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CONSELHO
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POSICAO (UE) N.° 11/2011 DO CONSELHO EM PRIMEIRA LEITURA

tendo em vista a adop¢io do regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
disponibilizacio no mercado e a utilizacio de produtos biocidas

Adoptada pelo Conselho em 21 de Junho de 2011

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2011/C 320 E/01)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte:

Os produtos biocidas sdo necessirios para controlar os
organismos prejudiciais a satide humana ou animal e os
organismos que provocam danos em materiais naturais
ou manufacturados. Contudo, os produtos biocidas po-
dem poOr em risco os seres humanos, os animais e o
ambiente devido as suas propriedades intrinsecas e aos
padrdes de utilizacdo que lhes estdo associados.

Os produtos biocidas ndo deverdo poder ser disponibili-
zados no mercado nem utilizados se nio tiverem sido
autorizados nos termos do presente regulamento. Os ar-
tigos tratados ndo deverdo poder ser colocados no

() JO C 347 de 18.12.2010, p. 62.
(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 22 de Setembro de 2010 (ainda

ndo publicada no Jornal Oficial) e posi¢io do Conselho em primeira
leitura de 17 de Junho de 2011 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial). Posicdo do Parlamento Europeu de ...
no Jornal Oficial).

(ainda ndo publicada

mercado a ndo ser que todas as substincias activas in-
corporadas nos produtos biocidas com os quais foram
tratados sejam aprovadas nos termos do presente regula-
mento.

O presente regulamento visa melhorar a livre circulagdo
de produtos biocidas na Unido, assegurando simultanea-
mente um elevado nivel de protecgdo da satide humana e
animal e do ambiente. Deverd prestar-se especial atengdo
a protecgdo de grupos vulnerdveis, tais como as gravidas
e as criancas. O presente regulamento deverd basear-se
no principio da precaucgdo, a fim de garantir que o fa-
brico e a disponibilizacio no mercado de substincias
activas e de produtos biocidas ndo tenham efeitos noci-
vos na satide humana ou animal nem efeitos inaceitdveis
no ambiente. A fim de eliminar, tanto quanto possivel, os
entraves ao comércio de produtos biocidas, deverdo ser
estabelecidas regras para a aprovacgdo de substancias ac-
tivas e para a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo
de produtos biocidas, inclusive regras em matéria de re-
conhecimento miituo das autorizagdes e de comércio
paralelo.

Para garantir um elevado nivel de proteccdo da sadde
humana e animal e do ambiente, o presente regulamento
deverd ser aplicdvel sem prejuizo da legislacio da Unido
relativa a seguranga no local de trabalho e a protecgdo do
ambiente e dos consumidores.

As regras relativas a disponibilizagdo no mercado de
produtos biocidas na Comunidade foram definidas atra-
vés da Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998 (). E necessario
adaptar essas regras a luz da experiéncia adquirida, em
especial do relatério relativo aos primeiros sete anos da
sua aplicagdo apresentado pela Comissdo ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, que analisa os problemas e fra-
gilidades da referida directiva.

() OJ L 123 de 24.4.1998, p.1.
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Tendo em conta as principais alteracdes que deverdo ser
introduzidas nas regras em vigor, um regulamento cons-
titui o instrumento juridico adequado para substituir a
Directiva 98/8/CE a fim de definir regras claras, porme-
norizadas e directamente aplicdveis. Além disso, com um
regulamento assegura-se que os requisitos juridicos sejam
aplicados em simultdneo e de modo harmonizado em
toda a Unido.

Deverd ser estabelecida uma distingdo entre as substin-
cias activas existentes, que estavam no mercado, em pro-
dutos biocidas, na data de transposi¢dio da Directiva
98/8/CE, e as novas substincias activas, que ainda ndo
se encontravam no mercado, em produtos biocidas, nessa
data. Durante a revisdo em curso das substancias activas
existentes, os Estados-Membros deverdo continuar a per-
mitir que os produtos biocidas que contenham tais subs-
tancias sejam disponibilizados no mercado, nos termos
das respectivas regras nacionais, até que seja tomada uma
decisdo sobre a aprovacdo dessas substancias activas. Na
sequéncia de tal decisdo, os Estados-Membros ou, se for
caso disso, a Comissdo, deverdo, consoante adequado,
conceder, revogar ou alterar as autoriza¢des. As novas
substincias activas deverdo ser revistas antes de os pro-
dutos biocidas que as contém serem colocados no mer-
cado, a fim de assegurar que os novos produtos coloca-
dos no mercado cumpram os requisitos do presente re-
gulamento. Todavia, para incentivar o desenvolvimento
de novas substincias activas, o procedimento de avalia-
¢do de novas substancias activas nio deverd impedir os
Estados-Membros ou a Comissdo de autorizar, por um
periodo limitado, produtos biocidas que contenham uma
substincia activa que ainda néo foi aprovada, desde que
tenha sido apresentado um dossier completo e se consi-
dere que a substancia activa e o produto biocida satisfa-
cam as condigdes previstas no presente regulamento.

A fim de assegurar a igualdade de tratamento de quem
coloca substancias activas no mercado, deverd ser-lhes
exigido que detenham um dossier ou uma carta de acesso
a um dossier, ou aos dados pertinentes do dossier, para
cada uma das substancias activas que fabricam ou impor-
tam para utilizagdo em produtos biocidas. Os produtos
biocidas que contenham substéncias activas relativamente
as quais a pessoa em causa ndo cumpra esta obrigacio
deverdo deixar de poder ser disponibilizados no mercado.
Nesses casos, deverdo ser previstos periodos adequados
para progressivamente se proceder a elimina¢do e utili-
zagdo das existéncias de produtos biocidas.

O presente regulamento deverd ser aplicdvel aos produtos
biocidas que, na forma em que sdo fornecidos ao utili-
zador, consistem em, contém ou geram uma ou mais
substancias activas. Por conseguinte, o presente regula-
mento ndo deverd ser aplicdvel aos dispositivos que ge-
ram produtos biocidas in situ em instalacdes industriais.

A fim de garantir a seguranga juridica, é necessario esta-
belecer uma lista, a nivel da Unido, das substancias acti-
vas cuja utilizacio em produtos biocidas é aprovada.
Deverd ser estabelecido um procedimento para avaliar
se uma substancia activa pode ou ndo ser incluida nessa
lista. Deverdo ser especificadas as informacdes a apresen-
tar pelas partes interessadas para fundamentar os pedidos
de aprovagdo de substancias activas e a respectiva inclu-
sdo na lista.

(1)

(13)

(14)

(15)

O presente regulamento ¢ aplicdvel sem prejuizo do Re-
gulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliacdo, autorizagdo e restrigdio dos produtos
quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Pro-
dutos Quimicos (). Em determinadas condi¢des, as subs-
tancias activas biocidas ficam isentas das disposi¢des
desse regulamento.

A fim de garantir um elevado nivel de proteccio do
ambiente e da satde humana e animal, as substancias
activas consideradas mais perigosas ndo deverdo ser apro-
vadas para utilizacdo em produtos biocidas, excepto em
circunstancias especificas. Tais circunstancias deverdo in-
cluir os casos em que a aprovagio se justifique em vir-
tude do risco negligencidvel resultante da exposi¢do a
substancia, por razdes de satide publica ou animal, por
motivos ambientais ou pelo desproporcionado impacto
negativo que a ndo aprovagio teria para a sociedade. Ao
decidir se tais substincias activas podem ser aprovadas,
também se deverd ter em conta a disponibilidade de
substancias ou tecnologias alternativas adequadas e sufi-
cientes.

As substancias activas constantes da lista da Unido deve-
rdo ser objecto de avaliacdo regular a fim de serem con-
siderados os progressos cientificos e tecnoldgicos. Caso
haja indicios sérios de que uma substancia activa utilizada
em produtos biocidas ou em artigos tratados ndo cumpre
os requisitos do presente regulamento, a Comissdo deverd
estar habilitada a rever a aprovacdo dessa substincia ac-
tiva.

As substancias activas deverdo ser designadas como can-
didatas a substitui¢do caso tenham propriedades perigo-
sas intrinsecas. A fim de permitir uma avaliagdo regular
das substancias identificadas como candidatas a substitui-
¢do, o periodo de aprovacdo dessas substancias ndo de-
verd, nem mesmo em caso de renovagdo, ser superior a
sete anos.

Aquando da concessdo ou renovacdo da autorizagdo de
um produto biocida que contenha uma substincia activa
candidata a substituicio, deverd ser possivel comparar
esse produto com outros produtos biocidas autorizados
ou com métodos ndo quimicos de controlo e de preven-
¢do no que respeita aos riscos que colocam e aos bene-
ficios decorrentes da sua utilizacio. Em resultado dessa
avaliacio comparativa, os produtos biocidas que contém
substancias activas identificadas como candidatas a subs-
tituigdo deverdo ser proibidos ou estar sujeitos a restri-
¢des, sempre que se demonstrar que existem outros pro-
dutos biocidas autorizados ou métodos ndo quimicos de
prevengdo ou de controlo com riscos globais significati-
vamente inferiores para a saide humana e animal e para
o ambiente, suficientemente eficazes e que nio apresen-
tem outras desvantagens de ordem econdmica ou prética.
Nesses casos, deverdo ser previstos periodos adequados
para a sua eliminagdo progressiva.

(") JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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(16) A fim de evitar encargos administrativos e financeiros (21)  Os adjuvantes tecnoldgicos estdo abrangidos pela legisla-
desnecessdrios para a industria e para as autoridades ¢do em vigor da Unido, em especial pelo Regulamento
competentes, os pedidos de renovagio da aprovacio de (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conse-
substancias activas ou de renovacdo da autorizagio de lho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos aditivos
produtos biocidas s6 deverdo ser sujeitos a uma avaliacdo destinados a alimentacdo animal (°), e pelo Regulamento
aprofundada completa se a autoridade competente res- (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conse-
ponsével pela avaliacdo inicial decidir, com base nas in- lho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo aos aditivos
formacgdes disponiveis, que isso é necessario. alimentares (°). Por conseguinte, a sua exclusio do am-
bito de aplicacdo do presente regulamento é adequada.
(17)  E necessdrio garantir uma coordenacio e uma gestio
eficazes dos aspectos técnicos, c’ientfficos e adminisfrat‘i- (220 Como os produtos utilizados para a conservagio de gé-
vos do presente regulamentcz a.mvel d? Unifo. A Agéncia neros alimenticios ou de alimentos para animais, através
Europeia dos Produt(o)s Quimicos, crle‘{da Aao.éibrxgo d(f do controlo de organismos prejudiciais, anteriormente
Regulamento (CE) n. ,,1907/ 2006 (a Agenc1\a ). ds?ve~ra abrangidos pelo tipo de produto 20, estdo abrangidos
executarAtar.efas egpeqflc\as no que se referewa avaliacdo pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 e pelo Regula-
de_ substancias activas ¢ 4 autorizagdo na Unido de deter- mento (CE) n.° 1333/2008, nio ¢ adequada a manuten-
minadas categorias de produtos b10c1das,,bem como ta- ¢io desse tipo de produto.
refas conexas. Consequentemente, deverd ser instituido
um Comité dos Produtos Biocidas, no dmbito da Agén-
cia, para execu¢do de certas tarefas atribuidas pelo pre- (23) Dado que a Convengéo Internacional para o Controlo e a
sente regulamento a esta Agéncia. Gestdo das Aguas de Lastro e dos Sedimentos dos Navios
estabelece uma avaliagdo eficaz dos riscos colocados pe-
(18)  Certos produtos biocidas e artigos tratados, conforme los sistemas de gestdo de dguas de lastro, a aprovagio
definidos no presente regulamento, sdo também regidos final ¢ a subs.equente horr.lologagﬁo\ desses-s1stemas deve-
por outra legislacio da Unido. Por conseguinte, é neces- rdo ser §ops1deradas' equivalentes a autorizacdo de pro-
sario estabelecer uma demarcagdo clara, a fim de garantir dutos exigida ao abrigo do presente regulamento.
a seguranga juridica. Uma lista dos tipos de produtos
gbrgng}dos pelo presente regulamen.to, com uma Serie (24)  Para evitar eventuais efeitos negativos no ambiente, os
indicativa de descri¢des para cada tipo, deverd constar produtos biocidas que tenham deixado de poder ser le-
de um anexo ao presente regulamento. galmente disponibilizados no mercado deverdo ser abran-
gidos pela legislacio da Unido relativa aos residuos, em
(19)  Os produtos biocidas destinados a ser utilizados ndo especial a Directiva 2008/98/CE, bem como pelas dispo-
exclusivamente para os fins previstos no presente regu- sicoes de direito nacional que executam essa legislagdo.
lamento, mas também relacionados com dispositivos mé-
dicos, como desinfectantes utilizados para desinfectar su- N ) o
perficies em hospitais e dispositivos médicos, podem (25) Par'a~ facilitar a dlspomblllzagap no mercado, em Eoda a
apresentar riscos que ndo os contemplados no presente Unido, Nde certos produtos biocidas com condigdes d‘f
regulamento. Por conseguinte, esses produtos biocidas utilizagio semelhantes em todos os Estados-Membros, ¢
deverdo cumprir, para além dos requisitos estabelecidos Oportuno prever um prqsedlmepto de autorizagao desse§
no presente regulamento, os requisitos essenciais aplica- proAdut.os a0 nivel da Unido. A f}m de dar ’al‘gum tempo a
veis previstos no Anexo I da Directiva 90/385/CEE do Agengia para se dpta{ dos meios necessarios ¢ adq.m.r%r
Conselho, de 20 de Junho de 1990, relativa a aproxima- éxperiencia na aplicacao dess.e pr~0ced1men.t~o, & POSS}blh'
¢do das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dade de solicitar uma autorizagdo da Unido deverd ser
dispositivos medicinais implantdveis activos ('), na Direc- alarga.lda, segundo uma abordagem gradu.al: .
tiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, tegorias de produtos biocidas com condigdes de utiliza-
relativa aos dispositivos médicos () e na Directiva cao semelhantes em todos os Estados-Membros.
98/79|CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de Ofutub,ro‘de 1998, relativa aos dispositivos médi- (26) A Comissdo deverd avaliar a experiéncia adquirida na
cos de diagndstico in vitro (). aplicagdo das disposigdes relativas as autorizagdes da
Unido e apresentar um relatério ao Parlamento Europeu
(20) A seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos e ao Conselho até 31 de Dezembro de 2017, fazendo
para animais estd sujeita a legislacdo da Unido, em espe- acompanhar, se for caso disso, o seu relatério de pro-
cial o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento postas de alteragio.
Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislacdo ) ) o
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga (27)  Para assegurar que apenas sejam dlspombﬂxzadps no
dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de rrlercado. p/roc.lutos biocidas conformes com as disposi-
seguranca dos géneros alimenticios (*). Por conseguinte, o coes aphcave1s~ do presente regularr_lent?, 0s produto_s
presente regulamento ndo deverd ser aplicével aos géne- biocidas deverdo ser sujeitos a autorizagao pflas autori-
ros alimenticios e alimentos para animais utilizados para dades competentes, em caso de disponibilizagdo no mer-
fins biocidas. cado e utilizagdo no territério de um Estado-Membro ou
em parte do mesmo, ou pela Comissdo, em caso de
() JO L 189 de 20.7.1990, p. 17. disponibilizagdo no mercado e utilizagdo na Unido.
() JO L 169 de 12.7.1993, p. 1. -
() JO L 331 de 7.12.1998, p. 1. () JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. (% JO L 354 de 31.12.2008, p. 16.



C 320 Ef4

Jornal Oficial da Unido Europeia

1.11.2011

(28)

(30)

(32)

(33)

(34)

A fim de incentivar a utilizagdo de produtos com um
perfil mais favordvel em termos de ambiente ou de satide
humana, é conveniente prever procedimentos de autori-
zagdo simplificados para tais produtos biocidas. Logo que
tenham sido autorizados pelo menos num Estado-Mem-
bro, esses produtos deverdo poder ser disponibilizados
no mercado em todos os Estados-Membros sem necessi-
dade de reconhecimento mutuo, em determinadas condi-
coes.

A fim de identificar os produtos biocidas elegiveis para
os procedimentos de autorizagdo simplificados, é conve-
niente estabelecer uma lista especifica das substincias
activas que esses produtos podem conter. Essa lista de-
verd inicialmente conter substancias identificadas como
apresentando um baixo risco nos termos do Regula-
mento (CE) n.°1907/2006 ou da Directiva 98/8/CE,
substincias identificadas como aditivos alimentares, fero-
monas e outras substincias consideradas de baixa toxici-
dade, tais como dcidos fracos, alcoois e Oleos vegetais
utilizados em produtos cosméticos e em géneros alimen-
ticios.

E necessario estabelecer principios comuns para a avalia-
¢do e a autorizagio de produtos biocidas a fim de garan-
tir uma abordagem harmonizada por parte das autorida-
des competentes.

Para avaliar os riscos decorrentes das utiliza¢des propos-
tas dos produtos biocidas, é conveniente que os reque-
rentes apresentem dossiers com as informagdes necessa-
rias. Torna-se necessario identificar o conjunto de dados
a apresentar para as substincias activas e para os produ-
tos biocidas que contém essas substancias, a fim de aju-
dar, tanto os requerentes que solicitem a autorizacdo,
como as autoridades competentes que procedam a ava-
liagdo para decidir sobre a autorizacio.

Atendendo a diversidade das substancias activas e dos
produtos biocidas ndo sujeitos ao procedimento de auto-
rizagdo simplificado, os requisitos em matéria de dados e
ensaios deverdo ser adaptados a cada caso e permitir uma
avaliacdo global do risco. Por conseguinte, o requerente
deverd ter a possibilidade de solicitar a adaptacdo dos
requisitos em matéria de dados, conforme adequado, in-
cluindo a dispensa da apresentacio de dados que ndo
sejam necessdrios ou que ndo possam ser apresentados
em virtude da natureza ou das utilizacdes propostas do
produto. Os requerentes deverdo apresentar a justificacio
técnica e cientifica adequada para fundamentar os seus
pedidos.

Para apoiar os requerentes, em particular as pequenas e
médias empresas (PME) no cumprimento dos requisitos
do presente regulamento, os Estados-Membros deverdo
prestar aconselhamento, por exemplo através da criagio
de servicos de assisténcia. Esse aconselhamento deverd
complementar os documentos de orientagdo operacional
e outras recomendacdes e assisténcia prestadas pela
Agéncia.

Em particular, a fim de assegurar que os requerentes
possam efectivamente exercer o direito de solicitar a
adaptagio dos dados requeridos, os Estados-Membros
deverdo prestar aconselhamento sobre esta possibilidade
e sobre os fundamentos com base nos quais esses pedi-
dos podem ser apresentados.

(35)

(36)

(37)

(40)

Para facilitar o acesso ao mercado, deverd ser possivel
autorizar um grupo de produtos biocidas enquanto fami-
lia de produtos biocidas. Os produtos biocidas pertencen-
tes @ mesma familia de produtos biocidas deverdo ter
utilizacdes semelhantes e conter as mesmas substincias
activas. As variagdes na composi¢do ou a substitui¢do de
substancias ndo activas deverdo ser especificadas, mas
ndo poderdo afectar adversamente o nivel de risco nem
reduzir significativamente a eficicia dos produtos.

Ao autorizar produtos biocidas, importa assegurar que,
quando utilizados correctamente para os fins pretendidos,
esses produtos sdo suficientemente eficazes, ndo tém efei-
tos inaceitdveis nos organismos visados, tais como o
desenvolvimento de resisténcias ou, no caso de animais
vertebrados, dor e sofrimento desnecessarios. Além disso,
ndo devem ter, a luz dos actuais conhecimentos cientifi-
cos e técnicos, quaisquer efeitos inaceitdveis no ambiente
ou na saude humana ou animal. Quando apropriado,
importa estabelecer limites maximos de residuos nos gé-
neros alimenticios e nos alimentos para animais para as
substancias activas contidas no produto biocida, a fim de
proteger a satide humana e animal. Caso estes requisitos
ndo sejam cumpridos, os produtos biocidas ndo poderdo
ser autorizados, a ndo ser que a sua ndo autorizacdo
tenha um impacto negativo desproporcionado para a
sociedade, face aos riscos decorrentes da sua utilizacio.

Sempre que possivel, a presenca de organismos prejudi-
ciais deverd ser evitada através de medidas de precaucio
adequadas, tais como a armazenagem adequada das mer-
cadorias, o cumprimento das normas de higiene aplicé-
veis e a eliminacdo imediata dos residuos. Os produtos
biocidas com menores riscos para os seres humanos, os
animais e o ambiente deverdo, na medida do possivel, ser
utilizados sempre que constituam uma solucio eficaz, e
os produtos biocidas que se destinem a ferir, matar ou
destruir animais passiveis de sentir dor e sofrimento s6
deverdo ser utilizados em dltimo recurso.

Alguns produtos biocidas autorizados podem apresentar
determinados riscos se utilizados pelo publico. Por con-
seguinte, é conveniente estabelecer que, como regra geral,
ndo poderd ser autorizada a disponibilizacio no mercado
de certos produtos biocidas, para utilizagdo pelo pablico.

Para evitar a duplicagdo dos procedimentos de avaliagido e
assegurar a livre circulagio de produtos biocidas na
Unido, deverdo ser estabelecidos procedimentos para as-
segurar que as autoriza¢des de produtos concedidas num
Estado-Membro sejam reconhecidas nos outros Estados-
-Membros.

Para permitir uma coopera¢do mais estreita entre os Es-
tados-Membros na avaliagdo dos produtos biocidas e fa-
cilitar o acesso dos produtos biocidas a0 mercado, deverd
ser possivel dar inicio ao procedimento de reconheci-
mento mutuo aquando do primeiro pedido de autoriza-
¢do nacional.
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(41)  E conveniente estabelecer procedimentos para o reconhe- (47)  Em caso de perigo imprevisto que ameace a satde pu-
cimento matuo das autorizagdes nacionais e, em especial, blica ou o ambiente e que ndo possa ser controlado por
a resolucdo de eventuais diferendos, sem demora inde- outros meios, os Estados-Membros deverdo ter a possibi-
vida. Se a autoridade competente recusar o reconheci- lidade de permitir, durante um periodo limitado, a dis-
mento mituo de uma autorizagdio ou propuser a sua ponibilizacdo no mercado de produtos biocidas que ndo
restrigdo, um grupo de coordenagdo deverd chegar a cumpram os requisitos do presente regulamento.
acordo sobre as medidas a adoptar. Se este grupo nio
conseguir chegar a um acordo dentro do prazo fixado, a
Comissdo deverd estar habilitada a tomar uma decisdo. ) ) ) ) )
Caso se coloquem questdes técnicas ou cientificas, a Co- (48)  Para incentivar a investigacdo e o desenvolvimento no
missio poderd consultar a Agéncia antes de elaborar a (}iomlmo,das substancias activas e dos p\rodutos biocidas,
sua decisdo. ¢ necessdrio estabelecer regras relativas a disponiblizagdo
no mercado e a utilizacdo, para fins de investigagio e
desenvolvimento, de produtos biocidas ndo autorizados e
. N . de substancias activas ndo aprovadas.
(42) Todavia, por razdes relacionadas com a ordem ou a
seguranca publica, a protec¢do do ambiente e da satde
humana e animal, a proteccdo do patriménio nacional e
a ausencia dos organismos visados, poderd justificar-se (49) Tendo em vista os beneficios para o mercado interno e
que, apds acordo com o requerNente, 0s Estados—Membros para o consumidor, ¢ desejdvel estabelecer regras harmo-
recusem conceder a autorizagdo ou decidam ajustar os nizadas para o comércio paralelo de produtos biocidas
termos ¢ as condi¢des da autorizagio a conceder. Se nao idénticos autorizados em diferentes Estados-Membros.
for possivel chegar a acordo com o requerente, a Comis-
sdo deverd estar habilitada a tomar uma decisdo.
(50) Para determinar, se necessdrio, a semelhanca entre subs-
(43) A utilizagdo de produtos biocidas pertencentes a deter- tancias activas ¢ oportuno estabelecer regras em matéria
minados tipos de produto poderd dar origem a preocu- de equivaléncia técnica.
pagdes relativas ao bem-estar dos animais. Por conse-
guinte, os Estados-Membros deverdo ser autorizados a
derrogar o principio do reconhecimento mdtuo no que , . .
L . (51)  Para proteger a sadde humana e animal e o ambiente, e
se refere aos produtos biocidas pertencentes a esses tipos ) o . L
. ~ I para evitar a discriminacdo entre artigos tratados origind-
de produto, desde que tais derrogacdes se justifiquem e : s : ) .
N s rios da Unido e artigos tratados importados de paises
ndo comprometam a finalidade do presente regulamento . ;
p N terceiros, todos os artigos tratados colocados no mercado
de assegurar um nivel adequado de protecgdo do mer- . N s .
; interno deverdo conter apenas substincias activas apro-
cado interno.
vadas.
(44) A fim de facilitar o funcionamento dos procedimentos de
autorizagdo e de reconhecimento mdtuo, é oportuno es- (52)  Os artigos tratados deverdo ser rotulados de forma ade-
tabelecer um sistema de intercAimbio de informagdes. quada, a fim de permitir aos consumidores fazer escolhas
Para tal, deverd ser criado um registo de produtos bioci- informadas, de facilitar o controlo do cumprimento e de
das. Os Estados-Membros, a Comissdo e a Agéncia deve- prestar uma informagdo global sobre a sua utilizagdo.
rdo utilizar esse registo para disponibilizarem entre si as
informacdes e a documentagio cientifica apresentadas no
ambito de pedidos de autorizacdo de produtos biocidas.
(53)  Os requerentes que tenham investido para fundamentar
pedidos de aprovacdo de substincias activas ou de auto-
- o . rizagdo de produtos biocidas nos termos das disposicdes
(45)  Se a utilizacdo de um produto biocida for do interesse de § p A POSIS
< do presente regulamento ou da Directiva 98/8/CE deve-
um Estado-Membro, mas ndo houver nenhum requerente - . ;
. . s rdo poder recuperar parte do seu investimento sob a
interessado em disponibilizar esse produto no mercado ~ "
N . forma de uma compensacio equitativa, sempre que as
desse Estado-Membro, a autorizagdo do produto deverd . N L .
- ; L S informacdes, com direitos de propriedade, por eles apre-
poder ser solicitada por organismos oficiais ou cientifi- : ) ; 1
. s . sentadas para fundamentar tais pedidos sejam utilizadas
cos. Se lhes for concedida a autorizagdo, estes organis- L .
< . . em beneficio de requerentes ulteriores.
mos deverdo ter os mesmos direitos e as mesmas obri-
gacdes que qualquer outro titular de uma autorizagdo.
(54)  Com vista a garantir que as informagdes, com direitos de
(46) Para tomar em consideragio os progressos cientificos e propriedade, apresentadas para fundamentar pedidos de

técnicos, bem como as necessidades dos titulares de au-
torizagdes, ¢ conveniente especificar as condi¢des em que
as autoriza¢des podem ser revogadas, revistas ou altera-
das. A notifica¢do e o intercimbio de informagdes sus-
ceptiveis de terem implicagdes para as autorizagdes sio
igualmente necessarios para permitir as autoridades com-
petentes e a Comissdo tomar as medidas adequadas.

aprovagdo de substincias activas ou de autorizagio de
produtos biocidas sejam protegidas desde o momento
da sua apresentacdo, e a fim de impedir situacdes em
que algumas informacdes ndo beneficiem de protecgdo,
os periodos de protec¢do dos dados deverdo ser igual-
mente aplicdveis as informacdes apresentadas para efeitos
da Directiva 98/8/CE.
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(55)

(56)

(57)

(58)

(60)

A fim de incentivar o desenvolvimento de novas subs-
tancias activas e de produtos biocidas que as contenham,
¢ necessario prever um periodo de proteccdo, no que diz
respeito as informagdes com direitos de propriedade,
apresentadas para fundamentar pedidos de aprovacio
dessas substincias activas ou de autorizacdo de produtos
biocidas que as contenham, de maior duragdo, do que o
perfodo de protecgdo aplicdvel as informacdes relativas as
substancias activas existentes e aos produtos biocidas que
as contém.

E essencial reduzir a0 minimo o nimero de ensaios em
animais e garantir que sé sejam realizados ensaios com
produtos biocidas, ou com substincias activas contidas
em produtos biocidas, se a finalidade e utilizacdo do
produto o exigir. Os requerentes deverdo partilhar, e
ndo duplicar, os estudos em animais vertebrados em
troca de compensagio equitativa. Na auséncia de acordo
sobre a partilha de estudos em animais vertebrados entre
o proprietdrio dos dados e o potencial requerente, a
Agéncia deverd permitir a utilizagdo dos estudos pelo
potencial requerente, sem prejuizo de qualquer decisdo
relativa a compensacdo a pronunciar por tribunais nacio-
nais. As autoridades competentes e a Agéncia deverdo ter
acesso aos dados de contacto dos proprietdrios desses
estudos através de um registo da Unido, por forma a
informarem os potenciais requerentes.

Deverd também ser incentivada a producio de informa-
¢bes por meios alternativos que ndo envolvam ensaios
em animais e que sejam equivalentes aos ensaios e mé-
todos de ensaio prescritos. Além disso, deverd recorrer-se
a adaptacdo dos requisitos em matéria de dados a fim de
evitar custos desnecessdrios com os ensaios.

Para garantir o respeito dos requisitos em matéria de
seguranca e qualidade dos produtos biocidas autorizados
aquando da sua disponibilizagdo no mercado, os Estados-
-Membros deverdo adoptar medidas adequadas de con-
trolo e inspecgdo e os fabricantes deverio manter um
sistema adequado e proporcionado de controlo da quali-
dade. Para tal, poderd ser adequada uma ac¢io conjunta
dos Estados-Membros.

A comunicacio eficaz das informagdes sobre os riscos
decorrentes dos produtos biocidas e sobre as medidas de
gestdo dos riscos é um elemento essencial do sistema
estabelecido no presente regulamento. Embora facilitando
o acesso a informagdo, as autoridades competentes, a
Agéncia e a Comissdo deverdo respeitar o principio da
confidencialidade e evitar toda a divulgagdo de informa-
¢des que possa prejudicar os interesses comerciais da
pessoa em causa, excepto nos casos em que tal seja
necessario para proteger a satide humana, a seguranca
ou o ambiente, ou por outras razoes de superior interesse

publico.

A fim de aumentar a eficiéncia da monitoriza¢io e do
controlo e de facultar informacdes relevantes para a ges-
tdo dos riscos colocados pelos produtos biocidas, os ti-
tulares de autoriza¢des deverdo manter registos dos pro-
dutos que colocam no mercado.

(61)

(62)

(63)

(64)

(66)

(67)

E necessdrio prever que as disposigdes relativas a Agéncia
estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve-
rdo ser aplicdveis, com as devidas adaptagdes, no con-
texto das substdncias activas e produtos biocidas. Caso
seja necessario prever disposicdes distintas quanto as ta-
refas e ao funcionamento da Agéncia ao abrigo do pre-
sente regulamento, tais disposi¢des deverdo ser previstas
no presente regulamento.

Os custos dos procedimentos associados a aplicacdo do
presente regulamento devem ser suportados pelos que
disponibilizem ou pretendam disponibilizar produtos
biocidas no mercado e pelos que solicitam a aprovacio
de substincias activas. Para promover o bom funciona-
mento do mercado interno, é conveniente estabelecer
certos principios comuns aplicdveis as taxas devidas a
Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-Mem-
bros, incluindo a necessidade de tomar em consideracio,
conforme adequado, as necessidades especificas das PME.

E necessario prever a possibilidade de interpor recurso de
determinadas decisdes da Agéncia. A Camara de Recurso
criada na Agéncia pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
também deverd tratar os recursos interpostos de decisdes
da Agéncia adoptadas ao abrigo do presente regula-
mento.

Existem incertezas cientificas quanto a seguranga dos na-
nomateriais para a saide humana e o ambiente. A fim de
garantir um elevado nivel de protec¢do dos consumido-
res, a livre circulagdo de mercadorias e a seguranga juri-
dica para os fabricantes, é necessdrio elaborar uma defi-
ni¢do uniforme de nanomateriais, se possivel com base
nos trabalhos das instancias internacionais adequadas, e
especificar que a aprovagdo de uma substincia activa ndo
inclui a forma de nanomaterial, a menos que tal scja
expressamente mencionado. A Comissio deverd avaliar
regularmente a aplicagdo das disposi¢des sobre nanoma-
teriais a luz dos progressos cientificos.

E conveniente prever uma aplicacio diferida do presente
regulamento, a fim de favorecer uma transi¢do harmo-
niosa para os novos sistemas de aprovacdo de substancias
activas e de autorizagdo de produtos biocidas.

A Agéncia deverd assumir as tarefas de coordenacio e de
facilitacdo relativas aos novos pedidos de aprovagio de
substancias activas a partir da data de aplicacdo do pre-
sente regulamento. Contudo, face ao elevado niimero de
dossiers anteriores, é conveniente que a Agéncia dispo-
nha de algum tempo para se preparar para assumir as
tarefas relacionadas com os dossiers apresentados ao
abrigo da Directiva 98/8/CE.

A fim de respeitar as expectativas legitimas das empresas
no que diz respeito a colocagio no mercado e a utiliza-
¢do de produtos biocidas de baixo risco abrangidos pela
Directiva 98/8/CE, as empresas deverdo ser autorizadas a
disponibilizar tais produtos no mercado se estiverem em
conformidade com as regras relativas ao registo de pro-
dutos biocidas de baixo risco previstas na referida direc-
tiva. No entanto, o presente regulamento devera ser apli-
cavel apds a data de caducidade do primeiro registo.
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(68)  Tendo em conta que alguns produtos ndo estavam abran-
gidos pela legislacio da Unido sobre produtos biocidas, é
oportuno prever periodos transitdrios para as substancias
activas geradas in situ e os artigos tratados.

(69) O presente regulamento deverd tomar em consideragdo,
conforme adequado, outros programas de trabalho rela-
cionados com a revisdo ou autorizacio de substincias e
produtos ou convengdes internacionais aplicaveis. De-
verd, em particular, contribuir para a realizacdo da Abor-
dagem Estratégica em matéria de Gestdo Internacional de
Substéincias Quimicas adoptada no Dubai em 6 de Feve-
reiro de 2006.

(70) A fim de completar ou alterar o presente regulamento, o
poder de adoptar actos nos termos do artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia de-
verd ser delegado na Comissio no que diz respeito a
certos elementos ndo essenciais do presente regulamento.
E particularmente importante que a Comissdo proceda as
consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios,
inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo, quando prepa-
rar e redigir actos delegados, deverd assegurar a trans-
missdo simultinea, atempada e adequada dos documen-
tos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(71) A Comissdo deverd adoptar actos delegados imediata-
mente aplicaveis se, em casos devidamente justificados
relativos a restricio de uma substancia activa no Anexo
I ou a exclusio de uma substincia activa desse anexo,
imperativos de urgéncia assim o exigirem.

(72) A fim de garantir condi¢des uniformes de execu¢do do
presente regulamento, deverdo ser atribuidas competén-
cias de execugdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo
ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Fevereiro de 2011, que estabelece as regras e
os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo
pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de
execucdo pela Comissdo (1).

(73) A Comissio deverd adoptar actos de execucdo imediata-
mente aplicaveis se, em casos devidamente justificados
relativos a aprovacdo ou a revogacdo de uma aprovagio
de substincia activa, imperativos de urgéncia assim o
exigirem.

(74)  Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber melhorar o funcionamento do mercado interno dos
produtos biocidas, assegurando simultaneamente um ele-
vado nivel de proteccio da satide humana e animal e do
ambiente ndo pode ser suficientemente realizado pelos
Estados-Membros e pode, pois, ser melhor alcancado ao

() JO L 55 de 28.2.2011, p.13.

nivel da Unido, esta pode tomar medidas em conformi-
dade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformi-
dade com o principio da proporcionalidade consagrado
no mesmo artigo, o presente regulamento nio excede o
necessdrio para atingir aquele objectivo,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Finalidade e objecto

1. O presente regulamento visa melhorar o funcionamento
do mercado interno através da harmonizacio das normas rela-
tivas a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos
biocidas, assegurando simultaneamente um elevado nivel de
protecgdo da satide humana e animal e do ambiente. As dispo-
sicdes do presente regulamento assentam no principio da pre-
caucdo, com o qual se pretende preservar a saide humana e
animal, bem como o ambiente.

2. O presente regulamento estabelece regras para:

a) A criacdo, ao nivel da Unido, de uma lista das substancias
activas que podem ser utilizadas em produtos biocidas;

b) A autorizagio de produtos biocidas;
¢) O reconhecimento miituo das autoriza¢des na Unido;

d) A disponibilizagio no mercado e a utilizagdio de produtos
biocidas em um ou mais Estados-Membros ou na Unido;

e) A colocagdo no mercado de artigos tratados.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento é aplicdvel aos produtos biocidas
e aos artigos tratados. O Anexo V contém uma lista dos tipos
de produtos biocidas abrangidos pelo presente regulamento e as
respectivas descricdes.

2. Salvo disposicdo expressa em contrdrio no presente regu-
lamento ou noutra legislagdo da Unido, o presente regulamento
ndo ¢ aplicavel aos produtos biocidas nem aos artigos tratados
no ambito dos seguintes actos:

a) Directiva 90/167/CEE do Conselho, de 26 de Margo de
1990, que estabelece as condi¢des de preparagdo, colocagio
no mercado e utilizagdo dos alimentos medicamentosos para
animais na Comunidade (2);

() JO L 92 de 7.4.1990, p. 42.
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b) Directiva 90/385/CEE, Directiva 93/42/CEE e Directiva
98/79/CE;

¢) Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um cddigo
comunitario relativo aos medicamentos veterindrios ('), Di-
rectiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (?)
e Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 31 de Marco de 2004, que estabelece pro-
cedimentos comunitirios de autorizacio e de fiscaliza¢io de
medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui
uma Ageéncia Europeia de Medicamentos (3);

d) Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

e) Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a higiene dos
géneros alimenticios (*) e Regulamento (CE) n.° 853/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004,
que estabelece regras especificas de higiene aplicaveis aos
géneros alimenticios de origem animal (°);

f) Regulamento (CE) n.° 1333/2008;

g) Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho de 16 de Dezembro de 2008 relativo aos
aromas e a determinados ingredientes alimentares com pro-
priedades aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros
alimenticios (°);

=

Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 13 de Julho de 2009, relativo a coloca¢io
no mercado e a utilizacio de alimentos para animais (7);

i) Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, relativo a coloca-
¢do dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (¥);

j) Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 30 de Novembro de 2009, relativo aos
produtos cosméticos (°).

Nio obstante a alinea i), o presente regulamento ¢ aplicdvel aos
produtos biocidas que se destinam a ser utilizados como pro-
dutos biocidas e como produtos fitofarmacéuticos.

=

311 de 28.11.2001, p. 1.
311 de 28.11.2001, p. 67.
136 de 30.4.2004, p. 1.
139 de 30.4.2004, p. 1.
139 de 30.4.2004, p. 55.
354 de 31.12.2008, p. 34.
229 de 1.9.2009, p. 1.
309 de 24.11.2009, p. 1.
342 de 22.12.2009, p. 59.
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3. Salvo disposi¢do expressa em contrdrio no presente regu-
lamento ou noutra legislacio da Unido, o presente regulamento
em nada prejudica o disposto nos seguintes actos:

a) Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de

1967, relativa a aproximacdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a classificagdo,
embalagem e rotulagem das substincias perigosas ('%);

b) Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de

1989, relativa a aplicagdo de medidas destinadas a promo-
ver a melhoria da seguranga e da sadde dos trabalhadores
no trabalho (');

¢) Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de Abril de 1998,

relativa a protecgdo da seguranca e da satide dos trabalha-
dores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes quimi-
cos no trabalho (décima-quarta directiva especial na acep¢do
do n.°1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) (!2);

d) Directiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de Novembro de

1998, relativa a qualidade da dgua destinada ao consumo
humano (*3);

¢) Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conse-

lho, de 31 de Maio de 1999, relativa a aproximagdo das
disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes a classificagdo, embalagem e
rotulagem das preparagdes perigosas (14);

f) Directiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conse-

lho, de 18 de Setembro de 2000, relativa & proteccio dos
trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do a agentes
biol6gicos durante o trabalho (%);

g) Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conse-

lho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece um quadro
de ac¢do comunitdria no dominio da politica da dgua (19);

h) Directiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conse-

lho, de 29 de Abril de 2004, relativa a protec¢do dos traba-
lhadores contra riscos ligados a exposi¢do a agentes cance-
rigenos ou mutagénicos durante o trabalho (17);

i) Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Europeu e

do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a poluentes
organicos persistentes ('8);

183 de 29.6.1989, p. 1.
131 de 5.5.1998, p. 11.
330 de 5.12.1998, p. 32.
30.7.1999, p. 1.
262 de 17.10.2000, p. 21.
327 de 22.12.2000, p. 1.
158 de 30.4.2004, p. 50.
158 de 30.4.2004, p. 7.
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j)  Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

k) Directiva 2006/114/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 12 de Dezembro de 2006, relativa a publicidade
enganosa e comparativa (1);

) Regulamento (CE) n.° 689/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 17 de Junho de 2008, relativo a exporta-
¢do e importagdo de produtos quimicos perigosos (2);

m) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a clas-
sificagdo, rotulagem e embalagem de substincias e
misturas (?);

n) Directiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 21 de Outubro de 2009, que estabelece um qua-
dro de accio a nivel comunitdrio para uma utilizacdo sus-
tentdvel dos pesticidas (*);

o) Regulamento (CE) n.° 1005/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de Setembro de 2009, relativo as subs-
tancias que empobrecem a camada de ozono (°);

p) Directiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 22 de Setembro de 2010, relativa a proteccdo dos
animais utilizados para fins cientificos (°);

q) Directiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 24 de Novembro de 2010, relativa as emissdes
industriais (7).

4. O artigo 68.° ndo ¢ aplicavel ao transporte de produtos
biocidas por via ferrovidria, rodovidria, fluvial, maritima ou aé-
rea.

5. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel:

a) Aos géneros alimenticios nem aos alimentos para animais
utilizados como produtos biocidas;

b) Aos adjuvantes tecnolégicos utilizados como produtos bio-
cidas.

6. No caso dos produtos biocidas destinados pelo seu fabri-
cante a serem utilizados para fins de controlo de organismos
prejudiciais presentes em dispositivos médicos e para outros fins
abrangidos pelo presente regulamento, devem também ser sa-
tisfeitos os requisitos essenciais aplicdveis aos produtos biocidas
estabelecidos no Anexo I das Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE
ou 98/79|CE.

76 de
04 de
53 de
09 de
86 de
76 de
34 de
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27.12.2006, p. 21.

31.7.2008, p. 1.
31.12.2008, p. 1

24.11.2009, p. 71.

31.10.2009, p. 1

20.10.2010, p. 33.
17122010, p. 17.

7. Os produtos biocidas que obtiveram a aprovacio final ao
abrigo da Convencdo Internacional para o Controlo e Gestdo
das Aguas de Lastro e Sedimentos dos Navios sio considerados
autorizados ao abrigo do Capitulo VIII do presente regulamento.
Os artigos 46.° ¢ 67.° sdo aplicdveis por conseguinte.

8.  Os Estados-Membros podem prever derrogacdes ao pre-
sente regulamento em casos especificos, no que se refere a
determinados produtos biocidas, estremes ou contidos em arti-
gos tratados, quando necessdrio para os seus interesses em ma-
téria de defesa.

9. A eliminagdo de substancias activas e produtos biocidas
efectua-se nos termos da legislagdo nacional e da Unido em
vigor, em matéria de residuos.

Artigo 3.°
Definicdes

1. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) “Produtos biocidas” qualquer substincia, mistura ou artigo,
na forma em que sdo fornecidos ao utilizador, que conte-
nham ou que gerem uma ou mais substincias activas, com o
objectivo de destruir, repelir ou neutralizar um organismo
prejudicial, prevenir a sua acgdo ou controld-la de qualquer
outra forma, por meios que nio sejam a simples accdo fisica
ou mecanica;

b) “Microrganismo” qualquer entidade microbioldgica, celular
ou ndo celular, capaz de replicacdo ou de transferir material
genético, incluindo fungos inferiores, virus, bactérias, levedu-
ras, bolores, algas, protozodrios e helmintos parasitas mi-
croscopicos;

¢) “Substancia activa” uma substincia ou um microrganismo
que exerca uma ac¢do sobre ou contra organismos prejudi-
ciais;

d) “Substincia activa existente” uma substancia que se encon-
trava no mercado em 14 de Maio de 2000 enquanto subs-
tancia activa de um produto biocida para fins diferentes da
investigacdo e desenvolvimento cientificos ou da investigagio
e desenvolvimento orientados para produtos e processos;

¢) “Nova substancia activa” uma substincia que ndo se encon-
trava no mercado em 14 de Maio de 2000 enquanto subs-
tancia activa de um produto biocida para fins diferentes da
investigagdo e desenvolvimento cientificos ou da investigacio
e desenvolvimento orientados para produtos e processos;

f) “Substancia que suscita preocupacdo” qualquer substancia,
com excepcdo da substancia activa, com capacidade propria
para causar de imediato ou num futuro mais distante um
efeito adverso nos seres humanos, especialmente nos grupos
vulnerdveis, nos animais ou no ambiente e que esteja pre-
sente ou seja produzida num produto biocida em concen-
tragdo suficiente para que se verifiquem riscos desse efeito;
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Normalmente, excepto se houver outros motivos de preocupa-
¢do, tal substancia:

estd classificada como substincia perigosa nos termos da
Directiva 67/548/CEE e estd presente no produto biocida
numa concentracdo que leva a que este seja considerado
perigoso, na acep¢do dos artigos 5.°, 6.° e 7.° da Directiva
1999/45/CE, ou

estd classificada como substincia perigosa nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e estd presente no pro-
duto biocida numa concentracdo que leva a que este seja
considerado perigoso, na acepcio desse regulamento;

“Organismo prejudicial” um organismo, incluindo agentes
patogénicos, cuja presenga seja indesejavel ou prejudicial
para os seres humanos, para as suas actividades ou para
os produtos que utiliza ou produz, ou para os animais ou o
ambiente;

“Residuos” substincias presentes no interior ou a superficie
dos produtos de origem vegetal ou animal, nos recursos
hidricos, na dgua potdvel, nos géneros alimenticios, nos
alimentos para animais ou no ambiente e resultantes da
utilizacdo de um produto biocida, incluindo os respectivos
metabolitos e produtos resultantes da sua degradacio ou
reacg¢ao;

“Disponibilizagio no mercado” qualquer fornecimento de
um produto biocida, ou de um artigo tratado, para distri-
bui¢do ou utilizacio no dmbito de uma actividade comer-
cial, a titulo oneroso ou gratuito;

“Colocagdo no mercado” a primeira disponibilizagio no
mercado de um produto biocida ou de um artigo tratado;

“Utilizacdo” todas as operagdes efectuadas com um produto
biocida, incluindo a armazenagem, o manuseamento, a mis-
tura e a aplicacdo, com excepcdo das operacdes realizadas
com vista a exportacdo do produto biocida ou do artigo
tratado para fora da Unido;

“Artigo tratado” qualquer substincia, mistura ou artigo que
tenha sido tratado com um ou mais produtos biocidas ou
em que tenham sido intencionalmente incorporados um ou
mais produtos biocidas;

“Autorizagdo nacional” um acto administrativo pelo qual a
autoridade competente de um Estado-Membro autoriza a
disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de um produto
biocida no seu territério ou em parte do mesmo;

“Autorizacdo da Unido” um acto administrativo pelo qual a
Comissdo autoriza a disponibilizacio no mercado e a utili-
zagdo de um produto biocida no territério da Unido ou em
parte do mesmo;

0)

“Autorizacio” uma autorizacio nacional, uma autorizacio
da Unido ou uma autoriza¢do nos termos do artigo 25.%

“Titular da autorizagdo” a pessoa responsavel pela disponi-
bilizacio no mercado de um produto biocida num dado
Estado-Membro ou na Unido e especificada na autorizacio.
Se a pessoa responsdvel pela colocagio no mercado do
produto biocida ndo estiver estabelecida na Unido, o titular
da autorizacdo é uma pessoa estabelecida na Unido, desig-
nada por mandato escrito, pela pessoa responsdvel pela
colocagio no mercado como titular da autoriza¢io e que
aceitou tal designacdo por escrito;

“Tipo de produto” um dos tipos de produtos especificados
no Anexo V;

“Produto biocida tinico” um produto biocida que ndo apre-
senta variacdes intencionais da percentagem das substincias
activas ou ndo activas que contém;

“Familia de produtos biocidas” um grupo de produtos bio-
cidas com utilizagdes semelhantes, cujas substincias activas
tenham as mesmas especificagdes e cuja composicdo apre-
sente variacdes especificadas que ndo afectam adversamente
o nivel de risco nem reduzem significativamente a eficicia
dos produtos;

“Carta de acesso” um documento original, assinado pelo
proprietdrio dos dados ou pelo seu representante, em que
declara que os dados podem ser utilizados, em beneficio de
terceiros, pelas autoridades competentes, pela Agéncia ou
pela Comissdo, para efeito do presente regulamento;

“Género alimenticio” e “alimento para animais” género ali-
menticio, conforme definido no artigo 2.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002, e alimento para animais, conforme de-
finido no n.° 4 do artigo 3.°, desse mesmo regulamento;

“Materiais destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios” os materiais ou objectos a que se refere o
n.°2 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro
de 2004, relativo aos materiais e objectos destinados a
entrar em contacto com os alimentos ();

“Adjuvante tecnoldgico” qualquer substincia abrangida pela
defini¢do constante da alinea b) do n.° 2 do artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ou da alinea h) do n.° 2
do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

() JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
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x) “Equivaléncia técnica” a semelhanca, no que diz respeito a
composi¢do quimica e ao perfil de perigo, entre uma subs-
tancia produzida a partir de uma fonte diferente, ou a partir
da mesma fonte, mas ap6s alteragdo do processo efou local
de fabrico, e a substancia proveniente da fonte de referéncia
que foi objecto da avaliacio de risco inicial, como previsto
no artigo 53.%

y) “Agéncia” a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos criada
pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

z) “Publicidade” qualquer meio de promover a venda ou utili-
zacdo de produtos biocidas por meios impressos, electroni-
COs ou outros;

a-A) “nanomaterial” um nanomaterial, conforme definido na
Recomendagdo 20../.../CE da Comissdo de ... .... ... rela-
tiva a4 definicdo de nanomateriais;

a-B) “Alteracio administrativa” uma alteracio de natureza me-
ramente administrativa de uma autorizagdo existente que
ndo envolva nenhuma modificagdo das propriedades ou da
eficdcia do produto biocida ou da familia de produtos
biocidas;

a-C) “Alteracdo menor” uma alteragdo de uma autorizagio exis-
tente que ndo seja de natureza meramente administrativa e
que requeira apenas uma reavaliacio limitada das proprie-
dades ou da eficicia do produto biocida ou da familia de
produtos biocidas;

a-D

~

“Alteracdo importante” uma alteracdo de uma autorizagio
existente que ndo seja nem uma alteracio administrativa
nem uma alteragio menor;

a-E) “Grupos vulnerdveis” pessoas que, no contexto da avaliacdo
dos efeitos agudos e crénicos dos produtos biocidas na
satide sio considerados de forma particular. Incluem-se
neste grupo as gravidas e lactantes, os fetos, os lactentes
e as criangas, os idosos e, quando sujeitos a elevada ex-
posi¢do aos produtos biocidas a longo prazo, os trabalha-
dores e residentes;

f-F) “Pequenas e médias empresas” ou “PME” pequenas e médias
empresas, conforme definidas na Recomendacio
2003/361/CE da Comissdo, de 6 de Maio de 2003, relativa
a definicio de micro, pequenas e médias empresas (1);

2. Para efeitos do presente regulamento, as defini¢des cons-
tantes do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sdo
aplicdveis aos seguintes termos:

a) Substancia;

b) Mistura;

() JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.

c) Artigo;

d) Investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos;

e) Investigacdo e desenvolvimento cientificos.

3. A pedido de um Estado-Membro, a Comissio pode deci-
dir, por meio de actos de execucdo, se determinado produto ou
grupo de produtos é um produto biocida, um artigo tratado ou
nem um nem outro. Esses actos de execu¢do sio adoptados
pelo procedimento de exame a que se refere o n.°3 do
artigo 81.°.

CAPITULO 1I
APROVAC[\O DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS
Artigo 4.°
Condicdes de aprovacio

1. Uma substancia activa é aprovada por um periodo inicial
ndo superior a dez anos se for previsivel que pelo menos um
dos produtos biocidas que a contém preenche os critérios esta-
belecidos na alinea b) do n.° 1 do artigo 18.° tendo em conta os
factores estabelecidos nos n.% 2 e 5 do artigo 18.°.

2. A aprovac¢do de uma substincia activa limita-se aos tipos
de produtos para os quais tenham sido apresentados dados
relevantes, nos termos do artigo 6.°.

3. A aprovacdo deve especificar, se for caso disso, qualquer
das seguintes condigdes:

a) O grau minimo de pureza da substancia activa;

b) A natureza e teor mdximo de determinadas impurezas;

¢) O tipo de produto;

d) O modo e zona de utiliza¢io, incluindo, se for caso disso, a
utilizagdo em artigos tratados;

e) A indicagdo das categorias de utilizadores;

f) Se for caso disso, a caracterizagdo da identidade quimica em
termos de estereo-isomeria;

g) Outras condicdes particulares segundo a avaliacdo das infor-
magdes relativas a essa substincia activa.

4. A aprovacgdo da substincia activa ndo abrange os nano-
materiais, salvo se forem expressamente mencionados.
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Artigo 5.°
Critérios de exclusio

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, ndo podem ser apro-
vadas as seguintes substincias activas:

a) Substancias activas classificadas, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, como cancerigenas da categoria 1A ou
1B, ou que preencham os critérios para serem classificadas
como ftais;

b) Substancias activas classificadas, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, como mutagénicas em células germina-
tivas da categoria 1A ou 1B, ou que preencham os critérios
para serem classificadas como tais;

¢) Substancias activas classificadas, nos termos do Regulamento
(CE) n.°1272/2008, como tdxicas para a reprodugdo da
categoria 1A ou 1B, ou que preencham os critérios para
serem classificadas como tais;

d) Substancias activas identificadas, nos termos alinea f) do
artigo 57.° e n.°1 do artigo 59.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, como apresentando propriedades perturba-
doras do sistema enddcrino;

e) Substancias activas que preencham os critérios de persisten-
tes, bioacumuldveis e tdxicas (PBT) ou muito persistentes e
muito bioacumuldveis (mPmB), nos termos do Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 4.°, as subs-
tancias activas referidas no n.° 1 do presente artigo podem ser
aprovadas se se demonstrar que, pelo menos, se verifica uma
das seguintes condigdes:

a) O risco para o ser humano ou para o ambiente decorrente
da exposi¢do a substancia activa presente num produto bio-
cida, nas condi¢des realistas de utilizagdo mais desfavoraveis,
¢ negligencidvel, em particular quando o produto ¢ utilizado
em sistemas fechados ou em condi¢des estritamente contro-
ladas;

b) A substancia activa é essencial para prevenir ou controlar um
perigo grave para a sadde publica ou animal ou para o
ambiente;

¢) A ndo aprovac¢do da substincia activa teria impactos negati-
vos desproporcionados para a sociedade em relagdo ao risco
para a satde humana ou o ambiente decorrente da sua
utilizagdo.

Ao decidir se a substancia activa pode ser aprovada nos termos
do primeiro pardgrafo, tem-se também em conta a disponibili-
dade de substancias ou tecnologias alternativas adequadas e
eficazes.

3. A Comissdo tem poderes para adoptar actos delegados
nos termos do artigo 82.°, que especifiquem os critérios cienti-
ficos para a determinagdo das propriedades perturbadoras do
sistema enddcrino.

Até a adopgdo desses critérios, as substancias activas classifica-
das, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como
cancerigenas da categoria 2 e téxicas para a reprodugio da
categoria 2, ou que preencham os critérios para ser classificadas
como tais, sdo consideradas como apresentando propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino.

As substincias como as que estejam classificadas, nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como toxicas para a repro-
ducio da categoria 2, ou que preencham os critérios para serem
classificadas como tais, e que tenham efeitos toxicos nos 6rgaos
endécrinos podem ser consideradas como apresentando pro-
priedades perturbadoras do sistema endécrino.

Artigo 6.°

Dados a apresentar no pedido

1. Um pedido de aprovacio da substincia activa deve conter,
no minimo, os seguintes elementos:

a) Um dossier sobre a substincia activa, elaborado nos termos
dos requisitos estabelecidos no Anexo II;

b) Um dossier, elaborado nos termos dos requisitos estabeleci-
dos no Anexo III, relativo a pelo menos um produto biocida
representativo que contenha a substincia activa; e

¢) Se a substancia activa preencher pelo menos um dos critérios
de exclusio enunciados no n.°1 do artigo 5.°, a prova de
que ¢é aplicavel o n.° 2 do artigo 5.°.

2. Nio obstante o disposto no n.°1, o requerente nio é
obrigado a apresentar, como parte do dossier, os dados previs-
tos nas alineas a) e b) do n.°1 caso se verifique uma das
seguintes situacoes:

a) Os dados ndo sdo necessarios atendendo a exposicdo asso-
ciada as utilizagdes propostas;

b) Nio é cientificamente necessdrio fornecer os dados;

¢) Nido é tecnicamente possivel gerar os dados.

Todavia, devem ser fornecidos dados suficientes para permitir
determinar se a substancia activa preenche os critérios referidos
no n°1 do artigo 5.° ou o n° 1 do artigo 10.°, caso scja
exigido pela autoridade competente de avaliagdo nos termos
do n.° 2 do artigo 8.°.

3. O requerente pode propor a adaptagdo dos dados reque-
ridos, como parte do dossier, previstos nas alineas a) e b) do
n.° 1, nos termos do Anexo IV. A justificacio das adaptacdes
propostas aos dados requeridos deve ser claramente indicada no
pedido e estar acompanhada de uma referéncia as regras espe-
cificas do Anexo IV.
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4. A fim de estabelecer condi¢des uniformes para a aplicacdo
da alinea a) do n.° 2, a Comissio especifica através de actos de
execugdo os casos em que a exposi¢do associada as utilizagdes
propostas justifica a adaptagdo dos requisitos em matéria de
dados previstos nas alineas a) e b) do n.° 1. Esses actos de
execugdo sdo adoptados pelo procedimento de exame a que
se refere o n.° 3 do artigo 81.°

Artigo 7.°
Apresentacio e validagio dos pedidos

1. O requerente apresenta a Agéncia um pedido de aprova-
cdo de uma substincia activa, ou de alteracio subsequente das
condicdes de aprovacdo de uma substancia activa, e comunica o
nome da autoridade competente do Estado-Membro que propde
para avaliar o pedido e apresenta uma confirmagdo escrita de
que esta autoridade competente aceita tal tarefa. Essa autoridade
competente é a autoridade competente de avaliacio.

2. Apos ter verificado que o pedido foi apresentado no for-
mato correcto, a Agéncia notifica sem demora a autoridade
competente de avaliagdo de que o pedido estd disponivel através
do Registo de Produtos Biocidas.

A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por forca do
n.°1 do artigo 79.°. Se o requerente nio pagar as taxas no
prazo de 30 dias, a Agéncia indefere o pedido e informa do
facto o requerente e a autoridade competente de avaliagdo.

Ao receber as taxas devidas por for¢a do n.° 1 do artigo 79.°, a
Agéncia aceita o pedido e informa do facto o requerente e a
autoridade competente de avaliagdo, indicando a data exacta da
aceitagdo do pedido e o respectivo cddigo de identificagdo
tinico.

3. No prazo de 30 dias a contar da aceitagio do pedido pela
Agéncia, a autoridade competente de avaliagio efectua a sua
validacdo, se tiverem sido apresentados os dados previstos nas
alineas a) e b) e, se for caso disso, na alinea ¢) do n.°1 do
artigo 6.°, e quaisquer justificacdes para a adaptagio dos requi-
sitos em matéria de dados.

No contexto da validagio a que se refere o primeiro paragrafo, a
autoridade competente de avaliagio ndo avalia a qualidade ou a
adequagdo dos dados ou das justificagdes apresentados.

4. Se considerar que o pedido estd incompleto, a autoridade
competente de avaliacdo informa o requerente das informagdes
adicionais necessdrias para a validacio do pedido e fixa um
prazo razodvel para a apresentagdo dessas informagdes. Este
prazo ndo deve, por norma, ser superior a 90 dias.

No prazo de 30 dias a contar da recep¢io das informagdes
adicionais, a autoridade competente de avaliacdo valida o pedido
se determinar que essas informacdes sdo suficientes para cum-
prir o disposto no n.° 3.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas den-
tro do prazo fixado, a autoridade competente de avaliagdo in-
defere o pedido e informa do facto o requerente e a Agéncia.
Nesse caso, é reembolsada uma parte da taxa paga por forca do
artigo 79.°.

5. Ao validar um pedido de acordo com os n.% 3 ou 4, a
autoridade competente de avaliacio informa sem demora do
facto o requerente, a Agéncia e as demais autoridades compe-
tentes e indica a data exacta da validagdo.

6.  As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 2 do
presente artigo podem ser objecto de recurso interposto nos
termos do artigo 76.°.

Artigo 8.°
Avaliacio dos pedidos

1. No prazo de 365 dias a contar da validacio de um pe-
dido, a autoridade competente de avaliagio avalia esse pedido,
nos termos dos artigos 4.° e 5.°, bem como, se for caso disso,
qualquer proposta de adaptagdo dos requisitos em matéria de
dados apresentada nos termos do n.° 3 do artigo 6.° e envia um
relatério de avaliagdo e as conclusdes da sua avaliagio a Agén-
cia.

Antes de apresentar as suas conclusdes a Agéncia, a autoridade
competente de avaliagio dd ao requerente a oportunidade de
apresentar observacdes escritas sobre o relatério de avaliagio e
as conclusdes da avaliacdo no prazo de 30 dias. A autoridade
competente de avaliagio toma em devida consideracdo essas
observacdes ao finalizar a sua avaliacdo.

2. Caso se afigurem necessdrias informacdes adicionais para
proceder a avaliacdo, a autoridade competente de avaliagdo so-
licita ao requerente a apresentacio dessas informagdes num
determinado prazo e informa do facto a Agéncia. Como indi-
cado no segundo pardgrafo do n.° 2 do artigo 6.°, a autoridade
competente de avaliagdo pode, se for caso disso, exigir que o
requerente forneca dados suficientes para permitir determinar se
a substncia activa preenche os critérios referidos no n.° 1 do
artigo 5.°. ou no n.°1 do artigo10.°. O prazo de 365 dias,
referido no n.°1 do presente artigo, é suspenso a partir da
data de envio do pedido e até a data de recep¢do das informa-
¢des. A suspensio ndo pode ser superior a 180 dias no total,
salvo se a natureza dos dados solicitados ou circunstincias
excepcionais o justificarem.
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3. Se considerar que hd motivos de preocupa¢do quanto aos
efeitos cumulativos decorrentes da utilizacdo de produtos bio-
cidas que contém a mesma substincia activa, a autoridade com-
petente de avaliagio documenta as suas preocupagdes nos ter-
mos dos requisitos aplicdveis constantes da Seccdo I3 do
Anexo XV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e inclui esses
elementos nas suas conclusdes.

4. No prazo de 270 dias a contar da recep¢do das conclusdes
da avaliagdo, a Agéncia elabora e apresenta a Comissdo um
parecer sobre a aprovagdo da substdncia activa, tendo em conta
as conclusdes da autoridade competente de avaliagdo.

Artigo 9.°
Aprovagio de uma substincia activa

1. Ap6s recep¢do do parecer da Agéncia referido no n.° 4 do
artigo 8.°, a Comissao:

a) Adopta um regulamento de execugdo que determina que a
substincia activa é aprovada, e em que condig¢des, incluindo
as datas de aprovacdo e de caducidade da aprovagdo; ou

b) Nos casos em que os requisitos previstos no n.°1 do
artigo 4.°, ou, quando aplicivel, no n°2 do artigo 5.°,
ndo sejam cumpridos ou em que as informagdes e dados
necessdrios ndo tenham sido apresentados no prazo fixado,
adopta uma decisdo de execucdo que determina que a subs-
tancia activa ndo ¢ aprovada.

Esses actos de execucdo sdo adoptados pelo procedimento de
exame a que se refere o n.° 3 do artigo 81.°.

2. As substéncias activas aprovadas sdo incluidas numa lista
da Unido de substincias activas autorizadas. A Comissdo man-
tém a lista actualizada e disponibiliza-a ao ptiblico por via
electrénica.

Artigo 10.°

Substincias activas candidatas a substituicio

1. Considera-se que a substincia activa é candidata a subs-
tituicdo se estiver preenchida uma das seguintes condigdes:

a) A substincia activa preenche pelo menos um dos critérios de
exclusio enumerados no n.° 1 do artigo 5.°, mas pode ser
aprovada nos termos do n.° 2 do artigo 5.%

b) A dose didria admissivel, dose aguda de referéncia ou nivel
aceitdvel de exposicdo do operador, consoante o caso, apli-
cavel a substancia ¢ significativamente inferior ao da maioria
das substancias activas aprovadas para o mesmo tipo de
produto e cendrio de utilizacdo;

¢) A substincia activa satisfaz dois dos critérios aplicdveis para
ser considerada uma substincia persistente, bioacumulavel e
toxica conforme estabelecido no Anexo XIII do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006;

d) Existem motivos de preocupacio associados a natureza dos
efeitos criticos que, em combinagdo com os padrdes de uti-
lizagdo, conduzem a situac¢des de utilizagdo que ainda podem
causar preocupagdo, por exemplo, um elevado potencial de
risco para as dguas subterraneas, mesmo com medidas muito
restritivas de gestio dos riscos;

¢) A substancia contém uma proporcdo significativa de iséme-
ros ndo activos ou de impurezas.

2. Ao elaborar o seu parecer sobre a aprovagdo ou a reno-
vacdo da aprovagdo da substincia activa, a Agéncia examina se
a substancia activa preenche algum dos critérios enumerados no
n.°1 e contempla esta questio no parecer.

3. Antes de apresentar a Comissdo o parecer sobre a apro-
vagdo ou a renovacdo da aprovagio da substancia activa, a
Agéncia disponibiliza publicamente, sem prejuizo dos artigos
65.° ¢ 66.°, informacdes sobre o potencial candidato a subs-
tituicdo, durante um periodo ndo superior a 60 dias, para per-
mitir a apresentacdo de informagdes pertinentes por terceiros
interessados, incluindo informagdes sobre os substitutos dispo-
niveis. A Agéncia toma em devida consideragdo as informagdes
recebidas ao finalizar o seu parecer.

4. Nio obstante o disposto no n.° 1 do artigo 4.% no n.° 3
do artigo 12.°, a aprovagdo da substincia activa considerada
candidata a substitui¢do e cada renovacdo dessa aprovagio
ndo podem ter um prazo de validade superior a sete anos.

5. As substancias activas consideradas candidatas a substitui-
¢do nos termos do n.° 1 sdo identificadas como tais no regula-
mento aplicdvel adoptado nos termos do artigo 9.°.

Artigo 11.°

Notas técnicas de orientacio

A Comissdo elabora notas técnicas de orientagdo a fim de faci-
litar a execugdo do disposto no presente capitulo, em particular
no n.° 2 do artigo 5.° ¢ no n.°1 do artigo 10.°.

CAPITULO III

RENOVACAO E REVISAO DA APROVAGAO DAS
SUBSTANCIAS ACTIVAS

Artigo 12.°

Condicdes de renovagio

1. A Comissdo renova a aprovagio da substincia activa que
continue a preencher a condi¢do estabelecida no n.°1 do
artigo 4.°, e, se for caso disso, as condigdes estabelecidas no
n.° 2 do artigo 5.°.



1.11.2011

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 320E/15

2. A luz do progresso cientifico e técnico, as condi¢des es-
pecificadas para a substancia activa, referidas no n.°3 do
artigo 4.°, sdo revistas e, se necessdrio, alteradas.

3. Salvo indica¢do em contrdrio na decisdo de renovacio da
aprovagdo da substincia activa, a renovagio ¢ valida por quinze
anos para todos os tipos de produtos a que se aplica a apro-
vagao.

Artigo 13.°

Apresentacgio e aceitagio dos pedidos

1. O requerente que deseje solicitar a renovagdo da aprova-
¢do da substancia activa, para um ou mais tipos de produtos,
apresenta um pedido a Agéncia pelo menos 550 dias antes do
final do prazo de validade da aprovagdo. Se existirem diferentes
datas de caducidade para diferentes tipos de produtos, o pedido
é apresentado pelo menos 550 dias antes da primeira data de
caducidade.

2. Ao solicitar a renovacdo da aprovagdo da substancia ac-
tiva, o requerente deve apresentar:

a) Uma lista de todos os dados pertinentes gerados, consoante
o caso, desde a aprovacdo inicial ou desde a renovagio
anterior; e

b) A verificagdo de validade das conclusdes da avaliagdo inicial
ou anterior, da substancia activa, bem como eventuais infor-
magdes de apoio.

3. O requerente comunica igualmente o nome da autoridade
competente do Estado-Membro que propde para avaliar o pe-
dido de renovagdo e apresenta uma confirmagio escrita de que
esta autoridade competente aceita tal tarefa. Essa autoridade
competente é a autoridade competente de avaliacio.

Apos ter verificado que o pedido foi apresentado no formato
correcto, a Agéncia notifica sem demora a autoridade compe-
tente de avaliagio de que o pedido estd disponivel através do
Registo de Produtos Biocidas.

A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por forca do
n°1 do artigo 79.° Se o requerente ndo pagar as taxas no
prazo de 30 dias, a Agéncia indefere o pedido e informa do
facto o requerente e a autoridade competente de avaliacio.

Ao receber as taxas devidas por for¢a do n.° 1 do artigo 79.°, a
Agéncia aceita o pedido e informa do facto o requerente e a
autoridade competente de avaliagdo, indicando a data exacta da
aceitacao.

4. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do
presente artigo podem ser objecto de recurso interposto nos
termos do artigo 76.°.

Artigo 14.°

Avaliacio dos pedidos de renovacio

1.  Com base na avaliacio das informagdes disponiveis e na
necessidade de proceder a revisdo das conclusdes da avaliagdo
inicial do pedido de aprovacdo ou da renovagdo anterior, con-
soante o caso, a autoridade competente de avaliagdo decide, no
prazo de 90 dias a contar da aceitagdo do pedido pela Agéncia
nos termos do n.° 3 do artigo 13.°, se, a luz dos conhecimentos
cientificos actuais, é necessaria uma avaliagio completa do pe-
dido de renovagio, tendo em conta todos os tipos de produtos
para os quais ¢ solicitada a renovacio.

A autoridade competente de avaliacio pode, a qualquer mo-
mento, exigir que o requerente apresente os dados referidos
na alinea a) do n.° 2 do artigo 13.°.

[¢N

2. Se a autoridade competente de avaliagio decidir que
necessaria uma avaliagio completa do pedido, a avaliagio
realizada nos termos dos n.% 1, 2 e 3 do artigo 8.°.

[N

Se decidir que ndo é necessiria uma avaliacgio completa do
pedido, a autoridade competente de avaliacdo elabora e apre-
senta a Agéncia, no prazo de 180 dias a contar da aceitacdo do
pedido pela Agéncia nos termos do n.° 3 do artigo 13.°, uma
recomendacdo sobre a renovagio da aprovagdo da substancia
activa. A autoridade competente de avaliagio fornece ao reque-
rente uma copia da sua recomendacio.

3. No prazo de 270 dias a contar da recepgdo da recomen-
dacdo da autoridade competente de avaliagdo, caso esta tenha
realizado uma avaliagdio completa do pedido, ou no prazo de
90 dias nos outros casos, a Agéncia elabora e apresenta a
Comissdo um parecer sobre a renovacdo da aprovacdo da subs-
tancia activa.

4. Apbs recepgio do parecer da Agéncia, a Comissdo adopta:

a) Um regulamento de execugdo que determina que a aprova-
cdo da substancia activa é renovada para um ou mais tipos
de produtos, e em que condi¢des; ou

b) Uma decisio de execugdo pela qual a aprovagio da subs-
tancia activa ndo ¢ renovada.

Esses actos de execucdo sdo adoptados pelo procedimento de
exame a que se refere o n.° 3 do artigo 81.°.

E aplicivel o n.° 2 do artigo 9.°.
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5. Se, por razdes independentes da vontade do requerente,
for provavel que a aprovagdo da substancia activa caduque antes
de ser tomada uma decisdo sobre a sua renovac¢io, a Comissio,
por meio de actos de execugdo, adopta uma decisio que pror-
roga a validade da aprovacdo por um prazo suficiente para lhe
permitir analisar o pedido. Esses actos de execu¢do sdo adopta-
dos pelo procedimento consultivo a que se refere o n.°2 do
artigo 81.°.

6.  Caso decida ndo renovar a aprovagio da substancia activa
para um ou mais tipos de produtos, a Comissio pode conceder
um periodo derrogatério para a eliminagdo, a disponibilizagio
no mercado e a utilizacdo das existéncias de produtos biocidas
do tipo ou tipos de produtos que contém a substincia activa.

O periodo derrogatério ndo pode ser superior a 180 dias no
que diz respeito a disponibilizacio no mercado e pode ser
prorrogado por um periodo adicional mdximo de 180 dias
para a eliminagdo e utilizacdo das existéncias de produtos bio-
cidas do tipo ou tipos de produto que contém a substincia
activa.

Artigo 15.°

Revisio da aprovacio de uma substincia activa

1. A Comissdo pode proceder a revisdo da aprovacio de uma
substancia activa para um ou mais tipos de produto, a qualquer
momento, sempre que haja indicios sérios de que as condigdes
estabelecidas no n.° 1 do artigo 4.°, ou, se for caso disso, no
n.°2 do artigo 5.°, deixaram de ser cumpridas. A Comissdo
também pode proceder a revisio da aprovagio da substincia
activa para um ou mais tipos de produto a pedido de um
Estado-Membro se houver indicios de que a utilizacio da subs-
tancia activa em produtos biocidas ou em artigos tratados sus-
cita sérias preocupacgdes quanto a seguranca desses produtos
biocidas ou artigos tratados.

Se esses indicios forem confirmados, a Comissio adopta um
regulamento de execugdo que altera as condicdes de aprovagio
da substancia activa ou que anula a sua aprovagdo. Esse regu-
lamento de execugdo é aprovado pelo procedimento de exame a
que se refere o n.°3 do artigo 81.° E aplicivel o n.°2 do
artigo 9.°. A Comissdo informa do facto o(s) requerente(s) ini-
cial(is) da aprovacio.

Por razdes de urgéncia imperiosas devidamente justificadas, a
Comissdo adopta actos de execugdo imediatamente aplicaveis
nos termos do n.° 4 do artigo 81.°.

2. A Comissio pode consultar a Agéncia sobre quaisquer
questdes de cardcter cientifico ou técnico relacionadas com a
revisdo da aprovagdo da substéincia activa. No prazo de 270 dias
a contar deste pedido de consulta, a Agéncia elabora um parecer
e apresenta-o a Comissao.

3. Caso anule a aprovagdo da substincia activa, a Comissio
pode conceder um periodo derrogatério para a eliminacdo, a
disponibilizagdio no mercado e a utilizacdo das existéncias de
produtos biocidas que contém a substancia activa.

O periodo derrogatério ndo pode ser superior a 180 dias no
que diz respeito a disponibilizacio no mercado e pode ser
prorrogado por um periodo adicional mdximo de 180 dias
no que diz respeito a eliminacdo e utilizagdo das existéncias
de produtos biocidas que contém a substincia activa.

Artigo 16.°

Medidas de execugio

A Comissdo pode adoptar, através de actos de execucdo, medi-
das de execucdo dos artigos 12.° a 15.° que especifiquem de
forma mais detalhada os procedimentos de renovagio e revisdo
da aprovagdo da substincia activa. Esses actos de execugdo sdo
adoptados pelo procedimento de exame a que se refere o n.° 3
do artigo 81.°.

CAPITULO IV

PRINCIPIOS GERAIS RELATIVOS A AUTORIZACAO DE
PRODUTOS BIOCIDAS

Artigo 17.°

Disponibilizacgio no mercado e utilizagio de produtos
biocidas

1. S6 podem ser disponibilizados no mercado, ou utilizados,
os produtos biocidas que tenham sido autorizados nos termos
do presente regulamento.

2. Os pedidos de autorizacio sdo formulados pelo potencial
titular da autorizagdo, ou em seu nome.

Os pedidos de autoriza¢do nacional num Estado-Membro sdo
apresentados a autoridade competente desse Estado-Membro
(“autoridade competente receptora”).

Os pedidos de autorizacdo da Unido sdo apresentados a Agén-
cia.

3. A autorizagdo do produto biocida pode ser concedida para
um produto biocida dnico ou para uma familia de produtos
biocidas.

4. A autoriza¢do é concedida por um prazo mdximo de dez
anos.

5. Os produtos biocidas devem ser utilizados de acordo com
os termos e condigdes da autorizac¢do estipulados nos termos do
n.° 1 do artigo 21.°, e dos requisitos de rotulagem e embalagem
estabelecidos no artigo 68.°.

Uma utilizagdo correcta implica a aplicagdo racional de um
conjunto de medidas fisicas, bioldgicas, quimicas ou outras,
consoante adequado, que permitam limitar a0 minimo necessé-
rio a utilizacdo de produtos biocidas e as medidas de precaugio
adequadas.
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Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para facul-
tar ao ptblico informagdes adequadas sobre os beneficios e
riscos associados aos produtos biocidas, bem como sobre os
modos de minimizar a sua utilizagdo.

6. O titular da autorizacdo notifica cada autoridade compe-
tente que concedeu uma autorizacdo nacional para uma familia
de produtos biocidas de cada produto dessa familia, antes de o
colocar no mercado, salvo no caso dos produtos expressamente
identificados na autorizacdo ou se as variacdes de composi¢io
disserem respeito apenas a pigmentos, perfumes e corantes den-
tro das variagdes permitidas. A notificacdo deve indicar a com-
posicdo exacta, o nome comercial e o sufixo do ndmero de
autorizagdo. No caso de uma autoriza¢do da Unido, o titular
da autorizagdo notifica a Agéncia e a Comissdo.

Artigo 18.°

Condicdes de concessio da autorizacio

1. Os produtos biocidas que ndo sejam elegiveis para o pro-
cesso de autorizagdo simplificado, nos termos do artigo 24.°, s6
podem ser autorizados se estiverem preenchidas as seguintes
condicdes:

a) As substincias activas foram aprovadas para o tipo de pro-
duto em causa e estdo preenchidas todas as condigdes espe-
cificadas para estas substincias activas;

=

Foi estabelecido, de acordo com os principios comuns de
avaliacio de dossiers de produtos biocidas definidos no
Anexo VI, que o produto biocida, quando utilizado de
acordo com a autorizacio e tendo em conta os factores
referidos no n.° 2 do presente artigo, satisfaz os seguintes
critérios:

i) o produto biocida é suficientemente eficaz,

ii) o produto biocida ndo tem efeitos inaceitdveis nos orga-
nismos visados, em particular fenémenos de resisténcia
ou resisténcia cruzada inaceitdveis, ou dor e sofrimento
desnecessdrios nos vertebrados,

ii) o produto biocida ndo tem, por si sé6 nem em conse-
quéncia dos seus residuos, efeitos inaceitdveis, imediatos
ou a prazo, na saide humana ou animal, incluindo na
dos grupos vulnerdveis, directamente ou através da dgua
potdvel, dos géneros alimenticios, dos alimentos para
animais ou do ar, ou através de quaisquer outros efeitos
indirectos,

iv) o produto biocida nio tem, por si mesmo nem em
consequéncia dos seus residuos, efeitos inaceitdveis no
ambiente, tendo especialmente em conta o seguinte:

— o destino e a distribuicio do produto biocida no
ambiente;

— a contaminacdo das dguas superficiais (incluindo as
dguas estuarinas e marinhas), das dguas subterrineas
e da dgua potavel, do ar e do solo, tendo em conta o
transporte a longa distdncia no ambiente para locais
distantes do local de utilizac¢io;

— o impacto do produto biocida nos organismos nio
visados;

— o impacto do produto biocida na biodiversidade e no
ecossistema;

¢) E possivel determinar, de acordo com os requisitos aplicaveis
dos Anexos II e III, a identidade quimica, a quantidade e a
equivaléncia técnica das substincias activas presentes no pro-
duto biocida e, se for caso disso, as impurezas e substancias
ndo activas significativas do ponto de vista toxicologico ou
ecotoxicoldgico, bem como os residuos relevantes do ponto
de vista toxicoldgico ou ambiental resultantes das utilizagdes
a autorizar;

d) As propriedades fisicas e quimicas do produto biocida foram
determinadas e consideradas aceitdveis para uma utilizagio e
transporte adequados do produto;

e) Se for caso disso, foram estabelecidos limites madximos de
residuos para o géneros alimenticios e os alimentos para
animais no que respeita as substincias activas contidas no
produto biocida, nos termos do Regulamento (CEE)
n.°315/93 do Conseclho, de 8 de Fevereiro de 1993, que
estabelece procedimentos comunitdrios para os contaminan-
tes presentes nos géneros alimenticios ('), do Regulamento
(CE) n.° 1935/2004, do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Fevereiro de
2005, relativo aos limites méximos de residuos de pesticidas
no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais, de origem vegetal ou animal (?),
do Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de Maio de 2009, que prevé procedi-
mentos comunitdrios para o estabelecimento de limites md-
ximos de residuos de substincias farmacologicamente activas
nos alimentos de origem animal (}) e da Directiva
2002/32|CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
7 de Maio de 2002, relativa as substancias indesejaveis nos
alimentos para animais (¥).

2. A avaliacdo se o produto biocida preenche os critérios
estabelecidos na alinea b) do n.° 1, toma em consideracio os
seguintes factores:

a) As condicdes realistas mais desfavordveis em que o produto
biocida pode ser utilizado;

b) A forma como os artigos tratados com o produto biocida ou
que o contenham podem ser utilizados;

¢) As consequéncias da utilizacdo e elimina¢do do produto
biocida;

d) Os efeitos cumulativos e sinérgicos.

7 de 13.2.1993, p. 1
0 de 16.3.2005, p. 1.
52 de 16.6.2009, p. 11.
40 de 30.5.2002, p. 10.
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3. O produto biocida s6 ¢ autorizado para utilizacdes relati-
vamente as quais tenham sido apresentadas as informacdes pre-
vistas do artigo 19.°.

4. Nido pode ser autorizada a disponibilizagdo no mercado
do produto biocida, para utilizacdo pelo publico, se o produto:

a) Preencher os seguintes critérios de classificagdo da Directiva
1999/45CE:

— téxico ou muito t6xico;

— cancerigeno das categorias 1 ou 2;

— mutagénico das categorias 1 ou 2; ou

— tobxico para a reprodugdo das categorias 1 ou 2;

b) Preencher os seguintes critérios de classificagio do Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008:

— toxicidade aguda por via oral da categoria 1, 2 ou 3;
— toxicidade aguda por via cutdnea da categoria 1, 2 ou 3;

— toxicidade aguda por via inalatéria (gases e poeiras/né-
voas) da categoria 1, 2 ou 3;

— toxicidade aguda por via inalatdria (vapores) da categoria
1 ou 2;

— cancerigeno da categoria 1A ou 1B;
— mutagéneo da categoria 1A ou 1B; ou
— toxico para a reproducio da categoria 1A ou 1B;

¢) Preencher os critérios de PBT ou mPmB nos termos do
Anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

d) Apresentar propriedades perturbadoras do sistema endd-
crino; ou

e) Tiver efeitos neurotoxicos ou imunotoxicos no desenvolvi-
mento.

5. Nio obstante o disposto nos n.% 1 e 4, o produto biocida
pode ser autorizado quando as condi¢des previstas nas subali-
neas iii) e iv) da alinea b) do n.° 1 nio estdo totalmente preen-
chidas, ou pode ser autorizado para disponibilizacio no mer-
cado para utilizacdo pelo publico quando os critérios referidos
na alinea ¢) do n.° 4 estdo preenchidos, se a ndo autorizacio do
produto biocida tiver impactos negativos desproporcionados
para a sociedade em relacdo aos riscos para a satide humana
ou animal ou o ambiente decorrentes da sua utilizagdo nas
condigdes estabelecidas na autorizacio.

6. No caso de uma familia de produtos biocidas, pode ser
permitida a reducdo da percentagem de uma ou mais substan-
cias activas efou a variagdo da percentagem de uma ou mais
substancias ndo activas efou a substituicgdo de uma ou mais
substancias ndo activas por outras substincias especificadas
que apresentem um risco idéntico ou inferior. A classifica¢do,
as adverténcias de perigo e as recomendacdes de prudéncia para
cada produto da familia de produtos biocidas devem ser as
mesmas (com excepcdo de uma familia de produtos biocidas
que inclua um concentrado para uso profissional e produtos
prontos a utilizar obtidos por diluigdo do concentrado).

Uma familia de produtos biocidas s6 pode ser autorizada se for
previsivel que todos os produtos biocidas que dela fazem parte,
tendo em conta as variacdes permitidas referidas no primeiro
pardgrafo preenchem as condigdes previstas no n.° 1.

7. Se for caso disso, o potencial titular da autorizagdo ou o
seu representante solicitam a fixa¢do de limites mdximos de
residuos para as substincias activas contidas no produto bio-
cida, nos termos do Regulamento (CEE) n.° 315/93, do Regula-
mento (CE) n.° 1935/2004, do Regulamento (CE) n.° 396/2005,
do Regulamento (CE) n.° 470/2009 e da Directiva 2002/32/CE.

8. Caso o produto biocida se destine a ser aplicado directa-
mente nas partes externas do corpo humano (epiderme, sistema
capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais externos), ou nos dentes
e nas mucosas da cavidade oral, ndo pode conter nenhuma
substancia ndo activa que ndo possa ser incluida num produto
cosmético nos termos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Artigo 19.°

Requisitos dos pedidos de autorizagio

1. O requerente da autorizagio deve fazer acompanhar o
pedido com os seguintes documentos:

a) Para os produtos biocidas que ndo preencham as condigdes
estabelecidas no artigo 24.°:

i) um dossier ou carta de acesso referente ao produto bio-
cida, no cumprimento dos requisitos estabelecidos no
Anexo III;

ii) um resumo das caracteristicas do produto biocida, que
inclua as informagdes referidas nas alineas a), b) e €) a
m) do n.° 2 do artigo 21.°, se aplicavel;

iii) um dossier ou uma carta de acesso referente ao produto
biocida no cumprimento dos requisitos estabelecidos no
Anexo 1I relativamente a cada uma das substancias acti-
vas do produto biocida;
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b) Para os produtos biocidas que o requerente considere preen-
cherem as condicdes estabelecidas no artigo 24.°:

i) um resumo das caracteristicas do produto biocida refe-
rida no presente nimero, alinea a) subalinea ii),

ii) dados relativos a eficdcia, e

iii) outras informagdes pertinentes que corroborem a con-
clusio de que o produto biocida preenche as condicdes
estabelecidas no artigo 24.°.

2. A autoridade competente receptora pode exigir que os
pedidos de autorizacdo nacional sejam apresentados numa ou
mais linguas oficiais do Estado-Membro em que estd situada.

3. Se o pedido disser respeito a um produto biocida desti-
nado pelo seu fabricante a ser também utilizado para os fins
referidos no n.° 6 do artigo 2.°, o pedido deve ser acompa-
nhado de uma declaracdo de conformidade quanto ao cumpri-
mento dos requisitos essenciais apliciveis das Directivas
90/385/CEE, 93/42/CEE ou 98/79)CE.

Artigo 20.°

Isencdo dos requisitos em matéria de dados

1. Nio obstante o disposto no artigo 19.°, o requerente ndo
¢ obrigado a apresentar os dados previstos nesse artigo caso se
verifique uma das seguintes situagdes:

a) Os dados ndo sdo necessdrios atendendo a exposicdo asso-
ciada as utilizagdes propostas;

b) Nio ¢ cientificamente necessdrio fornecer os dados;

¢) Néo é tecnicamente possivel gerar os dados.

2. O requerente pode propor a adaptagio dos requisitos em
matéria de dados previstos no artigo 19.°, nos termos do Anexo
IV. A justificacdo das adaptagdes propostas aos requisitos em
matéria de dados deve ser claramente indicada no pedido e estar
acompanhada de uma referéncia as regras especificas do
Anexo IV.

3. A fim de assegurar uma aplicacio harmonizada da alinea
a) do n° 1 do presente artigo, a Comissdo fica habilitada a
adoptar actos delegados nos termos do artigo 82.° que especi-
ficam os critérios a aplicar para determinar se a exposi¢do
associada as utilizacdes propostas justifica a adaptagdo dos re-
quisitos em matéria de dados previstos no artigo 19.°.

Artigo 21.°

Conteddo da autorizacio

1. A autorizacdo estabelece os termos e condi¢des da dispo-
nibilizagdo no mercado e da utilizagdo do produto biocida
unico ou da familia de produtos biocidas e inclui um resumo
das caracteristicas do produto biocida.

2. Sem prejuizo do disposto nos artigos 65.° e 66.%, 0 re-
sumo das caracteristicas do produto biocida, para um produto
biocida tinico ou no caso de uma familia de produtos biocidas,
os produtos biocidas que fazem parte dessa familia de produtos
biocidas, deve incluir as seguintes informacdes:

a) Nome comercial do produto biocida;

b) Nome e endereco do titular da autorizacio;

¢) Data da autorizagdo e respectiva data de caducidade;

d) Ntimero da autorizagdo do produto biocida, juntamente
com, no caso de familia de produtos biocidas, os sufixos
a aplicar a cada um dos produtos biocidas que fazem parte
da familia de produtos biocidas;

e) Composicdo qualitativa e quantitativa no que se refere as
substancias activas e as substancias ndo activas cujo conhe-
cimento seja essencial para uma utilizagdo correcta dos
produtos biocidas e, no caso de produtos biocidas que fa-
zem parte de uma familia de produtos biocidas, a compo-
sicdo quantitativa, que deve indicar a percentagem minima e
méxima de cada substincia activa e ndo activa, sendo que a
percentagem minima indicada para determinadas substan-
cias pode ser de 0%;

f) Fabricantes de produtos biocidas (nomes e enderecos, in-
cluindo a localiza¢do das instalagdes de fabrico);

g) Fabricantes das substancias activas (nomes e enderecos, in-
cluindo a localizacdo das instalacdes de fabrico);

h) Tipo de formulagio dos produtos biocidas;

i) Adverténcias de perigo e recomendagdes de prudéncia;

j) Tipo de produto e, se for caso disso, descricdo exacta da
utilizacdo autorizada;

k) Organismos prejudiciais visados;

) Doses de aplicacdo e instrugdes de utilizagdo;

m) Categorias de utilizadores;
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n) Informagdes pormenorizadas sobre provaveis efeitos adver-
sos directos ou indirectos, instrugdes de primeiros socorros
e medidas de emergéncia para proteger o ambiente;

o) Instrucdes para a eliminacdo segura do produto e da sua
embalagem;

p) Condicdes de armazenamento e prazo de validade dos pro-
dutos biocidas em condigdes normais de armazenamento;

g No caso de produtos biocidas destinada pelo seu fabricante
a ser utilizada também para os fins referidos no n.° 6 do
artigo 2.°, quaisquer condicdes especificas de utilizagdo e
declaragdo que indique que o produto biocida cumpre os
requisitos essenciais aplicdveis das Directivas 90/385/CEE,
93/42/CEE ou 9879/CE;

r) Se for caso disso, outras informacdes sobre os produtos
biocidas.

Artigo 22.°

Avaliagdo comparativa de produtos biocidas

1. A autoridade competente receptora, ou, no caso da ava-
liagdo de um pedido de autorizacdo da Unido, a autoridade
competente de avaliagdo, efectua uma avaliagio comparativa,
no ambito da avaliacio de um pedido de autorizacdo ou de
renovagio da autorizagdo de um produto biocida que contém
uma substancia activa candidata a substituicio nos termos do
n.° 1 do artigo 10.°.

2. Os resultados da avaliagdo comparativa sdo enviados, sem
demora, as autoridades competentes dos demais Estados-Mem-
bros e a Agéncia e, no caso da avaliagio de um pedido de
autoriza¢do da Unido, também a Comissio.

3. A autoridade competente receptora ou, no caso de uma
decisdo relativa a um pedido de autoriza¢do da Unido, a Comis-
sdo proibe ou restringe a disponibilizacio no mercado ou a
utilizagdo do produto biocida que contém uma substancia activa
candidata a substitui¢do caso a avaliagio comparativa nos ter-
mos do Anexo VI (avaliagio comparativa) demonstre que estio
cumpridos os critérios seguintes:

a) Para as utilizagdes especificadas no pedido, ja existe outro
produto biocida autorizado, ou um método ndo quimico de
controlo ou de prevencdo, que globalmente apresenta um
risco significativamente inferior para a satide humana e ani-
mal e para o ambiente, ¢ suficientemente eficaz e ndo apre-
senta mais nenhumas desvantagens econdmicas ou praticas
significativas;

=

A diversidade quimica das substancias activas é adequada
para minimizar a ocorréncia de resisténcia no organismo
prejudicial visado.

4. Nio obstante o n.°1, o produto biocida que contenha
uma substancia activa candidata a substitui¢do pode ser autori-
zado por um prazo médximo de quatro anos sem avaliagdo
comparativa, em casos excepcionais em que seja necessario ad-
quirir primeiro experiéncia através da utilizagdo prdtica desse
produto.

5. Caso a avaliagio comparativa envolva uma questio que,
pela sua dimensdo ou consequéncias, seja mais bem tratada a
nivel da Unido, em especial caso seja relevante para duas ou
mais autoridades competentes, a autoridade competente recep-
tora pode submeter a questio a apreciagio da Comissdo para
decisio. A Comissdo adopta essa decisdo por meio de actos de
execucdo, pelo procedimento de exame a que se refere o n.° 3
do artigo 81.°.

A Comissdo fica habilitada a adoptar actos delegados nos ter-
mos do artigo 82.° que especifiquem as circunstincias em que
as avaliagbes comparativas envolvem questdes que podem ser
mais bem tratadas a nivel da Unido, bem como os procedimen-
tos a seguir nessas avaliagdes comparativas.

6. Nio obstante o disposto no n.° 4 do artigo 17.°, e sem
prejuizo do n.° 4 do presente artigo, a autorizagdo de um pro-
duto biocida que contenha uma substincia activa candidata a
substitui¢do é concedida por um prazo ndo superior a cinco
anos e pode ser renovada por um prazo nio superior a cinco
anos.

7. Caso se decida ndo autorizar ou restringir a utilizacdo do
produto biocida ao abrigo do n.° 3, a revogagdo ou a alteragdo
da autorizagdo produz efeitos cinco anos apds essa decisdo.
Todavia, se a aprovagdo da substincia activa candidata a subs-
tituicdo caducar numa data anterior, a revogagio da autoriza¢io
produz efeitos a partir dessa data.

Artigo 23.°

Notas técnicas de orientacio

A Comissdo elabora notas técnicas de orientagdo a fim de faci-
litar a execugdo do disposto no presente capitulo, em particular
no n.° 2 do artigo 21.° e no n.° 3 do artigo 22.°.

CAPITULO V
PROCEDIMENTO DE AUTORIZACAO SIMPLIFICADO
Artigo 24.°

Elegibilidade para o procedimento de autorizagio
simplificado

Para os produtos biocidas elegiveis, pode ser apresentado um
pedido de autorizacdo através de um procedimento de autori-
zagio simplificado. O produto biocida é elegivel se estiverem
reunidas todas as seguintes condi¢des:

a) Todas as substincias activas contidas no produto biocida
constam do Anexo I e cumprem as restricdes especificadas
nesse anexo;
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b) O produto biocida nio contém substancias que suscitem
preocupacio;

¢) O produto biocida ¢ suficientemente eficaz;

d) O manuseamento do produto e a sua utilizacdo prevista nio
exigem equipamentos de protec¢do individual.

Artigo 25.°

Procedimento aplicdvel

1. Os requerentes que desejem solicitar a autoriza¢do de um
produto biocida que preencha as condigdes estabelecidas no
artigo 24.° apresentam um pedido a Agéncia, e comunicam o
nome da autoridade competente do Estado-Membro que pro-
pdem para avaliar o pedido, e apresentam uma confirmagio
escrita de que esta autoridade competente aceita tal tarefa.
Essa autoridade competente é a autoridade competente de ava-
liagdo.

2. Ap6s ter verificado que o pedido foi apresentado no for-
mato correcto, a Agéncia notifica sem demora a autoridade
competente de avaliagdo de que o pedido estd disponivel através
do Registo de Produtos Biocidas.

A autoridade competente de avaliagdo informa o requerente das
taxas devidas por for¢a do artigo 79.°. Se o requerente ndo
pagar as taxas no prazo de 30 dias, a autoridade indefere o
pedido e informa do facto o requerente.

Ao receber as taxas por forca do artigo 79.°, a autoridade
competente de avaliagdo aceita o pedido e informa do facto o
requerente.

3. No prazo de 90 dias a contar da aceitagio do pedido, a
autoridade competente de avaliagdo autoriza o produto biocida
se estiver persuadida de que o produto preenche as condigdes
estabelecidas no artigo 24.°.

4. Se considerar que o pedido estd incompleto, a autoridade
competente de avaliacdo informa o requerente das informagdes
adicionais necessdrias e fixa um prazo razodvel para a apresen-
tagdo dessas informagdes. Este prazo ndo pode, por norma, ser
superior a 90 dias.

No prazo de 90 dias a contar da recepgdo das informagdes
adicionais, a autoridade competente de avaliacio autoriza o
produto biocida se estiver persuadida, com base nessas infor-
magdes, de que o produto preenche as condigdes estabelecidas
no artigo 24.°.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas den-
tro do prazo fixado, a autoridade competente de avaliagdo in-
defere o pedido e informa do facto o requerente. Nesses casos, ¢
reembolsada uma parte da taxa paga por forca do artigo 79.

5. Ao autorizar o produto biocida de acordo com os n.% 3
ou 4, a autoridade competente de avaliagdo informa sem de-
mora do facto o requerente, a Agéncia e as demais autoridades
competentes através do Registo de Produtos Biocidas, indicando
a data exacta da autorizacdo.

6.  As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 2 do
presente artigo podem ser objecto de recurso interposto nos
termos do artigo 76.°.

Artigo 26.°

Disponibilizacgio no mercado de produtos biocidas
autorizados pelo procedimento de autorizacio simplificado

1. Os produtos biocidas autorizados nos termos do
artigo 25.° podem ser disponibilizados no mercado em todos
os Estados-Membros sem necessidade de reconhecimento mu-
tuo. Todavia, o titular da autorizacio deve notificar cada Estado-
-Membro antes de colocar o produto biocida no mercado do
respectivo territdrio, e redigir o rétulo do produto na lingua ou
linguas oficiais respectivas, salvo disposi¢do em contrdrio do
Estado-Membro em causa.

2. Sempre que um Estado-Membro que ndo seja o da auto-
ridade competente de avaliagdo considerar que o produto bio-
cida autorizado nos termos do artigo 25.° ndo foi notificado ou
rotulado nos termos do n.° 1 do presente artigo ou ndo preen-
che os requisitos do artigo 24.°, pode submeter a questio ao
grupo de coordenagdo instituido nos termos do n.°1 do
artigo 34.°. Sdo aplicaveis, com as necessdrias adaptagdes, o
n.° 3 do artigo 34.° e o artigo 35.°.

Caso um Estado-Membro tenha razdes vélidas para considerar
que o produto biocida autorizado nos termos do artigo 25.°
ndo preenche os critérios estabelecidos no artigo 24.° ¢ uma
decisdo nos termos dos artigos 34.° e 35.° ndo tenha ainda sido
tomada, esse Estado-Membro pode restringir ou proibir provi-
soriamente a utilizagdo ou a venda desse produto no seu terri-
torio.

Artigo 27.°

Alteracio do Anexo I

1. A Comissio tem poderes para adoptar actos delegados,
nos termos do artigo 82.°, alterando o Anexo I apds recepcio
do parecer da Agéncia, a fim de incluir substancias activas na
medida em que haja provas de que ndo suscitam preocupacdes
ao abrigo do n.° 2
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2 As substancias activas suscitam preocupacdes caso:

a) Preencham os seguintes critérios para classificacdo nos ter-
mos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

— explosivas/facilmente inflaméveis
— peréxidos organicos;

— apresentando uma toxicidade aguda das categorias 1, 2,
ou 3;

— corrosivas da categoria IA, IB ou IC;

— sensibilizantes respiratérios;

— sensibilizantes cutaneos;

— mutagénicas em células germinativas da categoria 1 ou 2;
— cancerigenas da categoria 1 ou 2;

— toxicas para a reprodu¢do humana da categoria 1 ou 2,
ou com efeitos sobre a lactagdo ou através dela;

— toxicas para 6rgdos-alvo especificos por exposi¢do tnica
ou repetida; ou

— toxicas para os organismos aqudticos, de toxicidade
aguda da categoria 1;

b) Preencham um dos critérios de substituicio estabelecidos no
n.°1 do artigo 10.% ou

¢) Possuam propriedades neurotdxicas ou imunotéxicas;

As substancias activas também suscitam preocupacdes mesmo
que ndo esteja reunido nenhum dos critérios especificos previs-
tos nas alineas a) a c), caso um nivel equivalente de preocupagio
ao suscitado nas alineas a) a c) possa ser razoavelmente de-
monstrado com base em informacdes fidveis.

3. A Comissio também tem poderes para adoptar actos de-
legados, nos termos do artigo 82.° alterando o Anexo I apds
recepcdo do parecer da Agéncia, a fim de restringir ou suprimir
a entrada de uma substancia activa, se houver provas de que os
produtos biocidas que contém essa substincia ndo satisfazem,
em determinadas circunstancias, as condi¢des estabelecidas no
n.°1 do presente artigo ou no artigo 24.°. Caso razdes de
urgéncia imperiosas o imponham, o procedimento de urgéncia,
previsto no artigo 83.°, é aplicavel aos actos delegados adopta-
dos nos termos do presente niimero.

4. A Comissdo aplica o disposto nos n.% 1 ou 2 por sua
proépria iniciativa ou a pedido de um operador econdémico ou de
um Estado-Membro que apresentem as provas necessarias refe-
ridas nesses ntimeros.

Sempre que alterar o Anexo I, a Comissdo adopta um acto
delegado distinto para cada substincia.

CAPITULO VI
AUTORIZACOES NACIONAIS DE PRODUTOS BIOCIDAS
Artigo 28.°

Apresentacio e validagio dos pedidos

1. O requerente que deseje solicitar uma autorizagdo nacional
nos termos do artigo 17.° apresenta um pedido a autoridade
competente receptora. A autoridade competente receptora in-
forma o requerente das taxas devidas por forga do artigo 79.°.
Se o requerente ndo pagar as taxas no prazo de 30 dias, a
autoridade indefere o pedido e informa do facto o requerente.
Ao receber as taxas devidas por forca do artigo 79.°, a autori-
dade competente receptora aceita o pedido e informa do facto o
requerente, indicando a data exacta da aceitagio.

2. No prazo de 30 dias a contar da aceitacdo, a autoridade
competente receptora valida o pedido, se este cumprir os se-
guintes requisitos:

a) Foram apresentadas as informacdes pertinentes referidas no
artigo 19.% e

b) O requerente declara que ndo apresentou a nenhuma outra
autoridade competente um pedido de autorizacdo nacional
para o mesmo produto biocida e para a mesma utilizagdo.

No contexto da validagio a que se refere o primeiro pardgrafo, a
autoridade competente receptora ndo avalia a qualidade ou a
adequacdo dos dados ou das justificagdes apresentados.

3. Se considerar que o pedido estd incompleto, a autoridade
competente receptora informa o requerente das informacdes
adicionais necessdrias para a validacio do pedido e fixa um
prazo razodvel para a apresentacdo dessas informacdes. Este
prazo ndo pode, por norma, ser superior a 90 dias.

No prazo de 30 dias a contar da recepgio das informagdes
adicionais, a autoridade competente receptora valida o pedido
se determinar que essas informagdes sdo suficientes para cum-
prir os requisitos estabelecidos no n.° 1.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas den-
tro do prazo fixado, a autoridade competente receptora indefere
o pedido e informa do facto o requerente.
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4. Se o Registo de Produtos Biocidas revelar que uma auto-
ridade competente diferente da autoridade competente receptora
estd a analisar um pedido referente a0 mesmo produto biocida,
ou que ja autorizou o mesmo produto biocida, a autoridade
competente receptora recusa-se a avaliar o pedido. Nesse caso,
a autoridade competente receptora informa o requerente da
possibilidade de solicitar o reconhecimento miituo nos termos
dos artigos 32.° ou 33.°.

5. Se o n.°3 nio for aplicivel e a autoridade competente
receptora considerar que o pedido estd completo, valida-o, in-
forma sem demora do facto o requerente e indica a data da
validacdo.

Artigo 29.°

Avaliacio dos pedidos

1. No prazo de 365 dias a contar da validagdo de um pedido
ao abrigo do artigo 28.°, a autoridade competente receptora
decide se concede ou nio uma autorizagdo nos termos do
artigo 18.°. A autoridade tem em conta os resultados da ava-
liagdo comparativa efectuada de acordo com o artigo 22.°, se
aplicavel.

2. Sempre que se afigurem necessirias informacdes adicio-
nais para proceder a avaliacdo, a autoridade competente recep-
tora solicita ao requerente a apresentagio dessas informagdes
num determinado prazo. O prazo de 365 dias referido no
n.° 1 é suspenso a contar da data de envio do pedido e até a
data de recepcdo das informagdes. A suspensdo ndo pode ser
superior a 180 dias no total, salvo se a natureza dos dados
solicitados ou circunstancias excepcionais o justificarem.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas den-
tro do prazo fixado, a autoridade competente receptora indefere
o pedido e informa do facto o requerente.

3. No prazo de 365 dias referido no n.°1, a autoridade
competente receptora:

a) Redige um relatério que resume as conclusdes da sua ava-
liagdo e as razdes para autorizar o produto biocida ou para
recusar a sua autorizacio (“relatdério de avaliacdo”);

b) Envia uma copia electrénica do projecto de relatério de
avaliacdo ao requerente e da-lhe a oportunidade de apresen-
tar observagdes no prazo de 30 dias; e

¢) Toma em devida consideracio essas observacdes ao finalizar
a sua avaliacdo.

4. Sempre que decida conceder uma autoriza¢do, a autori-
dade competente receptora inscreve no Registo de Produtos
Biocidas as seguintes informagdes:

a) Resumo das caracteristicas do produto biocida a que se re-
fere 0 n.° 2 do artigo 21.%

b) Relatério de avaliacio final;

¢) Termos e condic¢des eventualmente impostos a disponibiliza-
¢do no mercado ou a utilizacdo do produto biocida.

Sempre que decida ndo conceder uma autorizacio, a autoridade
competente receptora introduz o relatério de avaliacdo final no
Registo de Produtos Biocidas.

Em qualquer dos casos, notifica o requerente da sua decisdo e
envia-lhe uma cépia electrénica do relatério de avaliagdo final.

Artigo 30.°

Renovagio das autoriza¢des nacionais

1.  Os pedidos de renovagio de uma autorizagdo nacional
para um ou mais tipos de produtos sdo apresentados a autori-
dade competente receptora pelo titular da autoriza¢io, ou em
seu nome, pelo menos 550 dias antes da data de caducidade da
autorizagdo. Se a renovagdo for solicitada para vdrios tipos de
produtos, o pedido ¢ apresentado pelo menos 550 dias antes da
data de caducidade mais proxima.

2. A autoridade competente receptora renova a autorizagio
nacional, desde que continuem a estar cumpridas as condi¢des
estabelecidas no artigo 18.°. A autoridade tem em conta os
resultados da avaliagdo comparativa efectuada de acordo com
o artigo 22.°, se aplicdvel.

3. Ao solicitar a renovacdo, o requerente deve apresentar:

a) Uma lista de todos os dados pertinentes gerados, consoante
o caso, desde a aprovagio inicial ou desde a renovagdo
anterior; e

b) A sua avaliagdo quanto a saber se as conclusdes da avaliagdo
inicial ou anterior do produto biocida continuam vélidas,
bem como eventuais informacdes de apoio.

4. A autoridade competente receptora informa o requerente
das taxas devidas por for¢a do artigo 79.°. Se o requerente ndo
pagar as taxas no prazo de 30 dias, a autoridade indefere o
pedido e informa do facto o requerente.

Ao receber as taxas devidas por forca do artigo 79.°, a autori-
dade competente receptora aceita o pedido e informa do facto o
requerente, indicando a data exacta da aceitagio.
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5. Com base na avaliagio das informacdes disponiveis e na
necessidade de proceder a revisdo das conclusdes da avaliagdo
inicial do pedido de autorizacdo ou da renovagio anterior, con-
soante o caso, a autoridade competente receptora decide, no
prazo de 90 dias a contar da aceitagio do pedido nos termos
do n.°4.° se, a luz dos conhecimentos cientificos actuais, é
necessdria uma avaliacio completa do pedido de renovacio,
tendo em conta todos os tipos de produtos para os quais é
solicitada a renovagio.

A autoridade competente receptora pode, a qualquer momento,
exigir que o requerente apresente os dados constantes da lista
referida na alinea a) do n.° 3.

6. Se decidir que é necessdria uma avaliagdio completa do
pedido, a autoridade competente receptora toma a sua decisdo
sobre a renovagdo da autorizagdo depois de proceder a avaliagdo
do pedido nos termos dos n.% 1, 2 e 3 do artigo 29.°.

Se decidir que ndo é necessiria uma avaliacgio completa do
pedido, a autoridade competente receptora toma a sua decisio
sobre a renovagdo da autorizagio no prazo de 180 dias a contar
da aceitacdo do pedido nos termos do n.° 4 do presente artigo.

7. Se, por razdes independentes da vontade do titular da
autoriza¢do nacional, ndo for tomada qualquer decisdo sobre
a renovacdo dessa autorizacdo antes da respectiva data de ca-
ducidade, a autoridade competente receptora renova-a pelo
prazo necessdrio para completar a avaliagdo.

8. Logo que tenha decidido se renova ou ndo a autorizagdo
nacional, a autoridade competente receptora actualiza, no Re-
gisto de Produtos Biocidas, as informagdes referidas no n.° 4 do
artigo 29.°. A autoridade notifica o requerente da sua decisdo e
envia-lhe uma cépia electrénica do relatério de avaliagdo final.

CAPITULO VII
PROCEDIMENTOS DE RECONHECIMENTO MUTUO
Artigo 31.°

Autorizagdo por reconhecimento mdtuo

1. Os pedidos de reconhecimento mutuo de autorizacdes
nacionais sio apresentados nos termos dos procedimentos es-
tabelecidos no artigo 32.° (reconhecimento mutuo sequencial) e
no artigo 33.° (reconhecimento mituo paralelo).

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 36.°, todos os Esta-
dos-Membros que recebam pedidos de reconhecimento mutuo
de uma autoriza¢do nacional autorizam o produto biocida nos
mesmos termos e nas mesmas condi¢des, nos termos e sem
prejuizo dos procedimentos previstos no presente capitulo.

Artigo 32.°

Reconhecimento mdtuo sequencial

1. Os requerentes que desejem solicitar o reconhecimento
mituo sequencial, num ou em vérios Estados-Membros (“Esta-
dos-Membros interessados”), da autorizagdo nacional de um
produto biocida ja concedida noutro Estado-Membro nos ter-
mos do artigo 17.° (“Estado-Membro de referéncia”), devem
apresentar as autoridades competentes dos Estados-Membros
em causa um pedido que inclua:

a) A traducdo, nas linguas oficiais dos Estados-Membros em
causa por eles solicitadas, da autorizacdo nacional concedida
pelo Estado-Membro de referéncia; e

b) Um resumo do dossier em formato electronico, elaborado
nos termos dos requisitos estabelecidos no Anexo IIl ou, a
pedido de qualquer das autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros em causa, as informagdes exactas apresentadas
a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia de
acordo com o artigo 19.°.

As autoridades competentes dos Estados-Membros em causa
informam o requerente das taxas devidas por forca do
artigo 79.°. Se o requerente ndo pagar as taxas no prazo de
30 dias, indeferem o pedido e informam do facto o requerente e
as demais autoridades competentes. Ao receber as taxas devidas
por forca do artigo 79.°, a autoridade competente dos Estados-
-Membros em causa aceita o pedido e informa do facto o re-
querente, indicando a data exacta da aceitagdo.

2. No prazo de 30 dias a contar da aceitacio referida no
n.° 1, os Estados-Membros em causa validam o pedido e infor-
mam do facto o requerente, indicando a data da validagio.

No prazo de 90 dias a contar da validagio do pedido, e sem
prejuizo do disposto nos artigos 34.°, 35.° e 36.°, os Estados-
-Membros em causa aprovam o resumo das caracteristicas do
produto biocida e registam a sua aprovagio no Registo de
Produtos Biocidas.

3. O procedimento fica encerrado depois de todos os Esta-
dos-Membros em causa terem aprovado o resumo das caracte-
risticas do produto biocida e registado a sua aprovagdo no
Registo de Produtos Biocidas.

4. No prazo de 30 dias a contar do encerramento do pro-
cedimento, cada um dos Estados-Membros em causa autoriza o
produto biocida nos termos do resumo das caracteristicas do
produto biocida que foi aprovado.
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Artigo 33.°

Reconhecimento mituo paralelo

1. Os requerentes que desejem solicitar o reconhecimento
mituo paralelo de um produto biocida que ndo tenha ainda
sido autorizado nos termos do artigo 17.° em nenhum Estado-
-Membro devem apresentar a autoridade competente do Estado-
-Membro da sua escolha (“Estado-Membro de referéncia”), um
pedido que inclua:

a) As informagdes referidas no artigo 19.%

b) Uma lista de todos os outros Estados-Membros em que é
solicitada uma autoriza¢do nacional (“os Estados-Membros
interessados”).

O Estado-Membro de referéncia é responsavel pela avaliagio do
pedido.

2. Ao apresentar o pedido nos termos do n.°1 ao Estado-
-Membro de referéncia, o requerente deve igualmente apresentar
as autoridades competentes de cada um dos Estados-Membros
interessados um pedido de reconhecimento mutuo da autoriza-
¢do que solicitou junto do Estado-Membro de referéncia. O
pedido deve incluir:

a) Um resumo do dossier em formato electronico, conforme
requerido no Anexo III ou, a pedido de qualquer das auto-
ridades competentes dos Estados-Membros em causa, as in-
formacdes exactas apresentadas a autoridade competente do
Estado-Membro de referéncia de acordo com o artigo 19.°.

b) Os nomes do Estado-Membro de referéncia e dos Estados-
-Membros interessados;

¢) O resumo das caracteristicas do produto biocida a que se
refere o artigo 19.°, n.° 1,alinea a), subalinea ii), redigido nas
linguas oficiais dos Estados-Membros em causa por eles so-
licitadas.

3. As autoridades competentes do Estado-Membro de refe-
réncia e dos Estados-Membros interessados informam o reque-
rente das taxas devidas ao por forga do artigo 79.°, e indeferem
o pedido se o requerente nio pagar as taxas no prazo de 30
dias, e informam do facto o requerente e as demais autoridades
competentes. Ao receber as taxas devidas por forca do
artigo 79.°, as autoridades competentes do Estado-Membro de
referéncia e dos Estados-Membros interessados aceitam o pedido
e informam do facto o requerente, indicando a data exacta da
aceitacdo.

4. O Estado-Membro de referéncia valida o pedido de acordo
com os n.% 2 e 3 do artigo 28.° e informa do facto o reque-
rente ¢ os Estados-Membros em causa.

No prazo de 365 dias a contar da validagio do pedido, o
Estado-Membro de referéncia avalia o pedido, elabora um rela-
tério de avaliagdo nos termos do n.° 3 do artigo 29.°, e envia o
seu relatorio de avaliagdo, bem como o resumo das caracteris-
ticas do produto biocida, aos Estados-Membros em causa e ao
requerente.

5. No prazo de 90 dias a contar da recep¢do dos documen-
tos referidos no n.° 4, e sem prejuizo do disposto nos artigos
34.° 35° ¢ 36.° os Estados-Membros em causa aprovam o
resumo das caracteristicas do produto biocida e registam a
sua aprovagio no Registo de Produtos Biocidas. O Estado-Mem-
bro de referéncia inscreve no Registo de Produtos Biocidas o
resumo aprovado das caracteristicas do produto biocida e o
relatério de avaliagdo final, juntamente com os termos e con-
digdes impostas a disponibilizacio no mercado e a utilizagdo do
produto biocida.

6. O procedimento fica encerrado depois de todos os Esta-
dos-Membros em causa terem aprovado o resumo das caracte-
risticas do produto biocida e registado a sua aprovagio no
Registo de Produtos Biocidas.

7. No prazo de 30 dias a contar do encerramento do pro-
cedimento, o Estado-Membro de referéncia e cada um dos Es-
tados-Membros em causa autoriza o produto biocida nos ter-
mos do resumo das caracteristicas do produto biocida que foi
aprovado.

Artigo 34.°

Comunicacio das objec¢des ao grupo de coordenacio

1. E instituido um grupo de coordenagio encarregado que,
com excepgdo dos assuntos referidos no artigo 36.%, deverd
avaliar se um produto biocida que tenha sido objecto de um
pedido de reconhecimento mituo ao abrigo dos artigos 32.° ou
33.° preenche as condi¢des de concessido da autorizacio esta-
belecidas no artigo 18.°.

Todos os Estados-Membros e a Comissdo podem participar nos
trabalhos do grupo de coordenacdo. A Agéncia assegura o se-
cretariado deste grupo.

O grupo de coordenagio aprova o seu regulamento interno.

2. Se, no prazo de 90 dias previsto no n.° 2 do artigo 32.%
no n.° 5 do artigo 33.°, qualquer dos Estados-Membros interes-
sados considerar que o produto biocida autorizado pelo Estado-
-Membro de referéncia ndo preenche as condigdes estabelecidas
no artigo 18.°, envia uma informacgdo detalhada dos pontos de
desacordo e dos motivos da sua posi¢do ao Estado-Membro de
referéncia, aos demais Estados-Membros interessados, ao reque-
rente ¢, se for caso disso, ao titular da autorizagdo. Os pontos
de desacordo sdo comunicados sem demora ao grupo de coor-
denacio.
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3. No ambito do grupo de coordenagio, os Estados-Mem-
bros referidos no n.° 2 do presente artigo envidam os maiores
esforcos no sentido de chegarem a acordo quanto as medidas a
adoptar. Facultam ao requerente a oportunidade de expor a sua
opinido. Se chegarem a acordo no prazo de 60 dias a contar da
data de envio da informacdo relativa aos pontos de desacordo a
que se refere o n.°2 do presente artigo, o Estado-Membro de
referéncia regista esse acordo no Registo de Produtos Biocidas.
Considera-se entdo encerrado o procedimento e¢ o Estado-Mem-
bro de referéncia e os Estados-Membros interessados autorizam
os produtos biocidas nos termos do n.° 4 do artigo 32.° ou do
n.° 7 do artigo 33.°, consoante o caso.

Artigo 35.°

Comunicacio das objeccdes ndo resolvidas a Comissdo

1. Se os Estados-Membros a que se refere o n.° 2 do
artigo 34 ndo conseguirem chegar a acordo no prazo de 60
dias fixado no n.° 3 do artigo 34.°, o Estado-Membro de refe-
réncia informa imediatamente a Comissio e fornece-lhe uma
informacdo pormenorizada dos pontos de desacordo sobre as
quais os Estados-Membros ndo puderam chegar a acordo, bem
como dos respectivos motivos. E enviada copia dessa informa-
¢do aos Estados-Membros interessados, ao requerente e, se for
caso disso, ao titular da autorizagio.

2. A Comissdo pode solicitar a Agéncia um parecer sobre
questdes cientificas ou técnicas colocadas pelos Estados-Mem-
bros. Se ndo solicitar o parecer da Agéncia, a Comissdo dd ao
requerente e, se for caso disso, ao titular da autorizacdo a
oportunidade de apresentar observagdes escritas no prazo de
30 dias.

3. A Comissio analisa a questdo que lhe foi apresentada e
adopta, por meio de actos de execucdo, uma decisdo sobre a
mesma. Esses actos de execucdo sio adoptados pelo procedi-
mento de exame a que se refere o n.° 3 do artigo 81.°.

4. A decisdo referida no n.° 3 tem por destinatdrios todos os
Estados-Membros e é comunicada para informagdo ao reque-
rente e, se for caso disso, ao titular da autorizagdo. No prazo de
30 dias a contar da notificagdo da decisdo, os Estados-Membros
interessados e o Estado-Membro de referéncia concedem, recu-
sam-se a conceder ou revogam a autorizagio, ou entdo alteram
os respectivos termos e condi¢des consoante necessario para dar
cumprimento a decisao.

Artigo 36.°

Derrogacdes ao reconhecimento mdtuo

1. Em derrogacdo do disposto no n.° 2 do artigo 31.°, qual-
quer dos Estados-Membros interessados pode propor o indefe-
rimento do pedido de autoriza¢do ou o ajustamento dos termos
e condigdes da autorizacdo a conceder, desde que tal medida
possa justificar-se por motivos relacionados com:

a) A proteccio do ambiente;

b) A ordem publica ou a seguranca publica;

¢) A proteccdo da satide e da vida das pessoas, animais, ou
plantas;

d) A proteccio do patriménio nacional de valor artistico, his-
torico ou arqueoldgico. ou

e) O facto de o organismo visado ndo se encontrar presente em
quantidades prejudiciais.

Qualquer dos Estados-Membros interessados pode, nomeada-
mente, propor, de acordo com o primeiro pardgrafo, o indefe-
rimento do pedido de autoriza¢do ou o ajustamento dos termos
e condi¢des da autorizagdo a conceder no caso de um produto
biocida que contenha uma substincia activa a qual sejam apli-
céveis 0 n.° 2 do artigo 5.° ou 0 n.° 1 do artigo 10.°.

2. O Estado-Membro interessado comunica ao requerente
uma descricio pormenorizada das razdes pelas quais solicita
uma derrogagdo nos termos do n.° 1 e tenta chegar a acordo
com o requerente sobre a derrogacdo proposta.

Se ndo conseguir chegar a acordo com o requerente, ou nio
receber resposta do requerente no prazo de 60 dias a contar da
referida comunicacio, o Estado-Membro interessado informa do
facto a Comissdo. Nesse caso, a Comissio:

a) Pode solicitar & Agéncia um parecer sobre questdes cientifi-
cas ou técnicas colocadas pelo requerente ou pelo Estado-
-Membro em causa;

b) Adopta uma decisdo sobre a derrogagdo pelo procedimento
de exame a que se refere o n.° 3 do artigo 81.°.

A decisdo da Comissdo tem por destinatdrio o Estado-Membro
interessado e é comunicada ao requerente para informagdo.

No prazo de 30 dias a contar da notificacio da decisio da
Comissdo, o Estado-Membro interessado toma as medidas ne-
cessarias para lhe dar cumprimento.

3. Em derrogagio do disposto no n.° 2 do artigo 31.°, qual-
quer Estado-Membro pode recusar-se a conceder autorizagdes
para os tipos de produtos 15, 17 e 20, por motivos de bem-
-estar dos animais. Os Estados-Membros informam sem demora
os demais Estados-Membros e a Comissdo de qualquer decisio
tomada a este respeito e da respectiva justificagdo.
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Artigo 37.°

Parecer da Agéncia

1. Se a Comissio lho solicitar, nos termos do n.°2 do
artigo 35.°, ou do n.° 2 do artigo 36.°, a Agéncia emite parecer
no prazo de 120 dias a contar da data em que o assunto lhe foi
apresentado.

2. Antes de emitir parecer, a Agéncia dd ao requerente e, se
for caso disso, ao titular da autorizagdo a oportunidade de
apresentar observacdes escritas num prazo, ndo superior a 30
dias.

A Agéncia pode suspender o prazo previsto no n.° 1 para per-
mitir ao requerente ou ao titular da autorizacio prepararem
explicagdes.

Artigo 38.°

Pedido de reconhecimento miituo por organismos oficiais
ou cientificos

1. Se, em determinado Estado-Membro, nio tiver sido apre-
sentado nenhum pedido de autorizagio nacional para um pro-
duto biocida ja autorizado noutro Estado-Membro, os organis-
mos oficiais ou cientificos envolvidos em actividades de con-
trolo de pragas ou de protec¢io da saide publica podem soli-
citar, ao abrigo do procedimento de reconhecimento mituo
previsto no artigo 32.° e com o consentimento do titular da
autorizagdo no outro Estado-Membro, uma autoriza¢do nacional
para o mesmo produto biocida, com a mesma utilizagio e as
mesmas condicdes de utilizagdo que no outro Estado-Membro.

O requerente deve demonstrar que a utilizacio desse produto
biocida ¢ de interesse geral para o Estado-Membro.

O pedido deve ser acompanhado das taxas devidas por forga do
artigo 79.°.

2. Se considerar que o produto biocida preenche as condi-
¢des referidas no artigo 18.° e se estiverem reunidas as condi-
¢es estabelecidas no presente artigo, a autoridade competente
do Estado-Membro interessado autoriza a disponibilizagio do
produto biocida no mercado e a sua utilizagdo. Nesse caso, o
organismo que apresentou o pedido tem os mesmos direitos e
as mesmas obrigacdes que os outros titulares da autorizacio.

Artigo 39.°

Regras de execucdo e notas técnicas de orientacio

Deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para aprovar actos
delegados nos termos do artigo 82.° que especifiquem as regras
de execucdo para a renovagdo das autorizagdes sujeitas ao reco-
nhecimento mdtuo.

A Comissio elabora ainda notas técnicas de orientagdo a fim de
facilitar a execucdo do disposto no presente capitulo, em parti-
cular nos artigos 36.° e 38.°.

CAPITULO VIII

AUTORIZACOES DA UNIAO RELATIVAS A PRODUTOS
BIOCIDAS

Seccdo 1
Concessdo de autorizacdes da unido
Artigo 40.°
Autorizacdo da Unido

Salvo disposicdo em contrdrio, as autorizagdes da Unido emiti-
das pela Comissdo ao abrigo da presente sec¢do sdo vilidas em
toda a Unido. Conferem, em cada Estado-Membro, os mesmos
direitos e obrigacdes que as autorizagdes nacionais. Para as
categorias de produtos Dbiocidas referidas no n°1 do
artigo 41.°, o requerente pode solicitar uma autorizagio da
Unido, em vez de solicitar uma autorizagdo nacional e o res-
pectivo reconhecimento mttuo.

Artigo 41.°

Produtos biocidas que podem ser objecto de autorizagio
da Unido

1 Os requerentes podem solicitar uma autoriza¢do da Unido
para os produtos biocidas que tenham condi¢des de utilizacdo
semelhantes em toda a Unido e que se incluam nas seguintes
categorias de produtos biocidas:

a) Produtos biocidas incluidos nos tipos de produtos 6, 7, 9,
10, 12, 13 e 22; ¢

b) Com efeitos a partir de 1 de Janeiro de 2020, todos os
outros produtos biocidas, com excep¢do dos incluidos nos
tipos de produtos 14, 15, 17, 20 e 21.

2. Até 31 de Dezembro de 2017, a Comissdo apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a apli-
cacdo do presente artigo. Se for caso disso, faz acompanhar o
seu relatério de propostas pertinentes a adoptar de acordo com
o processo legislativo ordindrio.

Artigo 42.°
Apresentacio e validacdo dos pedidos

1. O requerente que pretenda solicitar uma autorizacio da
Unido nos termos do n.°1 do artigo 41.°, apresenta o seu
pedido a Agéncia, incluindo a confirmagido de que o produto
biocida terd condi¢des de utilizacio semelhantes em toda a
Unido, comunica o nome da autoridade competente do Es-
tado-Membro que propde para avaliar o pedido e apresenta
uma confirmacdo escrita de que esta autoridade competente
aceita tal tarefa. Essa autoridade competente é a autoridade
competente de avaliagdo.
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2. Apos ter verificado que o pedido foi apresentado no for-
mato correcto, a Agéncia notifica sem demora a autoridade
competente de avaliacdo de que o pedido estd disponivel através
do Registo de Produtos Biocidas.

A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por for¢a do
n.°1 do artigo 79.°. Se o requerente nio pagar as taxas no
prazo de 30 dias, a Agéncia indefere o pedido e informa do
facto o requerente e a autoridade competente de avaliagio.

Ao receber as taxas devidas por for¢a do n.° 1 do artigo 79.°, a
Agéncia aceita o pedido e informa do facto o requerente e a
autoridade competente de avaliagdo.

3. No prazo de 30 dias a contar da aceitacdo do pedido pela
Agéncia, a autoridade competente de avaliagio valida-o, se tive-
rem sido apresentadas as informagdes pertinentes referidas no
artigo 19.°.

No contexto da validagdo a que se refere o primeiro pardgrafo, a
autoridade competente de avaliagdo ndo avalia a qualidade ou a
adequagdo dos dados ou das justificacdes apresentados.

4. Se considerar que o pedido estd incompleto, a autoridade
competente de avaliacio informa o requerente das informagdes
adicionais necessdrias para a avaliagio do pedido e fixa um
prazo razodvel para a apresentagdo dessas informagdes. Este
prazo ndo pode, por norma, ser superior a 90 dias.

No prazo de 30 dias a contar da recep¢do das informagdes
adicionais, a autoridade competente de avaliacdo valida o pedido
se determinar que essas informagdes sdo suficientes para cum-
prir o requisito estabelecido no n.° 3.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas den-
tro do prazo fixado, a autoridade competente de avaliagio in-
defere o pedido e informa do facto o requerente. Nesses casos,
uma parte da taxa paga por forca do artigo 79.° ¢ reembolsada.

5. Ao validar o pedido de acordo com os n.% 3 ou 4, a
autoridade competente de avaliagio informa sem demora do
facto o requerente, a Agéncia e as demais autoridades compe-
tentes e indica a data exacta da validacio.

6.  As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 2 do
presente artigo podem ser objecto de recurso interposto nos
termos do artigo 76.°.

Artigo 43.°
Avaliagio dos pedidos

1. No prazo de 365 dias a contar da validacdo de um pe-
dido, a autoridade competente de avaliacdo avalia esse pedido,
nos termos do artigo 18.°, bem como, se for caso disso, qual-
quer proposta de adaptagdo dos requisitos em matéria de dados
apresentada nos termos do n.°2 do artigo 20.° e envia um
relatério de avaliagdo e as conclusdes da sua avaliacdo a Agén-
cia.

Antes de apresentar as suas conclusdes a Agéncia, a autoridade
competente de avaliacio dd ao requerente a oportunidade de
apresentar observagdes escritas sobre as conclusdes da avaliagio
no prazo de 30 dias. A autoridade competente de avaliagdo
toma em devida consideracio essas observagdes ao finalizar a
sua avaliagdo.

2. Sempre que se afigurem necessarias informagdes adicio-
nais para proceder a avaliagdo, a autoridade competente de
avaliacdo solicita ao requerente a apresentacdo dessas informa-
¢Oes, fixa um prazo para o efeito e informa do facto a Agéncia.
O prazo de 365 dias referido no n.° 1 é suspenso a contar da
data de envio do pedido e até a data de recepcdo das informa-
¢des. Todavia, a suspensdo ndo pode ser superior a 180 dias no
total, salvo se a natureza dos dados solicitados ou circunstancias

excepcionais o justificarem.

3. No prazo de 180 dias a contar da recepgdo das conclusdes
da avaliagdo, a Agéncia elabora e apresenta a3 Comissdo um
parecer sobre a autorizagio do produto biocida.

Se a Agéncia recomendar a autoriza¢do do produto biocida, o
parecer deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Uma declaragio que indique se estio preenchidas as condi-
¢oes estabelecidas no n.° 1 do artigo 18.° ¢ um projecto de
resumo das caracteristicas do produto biocida, conforme
referido no n.° 2 do artigo 21.%

b) Se for caso disso, dados pormenorizados sobre os termos ou
condigdes que devem ser impostos a disponibilizagdio no
mercado ou a utilizagdo do produto biocida;

¢) O relatério de avaliagdo final do produto biocida.

4. Apos recepgio do parecer da Agéncia, a Comissido adopta,
por meio de actos de execu¢do, uma decisdo quanto a conces-
sdo de uma autoriza¢io da Unido ao produto biocida. Esses
actos de execucdo sdo adoptados pelo procedimento de exame
a que se refere o n.°3 do artigo 81.°. Logo que tome uma
decisdo no sentido de conceder a autoriza¢do da Unido, a Co-
missdo inscreve no Registo de Produtos Biocidas as informacdes
referidas no n.° 4 do artigo 29.°.
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A pedido de um Estado-Membro, a Comissdo pode decidir
ajustar determinadas condi¢des da autorizagdo da Unido de
forma especifica ao territério desse Estado-Membro, ou decidir
que a autorizacdo da Unido ndo ¢ aplicavel no territério desse
Estado-Membro, desde que tal pedido se possa justificar por um
ou mais dos motivos referidos no n.° 1 do artigo 36.°.

Secg¢do 2
Renovacdo de autorizacdes da unido
Artigo 44.°
Apresentagio e aceitagio dos pedidos

1. Os pedidos de renovagio de autorizacdes da Unido sdo
apresentados a Agéncia pelo titular da autorizacdo que deseja
solicitar a renovagdo, ou em seu nome, pelo menos 550 dias
antes da data de caducidade da autorizacio.

O pedido deve ser acompanhado das taxas devidas por forga do
n.° 1 do artigo 79.°.

2. Ao solicitar a renovagdo, o requerente deve apresentar:

a) Uma lista de todos os dados relevantes gerados, consoante o
caso, desde a autorizagdo inicial ou desde a renovagio ante-
rior; e

b) A sua avaliacdo quanto a saber se as conclusdes da avaliagdo
inicial ou anterior do produto biocida continuam vélidas,
bem como eventuais informagdes de apoio.

3. O requerente comunica igualmente o nome da autoridade
competente do Estado-Membro que propde para avaliar o pe-
dido de renovacdo e apresenta uma confirmagdo escrita de que
esta autoridade competente aceita tal tarefa. Essa autoridade
competente ¢ a autoridade competente de avaliacio.

Apbs ter verificado que o pedido foi apresentado no formato
correcto, a Agéncia notifica sem demora a autoridade compe-
tente de avaliacdo de que o pedido estd disponivel através do
Registo de Produtos Biocidas.

A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por forga do
n.°1 do artigo 79.°. Se o requerente ndo pagar as taxas no
prazo de 30 dias, a Agéncia indefere o pedido e informa do
facto o requerente e a autoridade competente de avaliagdo.

Ao receber as taxas devidas por forca do n.° 1 do artigo 79.°, a
Agéncia aceita o pedido e informa do facto o requerente e a
autoridade competente de avaliagdo.

4. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do
presente artigo podem ser objecto de recurso interposto nos
termos do artigo 76.°.

Artigo 45.°
Avaliagio dos pedidos de renovagio

1.  Com base na avaliagdo das informagdes disponiveis e na
necessidade de proceder a revisio das conclusdes da avaliagio
inicial do pedido de autorizagdo da Unido ou da renovacdo
anterior, consoante o caso, a autoridade competente de avalia-
¢do decide, no prazo de 30 dias a contar da aceitagdo do pedido
pela Agéncia nos termos do n.° 3 do artigo 44.°, se, a luz dos
conhecimentos cientificos actuais, é necessdria uma avaliagdo
completa do pedido de renovagio.

A autoridade competente de avaliagio pode, a qualquer mo-
mento, exigir que o requerente apresente os dados constantes
da lista a que se refere a alinea a) do n.° 2 do artigo 44.°.

[¢N

2. Se a autoridade competente de avaliagio decidir que
necessdria uma avaliacio completa do pedido, a avaliagdo
realizada nos termos dos n.% 1 e 2 do artigo 43.°.

(¢S

Se decidir que ndo é necessiria uma avaliacio completa do
pedido, a autoridade competente de avaliacdo elabora e apre-
senta a Agéncia, no prazo de 180 dias a contar da aceitacdo do
pedido pela Agéncia, uma recomendagdo sobre a renovacgio da
autorizacdo. A autoridade competente de avaliagio fornece ao
requerente uma cOpia da sua recomendacio.

3. No prazo de 180 dias a contar da recepgdo da recomen-
dacdo da autoridade competente de avaliagdo, a Agéncia elabora
e apresenta a Comissdo um parecer sobre a renovagio da au-
toriza¢do da Unido.

4. Apds recepgio do parecer da Agéncia, a Comissdo adopta,
pelo procedimento de exame a que se refere o n.°3 do
artigo 81.°, uma decisdo de renovagdo, ou de recusa de reno-
vacdo, da autorizacdo da Unido. Logo que tome uma decisdo, a
Comissdo actualiza, no Registo de Produtos Biocidas, as infor-
magdes referidas no n.° 4 do artigo 29.°.

A Comissdo renova a autorizagdo da Unido desde que conti-
nuem a estar reunidas as condicdes estabelecidas no artigo 18.°.

5. Se, por razdes independentes da vontade do titular da
autorizacdo da Unido, ndo for tomada qualquer decisdo sobre
a renovagdo da autorizagio antes da respectiva data de caduci-
dade, a Comissdo renova a autoriza¢io da Unido pelo prazo
necessario para completar a avaliacdo, por meio de actos de
execugdo. Esses actos de execucdo sdo adoptados pelo procedi-
mento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 81.°.
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CAPITULO IX
REVOGACAO, REVISAO E ALTERACAO DAS AUTORIZACOES
Artigo 46.°

Obrigacio de notificagio de efeitos imprevistos ou
adversos

1. Se tomar conhecimento de informacdes referentes ao pro-
duto biocida autorizado, ou a(s) substancia(s) activa(s) nele con-
tida(s), que possam afectar a autorizacdo, o titular da autoriza-
¢do deve notificar sem demora a autoridade competente que
concedeu a autorizacdo nacional e a Agéncia ou, no caso de
uma autoriza¢do da Unido, a Comissdo e a Agéncia. Em parti-
cular, devem ser objecto de notificagdo os seguintes elementos:

a) Novos dados ou informagdes sobre os efeitos adversos da
substancia activa ou do produto biocida nos seres humanos,
em especial os grupos vulnerdveis, ou no ambiente;

b) Dados que indiquem que a substancia activa é susceptivel de
induzir o desenvolvimento de resisténcias;

¢) Novos dados ou informacdes que indiquem que o produto
biocida ndo é suficientemente eficaz.

2. A autoridade competente que concedeu a autorizagio na-
cional ou, no caso de uma autorizagdo da Unido, a Agéncia,
examina se é necessirio alterar ou revogar a autoriza¢do nos
termos do artigo 47.°.

3. A autoridade competente que concedeu a autorizacdo na-
cional ou, no caso de uma autorizagio da Unido, a Agéncia,
notifica sem demora as autoridades competentes dos demais
Estados-Membros e, se for caso disso, a Comissio dos dados
ou informacdes do tipo acima referido que tenha recebido.

As autoridades competentes dos Estados-Membros que tenham
emitido autoriza¢des nacionais para o mesmo produto biocida
ao abrigo do procedimento de reconhecimento mutuo exami-
nam se é necessdrio alterar ou revogar a autorizacdo nos termos
do artigo 47.°.

Artigo 47.°

Revogacio ou alteracio de autorizagdes

1. Sem prejuizo do artigo 22.°, a autoridade competente de
um Estado-Membro ou, no caso de uma autoriza¢do da Unido,
a Comissdo revoga ou altera, a qualquer momento, uma auto-
rizacdo por si concedida se considerar que:

a) As condi¢des previstas no artigo 18.° nido estdo verificadas;

b) A autorizacio foi concedida com base em informacdes falsas
ou enganosas; ou

¢) Titular da autorizagdo ndo cumpriu as obrigagdes que lhe
incumbem nos termos da autorizagdo ou do presente regu-
lamento.

2. Se tencionar revogar ou alterar uma autorizac¢io, a auto-
ridade competente ou, no caso de uma autorizacdo da Unido, a
Comissdo informa do facto o titular da autorizacio e di-lhe a
oportunidade de apresentar observacdes ou informagdes adicio-
nais num prazo por ela fixado. A autoridade competente de
avaliacdo ou, no caso de uma autoriza¢do da Unido, a Comis-
sdo, toma em devida consideracio essas observagdes ao finalizar
a sua decisdo.

3. Se revogar ou alterar uma autorizagdo ao abrigo do n.° 1,
a autoridade competente ou, no caso de uma autorizagio da
Unido, a Comissdo notifica sem demora o titular da autorizagio,
as autoridades competentes dos demais Estados-Membros e, se
for caso disso, a Comissio.

As autoridades competentes que tenham emitido autorizagdes
ao abrigo do procedimento de reconhecimento mutuo para
produtos biocidas cuja autorizagdo tenha sido revogada ou al-
terada procedem, no prazo de 120 dias a contar da notificagdo,
a revogacdo ou alteracdo das autorizagdes e notificam do facto a
Comissdo.

Em caso de desacordo entre as autoridades competentes de
alguns Estados-Membros em relacdo as autoriza¢des nacionais
sujeitas ao reconhecimento mutuo, sdo aplicdveis, com as ne-
cessdrias adaptagdes, os procedimentos previstos nos artigos
34.° e 350

4. Logo que tome uma decisdo de revogacdo ou de alteragio
de uma autorizacio, a autoridade competente ou, no caso de
uma autorizagdo da Unido, a Comissdo actualiza, no Registo de
Produtos Biocidas, as informacdes referidas no n.°4 do
artigo 29.°, relacionadas com o produto biocida em causa.

Artigo 48.°

Revogagio de uma autoriza¢io a pedido do seu titular

Mediante pedido fundamentado do titular de uma autorizagio, a
autoridade competente que concedeu a autorizacdo nacional,
ou, no caso de uma autorizagio da Unido, a Comissdo, revoga
essa autoriza¢do. Se disser respeito a uma autorizagdo da Unido,
o pedido ¢ apresentado a Agéncia.

Logo que tome uma decisio de revogacdo de uma autorizacio,
a autoridade competente ou, no caso de uma autorizacio da
Unido, a Comissdo actualiza, no Registo de Produtos Biocidas,
as informagdes referidas no n.° 4 do artigo 29.° relacionadas
com o produto biocida em causa.
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Artigo 49.°

Alteracio de uma autorizagio a pedido do seu titular

1. As alteragdes aos termos e condi¢des de uma autorizagio
s6 podem ser efectuadas pela autoridade competente que auto-
rizou o produto biocida em causa ou, no caso de uma autori-
zagio da Unido, pela Comissdo.

2. O titular da autorizagdo que pretenda alterar qualquer
informacdo apresentada em relagdo ao pedido inicial de autori-
zagdo do produto apresenta o pedido as autoridades competen-
tes dos Estados-Membros que autorizaram o produto biocida
em causa ou, no caso de uma autorizacdo da Unido, a Ageéncia.
Essas autoridades competentes decidem ou, no caso de uma
autorizacdo da Unido, a Agéncia examina e a Comissdo decide
se continuam reunidas as condi¢des do artigo 18.° e se é ne-
cessdrio alterar os termos e as condi¢des da autorizagdo.

O pedido deve ser acompanhado das taxas devidas por forga do
artigo 79.°.

Artigo 50.°

Regras de execucio

A fim de garantir uma abordagem harmonizada no que se
refere a revogacdo e a alteragio de autorizacdes, a Comissdo
estabelece, por meio de actos de execugdo, regras de execucio
dos artigos 46.° a 49.°. Esses actos de execugdo sio adoptados
pelo procedimento de exame a que se refere o n.°3 do
artigo 81.°.

As regras a que se refere o primeiro pardgrafo do presente
artigo baseiam-se, nomeadamente, nos seguintes principios:

a) Para as alteracdes administrativas, deve ser aplicado um pro-
cesso simplificado de notificagdo;

b) Para as alteracdes menores, deve ser fixado um prazo redu-
zido de avaliacio;

¢) Para as alteragdes importantes, o prazo de avaliacdo deve ser
proporcionado em relacdo ao alcance da alteragio proposta.

Artigo 51.°

Periodo derrogatério

Nio obstante o disposto no artigo 88.%, se revogar ou alterar
uma autoriza¢do ou decidir ndo a renovar, a autoridade com-
petente ou, no caso de um produto biocida autorizado a nivel
da Unido, a Comissdo concede um periodo derrogatério para a
elimina¢do, a disponibilizagdio no mercado e a utilizagdo das
existéncias desse produto, excepto se a continuagdo do produto

biocida no mercado ou a continuacdo da sua utilizagdo cons-
tituir um risco inaceitdvel para a satde humana ou o ambiente.

O periodo derrogatério ndo pode ser superior a 180 dias no
que diz respeito a disponibilizacio no mercado e pode ser
prorrogado por um periodo adicional mdximo de 180 dias
no que diz respeito a eliminacdo e utilizacio das existéncias
dos produtos biocidas em causa.

CAPITULO X
COMERCIO PARALELO
Artigo 52.°

Comércio paralelo

1. A pedido do requerente, a autoridade competente de um
Estado-Membro (“Estado-Membro de introducio”) concede uma
licenca de comércio paralelo a um produto biocida autorizado
noutro Estado-Membro (“Estado-Membro de origem”), para fins
da sua disponibilizagio no mercado e utilizagdio no Estado-
-Membro de introdugdo, se determinar, ao abrigo do n.° 3, que
o produto biocida é idéntico a um produto biocida jd autori-
zado no Estado-Membro de introdugio (“produto de referén-
cia”).

O requerente que tencione colocar um produto biocida no
mercado do Estado-Membro de introdugdo apresenta o pedido
de licenga de comércio paralelo a autoridade competente do
Estado-Membro de introducio.

O pedido deve ser acompanhado de todas as informagdes refe-
ridas no n.° 4 e de todas as demais informagdes necessdrias para
demonstrar que o produto biocida € idéntico ao produto de
referéncia conforme definido no n.° 3.

2. Caso determine que o produto biocida é idéntico ao pro-
duto de referéncia, a autoridade competente do Estado-Membro
de introducdo concede uma licenga de comércio paralelo no
prazo de 60 dias a contar da recep¢do das taxas devidas ao
abrigo do artigo 79.°. A autoridade competente do Estado-
-Membro de introdugdo pode solicitar a autoridade competente
do Estado-Membro de origem informagdes adicionais necessi-
rias para determinar se o produto é idéntico ao produto de
referéncia. A autoridade competente do Estado-Membro de ori-
gem faculta as informagdes solicitadas no prazo de 30 dias a
contar da recepgio do pedido.

3. O produto biocida é considerado idéntico ao produto de
referéncia se, e apenas se, estiverem reunidas todas as seguintes
condicdes:

a) Foram fabricados pela mesma empresa, por uma empresa
associada ou sob licenca, de acordo com o mesmo processo
de fabrico;
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b) Sdo idénticos em termos de especificacdes e contetido no
que respeita as substincias activas e ao tipo de formulagio;

¢) Sdo idénticos no que respeita as substincias ndo activas
presentes;

d) Sio idénticos ou equivalentes no que se refere a dimensdo
ou forma da embalagem, ou ao material de que esta é cons-
tituida, em termos de potencial efeito negativo na seguranga

do produto em relagdo a satide humana ou animal ou ao
ambiente.

4. O pedido de licenca de comércio paralelo deve incluir as
seguintes informagdes e elementos:

a) Nome e ntimero de autorizagio do produto biocida no Es-
tado-Membro de origem;

b) Nome e endereco da autoridade competente do Estado-Mem-
bro de origem;

¢) Nome e endereco do titular da autorizacdo no Estado-Mem-
bro de origem;

d) Rétulo e instrugdes de utilizagdo de origem que acompa-
nham o produto biocida aquando da sua distribui¢do no
Estado-Membro de origem, se forem considerados necessa-
rios para o exame pela autoridade competente do Estado-
-Membro de introducio;

e) Nome e endereco do requerente;

f) Nome a dar ao produto biocida destinado a distribui¢do no
Estado-Membro de introducio;

g) Projecto de rétulo do produto biocida destinado a disponi-
bilizacdo no mercado no Estado-Membro de introdugdo, na
lingua ou linguas oficiais do Estado-Membro de introducio,
salvo disposicio em contrdrio por parte deste;

=

Amostra do produto biocida a introduzir, se a autoridade
competente do Estado-Membro de introdu¢do o considerar
necessario;

i) Nome e nimero da autorizagdo do produto de referéncia no
Estado-Membro de introducio.

A autoridade competente do Estado-Membro de introducio
pode exigir a traducdo das partes pertinentes das instrucdes
de utilizacdo de origem referidas na alinea d).

5. A licenca de comércio paralelo estabelece as mesmas con-
digdes de disponibilizacdo no mercado e utilizagio que as da
autoriza¢do do produto de referéncia.

6. A licenca de comércio paralelo é vélida pelo prazo de
validade da autorizacdo do produto de referéncia no Estado-
-Membro de introducio.

Se o titular da autoriza¢do do produto de referéncia solicitar a
revogacdo da autorizagdo ao abrigo do artigo 48.° e se os
requisitos do artigo 18.° continuarem a ser cumpridos, a a
licenca de comércio paralelo caduca na data em que a autori-
zagio do produto de referéncia teria normalmente caducado.

7. Sem prejuizo das disposigdes especificas do presente ar-
tigo, os artigos 46.° a 49.° e o Capitulo XV sdo aplicaveis, com
as necessdrias adaptagdes, aos produtos biocidas disponibiliza-
dos no mercado ao abrigo de uma licenga de comércio paralelo.

8. A autoridade competente do Estado-Membro de introdu-
cdo pode revogar a licenga de comércio paralelo se a autoriza-
¢do do produto biocida introduzido for revogada no Estado-
-Membro de origem por motivos de seguranca ou de eficdcia.

9.  Sempre que tomem, nos termos do presente artigo, uma
decisdo relativa a um pedido de licenga de comércio paralelo, as
autoridades competentes dos Estados-Membros inscrevem no
Registo de Produtos Biocidas as informagdes referidas no n.° 4
do artigo 29.°.

CAPITULO XI
EQUIVALENCIA TECNICA
Artigo 53.°
Avaliacio da equivaléncia técnica

1. Caso seja necessdrio estabelecer a equivaléncia técnica de
substancias activas, a pessoa que pretenda estabelecer a equiva-
léncia (“requerente”) apresenta um pedido & Agéncia e paga a
taxa aplicavel.

2. O requerente deve apresentar todos os dados necessérios a
avaliacdo da equivaléncia técnica.

3. Depois de dar ao requerente a oportunidade de apresentar
observacdes, a Agéncia toma uma decisdo no prazo de 90 dias
a contar da recepcdo do pedido e transmite-a aos Estados-Mem-
bros e ao requerente.

4. A Agéncia pode, se necessario, consultar a autoridade
competente do Estado-Membro que agiu como autoridade com-
petente de avaliagio para efeitos de avaliagio da substincia
activa.
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5. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do
presente artigo podem ser objecto de recurso interposto nos
termos do artigo 76.°.

6. A Comissdo pode elaborar notas técnicas de orientagdo a
fim de facilitar a execucdo do presente artigo.

CAPITULO XII
DERROGACOES
Artigo 54.°

Derrogacido dos requisitos

1. Em derrogagdo do disposto nos artigos 17.° e 18.°, uma
autoridade competente pode autorizar, por um prazo nio su-
perior a 270 dias, a disponibilizagio no mercado ou a utilizagdo
de um produto biocida que ndo preencha as condicdes de
autorizac¢do previstas no presente regulamento para fins de uti-
lizagio limitada e controlada, se essa medida for necessiria
devido a um perigo para a satide publica ou o ambiente que
ndo possa ser combatido por outros meios.

A autoridade competente referida no primeiro pardgrafo in-
forma sem demora as demais autoridades competentes e a Co-
missdo da sua ac¢do, fundamentando-a. A autoridade compe-
tente informa sem demora as demais autoridades competentes e
a Comissdo da revogacdo dessa acgio.

Apbs a recepgdo do pedido fundamentado da autoridade com-
petente, a Comissdo decide sem demora, por meio de actos de
execucdo, se, e em que condicdes, a acgdo empreendida por essa
autoridade pode ser prorrogada por um prazo ndo superior a
550 dias. Esses actos de execu¢do sdo adoptados pelo procedi-
mento de exame a que se refere o n.°3 do artigo 81.°.

2. Em derrogagio do disposto na alinea a) do n°1 do
artigo 18.° e até que a substancia activa seja aprovada, as au-
toridades competentes e a Comissio podem autorizar, por um
prazo ndo superior a trés anos, um produto biocida que conte-
nha uma nova substancia activa.

Tal autorizagdo proviséria apenas pode ser concedida se, depois
da avaliagdo dos dossiers nos termos do artigo 8., a autoridade
competente de avaliagdo tiver apresentado uma recomendacio
de aprovagdo da nova substincia activa e as autoridades com-
petentes que receberam o pedido de autorizagio proviséria ou,
no caso de uma autorizagdo proviséria da Unido, a Agéncia
considerarem previsivel que o produto biocida cumpra o dis-
posto nas alineas b), ¢) e d) do n.° 1 do artigo 18.°, tendo em
conta os factores previstos no n.° 2 do artigo 18.°.

As autoridades competentes, ou a Comissdo, inscrevem no Re-
gisto de Produtos Biocidas as informagdes referidas no n.° 4 do
artigo 29.°.

Se a Comissdo decidir ndo aprovar a nova substancia activa, as
autoridades competentes que concederam a autoriza¢do provi-
soria, ou a Comissdo, revogam essa autorizagao.

Caso, no termo do periodo de trés anos, a decisdo de aprovacio
da nova substincia activa ainda ndo tenha sido adoptada pela
Comissdo, as autoridades competentes que concederam a auto-
rizagdo proviséria, ou a Comissdo, podem prorrogar a autori-
zagdo proviséria por um prazo ndo superior a um ano, desde
que haja boas razdes para crer que a substincia activa satisfard
os requisitos do n.°1 do artigo 4.° ou, quando aplicdvel, do
n.° 2 do artigo 5.°. As autoridades competentes que prorrogam
a autorizacdo provisoria informam desse facto as demais auto-
ridades competentes e a Comisséo.

3. Em derrogacio do disposto na alinea a) do n°1 do
artigo 18.°, a Comissdo pode, por meio de actos de execucdo
permitir a um Estado-Membro autorizar um produto biocida
que contenha uma substancia activa nio aprovada, se estiver
persuadida de que essa substincia activa é essencial para a
protec¢do do patriménio cultural e de que ndo existem alterna-
tivas adequadas. Esses actos de execugdo sdo adoptados pelo
procedimento consultivo a que se refere o n°2 do
artigo 81.°. Os Estados-Membros que desejem obter tal derro-
gacdo apresentam um pedido nesse sentido a Comissdo, forne-
cendo a devida justificagdo.

Artigo 55.°

Investigacio e desenvolvimento

1. Nio obstante o disposto no artigo 17.°, as experiéncias ou
ensaios para fins de investigagdo ou de desenvolvimento que
envolvam um produto biocida ndo autorizado ou uma subs-
tancia activa ndo aprovada exclusivamente destinada a utilizagdo
em produtos biocidas (“experiéncias” ou “ensaios”) s podem ser
realizados nas condicdes estabelecidas no presente artigo.

As pessoas que realizem uma experiéncia ou ensaio devem
elaborar e manter registos escritos que especifiquem a identi-
dade do produto biocida ou da substincia activa, os dados
constantes do rétulo, as quantidades fornecidas e os nomes e
enderegos dos destinatdrios do produto biocida ou da substancia
activa, e elaborar um dossier que inclua todos os dados dispo-
niveis sobre eventuais efeitos na satide humana ou animal ou no
ambiente. Devem ainda, se lhes for solicitado, disponibilizar
essas informacgdes a autoridade competente.

2. A pessoa que pretenda realizar uma experiéncia ou ensaio
que possa implicar, ou ter como resultado, a libertagio do
produto biocida no ambiente deve notificar primeiro a autori-
dade competente do Estado-Membro onde se ird proceder a essa
experiéncia ou ensaio. A notificagio deve incluir as informagdes
constantes do segundo pardgrafo do n.° 1.
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Na auséncia de parecer da autoridade competente no prazo de
45 dias a contar da notificagdo referida no primeiro pardgrafo, a
experiéncia ou o ensaio notificados podem ser realizados.

3. Se as experiéncias ou ensaios forem susceptiveis de ter
efeitos nocivos, quer imediatos quer a prazo, na sadde humana
ou animal, particularmente nos grupos vulnerdveis, ou efeitos
adversos inaceitdveis no ambiente, nos seres humanos ou nos
animais, a autoridade competente do Estado-Membro em causa
pode proibi-los ou permitir a sua realizacio sob reserva das
condi¢des que considerar necessdrias para evitar essas conse-
quéncias. A autoridade competente informa sem demora a Co-
missdo e as demais autoridades competentes da sua decisdo.

4. A Comissdo fica habilitada a adoptar actos delegados nos
termos do artigo 82.° para especificar as regras de execugio do
presente artigo.

Artigo 56.9

Isengio do registo nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006

Para além das substincias activas referidas no n.°2 do
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, as substancias
activas fabricadas ou importadas para utilizagdo em produtos
biocidas autorizados para colocagdo no mercado nos termos
dos artigos 26.%, 54.° ou 55.° sdo consideradas registadas, e o
seu registo é considerado completo, para fins de fabrico ou
importacdo para utilizacgdo em produtos biocidas, conside-
rando-se, assim, que preenchem os requisitos do Titulo II, Ca-
pitulos 1 e 5, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

CAPITULO XIII
ARTIGOS TRATADOS
Artigo 57.°

Colocagdo no mercado de artigos tratados

1. O presente artigo aplica-se exclusivamente aos artigos tra-
tados na acepcdo da alinea l) do n.°1 do artigo 3.° que ndo
sejam produtos biocidas na acep¢do da alinea a) do n.°1 do
artigo 3.°. Ndo se aplica aos artigos tratados quando o dnico
tratamento realizado tiver sido a fumigagdo ou desinfeccdo das
instalacdes ou recipientes utilizados para armazenagem ou
transporte e desde que ndo sejam de prever residuos de tal
tratamento.

2. Os artigos tratados s6 podem ser colocados no mercado
se todas as substincias activas contidas nos produtos biocidas
com que foram tratados ou que neles foram incorporados esti-
verem incluidas na lista elaborada ao abrigo do n.°2 do
artigo 9.°, para o tipo de produto e utilizacdo pertinentes, ou
no Anexo [, e se se encontrarem preenchidas todas as condi¢des
ou restri¢des ai especificadas.

3. Se as substincias activas contidas nos produtos biocidas
com que um artigo tratado foi tratado ou que nele foram
incorporados se destinarem a ser libertadas em condigdes nor-
mais ou razoavelmente previsiveis de utilizagdo, a pessoa

responsavel pela colocagdo desse artigo tratado no mercado
deve assegurar que o rétulo contenha as informagdes a seguir
indicadas:

a) Uma declaragdo segundo a qual foram incorporados produ-
tos biocidas no artigo tratado;

b) Quando fundamentado, a propriedade biocida atribuida ao
artigo tratado;

¢) Sem prejuizo do disposto no artigo 24.° do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, o nome de todas as substincias activas
contidas nos produtos biocidas;

d) Eventuais instrucdes de utilizacdo pertinentes, incluindo pre-
caugdes a tomar devido aos produtos biocidas com que o
artigo tratado foi tratado ou que nele foram incorporados.

4. Se as substincias activas contidas nos produtos biocidas
com que o artigo tratado foi tratado ou que nele foram incor-
porados ndo se destinarem a ser, ou se ndo se esperar que
sejam, libertadas em condi¢des normais ou razoavelmente pre-
visiveis de utilizagdo, a pessoa responsdvel pela colocagio do
artigo tratado no mercado deve assegurar que o rétulo inclua:

a) Uma declaragio segundo a qual o artigo foi tratado com
produtos biocidas; e

b) O endereco de um sitio na Internet que contenha o nome de
todas as substancias activas utilizadas no tratamento, sem
prejuizo do disposto no artigo 24.° do Regulamento (CE)
n.°1272/2008.

O rétulo desse artigo tratado ndo deve alegar propriedades
biocidas.

5. A rotulagem deve ser claramente visivel, facilmente legivel
e suficientemente duradoura. Caso seja necessirio, devido a
dimensdo ou fungdo do artigo tratado, a rotulagem deve ser
impressa na embalagem, nas instru¢des de utilizacio ou na
garantia.

6. A Comissdo pode adoptar actos de execu¢do para a apli-
cagdo do n.° 2 do presente artigo, incluindo procedimentos de
notificagdo adequados, com eventual participagio da Agéncia, e
que especifiquem mais detalhadamente os requisitos de rotula-
gem previstos nos n.° 3, 4 e 5 do presente artigo. Esses actos
de execugdo sdo adoptados pelo procedimento de exame a que
se refere o0 n.° 3 do artigo 81.°
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7. Caso haja indicios sérios de que uma substincia activa
contida num produto biocida com o qual o artigo tratado foi
tratado ou que nele foi incorporado ndo cumpre as condicdes
estabelecidas no n.° 1 do artigo 4.°, no n.° 2 do artigo 5.° ou
no artigo 24.°, a Comissdo revé a aprovacdo dessa substincia
activa ou a sua inclusio no Anexo I de acordo com o n.°1 do
artigo 15.%, ou de acordo com o n.° 2 do artigo 27.°.

CAPITULO XIV
PROTECCAO E PARTILHA DE DADOS
Artigo 58.°

Proteccio de dados na posse das autoridades competentes
ou da Agéncia

1. Sem prejuizo dos artigos 61.° e 62.°, os dados apresenta-
dos para fins do presente regulamento ndo devem ser utilizados
pelas autoridades competentes ou pela Agéncia em beneficio de
um requerente ulterior, excepto quando:

a) O requerente ulterior possuir uma carta de acesso; ou
b) O periodo aplicavel de protec¢do de dados tiver caducado;

2. Ao apresentar dados a uma autoridade competente ou a
Agéncia para fins do presente regulamento, o requerente deve,
sempre que pertinente, indicar 0 nome e os contactos do pro-
prietirio dos dados relativamente a todos os dados apresenta-
dos. Deve especificar também se é o proprietdrio dos dados ou
se possui uma carta de acesso.

3. O requerente deve informar sem demora a autoridade
competente ou a Agéncia de quaisquer modificacdes relativas

a propriedade dos dados.

4. Os comités cientificos consultivos criados ao abrigo da
Decisio 2004/210/CE da Comissdo, de 3 de Margo de 2004,
que institui comités cientificos no dominio da seguranga dos
consumidores, da sadde publica e do ambiente (!) também tém
acesso aos dados referidos no n.° 1 do presente artigo.

Artigo 59.°

Periodos de proteccio dos dados

1. Os dados apresentados para efeitos da Directiva 98/8/CE
ou do presente regulamento beneficiam de protec¢do de dados
nas condigdes estabelecidas no presente artigo. O periodo de
proteccdo de dados tem inicio no momento em que sio apre-
sentados pela primeira vez.

Os dados protegidos ao abrigo da Directiva 98/8/CE ou do
presente artigo, ou cujo periodo de protec¢do ao abrigo da
Directiva 98/8/CE ou do presente artigo caducou, ndo devem
ser novamente objecto de proteccio.

() JO L 66 de 4.3.2004, p. 45.

2. O periodo de protecgio dos dados apresentados com vista
a aprovagdo de uma substincia activa existente caduca 10 anos
a contar do primeiro dia do més seguinte a data da adopcio de
uma decisdo nos termos do artigo 9.° relativa a aprovagdo dessa
substancia activa para o tipo de produto em causa.

O periodo de protec¢do dos dados apresentados com vista a
aprovagio de uma nova substancia activa caduca quinze anos a
contar do primeiro dia do més seguinte a data da adopcio de
uma decisdo nos termos do artigo 9.° relativa a aprovacdo dessa
substincia activa para o tipo de produto em causa.

O periodo de proteccio dos novos dados apresentados com
vista a renovagdo ou revisio da aprovacdo de uma substincia
activa caduca cinco anos a contar do primeiro dia do més
seguinte a data de adop¢do de uma decisio nos termos do
n.° 4 do artigo 14.°, relativa a renovagio ou revisdo.

3. O periodo de proteccio dos dados apresentados com vista
a autorizacdo de um produto biocida que contenha apenas
substancias activas existentes caduca dez anos a contar do pri-
meiro dia do més seguinte a primeira decisdo relativa a autori-
zacio do produto tomada de acordo com o n°4 do
artigo 29.°, 0 n.° 7 do artigo 33.° ou o n.°4 do artigo 43.°.

O periodo de protecgio dos dados apresentados com vista a
autoriza¢do de um produto biocida que contenha uma nova
substancia activa caduca quinze anos a contar do primeiro dia
do més seguinte a primeira decisdo relativa a autorizagio do
produto tomada de acordo com o n.° 4 do artigo 29.°, 0 n.07

do artigo 33.° ou o n.° 4 do artigo 43.°.

O periodo de protecgdo dos novos dados apresentados com
vista a renovagdo ou alteracdo da autorizagdo de um produto
biocida caduca cinco anos a contar do primeiro dia do més
seguinte a decisdo relativa & renovagdo ou altera¢io da autori-
7agao.

Artigo 60.°

Carta de acesso

1. A carta de acesso deve conter, pelo menos, as seguintes
informagdes:

a) Nome e dados de contacto do proprietirio dos dados e do
beneficidrio;

b) Nome da substancia activa ou do produto biocida a cujos
dados ¢ autorizado o acesso;

¢) Data em que a carta de acesso produz efeitos;
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d) Lista dos dados apresentados relativamente aos quais a carta
de acesso concede direitos de citagio.

2. A revogacdo de uma carta de acesso ndo afecta a validade
da autorizacdo concedida com base na carta de acesso em
questao.

Artigo 61.°

Partilha de dados

1. A fim de evitar ensaios em animais, os ensaios para efeitos
do presente regulamento que envolvam animais vertebrados s6
devem ser realizados em ultimo recurso. Os ensaios em animais
vertebrados ndo devem ser repetidos para fins do presente re-
gulamento.

2. Qualquer pessoa que tencione realizar ensaios ou estudos
que envolvam animais vertebrados ou animais ndo vertebrados
(“potencial requerente”), deve solicitar a Agéncia que lhe indique
se esses ensaios ou estudos jd foram apresentados no contexto
de um pedido anterior ao abrigo do presente regulamento ou da
Directiva 98/8/CE. A autoridade competente ou a Agéncia ve-
rifica se esses ensaios ou estudos jd foram apresentados.

Se aqueles ensaios ou estudos ja tiverem sido apresentados no
contexto de um pedido anterior, ao abrigo do presente regula-
mento ou da Directiva 98/8/CE, a autoridade competente ou a
Agéncia comunica sem demora ao potencial requerente 0 nome
e os contactos do proprietdrio dos dados.

Se os dados obtidos no dmbito desses ensaios ou estudos ainda
estiverem protegidos ao abrigo do artigo 59.°, o potencial re-
querente:

a) Deve, em caso de dados que envolvam ensaios em animais
vertebrados, solicitar ao proprietirio dos dados o direito de
remeter para os referidos ensaios ou estudos; e

b) Pode, em caso de dados que ndo envolvam ensaios em
animais vertebrados, solicitar ao proprietdrio dos dados o
direito de remeter para os referidos ensaios ou estudos.

Artigo 62.°

Compensacio pela partilha de dados

1. Se tiver sido apresentado um pedido ao abrigo do n.° 2 do
artigo 61.°, o potencial requerente e o proprietdrio dos dados
envidam todos os esforgos para chegar a acordo sobre a partilha
dos resultados dos ensaios ou estudos solicitada pelo potencial
requerente. Esse acordo pode ser substituido pelo recurso a um
6rgdo de arbitragem e pelo compromisso de aceitacdo da deci-
sdo de arbitragem.

2. Em caso de acordo, o proprietirio dos dados disponibi-
liza-os ao potencial requerente e autoriza-o a remeter para os
ensaios ou estudos do proprietdrio dos dados.

3. Caso ndo se tenha chegado a acordo no prazo de 60 dias
a contar da apresentacio de um pedido ao abrigo do n.° 2 do
artigo 61.°, no que respeita a dados que envolvam ensaios em
animais vertebrados, o potencial requerente informa sem de-
mora do facto a Agéncia, a autoridade competente e o proprie-
tario dos dados. No prazo de 60 dias depois de ter sido infor-
mada da impossibilidade de se obter um acordo, a Agéncia
concede ao potencial requerente o direito de remeter para esses
ensaios ou estudos. Se o potencial requerente e o proprietario
dos dados ndo conseguirem chegar a acordo, os tribunais na-
cionais decidem qual a propor¢do dos custos a pagar pelo
potencial requerente ao proprietdrio dos dados.

4. A compensagio pela partilha de dados é determinada de
modo justo, transparente e ndo discriminatério, tendo em conta
as orientagdes estabelecidas pela Agéncia ('). Ao potencial re-
querente apenas ¢ exigido que partilhe os custos referentes as
informacdes que tem de apresentar para efeitos do presente
regulamento.

5. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do
presente artigo podem ser objecto de recurso interposto ao
abrigo do artigo 76.°.

Artigo 63.°

Utilizagdo dos dados em pedidos ulteriores

1. Se o periodo aplicdvel de protec¢io de dados ao abrigo do
artigo 59.° tiver caducado para uma substincia activa, a auto-
ridade competente receptora, ou a Agéncia, pode aceitar que o
requerente ulterior de uma autorizagdo remeta para os dados
fornecidos pelo primeiro requerente, desde que o requerente
ulterior possa comprovar que a substancia activa é tecnicamente
equivalente a substancia activa cujo periodo de proteccio de
dados caducou, incluindo no que diz respeito ao grau de pureza
e a natureza das impurezas pertinentes.

Se o periodo aplicdvel de protec¢do de dados ao abrigo do
artigo 59.° tiver caducado para um produto biocida, a autori-
dade competente receptora, ou a Agéncia, pode autorizar que o
requerente ulterior de uma autorizagdo remeta para os dados
fornecidos pelo primeiro requerente, desde que o requerente
ulterior possa comprovar que o produto biocida é idéntico ao
produto ja autorizado, ou que as diferencas entre eles ndo sdo
significativas em termos de avaliagdo do risco e que a(s) subs-
tancia(s) activa(s) do produto biocida ¢ (sdo) tecnicamente equi-
valente(s) as do produto biocida jd autorizado, incluindo no que
diz respeito ao grau de pureza e a natureza das eventuais im-
purezas.

As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do primeiro e
segundo pardgrafos do presente niimero podem ser objecto de
recurso interposto nos termos do artigo 76.°.

(") Capitulo 7 das Orientagdes sobre partilha de informagdes estabele-
cida nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
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2. Nio obstante o disposto no n.° 1, os requerentes ulterio-
res devem apresentar, consoante o caso, a autoridade compe-
tente receptora ou a Agéncia os seguintes dados:

a) Todos os dados necessdrios para a identificacdo do produto
biocida, incluindo a sua composi¢io;

b) Os dados necessarios para identificar a substincia activa e
estabelecer a sua equivaléncia técnica;

¢) Os dados necessdrios para demonstrar que o risco e a eficé-
cia do produto biocida sdo compardveis aos do produto
biocida autorizado.

CAPITULO XV
INFORMACAO E COMUNICACAO
Secg¢ao 1

Monitorizagdo e apresentacgdo de
relatérios

Artigo 64.°
Cumprimento dos requisitos

1. Os Estados-Membros tomam as disposi¢des necessdrias a
monitorizagdo dos produtos biocidas e artigos tratados que
tiverem sido colocados no mercado, a fim de determinar se
cumprem os requisitos do presente regulamento. O Regula-
mento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditacio e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializa-
¢do de produtos (1) ¢é aplicdvel em conformidade.

2. Os Estados-Membros tomam as disposicOes necessarias a
realizacdo de controlos oficiais a fim de verificar o cumpri-
mento do presente regulamento.

A fim de facilitar o cumprimento do presente regulamento, os
fabricantes de produtos biocidas colocados no mercado da
Unido devem manter um sistema adequado de controlo da
qualidade do processo de fabrico, sem causar encargos adminis-
trativos desproporcionados para os operadores econémicos e os
Estados-Membros.

3. De trés em trés anos, a partir de ... (*), os Estados-Mem-
bros apresentam a Comissdo um relatério sobre a aplicagdo do
presente regulamento nos respectivos territorios. O relatério
deve incluir:

a) Informacdes sobre os resultados dos controlos oficiais efec-
tuados nos termos do n.° 2;

() JOL 218 de 13.8.2008, p. 30.
(*) Data correspondente a dois anos a contar da aplicagdo do presente
regulamento.

b) Informagdes sobre eventuais envenenamentos e, quando dis-
poniveis, sobre doencas profissionais que envolvam produtos
biocidas.

Os relatérios devem abranger o periodo que vai até 30 de Junho
do ano anterior & sua apresentagio.

No prazo de um ano a contar da recepcdo dos relatdrios refe-
ridos no primeiro pardgrafo, a Comissdo elabora e publica um
relatorio de sintese.

4. Até 1 de Janeiro de 2020, a Comissdo elabora um rela-
torio sobre a aplicagdo do presente regulamento, nomeada-
mente do artigo 57.°. A Comissdo apresenta o relatério ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Artigo 65.°
Confidencialidade

1. O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso
do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conse-
lho e da Comissdo () e as regras do Conselho de Administracdo
da Agéncia, adoptadas nos termos do n.° 3 do artigo 118.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, sdo aplicaveis, para fins do
presente regulamento, aos documentos que se encontrem na
posse da Agéncia.

2. A Agéncia e as autoridades competentes recusam o0 acesso
as informacdes se a sua divulgacdo prejudicar a protecgdo dos
interesses comerciais, da privacidade ou da seguranca das pes-
soas em causa.

Em geral, considera-se que a divulgacdo das informacdes a se-
guir indicadas prejudica a protecgdo dos interesses comerciais,
da privacidade ou da seguranca das pessoas em causa:

a) Dados pormenorizados sobre a composi¢do completa de um
produto biocida;

b) Tonelagem exacta da substancia activa ou do produto bio-
cida fabricado ou disponibilizado no mercado;

¢) Ligagdes entre o fabricante da substincia activa e o respon-
savel pela colocagio do produto biocida no mercado ou
entre o responsavel pela colocacdo do produto biocida no
mercado e os distribuidores do produto;

d) Nomes e enderecos das pessoas que participam nos ensaios
em animais vertebrados.

Contudo, nos casos em que seja essencial uma intervengdo
urgente para proteger a saiide humana, a seguranca ou o am-
biente, ou por outras razdes de superior interesse ptiblico, a
Agéncia ou as autoridades competentes devem divulgar as in-
formagdes referidas no presente nimero.

() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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3. Nio obstante o disposto no n.° 2, ap6s ter sido concedida
a autorizagio, ndo pode, em caso algum, ser recusado o acesso
as seguintes informacdes:

a) Nome e endereco do titular da autorizacio;
b) Nome e endere¢o do fabricante do produto biocida;
¢) Nome e endereco do fabricante da substancia activa;

d) Teor da(s) substancia(s) activa(s) no produto biocida e nome
do produto biocida;

¢) Dados fisicos e quimicos relativos ao produto biocida;

f) Eventuais meios de tornar indcuos a substancia activa ou o
produto biocida;

g) Resumo dos resultados dos ensaios exigidos ao abrigo do
artigo 19.° para determinar a eficdcia do produto e os seus
efeitos nos seres humanos, nos animais e no ambiente e,
quando aplicdvel, a sua capacidade para provocar resistén-
cias;

h) Métodos e precaugdes recomendados para reduzir os peri-
gos decorrentes do manuseamento, do transporte e da uti-
lizacdo, bem como os riscos de incéndio ou outros;

i) Fichas de dados de seguranga;

j)  Métodos de andlise referidos na alinea ¢) do n°1 do
artigo 18.%

k) Métodos de eliminagio do produto e da sua embalagem;

) Procedimentos a seguir e medidas a tomar em caso de
perdas ou fugas;

m) Primeiros socorros e conselhos médicos a prestar em caso
de danos pessoais.

4. Uma pessoa que apresente a Agéncia ou a uma autoridade
competente informagdes relativas a uma substancia activa ou a
um produto biocida para fins do presente regulamento pode
solicitar que as informagdes previstas no n.° 2 do artigo 66.°
ndo sejam disponibilizadas, indicando as razdes pelas quais a
divulgagdo da informacio poderia prejudicar os seus interesses
comerciais ou os de qualquer outra parte interessada.

Artigo 66.°
Acesso do publico por via electrénica

1. As informacdes sobre substancias activas a seguir indica-
das que estejam na posse da Agéncia ou da Comissdo sdo postas
a disposi¢do do publico, de forma gratuita e facilmente acessivel:

a) Sem prejuizo do disposto na alinea e) do n.° 2, e quando
disponivel, a denominagio ISO e o nome na nomenclatura
da Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC);

b) Quando aplicavel, o nome tal como se encontra indicado no
Inventdrio Europeu das Substancias Quimicas Existentes no
Mercado (EINECS);

¢) A classificacdo e a rotulagem, incluindo as informagdes que
indicam se a substancia activa preenche algum dos critérios
estabelecidos no n.° 1 do artigo 5.

d) Os dados fisico-quimicos e os dados relativos as vias e ao
destino e comportamento no ambiente;

e) Os resultados de cada estudo toxicoldgico e ecotoxicoldgico;

f) O nivel aceitdvel de exposi¢do ou a concentragdo previsivel-
mente sem efeitos estabelecidos nos termos do Anexo VI;

g) As orientacdes para uma utilizagdo segura nos termos do
Anexo II e do Anexo III;

h) Os métodos analiticos, quando solicitados de acordo com o
Anexo II do presente regulamento, que permitem detectar
uma substancia activa ou os seus residuos apés a sua liber-
tacdo no ambiente (incluindo os recursos hidricos e a dgua
potavel), bem como determinar a exposicdo directa dos seres
humanos.

Se disserem respeito a uma substéncia activa que ndo tenha sido
anteriormente aprovada ou incluida no Anexo I, as informacdes
enumeradas no primeiro pardgrafo sdo postas a disposi¢do do
publico a partir da data em que essa aprovagdo ou inclusdo se
torna efectiva.

2. As informacdes a seguir indicadas sobre substincias acti-
vas, quer estremes quer contidas em misturas ou em materiais
ou artigos, ou as informagdes sobre produtos biocidas, sdo
postas a disposicio do publico, gratuitamente, excepto se a
parte que fornece as informagdes apresentar uma justificagdo,
nos termos do n.°3 do artigo 65.°, aceite como vilida pela
autoridade competente, pela Agéncia ou pela Comissdo, con-
soante o caso, das razdes pelas quais essa publicagio é poten-
cialmente prejudicial para os interesses comerciais do requerente
ou de qualquer outra parte interessada:

a) Se forem essenciais para a classificacdo e a rotulagem, o grau
de pureza da substincia e a identidade das impurezas e/ou
dos aditivos que se saiba serem perigosos;

b) Os resumos de estudos ou resumos circunstanciados de es-
tudos respeitantes as informagdes referidas nas alineas d) e e)
do n.° 1 do presente artigo;
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¢) Informacdes, para além das referidas no n.°1 do presente
artigo, constantes da ficha de dados de seguranga;

d) O(s) nome(s) comercial(ais) da substancia;

e) Sem prejuizo do disposto no artigo 24.° do Regulamento
(CE) n.°1272/2008, o nome na nomenclatura IUPAC das
substancias activas referidas na alinea a) do n.°1, do pre-
sente artigo que apenas sejam utilizadas de uma ou mais das
seguintes formas:

i) para efeitos de investigagdo e desenvolvimento cientificos,

ii) em actividades de investigacdo e desenvolvimento orien-
tadas para produtos e processos.

Se disserem respeito a uma substincia activa que ndo tenha sido
anteriormente aprovada ou incluida no Anexo I, as informacdes
enumeradas no primeiro pardgrafo do presente artigo sdo postas
a disposicdo do publico a partir da data em que essa aprovagio
ou inclusdo se torna efectiva.

Artigo 67.°
Manutencio de registos e comunicagio de informacdes

1. Os titulares de autoriza¢des mantém registos dos produtos
biocidas que colocam no mercado por um prazo minimo de
dez anos ap6s a colocagdo no mercado, ou de dez anos a contar
da data de revogacio ou de caducidade da autorizacdo, apli-
cando-se a data que ocorrer em primeiro lugar. Mediante pe-
dido, disponibilizam as informagdes pertinentes contidas nesses
registos a autoridade competente.

2. A fim de assegurar a aplicacdo uniforme do disposto no
n.° 1 do presente artigo, a Comissdo adopta medidas de execu-
¢do que especificam a forma e o contetido das informacdes a
incluir nos registos. Esses actos de execugdo sdo adoptados pelo
procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 81.°.

Seccao 2
Informagdes sobre produtos biocidas
Artigo 68.°
Classificacdo, embalagem e rotulagem de produtos biocidas

1. Os titulares de autorizagdes asseguram que os produtos
biocidas sdo classificados, embalados e rotulados nos termos do
resumo aprovado das caracteristicas do produto biocida, em
especial das adverténcias de perigo e recomendagdes de prudén-
cia, conforme referido na alinea i) do n.°2 do artigo 21.° e
da Directiva 1999/45/CE e, quando aplicdvel, do Regulamento
(CE) 1272/2008.

Além disso, os produtos susceptiveis de serem confundidos com
géneros alimenticios, inclusive bebidas, ou alimentos para ani-
mais, devem ser embalados de modo a reduzir ao minimo a
probabilidade de ocorréncia de tal confusio. Se estiverem ao

dispor do ptblico, devem conter componentes que desencora-
jem o seu consumo e, em particular, nio devem ser atractivos
para as criangas.

2. Para além do cumprimento do disposto no n.° 1, os titu-
lares de autorizacdes asseguram que os rétulos nio sejam en-
ganosos quanto aos riscos do produto para a satide humana ou
o ambiente ou quanto a sua eficicia e garantem, em qualquer
caso, que ndo contenham as mengdes “produto biocida de baixo
risco”, “ndo toxico”, “indcuo”, “natural”, “respeitador do am-
biente”, “respeitador dos animais” nem indicagdes semelhantes.
Além disso, o rétulo deve conter, de forma clara e indelével, as
seguintes informagdes:

a) Identidade de cada substincia activa e sua concentragio em
unidades métricas;

b) Numero de autorizagio atribuido ao produto biocida pela
autoridade competente ou pela Comissdo;

¢) Nome e endereco do titular da autorizacdo;
d) Tipo de formulacio;
e) Utilizagdes autorizadas do produto biocida;

f) Instrugdes de utilizacdo, frequéncia de aplicagdo e dosagem,
expressa em unidades métricas de modo a ter sentido e ser
compreensivel para os utilizadores, relativamente a cada
uma das utilizagdes previstas nos termos da autoriza¢do;

g) Informacdes sobre provaveis efeitos secunddrios adversos
directos ou indirectos, bem como instru¢des de primeiros
SOCOITOS;

h) Mengdo “Ler as instrugdes apensas antes de utilizar”, caso o
produto seja acompanhado de um folheto informativo e, se
for caso disso, adverténcias destinadas aos grupos vulnera-
veis;

i) Instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto biocida
e da sua embalagem, incluindo, se for caso disso, a proibi-
¢do de reutilizagio da embalagem;

j)  Namero ou designagdo do lote da formulacdo e data de
caducidade pertinente em condi¢des de armazenagem nor-
mais;

k) Quando aplicdvel, periodo de tempo necessdrio para o efeito
biocida, intervalo a respeitar entre as aplicagdes do produto
biocida, ou entre uma aplicagdo e a utilizagdo seguinte do
produto tratado, ou o acesso subsequente de pessoas ou de
animais a zona em que o produto biocida foi utilizado,
incluindo informagdo sobre os meios e medidas de descon-
taminagdo e o tempo necessirio de ventilacio das zonas
tratadas; informagdo sobre a limpeza adequada do equipa-
mento; informagdo sobre medidas de precaucdo durante a
utilizacdo e o transporte;
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) Quando aplicdvel, categorias de utilizadores aos quais estd
limitada a utilizagdo do produto biocida;

m) Quando aplicdvel, informagdes relativas a qualquer perigo
especifico para o ambiente, nomeadamente no que respeita
a proteccdo dos organismos ndo visados e a prevengdo da
contaminag¢do das dguas;

n) Para produtos biocidas com microrganismos, requisitos de
rotulagem nos termos da Directiva 2000/54/CE.

Nio obstante o disposto no primeiro pardgrafo, caso necessario
devido a dimensdo ou func¢do do produto biocida, as informa-
coes referidas nas alineas d), f), g), i), j), k) e m) podem ser
indicadas na embalagem ou num folheto que acompanhe a
embalagem e faga dela parte integrante.

3. Os Estados-Membros podem exigir que:

a) Sejam apresentados modelos ou projectos das embalagens,
dos rétulos e dos folhetos;

b) Os produtos biocidas disponibilizados no mercado nos seus
territérios sejam rotulados na sua lingua ou linguas oficiais.

Artigo 69.°
Fichas de dados de seguranca

Se for caso disso, devem ser elaboradas e disponibilizadas fichas
de dados de seguranga para as substancias activas e os produtos
biocidas, de acordo com o artigo 31.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

Artigo 700
Registo de Produtos Biocidas

1. A Agéncia cria e mantém um sistema de informagdo de-
signado por “Registo de Produtos Biocidas”.

2. O Registo de Produtos Biocidas ¢é utilizado para o inter-
cambio de informacdes entre as autoridades competentes, a
Agéncia e a Comissdo e entre os requerentes e as autoridades
competentes, a Agéncia e a Comissdo.

3. Os requerentes utilizam o Registo de Produtos Biocidas
para obter e apresentar os formuldrios de pedidos relativos a
todos os procedimentos referentes a aprovagio de substincias
activas e a autoriza¢do de produtos biocidas, ao reconhecimento
mutuo, a concessdo de licengas de comércio paralelo e a reno-
vacdo, revogacdo e alteracdo de autoriza¢des. Logo que a auto-
ridade competente valide um pedido nos termos dos artigos 7.°,
28.° ou 42.°, ou aceite um pedido nos termos dos artigos 13.°,
19.° ou 44.°, esse pedido é disponibilizado, através do Registo
de Produtos Biocidas, a todas as outras autoridades competentes
e a Agéncia.

4. As autoridades competentes actualizam, no Registo de
Produtos Biocidas, as informagdes relacionadas com os produtos

biocidas que foram autorizados no seu territério ou para os
quais foi recusada, alterada, renovada ou revogada uma autori-
zagdo nacional. A Comissdo actualiza as informagdes referentes
aos produtos biocidas autorizados na Unido ou para os quais foi
recusada, alterada, renovada ou revogada uma autoriza¢io da
Unido.

5. A Comissdo pode adoptar actos de execugdo que estabe-
lecem regras de execugdo sobre os tipos de informacdo a in-
troduzir no Registo de Produtos Biocidas. Esses actos de execu-
¢do sdo adoptados pelo procedimento consultivo a que se refere
o 1n.° 2 do artigo 81.°.

6. A Comissdo fica habilitada a adoptar actos delegados nos
termos do artigo 82.° especificando os procedimentos relativos
a utilizagdo do registo.

Artigo 71.°
Publicidade

1. A publicidade aos produtos biocidas, além de respeitar o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, deve incluir as mengdes “Uti-
lize os biocidas com cuidado. Leia sempre o rétulo e a infor-
magdo relativa ao produto antes de o utilizar.”. As mengdes
devem ser legiveis e distinguir-se claramente do contetido geral
do antncio.

2. Os anunciantes podem substituir o termo “biocidas” nas
mengdes exigidas por uma referéncia clara ao tipo de produto
anunciado.

3. A publicidade aos produtos biocidas ndo deve referir-se ao
produto de uma forma enganosa no que diz respeito aos riscos
do produto para a saide humana ou para o ambiente, ou a sua
eficicia. A publicidade a um produto biocida ndo pode, em caso
algum, conter as mengdes “produto biocida de baixo risco”,

” ” o« ” o«

“ndo toxico”, “indcuo”, “natural”, “respeitador do ambiente”, “res-
peitador dos animais”, nem indicacdes semelhantes.

Artigo 72.°
Controlo de produtos venenosos

Para efeitos do presente regulamento, é aplicdvel o disposto no
artigo 45.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

CAPITULO XVI
A AGENCIA
Artigo 73.°

Tarefas da Agéncia

1. A Agéncia executa as tarefas que lhe sdo atribuidas pelo
presente regulamento.
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2. Os artigos 78.° a 84.%, 89.° ¢ 90.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 sdo aplicveis, com as necessdrias adaptagdes,
tendo em conta as tarefas da Agéncia ao abrigo do presente
regulamento.

Artigo 74.°

Comité dos Produtos Biocidas

1. E instituido no ambito da Agéncia um Comité dos Pro-
dutos Biocidas.

O Comité dos Produtos Biocidas é responsavel pela elaboracio
do parecer da Agéncia sobre as seguintes questdes:

a) Pedidos de aprovagio e de renovacgdo da aprovacio de subs-
tancias activas;

b) Revisdo da aprovacdo de substancias activas;

¢) Pedidos de inclusdo no Anexo I de substincias activas que
preenchem as condigdes estabelecidas no artigo 27.° e de
revisdo da inclusio dessas substincias activas no Anexo [;

=

Identificacdo das substincias activas candidatas a substitui-
cao;

e) Pedidos de concessio de autoriza¢des da Unido a produtos
biocidas e de renovagdo, revogacdo e alteracio de autoriza-
¢des da Unido, a ndo ser que os pedidos digam respeito a
alteracdes administrativas;

f) Questdes cientificas e técnicas respeitantes ao reconheci-
mento mutuo, nos termos do artigo 37.%

g) A pedido da Comissdo ou das autoridades competentes dos
Estados-Membros, quaisquer outras questdes decorrentes da
aplicagdo do presente regulamento relativas a riscos para a
satide humana ou animal ou para o ambiente, ou orientacdes
técnicas.

2. Cada Estado-Membro tem o direito de nomear um mem-
bro do Comité dos Produtos Biocidas. Os Estados-Membros
podem também nomear um membro suplente.

Para facilitar o seu trabalho, o Comité pode ser dividido em dois
ou mais comités paralelos, por decisio do Conselho de Admi-
nistragdo da Agéncia com o acordo da Comissdo. Cada um dos
comités paralelos fica responsével pelas tarefas do Comité dos
Produtos Biocidas que lhe forem atribuidas. Cada Estado-Mem-
bro tem o direito de nomear um membro em cada um dos
comités paralelos. A mesma pessoa pode ser nomeada para
mais de um comité paralelo.

3. Os membros do Comité sdo nomeados com base na sua
experiéncia na execucdo das tarefas especificadas no n°1 e
podem trabalhar no 4mbito de uma autoridade competente.
Sdo apoiados pelos recursos cientificos e técnicos de que os
Estados-Membros dispdem. Para o efeito, os Estados-Membros
facultam aos membros do Comité por eles nomeados os recur-
sos cientificos e técnicos adequados.

4. Osn® 4,5, 8¢9 do artigo 85.° e os artigos 87.° ¢ 88.°
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sdo aplicdveis, com as
necessdrias adaptagdes, ao Comité dos Produtos Biocidas.

Artigo 75.°

Secretariado da Agéncia

1. O Secretariado da Agéncia referido na alinea g) do n.°1
do artigo 76.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 executa as
seguintes tarefas:

a) Criar e manter o Registo de Produtos Biocidas;

b) Executar as tarefas relativas a validagdo dos pedidos referidos
nos n.% 3 e 4 do artigo 7.°, no n.° 3 do artigo 13.° nos °,
n.% 3 e 4 do artigo 42.°, e n.° 3 do artigo 44.° do presente
regulamento;

¢) Estabelecer a equivaléncia técnica;

d) Proporcionar orientagdo técnica e cientifica e ferramentas
para a aplicagdo do presente regulamento pela Comissdo e
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros, e
apoiar os servigos nacionais de assisténcia;

e) Prestar aconselhamento e assisténcia aos requerentes, em
particular as PME, no que diz respeito a aprovagdo de subs-
tancias activas ou a sua inclusio no Anexo I do presente
regulamento, ou a uma autorizacao da Unido;

f) Elaborar informacdes explicativas sobre o presente regula-
mento;

g) Estabelecer e manter base(s) de dados com informacdes so-
bre substincias activas e produtos biocidas;

h) A pedido da Comissio, prestar apoio técnico e cientifico a
fim de melhorar a cooperacio entre as autoridades compe-
tentes da Unido, as organizagdes internacionais e os paises
terceiros no que diz respeito a questdes cientificas e técnicas
relacionadas com produtos biocidas;
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i) Notificar as decisdes tomadas pela Agéncia;

j) Especificar os formatos e pacotes de aplicagdes informaticas
para a apresentagdo de informagdes a Agéncia.

2. O Secretariado pde a disposicio do ptblico na Internet,
gratuitamente, as informagdes identificadas nos n.% 1 e 2 do
artigo 66.°, a menos que um pedido apresentado ao abrigo do
n.°4 do artigo 65.°, seja considerado justificado. A Agéncia
disponibiliza outras informagdes, mediante pedido, nos termos
do artigo 65.°.

Artigo 76.°

Recurso

1. Os recursos das decisdes da Agéncia adoptadas ao abrigo
do n.° 2 do artigo 7.°, do n.° 3 do artigo 13.°, do n.°2 do
artigo 25.%, do n.° 2 do artigo 42.%, do n.° 3 do artigo 44, do
n.° 3 do artigo 53.°, do n.° 3 do artigo 62.° ¢ do n° 1 do
artigo 63.° sio da competéncia da Cidmara de Recurso nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Os n° 1 e 2 do artigo 92.° e os artigos 93.° e 94.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sio aplicdveis aos recursos
interpostos ao abrigo do presente regulamento.

O recorrente pode ter de pagar uma taxa por forca n.°1 do
artigo 79.° do presente regulamento.

2. Os recursos interpostos ao abrigo do n.°1 tém efeito
suspensivo.

Artigo 77.°

Orcamento da Agéncia

1. Para efeitos do presente regulamento, as receitas da Agén-
cia sdo constituidas por:

a) Uma subven¢do da Unido, inscrita no or¢amento geral da
Unido Europeia (Secgdo “Comissao”);

b) Taxas pagas a Agéncia nos termos do presente regulamento;

¢) Emolumentos pagos a Agéncia por servi¢os prestados ao
abrigo do presente regulamento;

d) Eventuais contribui¢des voluntarias dos Estados-Membros.

2. As receitas e despesas ligadas as actividades relacionadas
com o presente regulamento e com o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 sdo tratadas separadamente no orcamento da
Agéncia e sdo objecto de relatdrios or¢amentais e contabilisticos
distintos.

As receitas da Agéncia referidas no n.°1 do artigo 96.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ndo devem ser utilizadas
para a execucdo de tarefas ao abrigo do presente regulamento.

As receitas da Agéncia referidas no n.° 1 do presente artigo ndo
devem ser utilizadas para a execucdo de tarefas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Artigo 78.°

Formatos e aplicacdes informdticas para a apresentacio de
informacdes a Agéncia

A Agéncia especifica os formatos e os programas informaticos e
disponibiliza-os gratuitamente através do seu sitio na Internet, a
utilizar para a apresentacdo de informagdes a Agéncia. As au-
toridades competentes e os requerentes devem utilizar estes
formatos e pacotes para a apresentacio de informacdes ao
abrigo do presente regulamento.

O dossier técnico referido no n.°1 do artigo 6.° e no
artigo 19.° deve ser apresentado utilizando o programa infor-
madtico IUCLID.

CAPITULO XVII
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 79.°

Taxas e emolumentos

1. A Comissdo adopta, com base nos principios estabelecidos
no n.° 3, um regulamento de execucdo que especifica:

a) As taxas devidas a Agéncia, incluindo uma taxa anual;

b) As regras que determinam as condigdes de aplicagdo de taxas
reduzidas, de isencio de taxas e de reembolso do membro
do Comité dos Produtos Biocidas que actua como relator; e

¢) As condigdes de pagamento.

Este regulamento de execugdo é adoptado pelo procedimento de
exame a que se refere o n.° 3 do artigo 81.°. Aplica-se exclusi-
vamente as taxas pagas a Agéncia.

A Agéncia pode cobrar emolumentos por outros servicos que
preste.

As taxas devidas a Agéncia devem ser fixadas a um nivel que
assegure que as receitas resultantes da cobranga de taxas, em
combinacdo com outras fontes de receitas da Agéncia ao abrigo
do presente regulamento, sejam suficientes para cobrir o custo
dos servigos prestados.

2. Os Estados-Membros cobram directamente aos requeren-
tes taxas pelos servicos que prestem no que diz respeito aos
procedimentos previstos no presente regulamento, incluindo os
servicos efectuados pelas autoridades competentes dos Estados-
-Membros que agem na qualidade de autoridade competente de
avaliacdo.



1.11.2011

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 320 E/43

Com base nos principios estabelecidos no n.° 3, a Comissdo
pode emitir orientagdes relativas a uma estrutura de taxas har-
monizada.

Os Estados-Membros podem cobrar taxas anuais em relagdo aos
produtos biocidas disponibilizados nos respectivos mercados.

Os Estados-Membros podem cobrar emolumentos por outros
servicos que prestem.

Os Estados-Membros estabelecem e publicam o montante das
taxas devidas as respectivas autoridades competentes.

3. Tanto o regulamento de execugdo a que se refere o n.°1
como as regras dos proprios Estados-Membros em matéria de
taxas devem obedecer aos seguintes principios:

a) As taxas devem ser fixadas a um nivel que assegure que as
receitas resultantes da cobranca de taxas sejam, em principio,
suficientes para cobrir o custo dos servicos prestados, sem
excederem o necessdrio para cobrir esse custo;

b) Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas no
prazo fixado, a taxa deve ser parcialmente reembolsada;

¢) As necessidades especificas das pequenas e médias empresas
devem ser tidas em conta de forma adequada;

d) A estrutura e o montante das taxas devem ter em conta o
facto de a informacio ter sido apresentada conjunta ou se-
paradamente;

e) Em circunstancias devidamente justificadas e quando aceite
pela Agéncia ou pela autoridade competente, pode ser con-
cedida a isencdo total ou parcial da taxa; e

f) No que diz exclusivamente respeito as regras dos Estados-
-Membros, os prazos para o pagamento de taxas as autori-
dades competentes devem ser estabelecidos tendo em devida
conta os prazos dos procedimentos previstos no presente
regulamento.

Artigo 80.°

Autoridades competentes

1. Os Estados-Membros designam a ou as autoridades com-
petentes responséaveis pela aplicacio do presente regulamento.

Os Estados-Membros asseguram que as autoridades competentes
dispdem de pessoal em ntimero suficiente e com as qualifica-
¢des e a experiéncia adequadas para que as obrigagdes estabe-
lecidas no presente regulamento possam ser cumpridas de
forma eficiente e eficaz.

2. As autoridades competentes prestam aconselhamento aos
requerentes, em particular as PME, e a todas as outras partes
interessadas sobre as respectivas responsabilidades e obrigagdes
nos termos do presente regulamento. Tal incluia aconselha-
mento sobre a possibilidade de adaptar os requisitos em matéria
de dados constantes dos artigos 6.° e 18.°, os motivos com base
nos quais essa adaptagio pode ser efectuada e a forma como
elaborar uma proposta. Esse aconselhamento completa as reco-
mendagdes ¢ a assisténcia prestadas pelo Secretariado da Agén-
cia nos termos da alinea d) do n.°1 do artigo 75.°.

As autoridades competentes podem, em especial, prestar acon-
selhamento mediante a criacio de servicos de assisténcia. Os
servicos de assisténcia jd criados ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 podem funcionar como servicos de assis-
téncia ao abrigo do presente regulamento.

3. Até ... (%, os Estados-Membros comunicam a Comissdo
os nomes ¢ enderegos das autoridades competentes designadas
e, caso existam, dos servigos de assisténcia. Os Estados-Membros
informam a Comissdo, sem demora indevida, de quaisquer al-
teracdes dos nomes e enderegos das autoridades competentes ou
dos servicos de assisténcia.

A Comissdo publica a lista das autoridades competentes e dos
servicos de assisténcia.

Artigo 81.°

Procedimento de Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Pro-
dutos Biocidas (“Comité”). Este comité deve ser entendido como
comité na acep¢do do Regulamento (UE) n.° 182/ 2011.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ntimero, é apli-
cavel o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, ¢é apli-
cavel o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.°.182./.2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissdo ndo pode adoptar o
projecto de acto de execugdo, aplicando-se o terceiro pardgrafo
do n.° 4 do artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, ¢ apli-
cavel o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

(*) Data de aplicacdo do presente regulamento.
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Artigo 82.°

Exercicio da delegacio

1. O poder de adoptar os actos delegados é conferido a
Comissdo nas condicdes previstas no presente artigo.

2. A delegacio de poderes referida no n.° 3 do artigo 5., no
n.° 3 do artigo 20.°, no n.° 5 do artigo 22.°, nos n.% 1 e 3 do
artigo 27.°, no artigo 39.%, no n.° 4 do artigo 55.°, no n.° 6 do
artigo 70.°, no artigo 84.° e no n.° 1 do artigo 88.°, é conferida
a Comissdo por um prazo de cinco anos a partir de ... (*) A
Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes
pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos.
A delegagdo de poderes ¢é tacitamente prorrogada por prazos de
igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a
tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
prazo.

3. A delegacio de poderes referida no n.° 3 do artigo 5.°, no
n.° 3 do artigo 20.°, no n.° 5 do artigo 22.°, nos n.% 1 e 3 do
artigo 27.°, no artigo 39.%, no n.° 4 do artigo 55.°, no n.° 6 do
artigo 70.°, no artigo 84.° e no n.° 1 do artigo 88.°, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou
pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a delegacio
dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacio produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especi-
ficada. A decisdo de revogagdo ndo afecta os actos delegados ja
em vigor.

4. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-
-0 simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os actos delegados adoptados nos termos do n.°3 do
artigo 5.% do n.°3 do artigo 20.°, do n.°5 do artigo 22.°,
dos n% 1 e 3 do artigo 27.°, do artigo 39.°, do n.°4 do
artigo 55.°, do n.° 6 do artigo 70.%, do artigo 84.° ¢ do n.°1
do artigo 88.%, s entram em vigor se ndo tiverem sido formu-
ladas objec¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificacgdio desse acto ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissio de que ndo tém objecgdes a formular. O referido
prazo ¢ prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.

Artigo 83.°

Procedimento de urgéncia

1. Os actos delegados adoptados por forca do presente artigo
entram em vigor sem demora e sdo apliciveis desde que ndo
tenha sido formulada qualquer objeccdo ao abrigo do n.° 2. Na
notificagdo de um acto delegado ao Parlamento Europeu e ao
Conselho devem expor-se os motivos que justificam o recurso
ao procedimento de urgéncia.

(*) Data de entrada em vigor do presente regulamento.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular
objec¢des a um acto delegado de acordo com o procedimento a
que se refere o n.°5 do artigo 82.°. Nesse caso, a Comissdo
revoga sem demora o acto apds a notificagdo da decisdo pela
qual o Parlamento Europeu ou o Conselho tiverem formulado
objeccdes.

Artigo 84.°

Adaptacio ao progresso cientifico e técnico

A fim de permitir a adaptagdo das disposicdes do presente
regulamento ao progresso cientifico e técnico, a Comissdo fica
habilitada a adoptar actos delegados nos termos do artigo 82.°
no que diz respeito a adaptacdo dos Anexos II, Il e IV ao
referido progresso cientifico e técnico.

Artigo 85.°

Substincias activas incluidas no Anexo I da Directiva
98/8/CE

As substincias activas incluidas no Anexo I da Directiva
98/8/CE consideram-se aprovadas ao abrigo do presente regu-
lamento e s3o incluidas na lista a que se refere o n.°2 do
artigo 9.°.

Artigo 86.°
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem as disposicdes relativas as
sancdes aplicdveis em caso de infracgdo as disposicdes do pre-
sente regulamento e tomam todas as medidas necessdrias para
garantir a sua execugdo. As sangdes previstas devem ser eficazes,
proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros notificam a
Comissdo as disposi¢des em causa até ... (**) e notificam-lhe
igualmente, sem demora, qualquer alteracdo posterior que as
afecte.

Artigo 87.°

Cléusula de salvaguarda

Se, com base em novas provas, um Estado-Membro tiver razdes
fundamentadas para considerar que um produto biocida, em-
bora autorizado nos termos do presente regulamento, constitui
um risco grave imediato ou a longo prazo para a satide humana
ou animal, especialmente dos grupos vulnerdveis, ou para o
ambiente, pode tomar medidas provisérias adequadas. O Es-
tado-Membro informa sem demora do facto a Comissio e os
demais Estados-Membros, indicando os motivos que justificaram
a sua decisio com base em novas provas.

A Comissdo autoriza, por meio de actos de execu¢do, a medida
proviséria por um periodo definido na decisio ou exige que o
Estado-Membro revogue a medida proviséria. Esses actos de
execu¢do sdo adoptados pelo procedimento de exame a que
se refere o n.° 3 do artigo 81.°.

(**) Data de aplicagdo do presente regulamento.
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Artigo 88.°

Medidas transitérias

1. A Comissdo prossegue o programa de trabalho relativo a
andlise sistemdtica de todas as substincias activas existentes,
iniciado nos termos do n.°2 do artigo 16.° da Directiva
98/8/CE, no intuito de a concluir até 14 de Maio de 2014.
Para tal, a Comissdo fica habilitada a adoptar actos delegados
nos termos do artigo 82.° para executar o programa de trabalho
e para especificar os direitos e obrigacdes conexos das autori-
dades competentes e dos participantes no programa.

Em funcdo dos progressos verificados na execucdo do programa
de trabalho, a Comissdo fica habilitada a adoptar actos delega-
dos nos termos do artigo 82.° para a extensdo da duracdo desse
programa por um periodo determinado.

Para favorecer uma transicio harmoniosa da Directiva 98/8/CE
para o presente regulamento, durante a execugdo do programa
de trabalho a Comissio adopta regulamentos de execucdo que
determinam que a substancia activa é aprovada, e em que con-
di¢des, ou — nos casos em que os requisitos do n°1 do
artigo 4.°, ou, quando aplicdvel, do n.°2 do artigo 5.°, ndo
sejam cumpridos ou em que as informagdes e dados necessdrios
ndo tenham sido apresentados no prazo fixado — decisdes de
execugdo pelas quais a substincia activa ndo é aprovada. Esses
actos de execucdo sdo adoptados pelo procedimento de exame a
que se refere o n.° 3 do artigo 81.°. Os regulamentos de apro-
vacdo de substincias activas devem especificar a data de apro-
vagio. E aplicivel o n.° 2 do artigo 9.°.

2. Em derrogacio do n°1 do artigo 17.°, do n°1 do
artigo 18.° e do n.° 1 do artigo 19.°, do presente regulamento,
e sem prejuizo do disposto nos n.% 1 e 3 do presente artigo,
um Estado-Membro pode continuar a aplicar o seu actual sis-
tema ou prética de disponibilizacdo no mercado de determinado
produto biocida durante dois anos a contar da data de aprova-
¢do da dltima substincia activa contida nesse produto biocida.
S6 pode autorizar a disponibilizagio no mercado no seu terri-
tério, de acordo com as suas regras nacionais, de produtos
biocidas que contém substincias activas existentes que foram
ou estio a ser avaliadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007 da Comissdo relativo a segunda fase do pro-
grama de trabalho de 10 anos mencionado no n.°2 do
artigo 16.° da Directiva 98/8/CE (!), mas que ainda ndo foram
aprovadas para o tipo de produto em causa.

Em derrogacdo do primeiro pardgrafo, no caso de uma decisdo
de ndo-aprovagdo da substincia activa, um Estado-Membro
pode continuar a aplicar o seu actual sistema ou prética de
disponibilizagio de produtos biocidas no mercado durante
doze meses, no maximo, apds a data da decisio de ndo apro-
vagdo da substancia activa nos termos do n.° 1, terceiro para-

grafo.

() JO L 325 de 11.12.2007, p. 3.

3. Na sequéncia de uma decisio de aprovacio de uma dada
substancia activa para determinado tipo de produto, os Estados-
-Membros asseguram que as autoriza¢des de produtos biocidas
que pertencem a esse tipo de produto e contém essa substincia
activa sejam concedidas, alteradas ou revogadas, consoante o
caso, nos termos do presente regulamento, no prazo de dois
anos a contar da data de aprovacio.

Para o efeito, as pessoas que desejem solicitar a autoriza¢io ou
o reconhecimento mutuo paralelo de produtos biocidas que
pertencem ao referido tipo de produto e que nio contenham
substéncias activas diferentes das existentes devem apresentar os
pedidos de autorizagdo ou de reconhecimento mutuo paralelo
as autoridades competentes dos Estados-Membros pelo menos
até a data de aprovagido da(s) substancia(s) activa(s). No caso dos
produtos biocidas que contém mais de uma substincia activa,
os pedidos de autorizagdo devem ser apresentados pelo menos
até a data de aprovacdo da dltima substincia activa para esse
tipo de produto.

Se ndo tiver sido apresentado nenhum pedido de autorizagdo ou
de reconhecimento mituo paralelo nos termos do segundo
pardgrafo:

a) O produto biocida deixa de poder ser disponibilizado no
mercado decorridos 180 dias a contar da data de aprovagio
da(s) substincia(s) activa(s); e

b) A eliminagdo e a utilizacdo das existéncias do produto bio-
cida podem prosseguir durante 365 dias a contar da data de
aprovacdo da(s) substincia(s) activa(s).

4. Caso a autoridade competente de um Estado-Membro in-
defira o pedido de autorizagdo de um produto biocida apresen-
tado ao abrigo do n.° 3, ou decida ndo conceder a autorizagio,
o produto biocida em causa deixa de poder ser disponibilizado
no mercado decorridos 180 dias a contar da data do indeferi-
mento ou da decisdo de ndo conceder a autorizagdo. A elimi-
nagdo e a utilizagdo das existéncias do produto biocida podem
prosseguir durante 365 dias a contar da data do indeferimento
ou da decisio de nio conceder a autorizagio.

Artigo 89.°

Medidas transitérias relativas as substancias activas
avaliadas ao abrigo da Directiva 98/8/CE

1. A Agéncia é responsdvel pela coordenagdo do processo de
avaliacdo dos dossiers apresentados ap6s ... (*) e facilita a ava-
liagdo prestando assisténcia organizacional e apoio técnico aos
Estados-Membros e a Comissdo.

2. Os dossiers apresentados para efeitos da Directiva 98/8/CE
cuja avaliacdo ndo tenha sido concluida até ... (**) continuam a
ser avaliados pelas autoridades competentes nos termos da Di-
rectiva 98/8/CE e, se for caso disso, do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007.

(*) Data correspondente a um ano antes da data de aplicacio do
presente regulamento.
(**) Data de aplicagdo do presente regulamento.
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Nido obstante o disposto no n.°1, a Agéncia ¢ igualmente
responsdvel pela coordenagdo do processo de avaliagio de dos-
siers apresentados para efeitos da Directiva 98/8/CE cuja avalia-
¢do ndo tenha sido completada até ... (*) e facilita a preparagdo
da avaliacdo prestando assisténcia organizacional e apoio téc-
nico aos Estados-Membros e a Comissdo a partir de ... (**).

Artigo 90.°

Medidas transitorias relativas aos produtos biocidas de
baixo risco registados ao abrigo da Directiva 98/8/CE

1. Os produtos biocidas de baixo risco, conforme definidos
na alinea b) do n.°1 do artigo 2.° da Directiva 98/8/CE, sdo
registados nos termos da alinea i) do n.° 2 do artigo 3.° dessa
directiva. As disposi¢des da Directiva 98/8/CE sdo aplicaveis a
esses produtos até a caducidade do registo. O referido registo
ndo é renovavel.

2. Os pedidos de registo de produtos biocidas de baixo risco,
conforme definidos na alinea b) do n.° 1 do artigo 2.° da Di-
rectiva 98/8/CE, sdo apresentados até doze meses apds a data de
inclusdo, no Anexo I-A dessa directiva, da(s) substancia(s) ac-
tiva(s) do produto biocida de baixo risco.

Os produtos biocidas de baixo risco, conforme definidos na
alinea b) do n°1 do artigo 2.° da Directiva 98/8/CE, que
tenham sido objecto de um pedido apresentado nos termos
do primeiro pardgrafo podem continuar a ser disponibilizados
no mercado até a data da decisio de concessdo do registo. Em
caso de recusa da concessdo do registo para a disponibilizacio
no mercado de um destes produtos biocidas de baixo risco, esse
produto deixa de poder ser disponibilizado no mercado decor-
ridos 180 dias a contar da data da decisdo.

Os produtos biocidas de baixo risco, conforme definidos na
alinea b) do n.° 1 do artigo 2.° da Directiva 98/8/CE, que ndo
tenham sido objecto de um pedido apresentado nos termos do
primeiro pardgrafo podem continuar a ser disponibilizados no
mercado durante 180 dias a contar da data referida no primeiro
pardgrafo do presente nimero.

A eliminagio e a utilizagdo das existéncias de produtos biocidas
de baixo risco ndo registados para a utilizacio em causa pela
autoridade competente podem prosseguir durante 365 dias a
contar da data da decisio referida no segundo pardgrafo ou
durante doze meses a contar da data referida no terceiro pard-
grafo, conforme a data que ocorrer mais tarde.

3. O presente regulamento ¢ aplicdvel aos produtos biocidas
de baixo risco conforme definidos na alinea b) do n.°1 do
artigo 2.° da Directiva 98/8/CE, a partir da data de caducidade
do registo referido no n.° 1.

(*) Data de aplicagdo do presente regulamento.
(**) Data correspondente a um ano a contar da data de aplicagio do
presente regulamento.

Artigo 91.°

Medidas transitérias relativas aos produtos biocidas
autorizados ao abrigo da Directiva 98/8/CE

1. Os produtos biocidas autorizados antes da data de entrada
em vigor do presente regulamento nos termos dos artigos 3.°,
4°,15.° ou 17.° da Directiva 98/8/CE podem continuar a ser
disponibilizados no mercado e utilizados sem prejuizo, se for
caso disso, de quaisquer condigdes de autorizacdo determinadas
ao abrigo dessa directiva até a data de caducidade da autoriza-
¢do ou até a revogagdo desta.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel aos produtos biocidas
referidos no n.° 1 a partir da data de caducidade da autoriza¢io
ou a partir da revogagdo desta.

Artigo 92.°

Medidas transitérias relativas as substincias activas geradas
in situ

1. Os pedidos de autorizacdo de substincias, misturas e ar-

tigos considerados produtos biocidas por gerarem substancias

activas in situ e que estavam disponiveis no mercado em ... (**¥)
sdo apresentados pelo menos até ... (***¥).

2. Em derrogacdo do disposto no n.°1 do artigo 17.°, as
substancias, misturas e artigos referidos no n.°1 do presente
artigo, que estavam disponiveis no mercado em ... (***) e rela-
tivamente aos quais foi apresentado um pedido nos termos do
n.° 1 do presente artigo podem continuar a ser disponibilizados
no mercado até a data da decisio de concessdo da autorizagio.
Em caso de decisio de recusa de concessio da autorizagdo, o
produto biocida deixa de poder ser disponibilizado no mercado
decorridos 180 dias a contar da deciséo.

Em derrogacdo do disposto no n.°1 do artigo 17.°, as subs-
tancias, misturas e artigos referidos no n.° 1 do presente artigo,
que estavam disponiveis no mercado em ... (***) e relativamente
aos quais ndo foi apresentado qualquer pedido nos termos do
n.° 1 do presente artigo podem continuar a ser disponibilizadas
no mercado durante 180 dias a contar da data referida no n.° 1
do presente artigo.

A eliminacdo e a utilizagdo das existéncias de produtos biocidas
ndo autorizados para a utilizagdo em causa pela autoridade
competente ou pela Comissdo podem prosseguir durante 365
dias a contar da data da decisdo referida no primeiro pardgrafo
ou durante doze meses a contar da data referida no segundo
pardgrafo, conforme a data que ocorrer mais tarde.

(***) Data de entrada em vigor do presente regulamento.
(****) Data correspondente a quatro anos a contar da data de aplicacdo
do presente regulamento.
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Artigo 93.°

Medidas transitérias relativas aos artigos tratados

1. Em derrogacdo do disposto no artigo 57.° e sem prejuizo
do artigo 89.°, os artigos tratados que estavam disponiveis no
mercado em ... (¥} podem continuar a ser colocados no mer-
cado, até a data da decisdo relativa a aprovacdo, para o tipo de
produto em causa, da(s) substancia(s) activa(s) contida(s) nos
produtos biocidas com que os artigos tratados foram tratados
ou que foram neles incorporados, se o pedido de aprovacio
da(s) substancia(s) activa(s) para o tipo de produto em causa
for apresentado pelo menos até ... (**).

2. No caso de uma decisdo de nio aprovagdo da substincia
activa para o tipo de produto em causa, os artigos tratados que
foram tratados com um ou vérios produtos biocidas que conte-
nham essa substncia activa, ou em que foram incorporados tais
produtos, deixam de poder ser disponibilizados no mercado
decorridos 180 dias a contar daquela decisio ou a partir de

. ("), conforme a data que ocorrer mais tarde, a nio ser
que tenha sido apresentado um pedido de aprovagdo nos ter-
mos do n.° 1.

Artigo 94.°

Medidas transitérias relativas aos materiais destinados a
entrar em contacto com géneros alimenticios

1. Os pedidos de autorizagdo de produtos biocidas que sejam
materiais destinados a entrar em contacto com géneros alimen-
ticios e que estavam disponiveis no mercado em ... (*) sdo
apresentados o mais tardar até 1 de Janeiro de 2017.

Em derrogagdo do disposto no n.° 1 do artigo 17.°, os produtos
biocidas que sejam materiais destinados a entrar em contacto
com géneros alimenticios que estavam disponiveis no mercado
em ... (*) e relativamente aos quais foi apresentado um pedido
nos termos do primeiro pardgrafo do presente nimero podem
continuar a ser disponibilizados no mercado até a data da
decisdo de concessdo da autorizacdo. Em caso de recusa de
concessio da autorizacdo de disponibilizagio no mercado de
um desses produtos biocidas, tal produto deixa de poder ser
colocado no mercado decorridos 180 dias a contar dessa deci-
sdo.

Em derrogagdo do disposto no n.° 1 do artigo 17.°, os produtos
biocidas que sejam materiais destinados a entrar em contacto
com géneros alimenticios que estavam disponiveis no mercado
em ... (*) e relativamente aos quais ndo foi apresentado nenhum
pedido nos termos do primeiro pardgrafo do presente ntimero
podem continuar a ser disponibilizados no mercado durante
180 dias a contar da data referida no primeiro pardgrafo do
presente ndmero.

(*) Data de entrada em vigor do presente regulamento.
(**) Data correspondente a trés anos a contar da data de aplicagdo do
presente regulamento.

2. A eliminagdo e a utilizagdo das existéncias de produtos
biocidas que ndo sejam autorizados para a utilizagdo em causa
pela autoridade competente ou pela Comissio podem prosse-
guir durante 365 dias a contar da data da decisdo referida no
segundo pardgrafo do n.° 1, ou durante doze meses a contar da
data referida no terceiro pardgrafo do n.° 1, conforme a data
que ocorrer mais tarde.

Artigo 95.°

Medidas transitorias relativas ao acesso ao dossier da
substincia activa

1. A partir de ... (**¥), qualquer pessoa que pretenda colocar
no mercado da Unido uma ou vdrias substincias activas estre-
mes ou contidas em produtos biocidas (“o interessado”) deve,
para cada substincia activa que fabrique ou importe para utili-
zagdo em produtos biocidas, apresentar a Agéncia:

a) Um dossier que cumpra os requisitos estabelecidos no Anexo
II; ou

b) Uma carta de acesso a um dossier que cumpra os requisitos
estabelecidos no Anexo II; ou

¢) Uma referéncia a um dossier que cumpra os requisitos esta-
belecidos no Anexo II e em relagdo ao qual ja tenham ex-
pirado todos os periodos de protecgdo de dados.

Se o interessado ndo for uma pessoa singular ou colectiva
estabelecida na Unido, o importador do produto biocida que
contém essa(s) substincia(s) activa(s) deve apresentar as infor-
macdes previstas no primeiro paragrafo.

Para efeitos do presente niimero e para as substincias activas
existentes constantes do Anexo Il do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, as disposi¢es relativas a partilha obrigatéria
de dados, estabelecidas nos artigos 61.° e 62.° do presente
regulamento, sdo aplicdveis a todos os estudos toxicoldgicos e
ecotoxicoldgicos incluidos no dossier. O interessado é obrigado
a solicitar a partilha de dados apenas para os dados que ainda
ndo estejam na sua posse.

O interessado a quem tenha sido concedida uma carta de acesso
sobre a substancia activa tem o direito de autorizar os reque-
rentes da autorizagio de um produto biocida que contém essa
substancia activa a fazerem referéncia a essa carta de acesso para
efeitos do n.° 1 do artigo 19.°.

Em derrogagdo do disposto no artigo 59.° do presente regula-
mento, todos os periodos de proteccio de dados para as com-
binac¢des substinciaftipo de produto enumeradas no Anexo II
do Regulamento (CE) n.° 1451/2007 mas ainda ndo aprovadas
ao abrigo do presente regulamento caducam em 31 de Dezem-
bro de 2025.

(**) Data de aplicagdo do presente regulamento.
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2. A Agéncia publica a lista das pessoas que apresentaram
um pedido de acordo com o n°1 ou em relagio as quais
tomou uma decisdo de acordo com o n.° 3 do artigo 62.°. A
lista também deve conter os nomes dos participantes, ou dos
respectivos substitutos, no programa de trabalho estabelecido
nos termos do primeiro pardgrafo do n.°1 do artigo 88.°.

3. A partir de ... (*), os produtos biocidas que contenham
uma substancia activa em relagdo a qual nenhum interessado
tenha sido incluido na lista referida no n.°2 ndo podem ser
disponibilizados no mercado.

Sem prejuizo do disposto nos artigos 51.° e 88.°, a eliminacdo
e utilizacdo das existéncias de produtos biocidas que contenham
uma substancia activa em relagdo a qual nenhum interessado
tenha sido incluido na lista referida no n.° 2, podem prosseguir
até ... ().

4. O presente artigo ndo ¢ aplicavel as substancias activas
constantes do Anexo I nas categorias 1 a 5 e 7 nem aos
produtos biocidas que contenham apenas essas substancias ac-
tivas.

Artigo 96.°
Revogacio

Sem prejuizo do disposto nos artigos 85.°, 88.%, 89.°, 90.° e
91.° do presente regulamento, a Directiva 98/8/CE é revogada
com efeitos a partir de ... (***).

As remissdes para a directiva revogada devem entender-se como
sendo feitas para o presente regulamento e ser lidas de acordo
com a tabela de correspondéncia que consta do Anexo VIL

Artigo 97.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de
2013.

O presente regulamento é obrigatrio em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em ..., em ...

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

(*) Data correspondente a dois anos a contar da data de aplicagdo do
presente regulamento.

(**) Data correspondente a trés anos a contar da data de aplicagdo do
presente regulamento.

Pelo Conselho
O Presidente

(***) Data de aplicacdo do presente regulamento.
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LISTA DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS A QUE SE REFERE O ARTIGO 24.°

ANEXO 1

Namero CE Nome/Grupo Restri¢ao Observagdo
Categoria 1 —  Substancias autorizadas como aditivos alimentares nos termos do Regulamento (CE) n.° 1333/2008
200-018-0 Acido lactico Concentragdo a limitar por forma a que E 270

nenhum produto biocida exija classificagdo nos
termos da Directiva 1999/45/CE nem do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
204-823-8 Acetato de s6dio Concentragdo a limitar por forma a que E 262
nenhum produto biocida exija classificagdo nos
termos da Directiva 1999/45/CE nem do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
208-534-8 Benzoato de sédio Concentragdo a limitar por forma a que E 211
nenhum produto biocida exija classificagio nos
termos da Directiva 1999/45/CE nem do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
201-766-0 Acido (+)-tartdrico Concentragdo a limitar por forma a que E 334
nenhum produto biocida exija classificacio nos
termos da Directiva 1999/45/CE nem do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
Categoria 2 —  Substancias incluidas no Anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
200-066-2 Acido ascorbico
232-278-6 Oleo de linhaca

Categoria 3 — Acidos fracos

200-580-7 Acido acético

Concentragdo a limitar por forma a que
nenhum produto biocida exija classificagio nos
termos da Directiva 1999/45/CE nem do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

201-176-3 Acido propiénico

Concentragdo a limitar por forma a que
nenhum produto biocida exija classificagdo nos
termos da Directiva 1999/45/CE nem do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Categoria 4 —  Substancias de origem natural utilizadas tradicionalmente

Oleo natural Oleo de lavanda

CAS 8000-28-0

Oleo natural Oleo de horteli-pimenta

CAS 8006-90-4

Categoria 5 — Feromonas

222-226-0 Oct-1-en-3-ol

Mistura Feromona da traca da

roupa

Categoria 6 —  Substancias incluidas no Anexo I ou no Anexo IA da Directiva 98/8/CE

204-696-9 Di6xido de carbono Apenas para utilizacdo em garrafas de gds
prontas a usar, que funcionem conjuntamente
com um dispositivo de armadilhagem

231-783-9 Azoto (nitrogénio) Apenas para utilizagio em quantidades
limitadas em garrafas prontas a utilizar

250-753-6 Acetato de (Z,E)-

-tetradeca-9,12-dienilo
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Ntmero CE Nome/Grupo Restri¢do Observagdo
Categoria 7 — Outras
Baculovirus
215-108-5 Bentonite
203-376-6 Citronelal

231-753-5

Sulfato de ferro
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ANEXO 1II

REQUISITOS EM MATERIA DE INFORMACOES PARA AS SUBSTANCIAS ACTIVAS

O presente anexo estabelece os requisitos em matéria de informagdes necessdrias para a preparagdo do dossier previsto
na alinea a) do n.°1 do artigo 6.°.

. Os elementos previstos no presente anexo compreendem um nticleo de dados de base (Core Data Set — CDS) e um

conjunto de dados suplementares (Additional Data Set — ADS). Os dados pertencentes ao CDS sdo considerados dados
bésicos que devem, em principio, ser fornecidos para todas as substincias activas. No entanto, em alguns casos, as
propriedades fisicas ou quimicas da substancia podem fazer com que seja impossivel ou desnecessario fornecer dados
especificos pertencentes ao CDS.

No que se refere ao ADS, os dados que devem ser apresentados para uma substincia activa especifica devem ser
determinados analisando cada um dos dados ADS indicados no presente anexo, tendo em conta, nomeadamente, as
propriedades fisicas e quimicas da substancia, os dados existentes, as informacdes que fazem parte do CDS, os tipos de
produtos nos quais a substincia activa serd utilizada e os padrdes de exposicdo associados a estas utilizagdes.

Na coluna 1 do quadro do Anexo I, sio fornecidas indicagdes especificas para a inclusio de determinados dados. As
consideragdes gerais sobre a adaptacdo dos requisitos em matéria de informacdes estipulados no Anexo IV do presente
regulamento sio igualmente aplicdveis. A luz da importancia de reduzir os ensaios em animais vertebrados, a coluna 3
do quadro do Anexo II dd indicacdes especificas para a adaptagdo de alguns dos dados que podem exigir o recurso a
ensaios em animais vertebrados. As informacdes apresentadas devem, em todos os casos, ser suficientes para estear
uma avaliacdo de risco que demonstre o cumprimento dos critérios referidos no n.° 1 do artigo 4.°.

Os requerentes devem consultar as orientagdes técnicas pormenorizadas relativas a aplicacio do presente anexo e a
elaboragdo do dossier referido na alinea a) do n.° 1 do artigo 6.° que estdo disponiveis no sitio na Internet da Agéncia.

Os requerente tém a obrigagdo de langar uma consulta antes de apresentar o pedido. Além da obrigacdo estipulada no
n.° 2 do artigo 61.°, os requerentes também podem consultar a autoridade competente, que avaliard o dossier no que
diz respeito aos requisitos propostos em matéria de informagdes e em especial aos ensaios em animais vertebrados que
os requerentes se propdem realizar.

Pode ser necessdrio apresentar informagdes adicionais, se for necessdrio efectuar a avaliagio conforme indicado no
n.° 2 do artigo 8.°.

. Deve ser incluida uma descricio completa e pormenorizada dos estudos realizados ou citados e dos métodos

utilizados. E importante garantir que os dados disponiveis sejam pertinentes e de qualidade suficiente para satisfazer
os requisitos. Também devem ser fornecidas provas que demonstrem que a substancia activa com a qual os ensaios
foram realizados é a mesma que a substincia para a qual o pedido foi apresentado.

. Para a apresentagdo dos dossiers, devem ser utilizados os formatos fornecidos pela Agéncia. Além disso, o IUCLID

deve ser usado para as partes dos dossiers as quais se aplica. Os formatos, bem como outras orientagdes sobre os
requisitos em matéria de dados e de elaboragdo dos dossiers, estdo disponiveis no sitio na Internet da Agéncia.

. Os ensaios apresentados para fins de autorizagio devem ser realizados de acordo com os métodos descritos no

Regulamento (CE) n.° 440/2008, da Comissdo, de 30 de Maio de 2008, que estabelece métodos de ensaio nos termos
do Regulamento (CE) n. 0 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autorizacio
e restricdo de substancias quimicas (REACH) (!). Contudo, se um método for inadequado ou ndo estiver descrito,
devem ser utilizados outros métodos que sejam, sempre que possivel, reconhecidos a nivel internacional, os quais
devem ser justificados no pedido.

. Os ensaios realizados devem cumprir os requisitos aplicdveis a proteccdo dos animais de laboratério estabelecidos na

Directiva 2010/63|UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2010, relativa a protec¢do dos
animais utilizados para fins cientificos (%), e, no caso de ensaios ecotoxicoldgicos e toxicoldgicos, as boas préticas de
laboratério estabelecidas na Directiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro de 2011,
relativa & aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicagdo dos
principios de boas priticas de laboratério e ao controlo da sua aplicacdo para os ensaios sobre as substancias
quimicas (}), ou outras normas internacionais reconhecidas como equivalentes pela Comissdo ou pela Agéncia. Os
ensaios sobre propriedades fisico-quimicas e dados relativos a seguranca pertinentes devem ser realizados pelo menos
de acordo com as normas internacionais.

J
J
J

O L 142 de 31.5.2008, p. 1.
O L 276 de 20.10.2010, p.33.
O L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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7. Depois de terminados os ensaios, deve ser apresentada uma descrigdo pormenorizada (especificagio) da substancia
activa utilizada e das suas impurezas. Os ensaios devem ser realizados com a substdncia activa tal como é produzida
ou, no caso de algumas das propriedades fisicas e quimicas (ver indica¢des dadas na coluna I do quadro), com uma
forma purificada da substincia activa.

8. Quando os dados de ensaio tiverem sido gerados antes de ... (*) por métodos diferentes dos descritos no Regulamento
(CE) n.° 440/2008, a sua adequacdo para efeitos do presente regulamento e a necessidade de efectuar novos ensaios
nos termos do Regulamento (CE) n.° 440/2008 devem ser decididos, caso a caso, pela autoridade competente do
Estado-Membro em causa, tendo em conta, entre outros factores, a necessidade de reduzir ao minimo os ensaios com
animais vertebrados.

9. A realizagdo de novos ensaios com animais vertebrados deve ser a tltima opcdo disponivel para cumprir os requisitos
em matéria de dados estipulados no presente anexo, quando todas as outras fontes de dados tiverem sido esgotadas.
Devem ser evitados os ensaios in vivo com substincias corrosivas em concentra¢des/doses que provoquem corrosio.

(*) Inserir data a que se refere o primeiro pardgrafo do artigo 97.°.
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TITULO 1
SUBSTANCIAS QUIMICAS
Niicleo de dados de base e conjunto de dados suplementares para as substincias activas
As informacdes necessdrias para fundamentar um pedido de aprovacdo de uma substincia activa estio enumeradas no

quadro infra.

Sdo também aplicdveis as condigdes relativas a ndo-exigéncia de determinados ensaios estabelecidas nos métodos de
ensaio pertinentes previstos no Regulamento (CE) n.° 440/2008 que ndo se encontrem repetidos na coluna 3.

Coluna 2 Coluna 3
Coluna 1 Todos os dados sio Regras especificas para a adaptagdo das
Informacdes necessdrias CDS salvo se informagdes normalizadas para alguns dos

requisitos de informagdo que podem exigir o

indicados como ADS . S
recurso a ensaios com animais vertebrados

1.  Requerente

1.1.  Nome e enderego

1.2.  Pessoa de contacto

1.3, Fabricante da substincia activa (nome, endereco
e localizacdo das instalagdes de fabrico)

2. Identificacio da substincia activa

As informagdes apresentadas neste ponto devem ser
suficientes para permitir a identificagdo da substancia
activa em causa. Se ndo for tecnicamente possivel, ou
se ndo se afigurar cientificamente necessdrio fornecer
informagdes sobre um ou mais dos elementos a seguir
indicados, hd que justificd-lo claramente.

2.1.  Denominacdo comum proposta ou aceite pela
ISO, bem como sinénimos (nome Vulgar, nome comer-
cial, abreviatura)

2.2.  Denomina¢do quimica (nomenclatura IUPAC e
CA ou outras denominagdes quimicas internacionais)

2.3, Namero(s) de cddigo de desenvolvimento do
fabricante

2.4. Numero CAS e numeros EC, INDEX e CIPAC

2.5. Férmulas molecular e estrutural (incluindo na
notagdo SMILES, caso exista e se justifique)

2.6.  Informacdo sobre a actividade dptica e informa-
¢des pormenorizadas sobre a composi¢do isomérica
(caso existam e se justifique)

2.7.  Massa molecular

2.8.  Processo de fabrico (via de sintese) da substancia
activa incluindo informacdes sobre materiais de base e
solventes incluindo fornecedores, especificacdes e dis-
ponibilidade comercial

2.9.  Especificagdo da pureza da substincia activa tal
como produzida em gfkg, g/l ou %p/p (v/v) conforme o
caso, incluindo o limite inferior e superior
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Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

2.10.  Identidade de todas as impurezas e aditivos,
incluindo subprodutos de sintese, isémeros Opticos,
produtos de degradacdo (se a substancia for instdvel)
formas que ndo reagiram e grupos terminais etc. de
polimeros e materiais de base de substincias UVC
que ndo reagiram

2.11.  Perfil analitico de pelo menos cinco lotes re-
presentativos (g/kg de substancia activa) incluindo in-
formagdes sobre o teor das impurezas referidas em
2.10.

2.12.  Origem da substancia activa natural ou do(s)
precursor(es) da substincia activa (por exemplo extracto

floral)

3. Propriedades fisico-quimicas da substincia
activa

3.1.  Aspecto (1)

3.1.1.  Estado de agregacdo (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.1.2.  Estado fisico (isto é, viscoso, cristalino, em po)
(a 20°C e 101,3 kPa)

3.1.3.  Cor (a 20°C e 101,3 kPa)

3.1.4.  Odor (a 20°C e 101,3 kPa)

3.2.  Ponto de fusdo/congelagdo (?)

3.3.  Acidez, alcalinidade

3.4.  Ponto de ebulicio (3

3.5.  Densidade relativa (%)

3.6. Dados dos espectros de absor¢do (ultravioleta/
visivel (UV|VIS), infravermelho (IV), ressonincia magné-
tica nuclear — RMN) e espectrometria de massa, extin-
¢do molar a comprimentos de onda adequados, se for
caso disso ()

3.7.  Pressdo de vapor (%)

3.7.1. A constante da lei de Henry deve ser sempre
indicada para sélidos e liquidos se puder ser calculada.

3.8.  Tensdo superficial ()

3.9.  Hidrossolubilidade (%)

3.10.  Coeficiente de partigdo n-octanol/dgua e sua
dependéncia do pH (?)

3.11.  Estabilidade térmica, identidade dos produtos
de degradacio (%)

3.12.  Reactividade com os materiais do recipiente
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Coluna 1 Coluna 2 Coluna 3
3.13. Constante de dissociagdo ADS
3.14.  Granulometria
3.15.  Viscosidade ADS
3.16.  Solubilidade em solventes orgénicos, incluindo | ADS
efeitos da temperatura na solubilidade (?)
3.17.  Estabilidade nos solventes organicos utilizados | ADS

nos produtos biocidas e identidade dos produtos de
degradagdo pertinentes (')

4. Perigos fisicos e respectivas caracteristicas

4.1.  Explosivos

4.2.  Gases inflaméveis

4.3.  Aerosséis inflamdveis

4.4.  Gases comburentes

4.5.  Gases sob pressio

4.6.  Liquidos inflamaveis

4.7.  Soélidos inflamaveis

4.8.  Substancias e misturas auto-reactivas

4.9.  Liquidos piroféricos

4.10.  Solidos piroféricos

4.11.  Substincias e misturas susceptiveis de auto-
-aquecimento

4.12. Substancias e misturas que, em contacto com
a 4gua, libertam gases inflamdveis

4.13.  Liquidos comburentes

4.14.  Sélidos comburentes

4.15.  Perdxidos organicos

4.16.  Corrosivos para os metais

4.17.  Outros indicadores fisicos de perigo

4.17.1.  Temperatura de auto-igni¢do (liquidos e
gases)

4.17.2.  Temperatura de auto-ignicdo relativa para os
solidos




C 320E/56

Jornal Oficial da Unido Europeia

1.11.2011

Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

4.17.3.  Perigo de explosdo de poeiras

5.  Métodos de deteccio e identificagio

5.1.  Meétodos analiticos, incluindo pardmetros de va-
lidagdo para a determinagdo da substincia activa tal
como produzida e, se for caso disso, dos residuos,
isomeros e impurezas da substancia activa relevante e
dos aditivos (por exemplo, estabilizantes)

No referente a impurezas que ndo sejam impurezas
relevantes, sé se aplica se estiverem presentes em quan-
tidades > 1g/kg.

5.2.  Métodos analiticos para efeitos de monitoriza-
¢do, incluindo as percentagens de recuperacdo e os
limites de quantificacdo e deteccdo da substancia activa
e dos respectivos residuos, nos ou sobre os seguintes
elementos, se for caso disso

5.2.1. Solo

522. Ar

5.2.3.  Agua (superficial, potdvel, etc) e sedimentos

5.2.4.  Fluidos e tecidos humanos e animais

5.3.  Métodos analiticos para fins de monitorizagdo,
incluindo as taxas de recuperagdo e o limite de quan-
tificagdo e detecgdo da substdncia activa e respectivos
residuos, nos ou sobre os géneros alimenticios de ori-
gem vegetal ¢ animal ou os alimentos para animais e
outros produtos, se for o caso (ndo é necessdrio se nem
a substdncia activa nem os artigos com ela tratados
entrarem em contacto com animais produtores de gé-
neros alimenticios, géneros alimenticios de origem ve-
getal ou animal ou alimentos para animais)

ADS

6. Eficicia contra os organismos visados

6.1.  Fungdo, por exemplo, fungicida, rodenticida, in-
secticida, bactericida e modo de controlo, por exemplo
atraindo, matando, inibindo

6.2.  Organismo(s) representativo(s) a controlar e
produtos, organismos ou objectos a proteger

6.3.  Efeitos sobre organismo(s) visado(s) representan-
tivo(s)

6.4.  Concentracdo provédvel em que a substancia ac-
tiva serd utilizada em produtos e, quando adequado, em
artigos tratados

6.5. Modo de accdo (incluindo tempo necessério)
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6.6.  Dados relativos a eficdcia para apoiar essas men-
¢des sobre os produtos biocidas e, quando sejam apos-
tas mencdes no rotulo, sobre os artigos tratados, in-
cluindo quaisquer protocolos normalizados disponiveis,
ensaios de laboratério ou ensaios de campo utilizados,
incluindo padrdes de desempenho, se pertinente

6.7.  Quaisquer limitacdes conhecidas da eficicia

6.7.1.  Informagdes sobre o aparecimento ou even-
tual aparecimento de resisténcias e estratégias de gestdo
adequadas

6.7.2.  Observagdes sobre efeitos secunddrios indese-
javeis ou imprevistos, nomeadamente em organismos
benéficos e outros organismos ndo visados

7. Utilizagdes e exposicdo previstas

7.1.  Dominio(s) de utilizagdo previsto(s) para os pro-
dutos biocidas e, quando adequado, para os artigos
tratados

7.2.  Tipo(s) de produto(s)

7.3.  Descricio pormenorizada do(s) padrio(des) de
utilizagdo previsto(s), incluindo nos artigos tratados

7.4.  Utilizadores, por exemplo, industriais, profissio-
nais formados, profissionais ou piblico (ndo profissio-
nal)

7.5.  Tonelagem que se prevé colocar anualmente no
mercado

7.6.  Dados relativos a exposicdio nos termos do
Anexo VI do Regulamento (UE) n.° XXXX/20YY.

7.6.1.  Informagdes sobre a exposicdo humana asso-
ciada as utilizagGes previstas e a eliminagdo da subs-
tancia activa

7.6.2.  Informacdes sobre a exposi¢do ambiental as-
sociada as utilizagdes previstas e a eliminagdo da subs-
tancia activa

7.6.3.  Informagdes sobre a exposi¢io dos animais
produtores de géneros alimenticios, dos géneros ali-
menticios e dos alimentos para animais associada as
utilizagdes previstas da substincia activa

7.6.4.  Informagdes sobre a exposicdo através de ar-
tigos tratados, incluindo dados de lixiviagdo (quer estu-
dos laboratoriais quer dados modelares)

8. Perfil toxicoldgico para os seres humanos e os
animais, incluindo metabolismo

8.1.  Irritagdo ou corrosdo cutaneas

A avaliagio deste pardmetro deve ser efectuada de
acordo com a estratégia de ensaio sequencial para a
irritacio e corrosdo dérmica estabelecida no apéndice
do Método de Ensaio B.4. Toxicidade aguda — irritacdof
corrosdo dérmica (Anexo B.4. do Regulamento (CE)
n.° 440/2008)
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8.2.  Irritagdo ocular

A avaliacio deste pardmetro deve ser efectuada de
acordo com a estratégia de ensaio sequencial para a
irritagdo e corrosdo ocular estabelecida no apéndice
do Método de Ensaio B.5. Toxicidade aguda: Irritacdof
corrosdo ocular (Anexo B.5. do Regulamento (CE)
n.° 440/2008)

8.3.  Sensibilizagdo cutanea

A avaliagdo deste pardmetro compreende as seguintes
etapas consecutivas:

1. Uma avaliacio dos dados disponiveis relativos aos
seres humanos e aos animais, bem como dos dados
alternativos;

2. Ensaios in vivo

O ensaio dos ganglios linfaticos locais (LLNA) em
murideos, incluindo, se for caso disso, a variante
reduzida do ensaio, é o método preferencial a utili-
zar para os ensaios in vivo. Se for usado outro teste
de sensibilizagdo cutdnea, deve ser fornecida justifi-
cagdo.

A segunda etapa ndo ¢é exigida nos seguin-
tes casos:

— se as informacdes disponiveis indica-
rem que a substincia deve ser classifi-
cada como sensibilizante cutinea ou
corrosiva para a pele; ou

— se a substdncia for um d4cido forte
(pH<2,0) ou wuma base forte
(pH>11,5)

8.4.  Sensibilizagdo respiratdria

ADS

8.5.  Mutagenicidade

A avaliagio deste pardmetro compreende as seguintes
etapas consecutivas:

— uma avaliagdo dos dados de genotoxicidade in vivo
disponiveis

— s30 necessdrios um ensaio in vitro de mutagdes ge-
néticas em bactérias, um ensaio in vitro de citogeni-
cidade em células de mamiferos e um ensaio in vitro
de mutacdo genética em células de mamiferos

— se algum dos estudos de genotoxicidade in vitro der
resultado positivo, deve ponderar-se a realizacdo de
um estudo adequado de genotoxicidade in vivo

8.5.1.
térias

Estudo in vitro de mutagdo genética em bac-

8.5.2.  Estudo in vitro de citogenicidade em células
de mamiferos

8.5.3.  Estudo in vitro de mutacdo genética em célu-
las de mamiferos

8.6.  Estudo de genotoxicidade in vivo

A avaliagio deste pardmetro compreende as seguintes
etapas consecutivas:

— Se o resultado de algum dos estudos in vitro de
genotoxicidade for positivo e ndo se dispuser ainda
de resultados de estudos in vivo, o requerente deve
propor [ efectuar um estudo adequado de genoto-
xicidade in vivo com células somaticas

ADS

Estudo(s) geralmente ndo exigido(s) nos se-
guintes casos:

— se os resultados forem negativos para
os trés ensaios in vitro e se ndo houver
metabolitos potencialmente perigosos
em mamiferos
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— Se um dos dois ensaios de mutagdo genética in vitro
for positivo, deve efectuar-se um ensaio in vivo para
detec¢do de sintese ndo programada de ADN

— Um segundo teste de células somaticas in vivo pode
ser necessdrio, dependendo dos resultados, quali-
dade e relevancia de todos os dados disponiveis

— Se algum estudo in vivo em células somadticas der
resultado positivo, a mutagenicidade potencial para
as células germinativas deverd ser avaliada com base
em todos os dados disponiveis, incluindo os dados
toxicocinéticos para demonstrar que a substancia
atingiu o drgdo testado. Se ndo for possivel chegar
a conclusdes claras quanto a mutagenicidade para as
células germinativas, deve ponderar-se a realizacdo
de investigagdes complementares.

— se forem gerados dados vélidos relati-
vos a micronticleos in vivo num estudo
de dose repetida e o ensaio in vivo dos
microntcleos for o ensaio adequado a
efectuar para satisfazer este requisito de
informacdo

— se a substancia for reconhecidamente
cancerigena das categorias 1A ou 1B
ou mutagénica das categorias 1A, 1B
ou 2.

8.7.  Toxicidade aguda

No respeitante a substancias que ndo sejam gases, além

da via oral de administragdo (ponto 8.7.1), devem apre-

sentar-se as informagdes referidas nos pontos 8.7.2 a

8.7.3 em relagdo a, pelo menos, mais uma via de ad-

ministragdo.

— A escolha da segunda via dependerd da natureza da
substancia e da via provavel de exposicio humana.

— Os gases e os liquidos voldteis devem ser adminis-
trados por inalacdo.

— Se a tnica via de exposicdo for a via oral, sé serd
necessdrio fornecer informagdes respeitantes a essa
via. Se a via cutdnea ou por inalagdo for a tnica via
de exposi¢do para seres humanos, pode ponderar-se
um ensaio oral

— Pode haver circunstancias especificas em que todas
as vias de administracio sdo consideradas necessé-
rias.

Estudo(s) geralmente ndo exigido(s) nos se-

guintes casos:

— se a substancia for classificada como
corrosiva para a pele.

8.7.1.  Por via oral

O método da classe de toxicidade aguda é o método
preferido para a determinagdo deste pardmetro.

Nido é necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se a substdncia for um gds ou uma
substancia altamente volatil

8.7.2.  Por inalagdo

A inalagdo serd a via de ensaio apropriada se a expo-
sicdo humana por inalagdo for provivel, tendo em
conta os seguintes elementos:

— a pressdo de vapor da substancia (uma substancia
volatil tem uma pressio de vapor > 1 x 1072 Pa a
20°C) e [ ou

— a substéncia activa ¢ um pé que contém uma pro-
porgdo significativa (por exemplo, 1 % em peso) de
particulas com tamanho de particula MMAD < 50
micrémetros ou

— a substancia activa é incluida em produtos que sio
p6s ou sdo aplicadas de uma forma que gera a
exposicdo a aerossdis, particulas ou goticulas de
dimensdes inaldveis (MMAD < 50 micrémetros).

— O método da classe de toxicidade aguda é o método
preferido para a determinacdo deste pardmetro.




C 320E/60

Jornal Oficial da Unido Europeia

1.11.2011

Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

8.7.3.  Por via cutinea

A via cutdnea é a via de ensaio apropriada se:

— For improvavel a inalacdo da substincia; ou

— For provivel o contacto com a pele durante a pro-
ducio efou a utilizagdo; ou

— As propriedades fisico-quimicas e toxicoldgicas
apontarem para uma taxa significativa de absor¢do
através da pele.

8.8.  Estudos de toxicocinética e de metabolismo em
mamiferos

Os estudos de toxicocinética e de metabolismo deverdo
fornecer dados bdsicos sobre a taxa e extensdo da ab-
sorcdo, a distribui¢do nos tecidos e a via metabdlica
pertinente, incluindo o grau de metabolismo, as vias
e a taxa de excrecdo e os metabolitos pertinentes.

8.8.1.  Estudos de toxicocinética e de metabolismo
em mamiferos

Podem ser necessdrios estudos adicionais com base no
resultado do estudo do metabolismo e toxicocinética
realizado em ratos. Esses estudos suplementares serdo
necessarios se:

— houver provas de que o metabolismo no rato nio é
relevante para a exposicdo do ser humano

— a extrapolag¢do via-a-via da exposi¢do oral a via cu-
taneafpor inalagio ndo for exequivel.

— Se for considerado adequado para obter informa-
cOes sobre a absorcdo cutinea, a avaliacio deste
pardmetro deve prosseguir através de uma aborda-
gem em camadas para a avaliacdo da absorcdo cu-
tanea

ADS

8.9.  Toxicidade por dose repetida

De modo geral s6 é necessdria uma via de administra-
¢do, sendo preferida a via oral. Pode contudo ser ne-
cessario, em alguns casos, avaliar mais de uma via de
€Xposicao.

Para avaliar a seguranga para os consumidores em re-
lagdo as substancias activas que possam ser utilizadas
na alimentagéo humana ou animal, é necessario realizar
estudos de toxicidade por via oral.

A via cutdnea € a via de ensaio a considerar se:

— For provivel o contacto com a pele durante a pro-
ducio efou a utilizagdo; e

— For improvavel a inala¢do da substincia; e
— Se se verificar uma das seguintes condigdes:

i) se for observada toxicidade no ensaio de toxici-
dade aguda por via dérmica, a doses mais baixas
do que no ensaio de toxicidade por via oral; ou

i) se as informacdes ou os dados de ensaio indi-
carem que a absorcdo por via dérmica é com-
pardvel ou superior a absorcdo oral; ou

Estudo de toxicidade por doses repetidas
(28 ou 90 dias) ndo exigido nos seguintes
casos:

— A substincia sofre desintegragdo ime-
diata e existem dados suficientes sobre
os produtos de dissociacdo no que se
refere a efeitos sistémicos e locais, ndo
se prevendo efeitos sinérgicos; ou

— Pode ser excluida qualquer exposigdo
relevante para os seres humanos em
conformidade com a Sec¢io 3 do
Anexo 1V.
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iii) se for conhecida a toxicidade por via dérmica de
substancias estruturalmente afins e se, por
exemplo, essa toxicidade for observada para do-
ses menores do que no ensaio de toxicidade por
via oral ou a absorcdo dérmica for compardvel
ou superior a absor¢do oral.

A inalacdo é a via de ensaio a considerar se:

— For provével a exposicdio humana por inalagdo,
tendo em conta a pressio de vapor da substancia
(as substancias voldteis e os gases tém uma pressdo
de vapor >1x 102 Paa 20°C) e [ ou

— For possivel a exposicio a aerossois, particulas ou
goticulas de dimensoes inaldveis (MMAD< 50 mi-
crometros).

8.9.1.  Estudo de toxicidade a curto prazo por doses
repetidas (28 dias); utilizar de preferéncia o rato como
espécie de ensaio

Estudo de toxicidade a curto prazo (28
dias) ndo exigido nos seguintes casos:

(i) se existir um estudo fidvel de toxici-
dade sub-crénica (90 dias) em que te-
nham sido utilizados a espécie, a dosa-
gem, o solvente e a via de administra-
¢do mais apropriados;

(i

se a frequéncia e a duracdo da exposi-
¢do humana indicarem ser apropriado
um estudo relativo a um periodo mais
longo e se se verificar uma das seguin-
tes condicdes:

— outros dados disponiveis aponta-
rem para a possibilidade de a subs-
tancia ter uma propriedade peri-
gosa que ndo possa ser detectada
num estudo de toxicidade a curto
prazo; ou

— estudos  toxicocinéticos  devida-
mente concebidos revelarem a acu-
mulagdo em certos tecidos ou 6r-
gdos da substancia ou de metabo-
litos da mesma, que possivelmente
ndo seria detectada num estudo de
toxicidade a curto prazo, mas que
seria susceptivel de produzir efeitos
adversos ap6s exposi¢do prolon-
gada.

8.9.2. Estudo de toxicidade sub-crénica por doses
repetidas (90 dias); utilizar de preferéncia o rato
como espécie de ensaio

Estudo de toxicidade sub-crénica (90 dias)
ndo exigido nos seguintes casos:

— se existir um estudo fidvel de toxici-
dade a curto prazo (28 dias) que revele
efeitos toxicos graves, de acordo com
os critérios de classificacdo da substan-
cia com a frase H372 e H373 (Regu-
lamento (CE) n.° 1272/2008), e cujo
NOAEL observado a 28 dias possa
ser objecto de extrapolagdio a NOAEL
a 90 dias, para a mesma via de expo-
sicdo, mediante aplicacdo de um factor
de incerteza adequado, e

— se existir um estudo fidvel de toxici-
dade crénica, no qual tenham sido uti-
lizadas uma espécie e uma via de ad-
ministracdo apropriadas; ou
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— se a substancia nao for reactiva, for
insolivel e ndo for bioacumuldvel
nem inaldvel, e se ndo existirem provas
de absor¢do ou toxicidade num ensaio-
-limite a 28 dias, em especial se essas
caracteristicas estiverem associadas a
uma exposicdo humana limitada.

8.9.3.  Toxicidade por doses repetidas a longo prazo
(= 12 meses)

Estudo de toxicidade a longo prazo (> 12
dias) ndo exigido nos seguintes casos:

— Se for possivel excluir a exposi¢do pro-
longada e ndo tiverem sido observados
efeitos na dose-limite no estudo a 90
dias, ou

— Se for efectuado um estudo combinado
de carcinogenicidade e por dose repe-
tida a longo prazo ( 8.11.1.).

8.9.4.  Outros estudos por dose repetida

Devem ser efectuados outros estudos por dose repetida,
incluindo ensaios com uma segunda espécie (ndo roe-
dora), estudos mais prolongados, ou através de uma via

de

administracdo diferente, nos seguintes casos:

ndo existe nenhuma outra informagdo sobre toxici-
dade para uma segunda espécie ndo roedora; ou

ndo foi possivel identificar um nivel sem efeitos
adversos observéveis (NOAEL) no estudo a 28 ou
a 90 dias, a ndo ser que ndo se tenham observado
quaisquer efeitos na dose-limite; ou

substancias com alertas estruturais positivos para os
efeitos para os quais o rato ou o ratinho é um
modelo inadequado ou insensivel; ou

toxicidade particularmente preocupante (nomeada-
mente com efeitos sérios/graves); ou

indicagdes de um efeito que ndo possa ser adequa-
damente caracterizado, em termos toxicoldgicos
efou de risco, com base nos dados disponiveis. Nes-
ses casos, poderd ser mais apropriado efectuar estu-
dos toxicoldgicos especificos, concebidos para a in-
vestigagdo dos efeitos em causa (por exemplo, estu-
dos de imunotoxicidade, de neurotoxicidade, de ac-
tividade hormonal); ou

preocupagdo com os efeitos locais para os quais a
caracterizacdo dos riscos ndo possa ser realizada por
extrapolacdo de via para via; ou

especial preocupacido com a exposi¢io (por exem-
plo, utilizagdo em produtos biocidas que conduza a
niveis de exposi¢io préximos dos niveis de doses
toxicologicamente relevantes); ou

no estudo a 28 ou a 90 dias, ndo foram detectados
os efeitos observados com substincias de estrutura
molecular claramente andloga a da substincia em
estudo, ou

a via de administracio utilizada no estudo inicial
por dose repetida foi inadequada, relativamente a
via provdvel de exposi¢do humana, e ndo pode ser
feita uma extrapolacdo de via para via

ADS
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8.10.  Efeitos toxicos na reproducio

Para avaliar a seguranca para os consumidores das subs-
tancias activas que possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessdrio realizar estudos de
toxicidade por via oral.

Estudos ndo exigidos nos seguintes ca-
$0S:

— se a substancia for reconhecidamente
cancerigena genotoxica e tiverem sido
postas em pratica medidas adequadas
de gestio de riscos, nomeadamente
medidas relacionadas com os efeitos
toxicos na reprodugéo; ou

— se a substancia for reconhecidamente
mutagénica para as células germinati-
vas e tiverem sido postas em pratica
medidas adequadas de gestdo de riscos,
nomeadamente medidas relacionadas
com os efeitos toxicos na reprodugdo;
ou

— se a substdncia tiver uma actividade
toxicolégica baixa (auséncia de sinais
de toxicidade em qualquer dos ensaios
disponiveis, desde que o conjunto de
dados seja suficientemente vasto e in-
formativo), se puder ser provada, com
base em dados toxicocinéticos, a ine-
xisténcia de absor¢do sistémica pelas
vias relevantes de exposicdo (se, por
exemplo, as concentragdes da substan-
cia no plasma ou no sangue forem
inferiores ao limite de detec¢do de
um método sensivel e se observar a
auséncia da substancia e de todos os
seus metabolitos na urina, na bilis ou
no ar expirado) e o tipo de utilizagdo
indicar que ndo existe exposi¢do hu-
mana, ou que esta ndo ¢ significativa.

— Se se souber que uma substincia tem
efeitos adversos na fertilidade e cumpre
os critérios de classificagio como t4-
xica para a reproducdo das categorias
1A ou 1B: «pode afectar a fertilidade»
(H360F), e se os dados disponiveis bas-
tarem para uma avaliagdo segura dos
riscos, ndo serdo necessarios mais en-
saios sobre a fertilidade. Contudo, deve
ponderar-se a realizacdo de ensaios so-
bre a toxicidade para o desenvolvi-
mento.

— Se se souber que uma substincia tem
efeitos toxicos no desenvolvimento e
cumpre os critérios de classificagdo
como téxica para a reproducio das ca-
tegorias 1A ou 1B: «pode afectar o
nascituro» (H360D), e se os dados dis-
poniveis bastarem para uma avaliacdo
segura dos riscos, ndo serdo necessarios
mais ensaios sobre a toxicidade para o
desenvolvimento. Contudo, deve pon-
derar-se a realizacdo de ensaios sobre
os efeitos na fertilidade.

8.10.1. Estudo de efeitos téxicos no desenvolvi-
mento pré-natal; utilizar de preferéncia o coelho
como espécie de ensaio e de preferéncia a via oral.

O estudo ¢ inicialmente realizado com uma espécie. A
decisdo sobre a necessidade de efectuar estudos suple-
mentares numa segunda espécie (rato) ou estudos me-
canisticos basear-se-d nos resultados do primeiro ensaio
e em todos os outros dados pertinentes disponiveis.
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8.10.2.  Estudo de efeitos toxicos na reprodugdo em
duas geragdes, rato, de preferéncia por via oral.

A utilizagdo de outro método de ensaio sobre os efeitos
toxicos na reprodugdo deve ser devidamente justificada.

8.10.3.  Estudo suplementar de efeitos tdxicos no
desenvolvimento pré-natal; utilizar de preferéncia o
rato como espécie de ensaio e de preferéncia a via oral.

ADS

8.11.  Carcinogenicidade

Ver novos requisitos dos estudos no ponto 8.11.1

Nio ¢ necessdrio efectuar o estudo de car-
cinogenicidade nos seguintes casos:

— Se a substancia for classificada como
mutagénica das categorias 1A ou 1B,
serd de presumir por defeito que é pro-
véavel um mecanismo genotéxico de
carcinogenicidade. Nestes casos, ndo
serd geralmente exigido um ensaio de
carcinogenicidade.

8.11.1.  Estudo combinado de carcinogenicidade e de
toxicidade por dose repetida a longo prazo

Rato, de preferéncia por via oral; as propostas de via
alternativa deverdo ser devidamente justificadas

Para avaliar a seguranca para os consumidores das subs-
tancias activas que possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessdrio realizar estudos de
toxicidade por via oral.

8.11.2.  Ensaios de carcinogenicidade com uma se-
gunda espécie

— Por norma, deve ser efectuado um segundo estudo
de carcinogenicidade utilizando o ratinho como es-
pécie de ensaio.

— Para avaliar a seguranca para os consumidores das
substancias activas que possam ser utilizadas na
alimentacdo humana ou animal, é necessdrio reali-
zar estudos de toxicidade por via oral.

8.12. Dados sanitarios, observagf)es e tratamentos
pertinentes

A inexisténcia de dados deverd ser devidamente justifi-
cada

8.12.1. Dados obtidos através do controlo médico
do pessoal das instalagdes fabris

8.12.2.  Observagdo directa, por exemplo casos clini-
cos, casos de envenenamento

8.12.3.  Registos de satide, provenientes quer da in-
distria quer de quaisquer outras fontes disponiveis

8.12.4.  Estudos epidemioldgicos da populacio em
geral

8.12.5.  Diagnésticos de envenenamento, incluindo
sinais especificos e ensaios clinicos

8.12.6.  Observagdes em matéria de sensibilizagdo ou
alergia

8.12.7.  Tratamento especifico em caso de acidente
ou envenenamento: medidas de primeiros socorros, an-
tidotos e tratamento médico, se conhecido
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8.12.8.  Progndstico na sequéncia de envenenamento

8.13.  Estudos adicionais

Dados adicionais que podem ser exigidos consoante as
caracteristicas e a utilizacdo prevista da substancia ac-
tiva.

ADS

8.13.1.  Fototoxicidade

ADS

8.13.2.  Neurotoxicidade, incluindo a neurotoxici-
dade para o desenvolvimento

— A espécie de ensaio serd de preferéncia o rato, a
menos que se comprove a maior adequagdo de ou-
tra espécie para ensaio.

— Para os ensaios de neurotoxicidade retardada serd
utilizada, de preferéncia, a galinha adulta.

— Se for detectada actividade anticolinesterasica, dever-
-se-d ponderar a possibilidade de testar a resposta a
agentes reactivadores.

Se a substancia activa for um composto organofosfo-
rado, ou se existirem provas — por exemplo, conheci-
mento do mecanismo de ac¢do ou dados decorrentes
de ensaios por dose repetida — de que a substancia
activa pode apresentar propriedades neurotdxicas ou
propriedades neurotdxicas ao nivel do desenvolvi-
mento, serdo necessarias informagées suplementares
ou estudos especificos.

Para avaliar a seguranca para os consumidores das subs-
tancias activas que possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessdrio realizar estudos de
toxicidade por via oral.

ADS

8.13.3.  Desregulagdo do sistema enddcrino

Se houver indicios, a partir de estudos in vitro de toxi-
cidade por dose repetida ou de toxicidade para a re-
producdo, de que a substincia activa poderd ter pro-
priedades de desregulagdo do sistema enddcrino, serdo
necessérias informacdes suplementares ou estudos espe-
cificos para:

— elucidar o modo/mecanismo de accio

— comprovar os efeitos adversos pertinentes com da-
dos suficientes

Para avaliar a seguranca para os consumidores das subs-
tancias activas que possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessdrio realizar estudos de
toxicidade por via oral.

ADS

8.13.4.  Imunotoxicidade, incluindo imunotoxicidade
para o desenvolvimento

Se houver indicios, a partir dos estudos de sensibiliza-
cdo da pele, de toxicidade por dose repetida ou de
toxicidade para a reproducdo, de que a substancia activa
poderid ter propriedades de imunotoxicidade, sio neces-
sdrias informagoes adicionais ou estudos especificos
para:

— elucidar 0 modo/mecanismo de ac¢io

— comprovar com dados suficientes os efeitos adver-
sos nos seres humanos

Para avaliar a seguranca para os consumidores das subs-
tancias activas que possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessdrio realizar estudos de
toxicidade por via oral.

ADS
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8.13.5. Dados mecanisticos — quaisquer estudos ne-
cessarios para esclarecer os efeitos determinados através
de estudos de toxicidade

ADS

8.14.  Estudos relativos a exposi¢do dos seres huma-
nos a substincia activa

ADS

8.15.  Toxicidade para o gado e os animais de com-
panhia

ADS

8.16.  Estudos sobre géneros alimenticios e alimentos
para animais, incluindo animais produtores de alimen-
tos e seus produtos (leite, ovos e mel)

Informacdes adicionais sobre a exposicdo dos seres hu-
manos a substancia activa contida nos produtos bioci-
das.

ADS

8.16.1.  Proposta de nivel mdximo de residuos, ou
seja, limite mdximo de residuos (LMR) aceitdvel e res-
pectiva fundamentacio

ADS

8.16.2.  Comportamento dos residuos da substancia
activa nos géneros alimenticios ou alimentos para ani-
mais tratados ou contaminados, incluindo a cinética da
sua eliminacdo.

Quando pertinentes, devem ser apresentadas defini¢des
dos residuos. E também importante comparar os resi-
duos detectados nos estudos de toxicidade com os re-
siduos formados nos animais produtores de alimentos,
nos seus produtos, bem como nos géneros alimenticios
e alimentos para animais.

ADS

8.16.3.  Equilibrio global da substancia activa.

Devem ser apresentados dados suficientes sobre resi-
duos, provenientes de ensaios controlados em espécies
produtoras de alimentos e seus produtos bem como em
géneros alimenticios e alimentos para animais, que de-
monstrem que os residuos susceptiveis de resultar da
utilizagdo proposta ndo sdo potencialmente perigosos
para a sadde humana ou animal

ADS

8.16.4. Estimativa da exposicio real ou potencial

dos seres humanos a substancia activa e a residuos
através da dieta ou por outras vias

ADS

8.16.5.  Se os residuos da substancia activa permane-
cerem nos alimentos para animais durante um periodo
de tempo significativo, ou ainda se os residuos detec-
tados em alimentos de origem animal apds tratamento
de animais produtores de alimentos ou tratamento nas
suas imediagdes (p. ex. tratamento directo dos animais,
ou tratamento indirecto dos locais onde os animais sdo
alojados ou dos espagos adjacentes a esses locais) sio
necessdrios estudos de alimentagio e metabolismo no
gado, a fim de possibilitar a avaliagio dos residuos nos
alimentos de origem animal

ADS

8.16.6.  Efeitos do processamento industrial e/ou da
preparacdo doméstica no tipo e nivel de residuos da
substancia activa

ADS

8.16.7.  Quaisquer outras informacdes pertinentes
disponiveis

Poderd ser aplicével incluir informacdes sobre a migra-
¢do de constituintes para o interior dos alimentos, es-
pecialmente em caso de tratamento de materiais desti-
nados a entrar em contacto com os géneros alimenti-
cios

ADS
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8.16.8.  Resumo e avaliagdo dos dados apresentados
nos pontos 8.16.1 a 8.16.8

E importante investigar se sdo detectados nos géneros
alimenticios (de origem animal ou vegetal) os mesmos
metabolitos que os que sdo testados nos estudos de
toxicidade. De outro modo, os valores para a avaliacdo
de risco (ex. ADI) ndo sdo vélidos para os residuos
detectados.

ADS

8.17.  Se a substdncia activa for utilizada em produ-
tos que ajam contra vegetais, incluindo algas, sio ne-
cessdrios ensaios de avaliagdo dos efeitos toxicos dos
eventuais metabolitos dos vegetais tratados, caso difi-
ram dos determinados nos animais

ADS

8.18.  Resumo da toxicologia nos mamiferos

Apresentar uma avaliagdo geral e conclusdes respeitan-
tes a todos os dados toxicoldgicos e outras informacdes
relativas as substancias activas, incluindo um NOAEL

9.  Estudos ecotoxicoldgicos

9.1.  Toxicidade para os organismos aqudticos

9.1.1.  Ensaio de toxicidade a curto prazo em peixes

Sempre que sejam necessarios dados sobre a toxicidade
a curto prazo em peixes, deverd ser aplicada a aborda-
gem baseada em limiares (estratégia por niveis).

Nio é necessdrio efectuar o estudo:

— se existir um estudo de toxicidade em
meio aqudtico a longo prazo em pei-
xes.

9.1.2.  Ensaio de toxicidade a curto prazo em inver-
tebrados aqudticos

9.1.2.1.  Daphnia magna

9.1.2.2.  Outras espécies

ADS

9.1.3.  Estudo de inibi¢do de crescimento em algas

9.1.3.1.  Efeitos sobre a taxa de crescimento das algas
verdes

9.1.3.2.  Efeitos sobre a taxa de crescimento das cia-
noficeas ou diatomdceas

9.1.4.  Bioconcentragdo

9.1.4.1.  Meétodos de estimagdo

9.1.4.2.  Determinagdo experimental

Nao € necessdrio efectuar a determinacio
experimental:

— se for possivel demonstrar, com base
em propriedades fisico-quimicas (por
exemplo, log Koctanol-dgua < 3) ou
noutros dados que a substincia tem
um baixo potencial de bioconcentragio

9.1.5.  Inibicdo da actividade microbiana

Se os dados disponiveis mostrarem ser provavel que a
substancia iniba o crescimento microbiano ou a funcio
microbiana, em especial em bactérias nitrificantes, o
estudo pode ser substituido por um ensaio de inibigdo
da nitrificagdo.
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9.1.6.  Outros estudos de toxicidade em organismos | ADS
aquaticos
Se os resultados dos estudos ecotoxicoldgicos, dos es-
tudos sobre o destino e o comportamento efou afs)
utilizacio(des) prevista(s) da substancia activa indicarem
um risco para o ambiente aqudtico ou se for de prever
uma exposi¢do a longo prazo, serdo efectuados um ou
mais dos ensaios descritos na presente secgdo.
9.1.6.1.  Ensaio de toxicidade a longo prazo em pei- | ADS
xes
a) Ensaio em peixes, na primeira fase de vida (FELS)
b) Ensaio de toxicidade a curto prazo em peixes, na

fase embriondria e recém-nascidos
¢) Ensaio sobre o crescimento em peixes juvenis
d) Ensaio sobre o ciclo de vida completo
9.1.6.2.  Ensaios de toxicidade a longo prazo em in- | ADS
vertebrados
a) Estudo de crescimento e reproducdo em Daphnia
b) Reproducdo e crescimento de outras espécies (ex.

misidédceas)
¢) Desenvolvimento e emergéncia de outras espécies

(ex. Chironomus)
9.1.7.  Bioacumulacdo numa espécie aqudtica adequa- | ADS
da
9.1.8.  Efeitos em quaisquer outros organismos espe- | ADS
cificos ndo visados da flora e da fauna que possam
correr riscos
9.1.9.  Estudos em organismos que vivem nos sedi- | ADS
mentos
9.1.10.  Efeitos nos macrodfitos aquaticos ADS
9.1.11.  Ensaio de metamorfose em anfibios ADS
9.2.  Toxicidade terrestre, ensaios iniciais ADS
9.2.1.  Efeitos nos microrganismos do solo
9.2.2.  Efeitos nas minhocas ou noutros invertebra-
dos do solo ndo visados
9.2.3.  Toxicidade aguda para os vegetais
9.3.  Ensaios terrestres, longo prazo ADS
9.3.1.  Estudos de reproducio em minhocas ou nou-
tros invertebrados do solo nio visados
9.4.  Efeitos nas aves ADS No que diz respeito ao pardmetro 9.4.3.,

9.4.1.  Toxicidade aguda por via oral

9.4.2. Toxicidade a curto prazo — estudo dietético
durante 8 dias em pelo menos uma espécie (com ex-
cepcdo de: galinha, pato e ganso)

9.4.3.  Efeitos na reproducio

ndo é necessario efectuar o estudo:

— se o estudo dietético da toxicidade de-
monstrar que o valor da LCsq é supe-
rior a 2 000 mg/kg
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9.5.  Efeitos em artrépodes ADS
9.5.1.  Efeitos em abelhas
9.5.2.  Outros artropodes terrestres ndo visados, p.
ex. predadores
9.6.  Bioconcentragdo, terrestre ADS
9.7.  Bioacumulagdo, terrestre ADS
9.8.  Efeitos noutros organismos ndo aqudticos ndo | ADS
visados
9.9.  Efeitos nos mamiferos ADS
9.9.1.  Toxicidade aguda por via oral
9.9.2.  Toxicidade a curto prazo
9.9.3.  Toxicidade a longo prazo
9.9.4.  Efeitos na reproducio
9.10.  Identificacdo da actividade enddcrina ADS

10. Destino e comportamento no ambiente

10.1.  Destino e comportamento na gua e nos sedi-
mentos

10.1.1.  Degradagdo, estudos iniciais

Se a avaliagdo efectuada sugerir a necessidade de uma
investigacdo mais aprofundada sobre a degradacio da
substancia e os seus produtos de degradacdo, ou se a
degradacdo abidtica global da substancia activa for re-
duzida ou nula, serdo necessdrios os ensaios descritos
nos pontos 10.1.3 e 10.3.2, bem como, se adequado,
em 10.4. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) depen-
derd dos resultados da avaliagdo inicial.

10.1.1.1.  Abidtica

a) Hidrélise em fungdo do pH e identificagdo de pro-
duto(s) de degradacio

— A identificagdo dos produtos de degradagio é
necessdria em caso de presenca desses produtos
a uma concentragio > 10 % em qualquer pe-
riodo de recolha de amostras

b) Fototransformagdo na dgua, incluindo a identificacio
dos produtos de transformagio

10.1.1.2.  Bidtica
a) Biodegradabilidade facil

b) Biodegradabilidade intrinseca, se aplicdvel

10.1.2.  Absor¢do[dessor¢io
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10.1.3.  Taxa e via de degradacdo, incluindo a iden-
tificagdo dos metabolitos e produtos de degradagido
10.1.3.1.  Tratamento bioldgico das dguas residuais
a) Biodegradacdo aerdbia ADS
b) Biodegradagdo anaerébia ADS
¢) Ensaio de simulacdo em STP ADS
10.1.3.2.  Biodegradagdo em dgua doce
a) Estudo de degradagdo aerébia em meio aquitico ADS
b) Ensaio de degradacdo na dguajem sedimentos ADS
10.1.3.3.  Biodegradagdo na dgua do mar ADS
10.1.3.4.  Biodegradagdo durante o armazenamento | ADS
de estrume
10.1.4.  Adsorcdo e dessor¢do na dgua [sistemas de [ ADS
sedimentos aquaticos e, se pertinente, adsor¢do e des-
sor¢do de metabolitos e produtos de degradagdo
10.1.5.  Estudo de campo sobre a acumulagdo nos | ADS
sedimentos
10.1.6.  Substancias inorgénicas: informagdo sobre o [ ADS
destino e comportamento na dgua
10.2.  Destino e comportamento no solo ADS
10.2.1.  Estudo laboratorial sobre a taxa e via de [ ADS
degradagdo, incluindo a identificagio dos processos
em causa e de eventuais metabolitos e produtos de
degradagdo num tipo de solo (excepto no caso de via
dependente do pH), em condi¢des adequadas
Estudos laboratoriais sobre a taxa de degradacio em
trés outros tipos de solo
10.2.2.  Estudos de campo, dois tipos de solo ADS
10.2.3.  Estudos de acumulagdo no solo ADS
10.2.4.  Adsorcdo e dessor¢io em pelo menos trés [ ADS
tipos de solo e, se pertinente, absor¢do e dessor¢do
dos metabolitos e produtos de degradagio
10.2.5.  Outros estudos sobre sorcdo
10.2.6.  Mobilidade em pelo menos trés tipos de solo | ADS

e, se pertinente, mobilidade dos metabolitos e produtos
de degradacio

10.2.6.1.  Estudos de lixiviacio em coluna

10.2.6.2.  Estudos em lisimetros
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Coluna 1 Coluna 2 Coluna 3
10.2.6.3.  Estudos de lixiviagdo no campo
10.2.7.  Nivel e natureza dos residuos ligados ADS
Recomenda-se que a determinagdo do nivel e caracte-
risticas dos residuos ligados seja combinada com um
estudo de simulagdo no solo.
10.2.8.  Outros estudos de degradacdo no solo ADS
10.2.9.  Substancias inorgénicas: informagdo sobre o
destino e comportamento no solo
10.3.  Destino e comportamento no ar
10.3.1.  Fototransformacio no ar (método estima-
tivo)
Identificagdo dos produtos de transformagido
10.3.2. Destino e comportamento no ar, outros es- | ADS
tudos
10.4.  Estudos adicionais sobre o destino e compor- | ADS
tamento no ambiente
10.5.  Defini¢do dos residuos ADS
10.5.1.  Definicdo dos residuos para a avaliagio de
risco
10.5.2.  Definicdo dos residuos para fins de monito-
rizacao
10.6.  Dados de monitorizacdo ADS

10.6.1.  Os estudos sobre degradacdo no solo, na
dgua e nos sedimentos devem incluir a identificagdo
de todos os produtos de degradacio (> 10 %).

11.  Medidas necessérias a proteccdo da saide hu-
mana, dos animais e do ambiente

11.1.  Métodos e precaugdes recomendados quanto
a0 manuseamento, a utilizagéo, a armazenagem € ao
transporte ou em caso de incéndio

11.2.  Em caso de incéndio, natureza dos produtos
de reaccio, gases de combustdo, etc.

11.3.  Medidas de emergéncia em caso de acidente

11.4.  Possibilidade de destruicio ou de descontami-
nacdo apés a libertagdo nos ou sobre os seguintes
meios:

a) ar
b) dgua, incluindo a dgua potavel

¢) solo

11.5.  Procedimentos de gestdo dos residuos da subs-
tancia activa para a inddstria ou os utilizadores profis-
sionais

11.6.  Possibilidade de reutilizagdo ou reciclagem

11.7.  Possibilidade de neutralizagdo dos efeitos
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Coluna 2

Coluna 3

11.8.  Condi¢des de descarga controlada, incluindo
caracteristicas de lixiviagdo aquando da eliminagdo

11.9.  Condigdes de incineragdo controlada

11.10.  Identificacdo de quaisquer substincias abran-
gidas pela Lista I ou pela Lista II do Anexo da Directiva
80/68/CEE relativa a protecgdo das dguas subterraneas
contra a polui¢do causada por certas substancias peri-
gosas (), pelos Anexos I e II da Directiva 2006/118/CE
relativa a protecgdo das dguas subterrdneas contra a
poluicdo e a deterioragdo (*), pelo Anexo I da Directiva
2008/105/CE relativa a normas de qualidade ambiental
no dominio da politica da dgua (°), pela Parte B do
Anexo I da Directiva 98/83/CE relativa a qualidade da
dgua destinada ao consumo humano, ou pelos Anexos
VII e X da Directiva 2000/60/CE que estabelece um
quadro de ac¢do comunitdria no dominio da politica da
dgua.

12.  Classificacdo, rotulagem e embalagem

12.1.  Indicar a classificacio e rotulagem existentes

12.2.  Classificagdo de perigo da substancia ou subs-
tancias decorrente da aplicagio do Regulamento (CE)
n.°1272/2008

Para cada entrada, devem ainda ser indicadas as razdes
pelas quais ndo ¢ atribuida classificacdo para um deter-
minado parametro

12.2.1.  Classificacdo de perigo

12.2.2.  Pictograma de perigo

12.2.3.  Palavra-sinal

12.2.4.  Adverténcias de perigo

12.2.5.  Recomendagdes de prudéncia incluindo pre-
vengdo, resposta, armazenagem e eliminagéo

12.3.  Limites especificos de concentracdo, se for
caso disso, decorrentes da aplicagdo do Regulamento
(CE) n.° 12722008

13.  Resumo e avaliacio

As informagdes essenciais identificadas a partir dos pa-
rametros de cada subseccio (2-12) sdo resumidas e
avaliadas, e é elaborado um projecto de avaliagio dos
riscos.

(") As informacdes apresentadas devem dizer respeito a substincia activa purificada cuja especificagio é indicada ou a substancia activa

produzida, caso seja diferente.

%) As informagdes apresentadas dizem respeito a substdncia activa purificada cuja especificagdo ¢ indicada.

3

Q)

() JO L 20 de 26.1.1980, p. 43.
(% JO L 372 de 27.12.2006, p.19.
() JO L 348 de 24.12.2008, p. 84.
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TITULO 2
MICRORGANISMOS
Niicleo de dados de base e conjunto de dados suplementares para as substincias activas
As informacdes necessdrias para fundamentar a aprovagio de uma substancia activa estdo enumeradas no quadro infra.

Sdo também aplicdveis as condigdes relativas a ndo-exigéncia de determinados ensaios estabelecidas nos métodos de
ensaio pertinentes previstos no Regulamento (CE) n.° 440/2008, que ndo se encontram repetidas na coluna 3.

Coluna 2 Coluna 3
Coluna 1 Todos os dados sio Regras especificas para a adaptagdo das
Informacdes necessiias DS salvo se informacdes normalizadas para alguns dos

requisitos de informagdo que podem exigir o

indicados como ADS . oL
recurso a ensaios com animais vertebrados

1.  Requerente

1.1.  Nome e enderego

1.2.  Pessoa de contacto

1.3.  Fabricante (nome, endereco e localizacio das
instala¢des fabris)

2. Identidade do microrganismo

2.1. Denomina¢do comum do microrganismo (in-
cluindo denominagdes alternativas ou desactualizadas)

2.2.  Denominacdo taxonémica e estirpe

2.3.  Numero de referéncia da colheita e da cultura
em que a mesma foi depositada

2.4.  Métodos, procedimentos e critérios utilizados
para determinar a presenca e identidade do microrga-
nismo

2.5.  Especificagio do grau técnico do ingrediente
activo

2.6.  Método de producio e controlo da qualidade

2.7.  Teor do microrganismo

2.8. Identidade e teor das impurezas, aditivos e mi-
crorganismos contaminantes

2.9.  Perfil analitico dos lotes

3. Propriedades bioldgicas do microrganismo

3.1.  Informacdes gerais sobre o microrganismo

3.1.1.  Historial

3.1.2.  Utilizagdes historicas

3.1.3.  Origem, ocorréncia natural e distribuicdo geo-
grafica
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Coluna 2
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3.2. Fases de desenvolvimento ou ciclo de vida do
microrganismo

3.3.  Relagdes com agentes patogénicos conhecidos
das plantas, dos animais ou dos seres humanos

3.4.  Estabilidade genética e factores que a afectam

3.5. Informagdo sobre a produgdo de metabolitos
(especialmente toxinas)

3.6.  Producio e resisténcia a antibidticos e outros
agentes antimicrobianos

3.7.  Capacidade de resisténcia aos factores ambien-
tais

3.8.  Outras informagdes sobre o microrganismo

4. Métodos de deteccio e identificacio

4.1. Métodos analiticos para a andlise do microrga-
nismo, na forma em que é produzido

4.2.  Métodos utilizados para fins de controlo para a
determinacdo e quantificacdo dos residuos (vidveis ou
nao)

5. Eficdcia contra os organismos visados

5.1. Fungdo e modo de controlo, por exemplo
atraindo, matando, inibindo

5.2.  Infecciosidade e capacidade de dispersdo e colo-
nizacao

5.3.  Organismo(s) representativo(s) controlado(s) e
produtos, organismos ou objectos a proteger

5.4.  Efeitos sobre ofs) organismo(s) visado(s) repre-
sentativo(s)
Efeitos nos materiais, substincias e produtos

5.5.  Concentragdo provavel em que o microrga-
nismo serd utilizado

5.6.  Modo de acgdo (incluindo tempo necessdrio)

5.7.  Dados relativos a eficdcia

5.8.  Quaisquer limita¢des conhecidas da eficdcia

5.8.1.  Informagdes sobre o aparecimento ou even-
tual aparecimento de resisténcias por parte do(s) orga-
nismo(s) visado(s) e estratégias de gestdo adequadas

5.8.2.  Observacdes relativas a efeitos laterais indese-
jdveis ou imprevistos

5.8.3.  Especificidade, grau e efeitos do hospedeiro
em espécies diferentes do organismo visado
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Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

5.9. Meétodos que evitem a perda de viruléncia do
lote inicial do microrganismo

6.  Utilizacdes e exposicdo previstas

6.1. Dominio(s) de utilizacdo previsto(s)

6.2.  Tipo(s) de produto(s)

6.3.  Descricio pormenorizada do(s) padrio(des) de
utilizacdo

6.4.  Categoria de utilizadores relativamente aos quais
o microrganismo deve ser aprovado

6.5. Dados relativos a exposi¢do aplicando, se for
caso disso, os métodos descritos na Sec¢do 5 do Anexo
I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006

6.5.1.  Informagdes sobre a exposicio humana asso-
ciada as utilizagdes previstas e a eliminagdo da subs-
tancia activa

6.5.2.  Informacdes sobre a exposi¢do ambiental as-
sociada as utilizagdes previstas e a eliminagdo da subs-
tancia activa

6.5.3.  Informagdes sobre a exposicdo dos animais
produtores de géneros alimenticios, dos géneros ali-
menticios e dos alimentos para animais associada as
utilizagdes previstas da substincia activa

7. Efeito na saiide humana e animal

7.1.  Informagdes de base

7.1.1.  Dados médicos

7.1.2.  Vigilancia médica do pessoal das instalagdes

fabris

7.1.3.  Observagdes em matéria de sensibilizacdo ou
alergia

7.1.4.  Observacio directa, nomeadamente casos cli-
nicos

Eventual patogenicidade e infecciosidade para os seres
humanos e para outros mamiferos, em condicdes de
imunossupressao

7.2.  Estudos bésicos

7.2.1.  Sensibilizacdo

7.2.2.  Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas

7.2.2.1.  Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas por via oral

7.2.2.2.  Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
pulmonares agudas

7.2.2.3.  Dose tnica por via intraperitoneal/subcuta-
nea
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7.2.3.  Ensaios de genotoxicidade in vitro

7.2.4.  Estudos com culturas celulares

7.2.5.  Informagdes sobre a toxicidade e a patogeni-
cidade a curto prazo

ADS

7.2.5.1.  Efeitos na satde da exposicdo repetida por
inalacdo

ADS

7.2.6.  Tratamento proposto: primeiros socorros e
tratamento médico

7.3.  Estudos especificos de toxicidade, patogenici-
dade e infecciosidade

ADS

7.4.  Genotoxicidade — Estudos in vivo em células so-
maticas

ADS

7.5.  Genotoxicidade — Estudos in vivo em células
germinativas

ADS

7.6.  Resumo da toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade em mamiferos e avaliacdo global

7.7.  Residuos presentes a superficie ou no interior
dos artigos tratados, dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais

ADS

7.7.1.  Persisténcia e probabilidade de multiplicacio
no interior ou a superficie dos artigos tratados, dos
géneros alimenticios ou dos alimentos para animais

ADS

7.7.2.  Informagdes complementares necessarias

ADS

7.7.2.1.  Residuos nio vidveis

ADS

7.7.2.2.  Residuos vidveis

ADS

7.8. Resumo e avaliagdo dos residuos a superficie ou
no interior dos artigos tratados, dos géneros alimenti-
cios e dos alimentos para animais

ADS

8.  Efeitos em organismos ndo visados

8.1.  Efeitos em organismos aquéticos

8.1.1.  Efeitos nos peixes

8.1.2.  Efeitos nos invertebrados de dgua doce

8.1.3.  Efeitos no crescimento das algas

8.1.4.  Efeitos nos vegetais que ndo as algas

ADS

8.2.  Efeitos nas minhocas

8.3.  Efeitos nos microrganismos do solo

8.4.  Efeitos nas aves

8.5.  Efeitos nas abelhas

8.6.  Efeitos nos artrépodes que ndo as abelhas
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8.7.  Outros estudos ADS
8.7.1.  Plantas terrestres ADS
8.7.2.  Mamiferos ADS
8.7.3.  Outras espécies e processos pertinentes ADS

8.8.  Resumo e avaliagdo dos efeitos nos organismos
ndo visados

9. Destino e comportamento no ambiente

9.1.  Persisténcia e multiplicacdo

9.1.1.  Solo
9.1.2. Agua
9.1.3.  Ar

9.1.4. Mobilidade

9.1.5.  Descrigdo e avaliagdo do destino e comporta-
mento no ambiente

10. Medidas necessdrias a protecgio do ser hu-
mano, dos animais e do ambiente

10.1.  Métodos e precaugdes recomendados quanto
a0 manuseamento, a armazenagem e ao transporte,
bem como em caso de incéndio

10.2.  Medidas de emergéncia em caso de acidente

10.3.  Processos de destruicio ou descontamina¢do

10.4.  Métodos de gestdo dos residuos

10.5.  Plano de monitorizacdo a utilizar em relagdo
a0 microrganismo activo, incluindo o manuseamento, a
armazenagem, o transporte e a utilizagdo

11.  Classificacdo, rotulagem e embalagem do mi-
crorganismo

11.1.  Grupo de risco pertinente fixado no artigo 2.°
da Directiva 2000/54/CE

12.  Resumo e avaliacio

As informacdes essenciais identificadas a partir dos pa-
rametros de cada subseccdo (2-12) sdo resumidas e
avaliadas, e é elaborado um projecto de avaliagdo dos
riscos.
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ANEXO III

REQUISITOS EM MATERIA DE INFORMACOES PARA OS PRODUTOS BIOCIDAS

1. O presente anexo estabelece os requisitos em matéria de informagdes a incluir no dossier do produto biocida que

acompanha o pedido de inclusdo de uma substancia activa em conformidade com a alinea b) do n.° 1 do artigo 6.° e
no dossier que acompanha o pedido de autorizagdo de um produto biocida em conformidade com a alinea a) do n.° 1
do artigo 19.°.

. Os elementos previstos no presente anexo compreendem um niicleo de dados de base (Core Data Set — CDS) e um

conjunto de dados suplementares (Additional Data Set — ADS). Os dados pertencentes ao CDS sdo considerados dados
basicos que devem, em principio, ser fornecidos para todos os produtos biocidas.

No que se refere ao ADS, os dados que devem ser apresentados para um produto biocida especifico, devem ser
determinados analisando cada um dos dados ADS indicados no presente anexo, tendo em conta, nomeadamente, as
propriedades fisicas e quimicas do produto, os dados existentes, as informacdes que fazem parte do CDS, os tipos de
produtos e os padrdes de exposicdo associados a estas utilizagdes.

Na coluna 1 do quadro do Anexo III, sio fornecidas indica¢des especificas para a inclusdo de determinados dados . As
consideragdes gerais sobre a adaptacdo dos requisitos em matéria de informacdes estipulados no Anexo IV do presente
regulamento sio igualmente aplicdveis. A luz da importancia de reduzir os ensaios em animais vertebrados, a coluna 3
do quadro dd indicagdes especificas para a adaptacdo de alguns dos dados que podem exigir o recurso a ensaios em
animais vertebrados.

Para alguns dos requisitos de informacdo estabelecidos no presente anexo pode ser possivel preencher esses requisitos
com base em informacdes disponiveis sobre as propriedades da(s) substancia(s) activa(s) contidas no produto e as
propriedades da(s) substincia(s) ndo activa(s) incluidas no produto. Para as substancias ndo activas, os requerentes
devem utilizar as informagdes que lhes sdo prestadas no contexto do Titulo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
quando pertinente, e as informagdes disponibilizadas pela ECHA em conformidade com a alinea e) do n.°2 do
artigo 77.° do mesmo regulamento.

Os métodos de célculo pertinentes utilizados para a classificagdo das misturas definidos no Regulamento (CE)
n.°1272/2008 devem ser, se for caso disso, aplicados na avaliagdo dos perigos do produto biocida. Esses métodos
de célculo ndo devem ser utilizados se, no caso de um perigo especifico, se considerar plausivel a existéncia de efeitos
de sinergia e de antagonismo entre as diversas substancias contidas no produto.

No sitio na Internet da Agéncia podem ser consultadas orientagdes técnicas pormenorizadas sobre a aplicagio do
presente anexo e a preparacdo do dossier.

O requerente tem a obrigacdo de langar uma consulta antes de apresentar o pedido. Além da obrigagdo estipulada no
n.° 2 do artigo 61.°, os requerentes também podem consultar a autoridade competente, que avaliard o dossier no que
diz respeito aos requisitos propostos em matéria de informagdes e em especial aos ensaios em animais vertebrados que
o0 requerente se propde realizar.

Pode ser necessdrio apresentar informacdes adicionais, se for necessdrio efectuar a avaliacdo conforme indicado n.° 3
do artigo 28.° ou n.° 2 do artigo 43.°.

As informagdes apresentadas devem, em todos os casos, ser suficientes para estear uma avaliagio de risco que
demonstre o cumprimento dos critérios referidos na alinea b) do n.° 1 do artigo 18.°.

. Deve ser incluida uma descricdio completa e pormenorizada dos estudos realizados e dos métodos utilizados. E

importante garantir que os dados disponiveis sejam pertinentes e de qualidade suficiente para satisfazer os requisitos.

. Para a apresentagdo dos dossiers, devem ser utilizados os formatos fornecidos pela Agéncia. Alem disso, o IUCLID

deve ser usado para as partes dos dossiers as quais se aplica. Os formatos, bem como outras orientagdes sobre os
requisitos em matéria de dados e de elaboragio dos dossiers, estdo disponiveis na pdgina de acolhimento da Agéncia.

. Os ensaios apresentados para fins de autorizacdo devem ser realizados de acordo com os métodos descritos no

Regulamento (CE) n.° 440/2008. Contudo, se um método for inadequado ou ndo estiver descrito, devem ser utilizados
outros métodos que sejam, sempre que possivel, reconhecidos a nivel internacional e cientificamente adequados, os
quais devem ser justificados no pedido.
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. Os ensaios realizados devem cumprir os requisitos aplicdveis a proteccdo dos animais de laboratério estabelecidos na

Directiva 2010/63/CE e, no caso de ensaios ecotoxicoldgicos e toxicoldgicos, as boas praticas de laboratério estabe-
lecidas na Directiva 2004/10/CE ou outras normas internacionais reconhecidas como equivalentes pela Comissio ou
pela Agéncia. Os ensaios sobre propriedades fisico-quimicas e os dados relativos a seguranga pertinentes devem ser
realizados pelo menos de acordo com as normas internacionais.

. Depois de terminados os ensaios, deve ser apresentada uma descricdio quantitativa e qualitativa pormenorizada

(especificagdo) do produto utilizado para cada ensaio e das suas impurezas.

. Quando os dados de ensaio tiverem sido obtidos antes de ... (¥} por métodos diferentes dos descritos no Regulamento

(CE) n.° 440/2008, a sua adequacdo para efeitos do presente regulamento e a necessidade de efectuar novos ensaios
nos termos do Regulamento (CE) n.° 440/2008 devem ser decididos, caso a caso, pela autoridade competente do
Estado-Membro, tendo em conta, entre outros factores, a necessidade de evitar ensaios desnecessarios.

9. A realizagdo de novos ensaios com animais vertebrados deve ser a dltima opcdo disponivel para cumprir os requisitos

em matéria de dados estipulados no presente anexo, quando todas as outras fontes de dados tiverem sido esgotadas.
Devem ser evitados os ensaios in vivo com substancias corrosivas em concentra¢des/doses que provoquem cOrrosio.

(*) Data de entrada em vigor do presente regulamento.
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TITULO 1
PRODUTOS QUIMICOS

Niicleo de dados de base e conjunto de dados suplementares para os produtos quimicos

As informacdes necessdrias para fundamentar um pedido autoriza¢io de um produto biocida estdo enumeradas no
quadro infra.

Para cada requisito de informacdo estabelecido no presente anexo aplicam-se igualmente as indica¢des dadas nas colunas
1 e 3 do Anexo II para 0 mesmo requisito de informacdo.

Coluna 1 Coluna 2 Coluna 3
Informacdes necessarias Todos os dados s3o Regras especificas para a adaptacdo das
CDS salvo se informacdes normalizadas para alguns dos

indicados como ADS | requisitos de informacdo que podem exigir o
recurso a ensaios com animais vertebrados

1. Requerente

1.1.  Nome e enderego, etc.

1.2.  Pessoa de contacto

1.3.  Fabricante e formulador do produto biocida e
da(s) substancia(s) activa(s) (nomes, enderecos, incluindo
localizagdo da(s) instalacdo(des) de fabrico

2. Identificacio do produto biocida

2.1.  Nome comercial ou nome comercial proposto

2.2.  Cédigo de desenvolvimento do fabricante e nd-
mero do produto, se for caso disso

2.3.  Composigdo quantitativa completa (g/kg, g/l ou
% plp (v/v) do produto biocida, i.e. declaracio de todas
as substincias activas e coformulantes (substincia ou
mistura em conformidade com o artigo 3.° do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006), que sdo intencionalmente
acrescentadas ao produto biocida (formulagdo) bem
como informagdo quantitativa e qualitativa sobre a
composi¢do da(s) substancia(s) activa(s) nele contida(s).
Para os coformulantes, deve ser fornecida uma ficha de
dados de seguranca, em conformidade com o
artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Além disso, devem ser prestadas todas as informacdes
pertinentes sobre os ingredientes individuais, a sua fun-
¢do e, no caso de uma mistura de reaccdo, a composi-
¢do final do produto biocida.

2.4.  Tipo de formulagdo e natureza do produto bio-
cida (por exemplo, concentrado para emulsio, pé6 mo-
lhével, solugdo)

3. Propriedades fisicas, quimicas e técnicas

3.1.  Aspecto (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.1.1.  Estado fisico (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.1.2.  Cor (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.1.3.  Odor (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.2, Acidez| alcalinidade

O ensaio ¢ aplicdvel quando o pH do produto biocida
ou a sua dispersdo na dgua (1 %) estiver fora do inter-
valo de pH 4-10
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3.3.  Densidade relativa (liquidos) e densidade de
compactagdo (solidos)

3.4.  Estabilidade durante a armazenagem, estabili-
dade e prazo de conservagio

3.4.1. Ensaios de estabilidade durante a armazena-
gem

3.4.1.1. Ensaio de armazenagem acelerada

3.4.1.2. Ensaio de armazenagem a longo prazo a
temperatura ambiente

3.4.1.3. Ensaio de estabilidade a baixa temperatura
(liquidos)

3.4.2.  Efeitos sobre o teor da substancia activa e
caracteristicas técnicas do produto biocida

3.4.2.1 Luz

3.4.2.2  Temperatura e humidade

3.4.2.3  Reactividade com os materiais do recipiente

3.5.  Caracteristicas técnicas do produto biocida

3.5.1.  Molhabilidade

3.5.2.  Capacidade de formar suspensdes, espontanei-
dade e estabilidade de dispersdo

3.5.3.  Andlise de peneiragdo por via hiimida e a seco

3.5.4.  Capacidade de emulsionar, reemulsionar e es-
tabilidade da emulsdo

3.5.5. Tempo de desintegracio

3.5.6.  Distribuicdo granulométrica, teor de pé/parti-
culas finas, atrito e friabilidade

3.5.7.  Persisténcia de espuma

3.5.8.  Escoabilidade[Fluidez Capacidade de redugdo a
po

3.5.9. Velocidade de combustdo — geradores de fu-
mo

3.5.10. Combustido completa — geradores de fumo

3.5.11.  Composicdo do fumo — geradores de fumo

3.5.12.  Padrdo de pulverizacio — aerossois

3.5.13.  Outras caracteristicas técnicas
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3.6.  Compatibilidade fisica e quimica com outros
produtos, incluindo outros produtos biocidas com os
quais se pretende autorizar a sua utilizagdo

3.6.1.  Compatibilidade fisica

3.6.2.  Compatibilidade quimica

3.7.  Grau de dissolugdo e estabilidade de diluicdo

3.8.  Tensdo superficial

3.9.  Viscosidade

4. Perigos fisicos e respectivas caracteristicas

4.1.  Explosivos

4.2.  Gases inflamdveis

4.3.  Aerosséis inflamdveis

4.4,  Gases comburentes

4.5.  Gases sob pressio

4.6.  Liquidos inflamdveis

4.7.  Solidos inflamaveis

4.8.  Substancias e misturas auto-reactivas

4.9.  Liquidos piroféricos

4.10.  Solidos piroféricos

4.11.  Substincias e misturas susceptiveis de auto-
-aquecimento

4.12. Substancias e misturas que, em contacto com
a 4gua, libertam gases inflamdveis

4.13.  Liquidos comburentes

4.14.  S6lidos comburentes

4.15.  Perdxidos organicos

4.16.  Corrosivos para os metais

4.17.  Outras indicagdes fisicas de perigo

4.17.1.  Temperatura de auto-ignicdo de produtos (li-
quidos e gases)

4.17.2.  Temperatura de auto-igni¢do relativa para os
solidos

4.17.3.  Perigo de explosdo de poeiras
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5.  Métodos de deteccio e identificacio

5.1.  Método analitico, incluindo pardmetros de vali-
dacdo para determinar a concentragio da(s) substan-
cia(s) activa(s), residuos, impurezas relevantes e subs-
tancias potencialmente perigosas no produto biocida

5.2.  Se ndo forem abrangidos pelos pontos 5.2 e 5.3
do Anexo II, métodos analiticos para fins de monitori-
zagdo, incluindo as taxas de recuperacdo e os limites de
determinacdo dos componentes pertinentes do produto
biocida efou dos respectivos residuos, nos ou sobre os
seguintes elementos, se for caso disso:

ADS

5.2.1.  Solo

ADS

52.2. Ar

ADS

5.2.3. Agua (incluindo a dgua de consumo) e sedi-
mentos

ADS

5.2.4.  Fluidos e tecidos humanos e animais

ADS

5.3.  Métodos analiticos para fins de monitorizagio,
incluindo as taxas de recuperagdo e o limite de quan-
tificacio e detecgdo da substincia activa e respectivos
residuos, nos ou sobre os géneros alimenticios de ori-
gem vegetal e animal ou em alimentos para animais e
outros produtos, se for o caso (ndo é necessdrio se nem
a substancia activa nem os materiais com ela tratados
entrarem em contacto com animais produtores de gé-
neros alimenticios, géneros alimenticios de origem ve-
getal ou animal ou alimentos para animais)

ADS

6. Eficdcia contra os organismos visados

6.1.  Fungdo (por exemplo, fungicida, rodenticida, in-
secticida, bactericida)

Modo de controlo, por exemplo atraindo, matando,
inibindo

6.2.  Organismo(s) representativo(s) a controlar e
produtos, organismos ou objectos a proteger

6.3.  Efeitos nos organismos visados representativos

6.4.  Concentragio provavel em que a substancia ac-
tiva serd utilizada

6.5. Modo de accdo (incluindo tempo necessdrio)

6.6.  Mencdes propostas para o produto e, quando
sejam apostas mengdes no rotulo, para os artigos tra-
tados

6.7.  Dados relativos a eficdcia para apoiar essas men-
¢des, incluindo quaisquer protocolos normalizados dis-
poniveis, ensaios de laboratério ou ensaios de campo
utilizados, incluindo padrdes de desempenho, se ade-
quado e pertinente

6.8.  Quaisquer limitacdes conhecidas da eficicia

6.8.1.  Informagdes sobre o aparecimento ou even-
tual aparecimento de resisténcias e estratégias de gestdo
adequadas
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6.8.2.  Observacdes sobre efeitos secunddrios indese-
javeis ou imprevistos, por exemplo, em organismos
benéficos e outros organismos ndo visados

6.9. Resumo e avaliagio

7. Utilizagbes e exposicdo previstas

7.1.  Dominio(s) de utilizacdo previsto(s) para os pro-
dutos biocidas e, quando adequado, para os artigos
tratados

7.2.  Tipo de produto

7.3.  Descrigdo pormenorizada do(s) padrio(des) de
utilizagdo previsto(s) para os produtos biocidas e,
quando adequado, para os artigos tratados

7.4.  Utlizador, por exemplo, industrial, profissional
formado, profissional ou ptiblico (ndo profissional)

7.5.  Tonelagem que se prevé colocar anualmente no
mercado

7.6.  Método de aplicagdo e descrigio do mesmo

7.7.  Taxa de aplicacdo e, eventualmente, concentra-
¢do final do produto biocida e da substancia activa no
artigo tratado ou no sistema em que o produto ird ser
utilizado, por exemplo, dgua para refrigeracdo, dguas
superficiais, dgua utilizada para aquecimento.

7.8.  Nuamero de aplicagdes e respectivo calendério,
bem como, se pertinente, quaisquer informacdes espe-
cificas relativas a localizacdes geograficas ou variagdes
climdticas, incluindo os periodos de espera necessdrios,
os prazos de eliminacdo, os periodos de revogada ou
outras precaugdes destinadas a proteger a satde dos
seres humanos e dos animais e o ambiente

7.9.  Instrugdes de utilizagdo propostas

7.10.  Dados relativos a exposi¢do nos termos do
Anexo VI do Regulamento (UE) n.° XXXX/20YY.

7.10.1.  Informagdes sobre a exposicio humana as-
sociada a produgdo e a formulagdo, a utilizacio pro-
postafesperada e a eliminacdo

7.10.2.  Informagdes sobre a exposicdio ambiental as-
sociada a produgdo e a formulagdo, a utilizagdo pro-
postajesperada e a eliminagdo

7.10.3.  Informagdes sobre a exposi¢io através de
artigos tratados, incluindo dados de lixiviagdo (quer
estudos laboratoriais quer dados modelares)

7.10.4.  Informagdes sobre outros produtos suscepti-
veis de serem utilizados em conjunto com o produto,
em especial a identidade das substincias activas nesses
produtos, se pertinente, e a probabilidade de quaisquer
interacgoes.
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8. Perfil toxicoldgico para os seres humanos e os
animais
8.1.  Corrosdo cutdnea ou irritagdo cutanea O ensaio do produto/mistura ndo ¢é neces-
A avaliacio deste pardmetro deve ser efectuada de Sario se:
acordo com a estratégia de ensaio sequencial para a — existirem dados vilidos disponiveis su-
irritagdo e corrosdo dérmica estabelecida no apéndice ficientes sobre cada um dos compo-
do Método de Ensaio B.4. Toxicidade aguda — irritacdof nentes da mistura que permitam a clas-
[corrosdo dérmica (Anexo B.4. do Regulamento (CE) sificacdo da mistura segundo as regras
n.° 440/2008) definidas na Directiva 1999/45/CE e
no Regulamento (CE) n.°1272/2008
(CLP) ¢ ndo forem esperados efeitos
de sinergia entre quaisquer dos compo-
nentes.
8.2.  Irritacdo ocular (1) O ensaio do produto/mistura nio é neces-
A avaliacio deste pardmetro deve ser efectuada de Sario se:
acordo com a estratégia de ensaio sequencial para a — existirem dados vilidos disponiveis so-
irritacdo e corrosio ocular estabelecida no apéndice bre cada um dos componentes da mis-
do Método de Ensaio B.5. Toxicidade aguda: Irritagdof tura que permitam a classificagio da
[corrosdo ocular (Anexo B.5. do Regulamento (CE) mistura segundo as regras definidas
n.° 440/2008) na Directiva 1999/45/CE, no Regula-
mento(CE) n.° 1272/2008 (CLP) e nio
forem esperados efeitos de sinergia en-
tre quaisquer dos componentes.
8.3.  Sensibilizagdo cutinea O ensaio do produto/mistura nio é neces-
o N . sdrio se:
A avaliagio deste pardmetro compreende as seguintes
etapas consecutivas: — existirem dados vilidos disponiveis so-
. . o . bre cada um dos componentes da mis-
1. Uma avaliagio dos dados disponiveis relativos aos ¢ itam a classificacio da
seres humanos e aos animais, bem como dos dados e que perm §40
lternativos: mistura s.egundo as regras definidas
a ' na Directiva 1999/45/CE, no Regula-
2. Ensaios in vivo mento (CE) n.°1272/2008 (CLP) e
. o . ndo forem esperados efeitos de sinergia
O ensaio dos ganglios linfaticos locais (LLNA) em entre quaisquer dos componentes.
murideos, incluindo, se for caso disso, a variante
reduzida do ensaio, é o método preferencial a utili- — as informagdes disponiveis indicarem
zar para os ensaios in vivo. Se for usado outro teste que o produto deve ser classificado
de sensibilizacio cutdnea, deve ser fornecida justifi- como sensibilizante cutaneo ou corro-
cagio. sivo para a pele; ou
— a substancia for um é4cido forte
(pH < 2,0) ou uma base forte
(pH > 11,5).
8.4.  Sensibilizagdo respiratéria ADS O ensaio do produto/mistura nio é neces-

sario se:

— existirem dados vilidos disponiveis so-
bre cada um dos componentes da mis-
tura que permitam a classificacio da
mistura segundo as regras definidas
na Directiva 1999/45/CE, no Regula-
mento (CE) n.°1272/2008 (CLP) e
ndo forem esperados efeitos de sinergia
entre quaisquer dos componentes.

8.5.  Toxicidade aguda

— A classificagdo recorrendo a abordagem baseada da
classificacdo da toxicidade aguda das misturas pre-
vista no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ a abor-
dagem por defeito.

O ensaio do produto/mistura ndo é neces-
sdrio se:

— existirem dados validos disponiveis so-
bre cada um dos componentes da mis-
tura que permitam a classificagio da
mistura segundo as regras definidas
na Directiva 1999/45/CE, no Regula-
mento (CE) n.°1272/2008 (CLP) e
ndo forem esperados efeitos de sinergia
entre quaisquer dos componentes.
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8.5.1.  Por via oral
8.5.2.  Por inalagdo
8.5.3.  Por via cutdnea
8.5.4.  No que respeita aos produtos biocidas que se O ensaio da mistura de produtos ndo ¢é
tencionem autorizar tendo em vista serem utilizados necessdrio se:
juntamente com outros produtos biocidas, deverd ser - dados validos di .
estudada a possibilidade de ensaiar combinagdes do o le;x1st1r<ém N gs valdos 1spon1\ée1s 50
produto no que respeita a toxicidade cutdnea aguda e re cada um dos componenFFS :imas—
a irritagdo cutdnea e ocular. tura que permitam a classi lcacao ca
mistura segundo as regras definidas
na Directiva 1999/45/CE, no Regula-
mento (CE) n.°1272/2008 (CLP) e
ndo forem esperados efeitos de sinergia
entre quaisquer dos componentes.
8.6.  Informagdes sobre absor¢do cutinealnformagdes
sobre absor¢do cutinea em caso de exposi¢do ao pro-
duto biocida. A avaliacio deste pardmetro serd feita
recorrendo a abordagem baseada para avaliagdo da ab-
sor¢ao cutanea
8.7.  Dados toxicoldgicos disponiveis relativos a: O ensaio do produto/mistura ndo é neces-
— coformulantes (i.e. substancia(s) potencialmente pe- sario se:
rigosa(s)), ou — existirem dados vélidos disponiveis so-
. . . - bre cada um dos componentes da mis-
uma mistura em cuja composi¢do entram uma ou . e
is substincias potencialmente pericosas tura que permitam a classificagdo da
mais subs p perig . .
mistura segundo as regras definidas
Se ndo houver dados disponiveis, o(s) ensaio(s) ade- na Directiva 1999/45/CE, no Regula-
quado(s) descrito(s) no Anexo II serdo efectuados mento (CE) n.° 1272/2008 (CLP).
para os coformulantes (i.e. substancia(s) potencial-
mente perigosa(s) ou para uma mistura em cuja
composi¢cdo entram uma ou mais substincias po-
tencialmente perigosas
8.8.  Estudos com géneros alimenticios e alimentos | ADS
para animais
8.8.1. Se os residuos dos produtos biocidas per- | ADS
manecerem nos alimentos para animais durante um
perfodo significativo, sio necessérios estudos relativos
a alimentagdo e ao metabolismo no gado, a fim de
possibilitar a determinacio dos residuos nos alimentos
de origem animal
8.9.  Efeitos do processamento industrial efou da pre- | ADS
paragdo doméstica na natureza e no teor dos residuos
do produto biocida
8.10.  Outro(s) ensaios(s) relacionados com a exposi- | ADS

¢do dos seres humanos

Serd necessdria a realizacdo de ensaios apropriados,
bem como a fundamentacio do uso do produto bio-
cida

Além disso, poderio ser necessdrios estudos de residuos
para certos biocidas que sdo aplicados directamente ou
em redor dos animais (incluindo cavalos)

9. Estudos ecotoxicoldgicos

9.1.  Sdo necessdrias informacdes suficientes sobre a
ecotoxicidade do produto biocida para permitir uma
tomada de decisdo sobre a classificacdo do produto.
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— Caso existam dados vélidos disponiveis sobre cada
um dos componentes da mistura e ndo sejam espe-
rados efeitos de sinergia entre quaisquer dos com-
ponentes, a classificacio da mistura pode ser feita
segundo as regras definidas na Directiva
1999/45/CE, nos Regulamentos (CE)
n.° 1907/2006 (REACH) e n.° 1272/2008 (CLP)

— Caso ndo se disponha de dados vilidos disponiveis
sobre os componentes ou se puderem ser esperados
efeitos de sinergia, poderd ser necessdrio efectuar o
ensaio dos componentes efou do préprio produto
biocida.

9.2.  Outros estudos ecotoxicol6gicos

Podem ser necessdrios outros estudos escolhidos de
entre os parametros referidos na Sec¢io 9 do Anexo
Il para componentes relevantes do produto biocida ou
o préprio produto biocida, se os dados sobre as subs-
tancias activas ndo puderem dar informacdes suficientes
e se houver indicacdes de risco devido as propriedades
especificas do produto biocida

9.3.  Efeitos em quaisquer outros organismos especi-
ficos ndo visados da flora e da fauna que se considere
correrem riscos

ADS

9.4.  Se o produto biocida tiver a forma de isco ou
granulo, podem ser necessdrios os seguintes estudos:

9.4.1.  Ensaios controlados de avaliacio de riscos
para organismos ndo visados, em condi¢des de campo

9.4.2.  Estudos de tolerancia da ingestio do produto
biocida em quaisquer organismos ndo visados que pos-
sam correr riscos

9.5. Efeito ecoldgico secunddrio, por exemplo
quando ¢é tratada uma grande propor¢do de um tipo
de habitat especifico.

ADS

10. Destino e comportamento no ambiente

Os requisitos de ensaio que se seguem sdo aplicdveis
apenas aos componentes relevantes do produto biocida

10.1.  Previsiveis vias de penetragio no ambiente de-
correntes da utilizacdo prevista

10.2.  Outros estudos sobre o destino e o comporta-
mento no ambiente

Podem ser necessdrios outros estudos escolhidos de
entre os parametros referidos na Seccdo 10 do Anexo
II para componentes relevantes do produto biocida ou
do préprio produto biocida.

Para produtos usados no exterior, com emissdo directa
para o solo, a dgua ou superficies, os componentes do
produto podem influenciar o destino e comportamento
(e ecotoxicidade) da substincia activa. S3o necessdrios
dados a menos que seja cientificamente provado que o
destino dos componentes do produto estd coberto pe-
los dados fornecidos para a substancia activa e outras
substancias potencialmente perigosas identificadas

ADS
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10.3.  Comportamento de lixiviacdo ADS
10.4.  Ensaios sobre a distribui¢do e disseminagdo | ADS
nos seguintes meios:
10.4.1.  Solo ADS
10.4.2.  Agua e sedimentos ADS
10.4.3. Ar ADS
10.5.  Se o produto biocida for pulverizado perto de | ADS
dguas superficiais, pode ser necessdrio um estudo de
sobrepulverizagdo destinado a avaliar os riscos para
os organismos ou plantas aqudticos em condigdes de
campo
10.6.  Se o produto biocida for pulverizado no exte- [ ADS

rior ou se for susceptivel de formar poeiras em larga
escala, poderdo ser necessdrios dados sobre o compor-
tamento de sobrepulverizagio para avaliar os riscos
para as abelhas e artrépodes ndo visados em condicdes
de campo

11.  Medidas a adoptar para a proteccio dos seres
humanos, dos animais e do ambiente

11.1.  Métodos e precaugdes recomendados no que
respeita a0 manuseamento, a utilizagdo, a armazena-
gem, a eliminagdo, ao transporte e em caso de incéndio

11.2.  Em caso de incéndio, identificacio dos princi-
pais produtos de combustdo

11.3.  Procedimento especifico em caso de acidente
por exemplo, medidas de primeiros socorros, antidotos
e tratamento médico, se for caso disso; medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

11.4.  Possibilidade de destrui¢io ou de descontami-
nagdo apés a libertagdo nos seguintes meios:

11.41.  Ar

11.4.2.  Agua, incluindo a dgua potivel

11.43.  Solo

11.5.  Procedimentos de gestdo dos residuos do pro-
duto biocida e da respectiva embalagem para uso indus-
trial, a aplicar pelos utilizadores profissionais formados,
pelos utilizadores profissionais e ndo profissionais (por
exemplo, possibilidade de reutilizacdo ou de reciclagem,
de neutralizagdo, condigdes de descarga controlada e
incineragdo

11.6.  Eventuais procedimentos de limpeza do mate-
rial de aplicagdo
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11.7.  Especificacdo de quaisquer repelentes ou meios
de combate ao envenenamento incluidos no produto a
fim de evitar qualquer ac¢do contra organismos ndo
visados

12.  Classificagdo, rotulagem e embalagem

Nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 19.° devem
ser apresentadas propostas que incluam a fundamenta-
¢do das adverténcias de perigo e das recomendagdes de
prudéncia de acordo com o disposto na Directiva
1999/45/CE ¢ no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 .

Devem ser fornecidos modelos de rétulos, instrugdes de
utilizagdo e fichas de dados de seguranca.

12.1.  Classificagdo de perigo

12.2.  Pictograma de perigo

12.3.  Palavra-sinal

12.4.  Adverténcias de perigo

12.5. Recomendacdes de prudéncia incluindo pre-
vengao, resposta, armazenagem e eliminagio

12.6.  Se necessdrio deverdo ser fornecidas propostas
de fichas de dados de seguranga.

12.7.  Embalagem (tipo, material, dimensdes, etc.),
compatibilidade do produto com os materiais de em-
balagem propostos

13.  Resumo e avaliacio

As informacdes essenciais identificadas a partir dos pa-
rametros de cada subsecgdo (2-12) sdo resumidas e
avaliadas, e é elaborado um projecto de avaliagio dos
riscos.

(") Nao serd necessdrio proceder a um ensaio da irritagdo ocular se tiver sido demonstrado que o produto biocida tem propriedades

corrosivas potenciais.
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TITULO 2
MICRORGANISMOS
Niicleo de dados de base e conjunto de dados suplementares
As informagdes necessdrias para fundamentar um pedido de autorizacdo de um produto biocida estio enumeradas no

quadro infra.

Para cada requisito de informagdo estabelecido no presente anexo aplicam-se igualmente as indicacdes dadas nas colunas
1 e 3 do Anexo II para 0 mesmo requisito de informacéo.

Coluna 1 Coluna 2 Coluna 3
Informagdes necessarias Todos os dados sido Regras especificas para a adaptagio das
(DS salvo se informacdes normalizadas para alguns dos

indicados como ADS| requisitos de informacdo que podem exigir o
recurso a ensaios com animais vertebrados

1. Requerente

1.1.  Nome e endereco

1.2.  Pessoa de contacto

1.3.  Fabricante e formulador do produto biocida e
do(s) microrganismo(s) (nomes, enderegos, incluindo
localizagdo da(s) instalacdo(des) de fabrico

2. Identidade dos produtos biocidas

2.1.  Nome comercial ou nome comercial proposto

2.2.  Cédigo de desenvolvimento do fabricante e ni-
mero do produto biocida, se for caso disso

2.3. Informacdo quantitativa (g/kg, g/l ou % ple
(v/v)) e qualitativa pormenorizada sobre a constituicdo,
composi¢do e fungdo do produto biocida, por ex mi-
crorganismo, substancia(s) activa(s) e coformulantes e
outros componentes pertinentes.

Serdo prestadas todas as informagdes pertinentes sobre
os ingredientes individuais e a composi¢do final do
produto biocida.

2.4.  Tipo de formulagdo e natureza do produto bio-
cida

3. Propriedades bioldgicas, fisicas, quimicas e
técnicas do produto biocida

3.1.  Propriedades bioldgicas do microrganismo pre-
sente no produto biocida

3.2.  Aspecto (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.2.1.  Cor (a 20°C e 101,3 kPa)

3.2.2.  Odor (a 20°C e 101,3 kPa)

3.3.  Acidez, alcalinidade e valor do pH

3.4.  Densidade relativa

3.5. Estabilidade durante a armazenagem, estabili-
dade e prazo de conservagio

3.5.1.  Efeitos da luz
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Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

3.5.2.  Efeitos da temperatura e humidade

3.5.3.  Reactividade com o recipiente

3.5.4.  Outros factores que afectam a estabilidade

3.6.  Caracteristicas técnicas do produto biocida

3.6.1.  Molhabilidade

3.6.2.  Capacidade de formar suspensdes e estabili-
dade das mesmas

3.6.3.  Andlise de peneiragdo por via hiimida e a seco

3.6.4.  Poder emulsionante e reemulsionante; estabi-
lidade da emulsdo

3.6.5.  Distribui¢do granulométrica, teor de p6, par-
ticulas finas, atrito e friabilidade

3.6.6.  Persisténcia de espuma

3.6.7.  Escoabilidade | Fluidez | Capacidade de redu-
¢do a po

3.6.8.  Velocidade de combustdo — geradores de fu-
mo

3.6.9. Combustdo completa — geradores de fumo

3.6.10  Composi¢do do fumo — geradores de fumo

3.6.11  Padrdes de pulverizacio — aerossois

3.6.12  Outras caracteristicas técnicas

3.7.  Compatibilidade fisica, quimica e bioldgica com
outros produtos, incluindo outros produtos biocidas
com os quais se pretende autorizar ou registar a sua
utilizacdo

3.7.1.  Compatibilidade fisica

3.7.2.  Compatibilidade quimica

3.7.3.  Compatibilidade bioldgica

3.8.  Tensdo superficial

3.9.  Viscosidade

4. Perigos fisicos e respectivas caracteristicas

4.1.  Explosivos

4.2.  Gases inflaméveis

4.3.  Aerossdis inflaméveis

4.4.  Gases comburentes

4.5.  Gases sob pressdo

4.6.  Liquidos inflamdveis

4.7 Soélidos inflamaveis
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Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

4.8.  Liquidos comburentes

4.9. Sélidos comburentes

4.10.  Perdxidos organicos

4.11.  Corrosivos para os metais

4.12.  Outras indicagdes fisicas de perigo

4121  Temperatura de auto-igni¢do de produtos (li-
quidos e gases)

4.12.2  Temperatura de auto-igni¢do relativa para os
solidos

4123 Perigo de explosdo de poeiras

5.  Métodos de deteccio e identificagdo

5.1.  Meétodo analitico de determina¢do da concentra-
¢do do(s) microrganismo(s) e substancias potencial-
mente perigosas contidas no produto biocida

5.2.  Meétodos analiticos para fins de monitoriza¢io,
incluindo as taxas de recuperagdo e o limite de quan-
tificagdo e detecgdo da substincia activa e respectivos
residuos, nos ou sobre os géneros alimenticios de ori-
gem vegetal e animal ou em alimentos para animais e
outros produtos, se for o caso (ndo é necessdrio se nem
a substincia activa nem os artigos com ela tratados
entrarem em contacto com animais produtores de gé-
neros alimenticios, géneros alimenticios de origem ve-
getal ou animal ou alimentos para animais)

ADS

6. Eficicia contra os organismos visados

6.1.  Fungdo e modo de controlo

6.2.  Organismo(s) prejudicial(ais) representativo(s) a
controlar e produtos, organismos ou objectos a prote-
ger

6.3.  Efeitos nos organismos representativos visados.

6.4.  Concentracdo provavel em que o microrga-
nismo serd utilizado

6.5. Modo de accio

6.6.  Mencdes propostas para o rétulo do produto

6.7.  Dados relativos a eficdcia para apoiar essas men-
¢des, incluindo quaisquer protocolos normalizados dis-
poniveis, ensaios de laboratério ou ensaios de campo
utilizados, incluindo padrdes de desempenho, se ade-
quado e pertinente

6.8.  Quaisquer outras limitacdes conhecidas da efi-
cécia, incluindo fendmenos de resisténcia

6.8.1.  Informagdes sobre o aparecimento ou even-
tual aparecimento de resisténcias e estratégias de gestdo
adequadas

6.8.2.  Observacdes relativas a efeitos secundérios in-
desejdveis ou ndo pretendidos
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Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

7. Utilizagdes e exposicdo previstas

7.1.  Dominio de utilizacdo previsto

7.2.  Tipo de produto

7.3.  Descricio pormenorizada da utilizagio prevista

7.4.  Utlizador, por exemplo, industrial, profissional
formado, profissional ou ptblico (ndo profissional)

7.5.  Método de aplicagio e descricio do mesmo

7.6. Taxa de aplicagﬁo e, eventualmente, concentra-
c¢do final do produto biocida e da substancia activa do
microrganismo no artigo tratado ou no sistema em que
o produto ird ser utilizado (p. ex. no dispositivo de
aplicagdo ou isco)

7.7. Namero de aplicagdes e respectivo calenddrio;
duragdo da protecgdo

Quaisquer informacdes especificas relativas a localiza-
¢Oes geogrificas ou variagdes climdticas, incluindo os
periodos de espera necessdrios para a reintroducio ou
os periodos de retirada necessdrios ou outras precau-
¢Oes para proteger a satide humana e animal e o am-
biente

7.8.  Instrugdes de utilizagdo propostas

7.9.  Resultados sobre a exposicio

7.9.1.  Informagdes sobre a exposi¢do humana asso-
ciada as utilizacdes propostas/esperadas e a eliminacdo

7.9.2.  Informagdes sobre a exposicio ambiental as-
sociada as utilizagdes propostasfesperadas e a elimina-
¢ao

8. Perfil toxicoldgico para os seres humanos e os
animais

O ensaio do produto/mistura ndo ¢é neces-

sdrio se:

— existirem dados vilidos disponiveis so-
bre cada um dos componentes da mis-
tura que permitam a classificacio da
mistura segundo as regras definidas
na Directiva 1999/45/CE, nos Regula-
mentos (CE) n.° 1907/2006 (REACH) e
n.°1272/2008 (CLP) e ndo forem es-
perados efeitos de sinergia entre quais-
quer dos componentes.

8.1.  Corrosdo ou irritagdo cutaneas

8.2.  Irritacdo ocular

8.3.  Sensibilizagdo cutinea

8.4.  Sensibilizacio respiratdria

ADS

8.5.  Toxicidade aguda

— A classificagdo recorrendo a abordagem faseada da
classificacdo da toxicidade aguda das misturas pre-
vista no Regulamento 1272/2008 ¢é a abordagem
por defeito.
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Coluna 1 Coluna 2 Coluna 3
8.5.1.  Via oral
8.5.2. Inalacdo
8.5.3.  Via cutanea
8.5.4.  Estudos adicionais de toxicidade aguda
8.6.  Informagdes sobre absor¢do cutdnea se exigidas
8.7.  Dados toxicoldgicos disponiveis relativos a: O ensaio do produto/mistura ndo é neces-
— coformulantes (i.e. substincias potencialmente peri- sario se:
gosas), ou — existirem dados validos disponiveis so-
— uma mistura em cuja composicdo entra uma ou bre cada um dqs componentes da mis-
mais substancias potencialmente perigosas tura que permitam a ClaSSlflCﬁ@;O. da
Se ndo houver dados disponiveis, o(s) ensaio(s) ade- mistura §egundo as regras definidas
quado(s) descrito(s) no Anexo II serdo efectuados na Directiva 1999/45/CE, nos Regula-
para os coformulantes (i.e. substancias potencial- mentos (CE) n.° 1907/2006 (REACH) e
. - . . n.°1272/2008 (CLP) e ndo forem es-
mente perigosas) ou para uma mistura em cuja dos efeitos de sineroia ent ”
composicdo entra uma ou mais substincias poten- perados clerfos de sinergla entre quais-
cialmente perigosas quer dos componentes.
8.8.  Estudos complementares com combinagdes de O ensaio da mistura de produtos ndo ¢é
produtos biocidas necessario se:
No que respeita aos produtos biocidas que se tencione — existirem dados vélidos disponiveis so-
autorizar para utilizacdo com outros produtos biocidas, bre cada um dos componentes da mis-
a mistura de produtos deve, na medida do possivel, ser tura que permitam a classificagdo da
testada quanto a toxicidade cutdnea aguda e & irritagdo mistura segundo as regras definidas
cutdnea e ocular, conforme pertinente na Directiva 1999/45/CE, nos Regula-
mentos (CE) n.° 1907/2006 (REACH) e
n.°1272/2008 (CLP) e ndo forem es-
perados efeitos de sinergia entre quais-
quer dos componentes.
8.9. Residuos contidos a superficie ou no interior | ADS

dos artigos tratados, dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais

9.  Estudos ecotoxicoldgicos

9.1.  Sdo necessdrias informacdes suficientes sobre a
ecotoxicidade do produto biocida para permitir uma
tomada de decisdo sobre a classificacio do produto.

— Caso existam dados vdlidos disponiveis sobre cada
um dos componentes da mistura e ndo sejam espe-
rados efeitos de sinergia entre quaisquer dos com-
ponentes, a classificacgdo da mistura pode ser feita
segundo as regras definidas na  Directiva
1999/45/CE, nos Regulamentos (CE)
n.°1907/2006 (REACH) e n.° 1272/2008 (CLP)

— Caso ndo se disponha de dados vilidos disponiveis
sobre os componentes ou se puderem ser esperados
efeitos de sinergia, poderd ser necessério efectuar o
ensaio dos componentes efou do préprio produto
biocida.

9.2.  Podem ser necessirios outros estudos ecotoxi-
coldgicos

Outros estudos escolhidos de entre os pardmetros refe-
ridos na Seccdo 8 do Anexo II, «Microrganismos para
componentes relevantes do produto biocida ou o pré-
prio produto biocida», se os dados sobre as substancias
activas ndo puderem dar informagdes suficientes e se
houver indicagdes de risco devido as propriedades es-
pecificas do produto biocida
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Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

9.3.  Efeitos em quaisquer outros organismos nio
visados especificos (flora e fauna) que se afigura corre-
rem riscos

ADS

9.4.  Se o produto biocida tiver a forma de isco ou
grénulos, s30 necessarios:

ADS

9.4.1. Ensaios controlados de avaliacio de riscos
para organismos ndo visados, em condi¢des de campo

9.4.2.  Estudos de tolerancia da ingestio do produto
biocida em quaisquer organismos ndo visados que se
considere correrem riscos

9.5. Efeito ecoldgico secunddrio, por exemplo
quando ¢ tratada uma grande propor¢do de um tipo
de habitat especifico.

ADS

10. Destino e comportamento no ambiente

10.1  Previsiveis vias de penetragio no ambiente de-
correntes da utilizacdo prevista

10.2.  Outros estudos sobre o destino e o comporta-
mento no ambiente

Se pertinente, todas as informacdes requeridas na sec-
¢do 9 do anexo IlMicrorganismos» poderdo ser exigi-
das para o produto.

Para produtos usados no exterior, com emissdo directa
para o solo, a dgua ou superficies, os componentes do
produto podem influenciar o destino e comportamento
(e ecotoxicidade) da substancia activa. S3o necessarios
dados a menos que seja cientificamente provado que o
destino dos componentes do produto estd coberto pe-
los dados fornecidos para a substancia activa e outras
substancias potencialmente perigosas identificadas

ADS

10.3.  Comportamento de lixiviagdo

ADS

10.4.  Se o produto biocida for pulverizado no exte-
rior ou se for susceptivel de formar poeiras em larga
escala, poderdo ser necessdrios dados sobre o compor-
tamento de sobrepulverizagio para avaliar os riscos
para as abelhas em condigdes de campo

ADS

11.  Medidas a adoptar para a proteccio dos seres
humanos, dos animais e do ambiente

11.1.  Métodos e precaugdes recomendados no que
respeita: a0 manuseamento, a armazenagem, ao trans-
porte ou em caso de incéndio

11.2.  Medidas em caso de acidente

11.3.  Procedimentos de destruicio ou descontamina-
¢do do produto biocida, ou da respectiva embalagem

11.3.1.  Incineragdo sob controlo

11.3.2.  Outros

11.4.  Embalagem e compatibilidade do produto bio-
cida com os materiais de embalagem propostos

11.5.  Procedimentos para a limpeza dos equipamen-
tos de aplicagdo
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Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

11.6.  Plano de monitoriza¢do a utilizar para o mi-
crorganismo activo e outro(s) microrganismo(s) con-
tido(s) no produto biocida, incluindo o manuseamento,
a armazenagem, o transporte e a utilizacdo

12.  Classificacdo, rotulagem e embalagem

Devem ser fornecidos modelos de rétulos, instrugdes de
utilizagdo e fichas de dados de seguranca

12.1.  Indicagdo da necessidade de os produtos bio-
cidas conterem o sinal indicativo de perigo bioldgico
especificado no Anexo II da Directiva 2000/54/CE

12.2.  Recomendacdes de prudéncia incluindo pre-
vencdo, resposta, armazenagem e eliminagdo

12.3.  Se necessdrio deverdo ser fornecidas propostas
de fichas de dados de seguranca

12.4.  Embalagem (tipo, material, dimensdes, etc.),
compatibilidade do produto com os materiais de em-
balagem propostos

13.  Resumo e avaliacio

As informagdes essenciais identificadas a partir dos pa-
rametros de cada subseccio (2-12) sdo resumidas e
avaliadas, e é um projecto de avaliagdo elaborado dos
riscos.




1.11.2011

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 320E/97

ANEXO IV

REGRAS GERAIS PARA A ADAPTACAO DOS REQUISITOS EM MATERIA DE DADOS

O presente anexo estabelece as regras a seguir quando o requerente propde a adaptacdo dos requisitos em matéria de
dados previstos nos Anexos II e IIl em conformidade com os n.°® 2 ¢ 3 do artigo 6.° ou 0s n.°° 1 e 2 do artigo 20.°, sem
prejuizo das regras especificas previstas no Anexo III sobre a utilizagdio dos métodos de cdlculo para a classificagdo das
misturas a fim de evitar os ensaios em animais vertebrados.

A fundamentac¢do dessas adaptacdes aos requisitos em matéria de dados deve ser claramente indicada na rubrica per-
tinente do dossier, mediante referéncia a(s) regra(s) especifica(s) do presente anexo.

1.
1.1.

ENSAIOS QUE SE AFIGURAM DESNECESSARIOS DO PONTO DE VISTA CIENTIFICO

Utilizacdo de dados jd existentes

. Dados relativos a propriedades fisico-quimicas obtidos em experiéncias ndo realizadas de acordo com as boas

praticas de laboratorio ou os métodos de ensaio pertinentes.

Os dados sdo considerados equivalentes aos dados obtidos pelos métodos de ensaio correspondentes se estiverem
reunidas as seguintes condigdes:

(1) Os dados sdo adequados aos fins de classificacdo e rotulagem e avaliagio de riscos;
(2) Foi fornecida documentagio suficiente, adequada e fidvel para se avaliar a equivaléncia do estudo; e

(3) Os dados sdo validos para o pardmetro em estudo e o ensaio ¢ efectuado com um nivel aceitdvel de garantia de
qualidade.

. Dados em matéria de satide humana e propriedades ambientais obtidos em experiéncias ndo realizadas de acordo

com as boas prdticas de laboratério ou os métodos de ensaio pertinentes.

Os dados sdo considerados equivalentes aos dados obtidos pelos métodos de ensaio correspondentes se estiverem
reunidas as seguintes condigdes:

(1) Os dados sdo adequados aos fins de classificagdo e rotulagem e avaliagdo de riscos;

(2) A cobertura dos pardmetros-chave cujo estudo esteja previsto nos métodos de ensaio correspondentes é
adequada e fidvel;

(3) A duragdo da exposicdo é comparavel ou superior a dos métodos de ensaio correspondentes, se a duragdo da
exposicdo for um pardmetro importante;

(4) Foi fornecida documentacio adequada e fidvel sobre o estudo em causa; e

(5) Na realizacdo do estudo é utilizado um sistema de garantia de qualidade.

. Dados humanos historicos

Regra geral, em conformidade com o n.° 3 do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, nio serdo realizados
ensaios em seres humanos para efeitos do presente regulamento. No entanto, devem ser tidos em conta os dados
humanos histéricos existentes, como estudos epidemioldgicos das populagdes expostas, dados de exposicdo aci-
dental ou profissional, estudos de biomonitorizacdo, estudos clinicos e estudos em voluntdrios efectuados de
acordo com normas éticas internacionalmente aceites.

Nio podem ser utilizados dados recolhidos em seres humanos para reduzir as margens de seguranga resultantes de
testes ou estudos em animais.

O valor dos dados relativos a um determinado efeito na satide humana depende, entre outros elementos, do tipo
de andlise, dos pardmetros abrangidos, do grau e especificidade da resposta e, consequentemente, da previsibilidade
do efeito. Entre os critérios de avaliacdo da adequabilidade dos dados contam-se os seguintes:

(1) Caracterizagdo e selecgdo correctas do grupo exposto e do grupo de controlo;
(2) Caracterizagdo adequada da exposicao;

(3) Suficiéncia do perfodo de observagdo da ocorréncia de doengas;
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1.2

1.3.

1.4.

(4) Validade do método de observagdo de um determinado efeito;
(5) Ponderacdo correcta das anomalias e dos factores de confusdo; e
(6) Conclusdo corroborada por uma fiabilidade estatistica razodvel.
E sempre necessdrio fornecer documentacio adequada e fidvel.

Suficiéncia de prova

Virias fontes de informagdo independentes podem fornecer indicios que levem a supor ou a concluir que uma
substincia tem ou ndo uma determinada propriedade perigosa, embora as informagdes provenientes de uma tinica
fonte sejam consideradas insuficientes para tal. A utilizacdo de resultados positivos de métodos de ensaio recen-
temente desenvolvidos, ainda ndo incluidos entre os principais métodos de ensaio ou de um método de ensaio
internacional reconhecido pela Comissdo como equivalente, pode fornecer provas suficientes de que a substancia
tem uma determinada propriedade perigosa. No entanto, se 0 método de ensaio recentemente desenvolvido tiver
sido aprovado pela Comissdo mas ainda ndo tiver sido publicado, os seus resultados podem ser tidos em conta
mesmo que deles se conclua que a substancia ndo tem uma determinada propriedade perigosa.

Se a ponderagio de todos os dados disponiveis fornecer provas suficientes da presenca ou auséncia de uma
determinada propriedade perigosa:

— ndo podem ser efectuados mais ensaios com vertebrados, relativos a essa propriedade,
— podem nio ser efectuados outros ensaios que ndo utilizem animais vertebrados.
E sempre necessdrio fornecer documentagio adequada e fidvel.

Relagdo qualitativa ou quantitativa estrutura-actividade — (Q)SAR

Os resultados da aplicagdo de modelos vélidos qualitativos ou quantitativos da relacdo estrutura-actividade —
(QSAR — podem indicar a presenca mas ndo a auséncia de uma determinada propriedade perigosa. Em vez de
ensaios, podem utilizar-se resultados da aplicacdo de modelos (Q)SAR, se estiverem reunidas as seguintes condi-
coes:

— os resultados provém da aplicacdo de um modelo (Q)SAR validado cientificamente,

— a substancia insere-se no dominio de aplicabilidade do modelo (Q) SAR,

— os resultados adequam-se aos fins de classificacdo e rotulagem e de avaliagdo de riscos e
— ¢ fornecida documentagdo adequada e fidvel sobre o método aplicado.

Em colaboragio com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes interessadas, a Agéncia elaborard e dard
orientacdes sobre a utilizacio de modelos (Q)SAR.

Métodos in vitro

Os resultados da aplicagdo de métodos in vitro adequados podem indicar a presenca de uma determinada pro-
priedade perigosa ou contribuir para elucidar um dado mecanismo importante para a avaliagdo. Neste contexto,
entende-se por «adequado» um ensaio suficientemente bem elaborado, de acordo com os critérios internacionais de
elaboragdo de ensaios.

Quando os resultados dos ensaios in vitro forem positivos, é necessério confirmar a propriedade perigosa através de
ensaios in vivo adequados. No entanto, essa confirmacdo pode ser dispensada se estiverem reunidas as seguintes
condigdes:

(1) os resultados provém da aplicagdo de um método in vitro validado cientificamente por um estudo adequado, de
acordo com principios de validacdo internacionalmente adoptados;

(2) os resultados adequam-se aos fins de classificagdo e rotulagem e de avaliagdo de riscos; e
(3) é fornecida documentagdo adequada e fidvel sobre o método aplicado.

Em caso de resultados negativos, ndo sdo aplicdveis estas isencdes. Consoante cada caso especifico, pode ser
solicitado um ensaio de confirmagio.
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1.5.

3.1.

Agrupamento de substancias e métodos comparativos por interpolagdo

As substancias cujas propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas sejam semelhantes ou sigam um
padrdo regular, devido a semelhancas estruturais, podem ser consideradas um grupo ou uma «categoria» de
substancias. Para aplicagdo do conceito de grupo, as propriedades fisico-quimicas, os efeitos na satide humana e
o destino ou os efeitos ambientais devem poder ser previstos, a partir dos dados correspondentes a substancia(s) de
referéncia do grupo, por interpolacdo, para outras substancias do grupo (método comparativo por interpolacio).
Este processo evita o ensaio de todas as substancias em relacdo a todos os pardmetros.

As semelhangas podem ter por fundamento:
(1) Um grupo funcional comum que indique a presenga de propriedades perigosas;

(2) A existéncia de precursores comuns efou a previsivel ocorréncia de produtos de degradagio comuns por
processos fisicos ou bioldgicos, que resultem em substincias quimicas de estrutura semelhante e indiquem a
presenca de propriedades perigosas; ou

(3) Um padrio constante de variacdo da intensidade das propriedades na categoria.

Quando aplicado o conceito de grupo, as substincias sdo classificadas e rotuladas de acordo com o referido
fundamento.

Em todos os casos, os resultados devem:
— adequar-se aos fins de classificagdo e rotulagem e de avaliacdo de riscos,
— cobrir de forma adequada e fidvel os pardmetros-chave previstos no método de ensaio correspondente, e

— cobrir um perfodo de exposi¢ido compardvel ou superior ao do método de ensaio correspondente, se o referido
periodo for um pardmetro relevante.

Em todos os casos, devem ser acompanhados de documentagio adequada e fidvel sobre o método aplicado.

Em colaboragio com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes interessadas, a Agéncia elaborard e dard
orientacdes sobre a metodologia técnica e cientificamente fundamentada para o agrupamento de substancias.

IMPOSSIBILIDADE TECNICA DE REALIZAR OS ENSAIOS

Se, devido as propriedades da substancia (por exemplo, por ndo poderem ser utilizadas substincias muito volateis,
muito reactivas ou instdveis, por a mistura da substancia com dgua poder provocar incéndios ou explosdes ou por
nao ser possivel a radiomarcagﬁo da substancia, necessdria em certos estudos), ndo for tecnicamente possivel
efectuar um determinado estudo, os ensaios relativos ao pardmetro especifico podem ser dispensados. Devem
ser sempre respeitadas as orientagdes constantes dos métodos de ensaio pertinentes, nomeadamente no tocante as
limitagdes técnicas dos métodos.

ENSAIOS DE EXPOSICAO ADAPTADOS AO PRODUTO

Os ensaios em conformidade com alguns parametros das sec¢des 8 e 9 dos Anexos Il e III, ndo obstante o n.° 2 do
artigo 6.°, podem ndo ser efectuados com base em consideragdes ligadas a exposicdo quando existam dados de
exposi¢do em conformidade com os Anexos Il ou IIL

Nesse caso, devem ser observadas as seguintes condigdes:

— Deve ser efectuada uma avaliagdo da exposicdo, que abranja a exposicdo primdria e secunddria nas condi¢des
realistas mais desfavordveis, para todas as utilizacdes previstas do produto biocida que contém a substincia
activa cuja aprovagdo se solicita, ou do produto biocida cuja autorizagdo se pretende.

— Se for introduzido um novo cendrio de exposicdo numa fase posterior, durante o processo de autoriza¢io do
produto, serdo apresentados dados adicionais para avaliar se continua a ser aplicdvel a justificagdo para a
adaptacdo dos dados.

— Devem ser explicadas de forma clara e transparente as razdes pelas quais o resultado da avaliagdo da exposi¢do
justifica a dispensa da apresenta¢do de dados.
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No entanto, os ensaios ndo podem ser dispensados em razdo de efeitos ndo ligados a um limiar. Por conseguinte,
alguns dados de base serdo sempre obrigatdrios, por exemplo, os ensaios de genotoxicidade.

Em colaboragio com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes interessadas, a Agéncia, se for caso disso,
elaborard e dard orientacdes suplementares sobre os critérios estabelecidos em conformidade com on.° 4 do
artigo 6.° e n.° 4 do artigo 19.°.

3.2.  E sempre necessério fornecer documentagio e justificacdo adequadas. A justificagdo deve basear-se numa avaliacdo
da exposicdo em conformidade com as notas técnicas de orientagdo pertinentes, quando disponiveis.
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ANEXO V

TIPOS DE PRODUTOS BIOCIDAS E SUA DESCRI(;AO, NA ACEP(;AO DO N.° 1 DO ARTIGO 2.°

GRUPO 1: Desinfectantes

Tipo de produtos 1: Higiene humana

Os produtos deste grupo sdo produtos biocidas utilizados na higiene humana, aplicados na pele ou no couro cabeludo
humanos ou em contacto com eles com o objectivo primeiro de desinfectar a pele ou o couro cabeludo.

Tipo de produtos 2: Desinfectantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo directa em seres humanos ou animais

Produtos utilizados na desinfec¢do de superficies, materiais, equipamentos e mobilidrio, que ndo entrem em contacto

directo com géneros alimenticios ou alimentos para animais.

As utilizagdes abrangem, nomeadamente, piscinas, aqudrios, dguas balneares e outras dguas; sistemas de ar condicionado;
e paredes e pavimentos em zonas privadas, publicas e industriais e noutras zonas para actividades profissionais.

Produtos utilizados na desinfec¢do do ar, da dgua ndo utilizada para consumo humano ou animal, das retretes quimicas,
das dguas residuais, dos residuos hospitalares e dos solos.

Produtos utilizados como algicidas no tratamento de piscinas, aqudrios e outras dguas e no tratamento curativo dos
materiais de construgio.

Produtos utilizados para serem incorporados em téxteis, tecidos, mdscaras, tintas e outros artigos ou materiais com o
objectivo de produzir artigos tratados com propriedades desinfectantes.

Tipo de produtos 3: Higiene veterindria

Produtos utilizados na higiene veterindria tais como desinfectantes, sabdes desinfectantes, produtos de higiene oral ou
corporal, ou com fung¢do antimicrobiana.

Produtos utilizados na desinfec¢do de materiais e superficies associados ao alojamento ou transporte de animais.

Tipo de produtos 4: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais

Produtos utilizados na desinfec¢do de equipamentos, recipientes, utensilios de consumo, superficies ou condutas associa-
das a producdo, ao transporte, a armazenagem ou ao consumo de géneros alimenticios ou alimentos para animais
(incluindo dgua potavel) destinados aos seres humanos e aos animais.

Produtos utilizados para impregnar materiais que podem entrar em contacto com géneros alimenticios.

Tipo de produtos 5: Agua potdvel

Produtos utilizados na desinfec¢do de dgua potdvel destinada tanto aos seres humanos como aos animais.

GRUPO 2: Conservantes

Salvo indicacdo em contrdrio, estes tipos de produtos incluem apenas os produtos destinados a prevenir o desenvolvi-
mento de micrébios e de algas.

Tipo de produtos 6: Conservantes para produtos durante o armazenamento

Produtos utilizados na conservagdo de produtos manufacturados (com exclusdo dos géneros alimenticios, alimentos para
animais, produtos cosméticos, medicamentos ou dispositivos médicos) tendo em vista o controlo da deterioragdo mi-
crobiana, a fim de garantir o seu periodo de conservacio.

Produtos utilizados como conservantes para o armazenamento ou a utilizacdo de iscos rodenticidas ou insecticidas.

Tipo de produtos 7: Produtos de proteccdo de peliculas

Produtos utilizados na conservagdo de peliculas ou revestimentos tendo em vista o controlo da deterioragio microbiana
ou do crescimento de algas, a fim de preservar as propriedades iniciais da superficie de materiais ou objectos tais como
tintas, pldsticos, vedantes, adesivos murais, ligantes, papéis, obras de arte.

Tipo de produtos 8: Produtos de proteccdo da madeira

Produtos utilizados para a proteccdo da madeira, a saida e no interior das serracdes, ou dos produtos de madeira, tendo

em vista o controlo dos organismos que a destroem ou deformam, incluindo os insectos.

Este tipo de produto abrange tanto os produtos preventivos como 0s curativos.
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Tipo de produtos 9: Produtos de protecgdo de fibras, couro, borracha e materiais polimerizados

Produtos utilizados na protecgdo de materiais fibrosos ou polimerizados, tais como couro, borracha, papel ou produtos
téxteis, tendo em vista o controlo da deterioragio microbioldgica.

Tipo de produtos 10: Produtos de proteccdo de materiais de construgdo

Produtos utilizados na protecgdo dos materiais de alvenaria, dos materiais compdsitos ou de outros materiais de cons-
trugdo, com excepgdo da madeira, tendo em vista o controlo dos ataques microbioldgicos e de algas.

Tipo de produtos 11: Produtos de protecgdo de liquidos utilizados nos sistemas de arrefecimento e processamento

Produtos utilizados na protec¢do da dgua ou de outros liquidos utilizados em sistemas de arrefecimento e processamento,
através do controlo dos organismos prejudiciais, tais como micrébios, algas e bivalves.

Nio abrange os produtos utilizados na desinfec¢do da dgua potdvel ou da dgua para piscinas.

Tipo de produtos 12: Produtos de protecgdo contra secrecdes viscosas

Produtos utilizados na prevencdo ou no controlo da formacdo de matérias viscosas em materiais, equipamentos e
estruturas destinados a industria, por exemplo em madeira e pasta de papel, extractos arenosos porosos utilizados na
inddstria petrolifera.

Tipo de produtos 13: Produtos de protecgdo para os fluidos utilizados no processamento ou corte

Produtos para controlar a deterioragdo microbiana nos fluidos utilizados para processar ou cortar metais, vidro ou outros
materiais.

GRUPO 3: Produtos de controlo de animais prejudiciais
Tipo de produtos 14: Rodenticidas

Produtos utilizados no controlo de ratos, ratazanas e outros roedores por outros meios que nio sejam os de repeli-los ou
atrai-los.

Tipo de produtos 15: Avicidas

Produtos utilizados no controlo de aves por outros meios que ndo sejam os de repeli-las ou atrai-las.

Tipo de produtos 16: Moluscicidas, vermicidas e produtos destinados a controlar outros invertebrados

Produtos utilizados no controlo de moluscos, vermes e invertebrados ndo abrangidos por outros tipos de produto, por
outros meios que ndo sejam os de repeli-los ou atrai-los.

Tipo de produtos 17: Piscicidas

Produtos utilizados no controlo dos peixes por outros meios que ndo sejam os de repeli-los ou atrai-los.

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

Produtos utilizados no controlo dos artrépodes (por exemplo, insectos, aracnideos e crusticeos) por outros meios que ndo
sejam os de repeli-los ou atrai-los.

Tipo de produtos 19: Repelentes e atractivos

Produtos utilizados no controlo de organismos prejudiciais (invertebrados, como pulgas, ou vertebrados, como aves,
peixes, roedores), repelindo-os ou atraindo-os; inclui os produtos utilizados na higiene humana ou animal, directamente
na pele ou indirectamente no ambiente dos seres humanos ou dos animais.

Tipo de produtos 20: Controlo de outros vertebrados

Produtos utilizados no controlo dos vertebrados ndo abrangidos por outros tipos de produtos do presente grupo, por
outros meios que ndo sejam os de repeli-los ou atrai-los.

GRUPO 4: Outros produtos biocidas
Tipo de produtos 21: Produtos anti-incrustantes

Produtos utilizados no controlo do desenvolvimento e depdsito de organismos incrustantes (micrébios e formas supe-
riores de espécies vegetais ou animais) em navios, materiais de aquicultura e outras estruturas utilizadas em meio aquatico.

Tipo de produtos 22: Fluidos de embalsamamento e taxidermia

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



1.11.2011 Jornal Oficial da Unido Europeia C 320E/103

ANEXO VI

PRINCIPIOS COMUNS DE AVAI.IA(;AO DOS DOSSIERS RELATIVOS AOS PRODUTOS BIOCIDAS
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Termos e defini¢des

Correspondéncia com os critérios constantes da alinea b) do n.° 1 do artigo 18.°

Os subtitulos «Efeitos na satide humana e animaly, «Efeitos no ambiente», «Efeitos nos organismos visados» e «Eficdcia»
utilizados nas seccdes «Avaliagdo» e «Conclusdes» correspondem do seguinte modo aos quatro critérios constantes da
alinea b) do n.° 1 do artigo 18.°

«Eficdcia» corresponde ao critério i): «é suficientemente eficaz.

«Efeitos nos organismos visados»corresponde ao critério ii): «ndo tem efeitos inaceitdveis nos organismos visados, em
especial fendmenos de resisténcia ou resisténcia cruzada inaceitdveis, ou dor e sofrimento desnecessarios nos vertebrados».

«Efeitos na satide humana e animal»corresponde ao critério iii): «ndo tem, por si mesmo nem em consequéncia dos seus
residuos, efeitos inaceitdveis, imediatos ou a prazo, na satide humana ou animal, incluindo na dos grupos vulnerdveis ('),
directamente ou através da dgua potdvel, dos géneros alimenticios, dos alimentos para animais ou do ar, ou através de
quaisquer outros efeitos indirectos.

«Efeitos no ambiente» corresponde ao critério iv): «<ndo tem, por si mesmo nem em consequéncia dos seus residuos, efeitos
inaceitdveis no ambiente, tendo especialmente em conta o seguinte:

— o seu destino e distribuicdo no ambiente;

— a contaminacdo das dguas superficiais (incluindo as dguas estuarinas e marinhas), das dguas subterraneas e da dgua
potével, do ar e do solo, tendo em conta a propagagdo a longa distncia no ambiente para locais distantes do local de
utilizagio;

— 0 seu impacto nos organismos nio visados;
— o seu impacto na biodiversidade e no ecossisteman.

Defini¢des técnicas
a) Identificagio dos perigos

Determinagdo dos efeitos adversos inerentes a um produto biocida.

b

~

Avaliagdo da relagdo dose (concentragdo) — reaccio (efeito)

Estimativa da relagdo entre a dose ou o nivel de exposicdo a uma substincia activa ou a uma substincia potencial-
mente perigosa presente num produto biocida e a incidéncia e gravidade de um efeito.

¢) Avaliagdo da exposicdo

Determinacdo das emissdes, dos mecanismos e das taxas de circulacdo de uma substincia activa ou de uma substancia
potencialmente perigosa presente num produto biocida e da transformagdo ou degradagdo, por forma a calcular as
concentragdes/doses a que as populagdes humanas, os animais ou os compartimentos ambientais estio expostos ou
sdo passiveis de o ser.

d

=

Caracterizagdo dos riscos

Estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos adversos que podem observar-se em populacdes humanas, animais ou
compartimentos ambientais em virtude da exposicdo real ou prevista a uma substincia activa ou outra substancia
potencialmente perigosa presente no produto biocida. Poderd abranger uma «estimativa do risco», ou seja, a quanti-
ficagdo da probabilidade deste.

¢) Ambiente

Agua, incluindo os sedimentos, o ar, os solos, as espécies selvagens da fauna e da flora, bem como as inter-relagdes
entre estes elementos e as relagdes entre eles e os organismos vivos.

Introducio

1. O presente anexo estabelece os principios comuns para a avaliacdo de dossiers de produtos biocidas referidos na
alinea b) do n.° 1 do artigo 18.°. A decisdo de um Estado-Membro ou da Comissdo de autorizar um produto biocida
serd tomada com base nas condigdes estabelecidas no artigo 18.°, tendo em conta a avaliacio feita segundo o
presente anexo. O sitio na Internet da Agéncia contém orientagdes técnicas pormenorizadas para a aplicacio do
presente anexo.

(") Ver defini¢do de grupos vulneraveis no artigo 3.°.
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10.

11.

12.

. Os principios estabelecidos no presente anexo podem ser aplicados na sua totalidade a avaliagdo dos produtos

biocidas formados de substancias quimicas. No que respeita aos produtos biocidas que contém microrganismos,
estes principios devem ser desenvolvidos nas orientagdes técnicas, tendo em conta a experiéncia pratica adquirida, e
ser aplicados tendo em conta a natureza do produto e a mais recente informacdo cientifica. No caso de produtos
biocidas que contém nanomateriais, os principios estabelecidos no presente anexo também terdo de ser adaptados e
detalhados nas orientacdes técnicas, a fim de ter em conta a mais recente informagio cientifica.

. Para assegurar um nivel elevado e harmonizado de protec¢io da satide humana e animal e do ambiente, hi que

identificar todos os riscos decorrentes da utilizacdo de produtos biocidas. Para tal, serd feita uma avaliagio dos riscos,
por forma a determinar a aceitabilidade ou ndo de quaisquer riscos identificados. Isso serd feito através de uma
avaliacdo dos riscos associados a cada um dos componentes pertinentes do produto biocida, tendo em conta
quaisquer efeitos cumulativos e sinérgicos.

. Serd sempre exigida uma avaliagdo dos riscos da substancia ou substancias activas presentes no produto biocida. A

avaliacdo de riscos deve conduzir a identificagdo do perigo e, se for pertinente, a avaliacdo da relacdo dose (concen-
tracdo)-reac¢do (efeito), a avaliacio da exposicio e a caracterizacdo do risco. Se ndo for possivel efectuar uma
avaliacdo quantitativa, haverd que proceder a uma avaliagio qualitativa.

. Devem ser feitas avaliacdes de risco adicionais, idénticas as atrds descritas, para quaisquer substancias potencialmente

perigosas presentes no produto biocida. Se for pertinente, serdo tidas em conta as informacdes prestadas no ambito
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

. Para se proceder a uma avaliacdo de riscos, sio necessarios dados. Tais dados sdo pormenorizados nos Anexos II e III

e ttm em conta o facto de haver uma grande diversidade de aplicacdes e de tipos de produtos, e que isso tem
impacto nos respectivos riscos. S6 devem ser exigidos os dados minimos indispensdveis para efectuar uma avaliagdo
adequada dos riscos. O organismo responsdvel pela avaliacdo terd em devida consideracdo os requisitos dos artigos
6.°, 20.° ¢ 61.° do presente regulamento para evitar duplicagdes na apresentacio dos dados. Poderdo ser também
necessdrios dados relativos a substancias potencialmente perigosas presentes no produto biocida. No caso de subs-
tancias activas geradas in situ, a avaliagdo de riscos inclui ainda os eventuais riscos do precursor ou precursores.

. Os resultados das avaliagdes de riscos das substincias activas e das substancias potencialmente perigosas presentes no

produto biocida sdo integrados numa avaliagdo global do produto biocida.

. Ao proceder a avaliagio do produto biocida, o organismo responsavel pela avaliagdo:

a) tem em conta outras informacdes técnicas e cientificas pertinentes, de que possa razoavelmente dispor, respei-
tantes as propriedades do produto biocida e dos seus componentes, metabolitos ou residuos;

b) se pertinente, avalia a fundamentacdo apresentada pelo requerente para a ndo-apresentacdo de certos dados.

. A aplicacdo destes principios comuns, quando feita em conjunto com as outras condigdes estabelecidas no

artigo 18.°, deve conduzir a decisdo por parte das autoridades competentes ou da Comissdo de autorizar ou nio
o produto biocida; esta autoriza¢do poderd incluir limitagdes a sua utilizagdo ou outras condi¢des. Em certos casos, as
autoridades competentes podem concluir que sdo necessirios mais dados para tomar a decisio de autorizagdo.

No caso de produtos biocidas que contenham substancias activas abrangidas pelos critérios de exclusio do n.° 1 do
artigo 5.°, as autoridades competentes ou a Comissdo verificam se podem ser cumpridas as condi¢des do n.° 2 do
artigo 5.°.

Durante o processo de avaliagdo, os requerentes e os organismos de avaliagio cooperam por forma a resolverem
rapidamente eventuais questdes quanto aos requisitos de dados, determinarem numa fase precoce os eventuais
estudos adicionais necessdrios, alterarem as condigdes propostas de utilizagdo dos produtos biocidas ou modificarem
a sua natureza ou composi¢do, para que os requisitos do artigo 18.° ¢ do presente anexo sejam cumpridos na integra.
Os encargos administrativos, especialmente para as PME, devem ser reduzidos a0 minimo necessdrio sem prejudicar o
nivel de proteccdo oferecido aos seres humanos, aos animais e ao ambiente.

Os juizos formados pelo organismo de avaliagio durante o processo de avaliacio devem basear-se em principios
cientificos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos, e em pareceres de peritos.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Avaliagdo
Principios gerais

Os dados fornecidos em apoio do pedido de autorizagio de um produto biocida sdo avaliados pela autoridade
competente de avaliagdo ou de recep¢do, em conformidade com o estabelecido nos artigos pertinentes do regula-
mento. Apds validagdo desses dados, as autoridades competentes devem utilizd-los para a avaliagdo de riscos, tendo
em conta a utilizagdo proposta. Se for pertinente, serdo tidas em conta as informacdes prestadas no ambito do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

E sempre efectuada a avaliagio de risco da substancia activa presente no produto biocida. Se, além disso, houver
substincias potencialmente perigosas no produto, hd que proceder a avaliagio dos riscos de cada uma delas. Esta
avaliacdo deve abranger a utilizagdo normal proposta do produto biocida, bem como as condigdes realistas mais
desfavordveis, incluindo qualquer questdo relevante de producio e eliminagdo. A avaliagio tem ainda em conta a
forma como podem ser utilizados e eliminados quaisquer «artigos tratados» com o produto ou que o contenham. Sdo
também tidos em conta as substancias activas geradas in situ e os respectivos precursores.

Na avaliacdo € igualmente tida em conta a possibilidade de efeitos cumulativos ou sinérgicos.

Para cada uma das substincias activas e cada uma das substancias potencialmente perigosas presentes no produto
biocida, a avaliagdo de riscos deve conduzir, se possivel, a identificagdo dos perigos e a determinagdo dos valores de
referéncia adequados para as doses ou concentra¢des sem efeitos, como NOAEL ou concentracdes previsivelmente
sem efeitos (PNEC). Se necessdrio, inclui também uma avaliacdo da relacio dose (concentragdo) — reac¢io (efeito),
bem como uma avaliacio da exposi¢do e uma caracterizagdo dos riscos.

Os resultados provenientes da comparacio da exposicio aos valores de referéncia apropriados para cada uma das
substincias activas e quaisquer substincias potencialmente perigosas sdo integrados numa avaliagdo global dos riscos
do produto biocida. Se ndo houver resultados quantitativos, hd que integrar os resultados qualitativos de modo
andlogo.

A avaliagdo de riscos determina:

a) os perigos decorrentes das propriedades fisico-quimicas,
b) os riscos para os seres humanos e os animais,

C) os riscos para o ambiente,

d) as medidas necessdrias para proteger os seres humanos, os animais e o ambiente em geral tanto na utilizagdo
normal proposta do produto biocida como nas condi¢des realistas mais desfavordveis.

Nalguns casos, poder-se-d concluir que sdo necessdrios mais dados para que a avaliagdo de riscos seja dada por
terminada. Estes dados adicionais devem ser os minimos necessarios para a finalizacdo da avaliacdo de riscos.

As informagoes prestadas para a familia de produtos biocidas devem permitir ao organismo de avaliacdo tomar uma
decisdo de determinar se todos os produtos dessa familia de produtos biocidas satisfazem os critérios da alinea b) do
n.°1 do artigo 18.°.

Se for pertinente, é estabelecida para cada substincia activa contida no produto a equivaléncia técnica relativamente
as substancias activas jé incluidas na lista de substancias aprovadas.

Efeitos na satide humana e animal
Efeitos na satide humana

A avaliacdo de riscos deve ter em conta os seguintes efeitos potenciais, decorrentes da utilizacdo do produto biocida,
bem como as populagdes sujeitas a exposigdo.

Estes efeitos resultam das propriedades da substancia activa e das substancias potencialmente perigosas presentes no
produto. Trata-se de:

— toxicidade aguda,

— irritacdo,
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— corrosividade,

— sensibilizagdo,

— toxicidade por dose repetida,

— mutagenicidade,

— cancerigenicidade,

— toxicidade para a reprodugio,

— neurotoxicidade,

— imunotoxicidade,

— desregulacdo do sistema enddcrino,

— quaisquer outras propriedades especiais da substancia activa ou potencialmente perigosa,
— outros efeitos decorrentes das propriedades fisico-quimicas.

As populagdes atrds referidas sdo as seguintes:

— utilizadores profissionais,

— utilizadores ndo profissionais,

— pessoas directa ou indirectamente expostas por intermédio do ambiente.

Ao considerar estas populagdes, hd que prestar uma atengdo particular a necessidade de proteger os grupos vulne-
rdveis nestas populacdes.

A identificacdo do perigo deve abranger as propriedades e os efeitos adversos potenciais da substancia activa e de
qualquer substancia potencialmente perigosa presente no produto biocida.

O organismo de avaliagdo aplica os pontos 27 a 30 ao proceder a avaliagdo da relagdo dose (concentragdo)-reac¢io
(efeito) de uma substancia activa ou potencialmente perigosa presente num produto biocida.

No que respeita a toxicidade por dose repetida e a toxicidade para a reproducdo, hd que avaliar a relagdo dose-
-resposta de cada substincia activa ou potencialmente perigosa, bem como, se possivel, identificar o NOAEL. Se ndo
for possivel identificar um NOAEL, hd que determinar o nivel minimo com efeitos adversos observaveis (LOAEL). Se
for adequado, podem ser utilizados como valor de referéncia outros descritores de dose-efeito.

No que respeita & toxicidade aguda, a corrosividade e a irritagdo, ndo é geralmente possivel calcular um NOAEL ou
LOAEL com base nos ensaios efectuados em conformidade com os requisitos do presente regulamento. Para a
toxicidade aguda, hd que calcular o valor da LDsq (dose letal mediana) ou da LCs, (concentracdo letal mediana)
ou outro descritor apropriado de dose-efeito. No que respeita aos restantes efeitos, bastard determinar se a substancia
activa ou a substancia potencialmente perigosa tem capacidade intrinseca de provocar tais efeitos durante a utilizagio
do produto.

No que respeita @ mutagenicidade e a carcinogenicidade, é feita uma avaliacdo sem limiar, se a substincia activa ou
potencialmente perigosa for genotoxica e cancerigena. Se a substancia activa ou potencialmente perigosa nido for
genotoxica, ¢ feita uma avaliagdo com limiar.

No que respeita a sensibilizagdo cutdnea e respiratdria, caso ndo haja consenso sobre a possibilidade de apurar uma
relacdo dose/concentracio abaixo da qual sio improvdveis efeitos adversos, em especial numa pessoa com hipersen-
sibilidade a referida substancia, bastard determinar se a substancia activa ou potencialmente perigosa tem capacidade
intrinseca para provocar tais efeitos devido a utilizacdo do produto biocida.

Se houver dados relativos a toxicidade obtidos a partir de observacdes relativas a exposi¢do humana, como infor-
magdes obtidas durante o fabrico ou provenientes de centros anti-veneno ou de inquéritos epidemioldgicos, hd que
té-los em conta ao proceder a avaliagdo de riscos.
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32. E avaliada a exposigio de cada uma das populagdes humanas (utilizadores profissionais, ndo profissionais e pessoas
directa ou indirectamente expostas através do ambiente) a um produto biocida, nos casos em que essa exposicdo
ocorra ou seja previsivel com suficiente probabilidade, prestando particular atencdo as vias de exposi¢do pertinentes
para os grupos vulnerdveis. A avaliagdo tem por objectivo produzir uma estimativa quantitativa ou qualitativa da
dose/concentracdo de cada substancia activa ou potencialmente perigosa, incluindo os metabolitos e produtos de
degradagdo relevantes, a que a populacdo estd ou poderd estar exposta durante a utilizagdo do produto biocida e dos
artigos tratados com esse produto.

33. A avaliagdo da exposi¢do baseia-se nas informacdes constantes do dossier técnico apresentado em conformidade com
os artigos 6.° ¢ 20.°, e noutras informagdes pertinentes disponiveis. Consoante o caso, ¢ prestada especial atencdo aos
seguintes elementos:

— dados relativos a exposicdo determinados de forma adequada,

— forma em que o produto é comercializado,

— tipo de produto biocida,

— método e taxa de aplicacio,

— propriedades fisico-quimicas do produto,

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

— frequéncia e duragdo da exposicdo,

— niveis maximos de residuos

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

34. Caso haja dados representativos, determinados de forma adequada, sobre a exposicdo, estes devem ser tidos em
especial consideracdo ao fazer a avaliagdo da exposicdo. Se se utilizarem métodos de célculo para a estimativa dos
niveis de exposicdo, deve recorrer-se a modelos adequados.

Esses modelos:

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

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

— sdo validados de modo fidvel por meio de medigdes efectuadas nas condigdes de utilizagio do modelo,

— sdo pertinentes no que respeita as condicdes da drea de utilizagdo.

Sdo igualmente tidos em conta os dados de monitorizagdo pertinentes relativos a substancias com utilizagdes e

padrdes de exposicdo ou propriedades andlogas.

35. Se, para quaisquer dos efeitos referidos no ponto 23, tiver sido determinado um valor de referéncia, a caracterizacio

do risco inclui a comparagdo do valor de referéncia com a avaliagdo da dose/concentracdo a que a populacdo estard
exposta. Se ndo puder ser estabelecido um valor de referéncia, segue-se uma abordagem qualitativa.

Os factores de avaliagdo tém em conta a extrapola¢do da toxicidade animal para a populacdo humana exposta. A
determinacdo de um factor global de avaliagdo atende ao grau de incerteza na extrapolagdo inter-espécies e intra-
-espécies. Na falta de dados quimicos especificos e adequados, ¢ aplicado por defeito ao valor de referéncia pertinente
um factor multiplicador de 100. Também podem ser considerados outros elementos como factores de avaliacdo, a
toxicocinética e a toxicodinimica, a natureza e a gravidade do efeito, as (sub)populagdes humanas, os desvios de
exposicdo entre os resultados de ensaios e a exposicio humana no que respeita a frequéncia e duraco, a extrapolacio
da duragdo dos testes (p. ex. subcrénico para cronico), a relacdo dose-resposta e qualidade geral do pacote de dados
relativos a toxicidade.
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Efeitos na satide animal

O organismo de avaliagdo analisa os riscos que o produto biocida apresenta para os animais, baseando-se nos
principios relevantes descritos na sec¢do relativa aos efeitos nos seres humanos.

Efeitos no Ambiente

A avaliacdo de riscos deve atender a eventuais efeitos adversos em qualquer dos trés compartimentos ambientais — ar,
solo e dgua (incluindo sedimentos) —, bem como nos biota, decorrentes da utilizagio do produto biocida.

A identificacdo do perigo deve abranger as propriedades e os efeitos adversos potenciais da substancia activa e de
qualquer substincia potencialmente perigosa presente no produto biocida.

Héd que proceder a avaliagio da relacdo dose (concentragdo)-reaccio (efeito), por forma a prever a concentragio
abaixo da qual é improvdvel a existéncia de efeitos adversos no compartimento ambiental em questdo. A avaliagio
deve abranger quer a substincia activa quer qualquer uma das substincias potencialmente perigosas presentes no
produto biocida. A referida concentragdo designa-se por PNEC. Todavia, nalguns casos poderd ndo ser possivel
estabelecer uma PNEC, havendo entdo que proceder a estimativa qualitativa da relagdo dose (concentragdo)-reaccio
(efeito).

A PNEC ¢ determinada com base nos dados relativos aos efeitos nos organismos e nos estudos de ecotoxicidade
apresentados nos termos dos artigos 6.° ¢ 19.°. E calculada através da aplicagio de um factor adequado (factor de
avaliagdo) aos valores de referéncia resultantes dos ensaios nos organismos, nomeadamente a DL 50 (dose letal
mediana), a CL 50 (concentracdo letal mediana), a CE 50 (concentragdo efectiva mediana), a CI 50 (concentracdo que
resulte na inibicio de 50 % de um dado pardmetro, como o crescimento), o NOEL(C) (nivel (concentragdo) sem
efeitos observaveis) ou o LOEL(C) (nivel (concentragdo) minimo com efeitos observéveis). Se for adequado, podem ser
utilizados como valor de referéncia outros descritores de dose-efeito.

O factor de avaliagdo exprime o grau de incerteza da extrapolagio com base nos dados dos ensaios efectuados num
ntimero restrito de espécies em condi¢es reais. Por conseguinte, em termos genéricos, quanto maior o niimero de
dados e maior a duragdo dos ensaios, menor serd o grau de incerteza e o valor do factor de avaliacdo.

Deve proceder-se a avaliacdo da exposi¢do no respeitante a cada um dos compartimentos ambientais, por forma a
prever a concentragio provavel de cada uma das substincias activas ou substancias potencialmente perigosas pre-
sentes no produto biocida. Esta concentracdo ¢ conhecida por «concentragio ambiental previsivel» (PEC). No entanto,
nalguns casos poderd ndo ser possivel estabelecer uma PEC, devendo entdo proceder-se a estimativa qualitativa da
€xposicdo.

A PEC ou, eventualmente, a estimativa qualitativa da exposi¢do, s6 necessita de ser apurada para os compartimentos
ambientais relativamente aos quais sejam conhecidas ou razoavelmente previsiveis emissdes, descargas, eliminagdes
ou distribui¢des, incluindo qualquer contribuicdo pertinente de artigos tratados com produtos biocidas.

A PEC ou a estimativa qualitativa da exposi¢do devem ser determinadas tendo especialmente em conta, conforme
pertinente, os seguintes elementos:

— dados relativos a exposicio determinados de forma adequada,

— forma em que o produto é comercializado,

— tipo de produto biocida,

— método e taxa de aplicagdo,

— propriedades fisico-quimicas do produto,

— produtos de degradagio/transformagio,

— vias provéveis em direc¢do aos compartimentos ambientais e o potencial de adsorgdo/dessor¢do e de degradacio,
— frequéncia e duragdo da exposigdo,

— propagacdo a longa distdncia no ambiente.



C 320E/110

Jornal Oficial da Unido Europeia

1.11.2011

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

Caso haja dados representativos, determinados de forma adequada, sobre a exposi¢do, estes devem ser tidos em
especial consideragdo ao fazer a avaliagdo da exposicdo. Se se utilizarem métodos de cdlculo para a estimativa dos
niveis de exposicdo, deve recorrer-se a modelos adequados. As caracteristicas destes modelos devem ser as referidas
no ponto 34. Se adequado, deve-se atender também, caso a caso, a dados pertinentes de monitorizacio de subs-
tancias com utilizacdes e padrdes de exposicdo ou propriedades andlogos.

Para cada um dos compartimentos ambientais, a caracteriza¢io do risco deve, tanto quanto possivel, envolver a
comparacdo da PEC com a PNEC, expressa no ricio PEC/PNEC.

Se ndo for possivel calcular o ricio PEC/PNEC, a caracterizagdo do risco deve envolver a avaliagio qualitativa da
probabilidade de ocorréncia do efeito, nas condigdes de exposi¢do reais ou previsiveis.

Efeitos nos organismos visados

Proceder-se-d a uma avaliacio para demonstrar que os efeitos do produto biocida ndo provocam sofrimento
desnecessdrio nos vertebrados visados, devendo ser também avaliado o mecanismo através do qual se obtém o
efeito, bem como os efeitos observados no comportamento e na satide dos vertebrados visados; nos casos em que o
efeito pretendido for a morte do vertebrado, serdo avaliados o tempo necessirio para provocar a morte e as
condicdes em que esta ocorre.

Se pertinente, o organismo de avaliagdo deve avaliar a possivel ocorréncia no organismo visado de resisténcia ou
resisténcia cruzada a uma substancia activa presente no produto biocida.

Eficdcia

Os dados apresentados pelo requerente devem ser suficientes para fundamentar a eficicia invocada do produto. Os
dados apresentados pelo requerente ou ao dispor do organismo de avaliagio devem poder demonstrar a eficdcia do
produto biocida contra os organismos visados, caso 0o mesmo seja utilizado em conformidade com as condi¢des de
autorizagao.

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade com as orientagdes da Unido, caso existam e sejam aplicaveis. Nos
casos adequados, pode recorrer-se aos métodos que se seguem, podendo igualmente ser usados dados de campo
aceitdveis e pertinentes, caso existam:

— Meétodo ISO, CEN ou de qualquer outra norma internacional,

— Método da norma nacional,

— Método da norma industrial (se aceite pelo organismo de avaliacdo),

— Meétodo da norma de um produtor especifico (se aceite pelo organismo de avaliagio),

— Dados provenientes do desenvolvimento real do produto biocida (se aceites pelo organismo de avaliacio).

Resumo

Em cada uma das dreas em que se tenha procedido a avaliagdes de riscos, o organismo de avaliagio deve integrar,
numa avaliagdo global de todo o produto biocida, os resultados obtidos para a substancia activa e os resultados
relativos a quaisquer substancias potencialmente perigosas. Essa avaliagdo deve também atender a eventuais efeitos
cumulativos ou sinérgicos.

No que respeita aos produtos biocidas que contenham mais do que uma substancia activa, os seus eventuais efeitos
adversos devem também ser considerados no seu conjunto, por forma a chegar a uma avaliacdo global dos efeitos do
produto biocida.

Conclusdes
Principios gerais

A avaliacdo tem por objectivo determinar se o produto satisfaz ou ndo os critérios estabelecidos na alinea b) do n.° 1
do artigo 18.°. As conclusdes do organismo de avaliacdo devem assentar na integragdo dos riscos de cada uma das
substincias activas e das substdncias potencialmente perigosas nele presentes, com base na avaliagdo efectuada de
acordo com os pontos 13 a 53 do presente anexo.
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55. Para cada tipo de produto biocida e cada dominio requerido de utilizagdo do mesmo, o organismo de avaliacdo deve,
no processo de determinagdo do cumprimento dos critérios estabelecidos na alinea b) do n.° 1 do artigo 18.° chegar
a uma das seguintes conclusdes:

(1) O produto biocida satisfaz os critérios;

(2) O produto pode satisfazer os critérios desde que sejam observadas condigdes/restri¢des especificas;

(3) Ndo é possivel determinar, sem dispor de dados adicionais, se o produto biocida satisfaz ou ndo os critérios;
(4) O produto biocida ndo satisfaz os critérios.

56. Ao procurar determinar se o produto biocida satisfaz os critérios estabelecidos na alinea b) do n.° 1 do artigo 18.°
organismo de avaliagdo deve atender a incerteza decorrente da variabilidade dos dados utilizados no processo de
avaliacdo.

57. Se o organismo de avaliagdo chegar a conclusio de que sdo necessdrias informacdes ou dados adicionais, deverd
justificar a necessidade de tais informagdes ou dados. Estes devem ser os minimos necessdrios para que se efectue
uma nova avaliacdo de riscos adequada.

Efeitos na satde humana e animal
Efeitos na satide humana

58. O organismo de avaliagio deve atender a possiveis efeitos em todas as populagdes humanas, nomeadamente nos
utilizadores, profissionais ou ndo profissionais, e nas pessoas directa ou indirectamente expostas através do ambiente.
Para chegar a estas conclusdes, hd que atender particularmente aos grupos vulnerdveis das diferentes populacdes.

59. O organismo de avaliacdo deve analisar a relagdo exposigdo-efeito. Ao analisar esta relagdo, hd que ponderar diversos
factores, sendo um dos mais importantes a natureza dos efeitos adversos da substincia em andlise. Entre estes
contam-se a toxicidade aguda, a irritacdo, a corrosividade, a sensibilizagdo, a toxicidade por dose repetida, a muta-
genicidade, a carcinogenicidade, a neurotoxicidade, a imunotoxicidade, a toxicidade para a reproducio, a desregulacio
do sistema enddcrino, juntamente com as propriedades fisico-quimicas, e quaisquer outras propriedades adversas da
substancia activa ou da substancia potencialmente perigosa, ou dos respectivos metabolitos ou produtos de degra-
dacdo relevantes.

60. Geralmente, a margem de exposi¢do (MOE,.) — o rdcio entre o descritor de dose e a concentragdo de exposicdo — é
de cerca de 100, mas uma MOE, superior ou inferior a esta poderd ser também adequada, em fungdo, nomeada-
mente, da natureza dos efeitos criticos e da sensibilidade da populagdo.

61. Se for conveniente, o organismo de avaliacdo concluird que o critério a que se refere o artigo 18.°, n.° 1, alinea b),
subalinea iii), s6 pode ser satisfeito se forem aplicadas medidas de prevencdo e protecgdo, nomeadamente a concep-
¢do dos processos de trabalho, os controlos técnicos, a utilizacdo de equipamento e materiais adequados, a aplicagdo
de medidas colectivas de protec¢do e, quando a exposi¢do ndo possa ser evitada por outros meios, a aplicacdo de
medidas individuais de protec¢do, concretamente a utilizacdo, pelo pessoal, de equipamento de protec¢do individual,
como respiradores, mdscaras respiratOrias, vestudrio, luvas e 6culos de protecgdo, para reduzir a exposi¢io dos
utilizadores profissionais.

62. Se, no caso dos utilizadores ndo profissionais, a utilizagdo de equipamento de protec¢do individual for o tnico
método possivel de redugdo da exposigdo, ndo se considerard, em principio, que o produto satisfaz, relativamente a
esta populagdo, o critério a que se refere o artigo 18.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii).

Efeitos na satde animal

63. Com base nos mesmos critérios pertinentes descritos na seccdo relativa aos efeitos na satide humana, o organismo de
avaliagdo deve verificar se o critério a que se refere o artigo 18.°, n.°1, alinea b), subalinea iii), se encontra
preenchido relativamente a sadde animal.

Efeitos no ambiente

64. O instrumento basico usado na tomada de decisdes deve ser o rdcio PEC/PNEC ou, caso este se ndo encontre
disponivel, uma estimativa qualitativa. Hd que ter na devida conta a exactiddo deste ricio, dada a variabilidade dos
dados utilizados quer nas medigdes de concentragdo quer nas estimativas.

Na determinagdo da PEC, deve utilizar-se o modelo mais adequado, tendo em conta o destino e o comportamento do
produto biocida no ambiente.
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No que respeita a um dado compartimento ambiental, se o rdcio PEC/PNEC for igual ou inferior a um, a caracte-
rizagdo do risco deve consistir no facto de ndo serem necessarios novos dados efou ensaios. Se o racio PEC/PNEC for
superior a um, o organismo de avaliacdo deve avaliar, com base no valor em causa e noutros factores pertinentes, se
sdo necessdrios mais informacdes efou ensaios para fins de clarificacdo, se sdo necessdrias medidas adequadas de
reducdo dos riscos ou se o produto ndo pode satisfazer o critério referido no artigo 18.°, n.°1, alinea b),
subalinea iv).

Agua

O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 18.°, n.° 1,
alinea b), subalinea iv), se, nas condi¢des de utilizacdo propostas, a concentragdo previsivel da substancia activa ou de
qualquer outra substancia potencialmente perigosa, dos seus principais metabolitos ou produtos de degradacio ou
reac¢do na dgua (ou nos sedimentos desta) tiver um impacto inaceitdvel nos organismos ndo visados do ambiente
aqudtico, marinho ou estuarino, a menos que se comprove cientificamente que, nas condi¢des de campo pertinentes,
ndo se observa um efeito inaceitdvel.

O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 18.°, n.° 1,
alinea b), subalinea iv), se, nas condicdes de utilizagdo propostas, a concentragdo previsivel da substancia activa ou de
outras substancias potencialmente perigosas, dos seus principais metabolitos ou produtos de degradagdo ou reacgio
nas dguas de superficie e seus sedimentos, ou nas dguas subterraneas, exceder a menor das seguintes concentragdes:

— concentragdo maxima admissivel fixada na Directiva 98/83/CE,

— concentragio méxima estabelecida na sequéncia do processo de aprovagdo da substincia activa nos termos do
presente regulamento, com base em dados adequados, designadamente dados toxicoldgicos,

a menos que se comprove cientificamente que, nas condi¢des de campo pertinentes, ndo é excedida a menor
concentragao.

O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 18.°, n.° 1,
alinea b), subalinea iv), se a concentragdo previsivel da substincia activa, de uma substancia potencialmente perigosa,
dos principais metabolitos ou dos produtos de degradacdo ou reaccio previsiveis nas dguas superficiais, ou seus
sedimentos, decorrente da utilizacdo do produto biocida nas condicdes de utilizacdo propostas:

— caso as aguas superficiais da drea de utilizacdo prevista ou dela provenientes se destinem a dgua potdvel, exceder
os valores fixados

— na Directiva 2000/60,
— na Directiva 98/83/CE ou
— tiver um impacto considerado inaceitdvel nos organismos ndo visados,

a menos que se comprove cientificamente que, nas condi¢des de campo pertinentes, essa concentragio ndo é
excedida.

As instrucdes de utilizagdo propostas para o produto biocida, incluindo os procedimentos de limpeza do equipa-
mento de aplicagdo, devem ser de molde a minimizar a probabilidade de contaminagdo acidental da dgua ou dos seus
sedimentos.

Solo
Se for provavel uma contaminagio do solo, o organismo de avaliacdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o

critério referido no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), caso a substancia activa ou potencialmente perigosa nele
contida, apés utilizagdo do produto biocida:

— persista no solo mais de um ano, em ensaios de campo, ou

— em ensaios laboratoriais, crie residuos impossiveis de extrair em quantidades superiores a 70 % da dose inicial
apds 100 dias, com uma taxa de mineraliza¢do inferior a 5 % aos 100 dias, ou

— tenha consequéncias ou efeitos inaceitdveis nos organismos ndo visados,

a menos que se comprove cientificamente que, em condi¢des de campo, ndo existe uma acumula¢do inaceitdvel no
solo.
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71.

72.

73.

74.

75.

76.

Ar

O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 18.°, n.° 1,
alinea b), subalinea iv), caso seja razodvel prever 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 inaceitdvel.

Organismos ndo visados

O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 18.°, n.° 1,
alinea b), subalinea iv), caso seja razodvel prever a possibilidade de organismos ndo visados serem expostos ao
produto biocida e se, no que respeita a qualquer das substancias activas ou potencialmente perigosas:

— o racio PEC/PNEC for superior a 1, a menos que a avaliagdo de riscos estabeleca claramente que, em condi¢des de
campo, a utilizacdo do produto biocida nas condigdes de utilizagdo propostas ndo conduz a efeitos inaceitdveis,
ou

— o factor de bioconcentragio (FBC) nos tecidos adiposos dos vertebrados ndo visados for superior a 1, a menos
que a avaliacdo de riscos comprove claramente que, em condi¢des de campo, a utilizacdo do produto biocida nas
condi¢des de utilizagdo propostas ndo conduz a efeitos inaceitdveis, nem directos nem indirectos.

O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 18.°, n.°1,
alinea b), subalinea iv), se for razoavelmente previsivel a exposicdo de organismos aquaticos, incluindo organismos
marinhos e estuarinos, a esse produto e se, no que respeita a qualquer das substincias activas ou potencialmente
perigosas:

— o racio PEC/PNEC for superior a 1, a menos que a avaliagdo de riscos estabeleca claramente que, em condi¢des de
campo, a utilizacdo do produto biocida nas condicdes de utilizacio propostas ndo ameaga a viabilidade dos
organismos aquéticos, incluindo os organismos marinhos e estuarinos, ou

— o factor de bioconcentra¢io (FBC) for superior a 1 000, no que respeita as substancias facilmente biodegradaveis,
ou superior a 100, no que respeita as que ndo sdo facilmente biodegraddveis, a menos que a avaliagdo de riscos
estabeleca claramente que, em condi¢des de campo, ndo ocorrem efeitos inaceitdveis, directa ou indirectamente,
para a viabilidade dos organismos expostos, incluindo os organismos marinhos e estuarinos, decorrentes da
utilizacdo do produto biocida nas condi¢des de utilizagdo propostas.

O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 18.°, n.° 1,
alinea b), subalinea iv), se for razoavelmente previsivel a possibilidade de os microrganismos existentes em estacdes
de tratamento de residuos serem expostos ao produto biocida e se, no que respeita a qualquer das substancias activas,
ou potencialmente perigosas, dos seus principais metabolitos, produtos de degradagdo ou de reaccdo, o ricio PEC/
[PNEC for superior a 1, a menos que a avaliacdo de riscos estabeleca claramente que, em condi¢des de campo, ndo
ocorrem efeitos inaceitdveis, directa ou indirectamente, para a viabilidade desses microrganismos.

Efeitos nos organismos visados

Se forem provéveis fendmenos de resisténcia ou resisténcia cruzada a substincia activa do produto biocida, o
organismo de avaliacdo deve considerar a possibilidade de tomar medidas para reduzir a0 minimo as consequéncias
dessa resisténcia, que poderdo incluir a alteragdo das condigdes de autoriza¢do. Todavia, se ndo for possivel reduzir
suficientemente os fenémenos de resisténcia ou resisténcia cruzada, a autoridade de avaliacdo deve concluir que o
produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), subalinea ii).

Nio se deve geralmente considerar que um produto biocida destinado ao controlo de vertebrados satisfaz o critério
referido no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), subalinea ii), a menos que:

— a morte coincida com a extin¢ao da consciéncia, ou

— a morte ocorra imediatamente, ou

— as fungdes vitais sejam gradualmente reduzidas, sem sinais 6bvios de sofrimento.

No que respeita aos produtos repelentes, o efeito pretendido deve ser obtido sem que o vertebrado visado sinta
sofrimento ou dor desnecessrios.
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77.

78.

Eficdcia

O grau, a intensidade e a duracdo da protecgdo, do controlo ou de outros efeitos pretendidos, devem, no minimo, ser
semelhantes aos decorrentes da utilizagdo de produtos de referéncia adequados, caso esses produtos existam, ou de
outros meios de controlo. Caso ndo existam produtos de referéncia, o produto biocida deve proporcionar um nivel
definido de protec¢ido ou controlo nos dominios de utilizagdo propostos. As conclusdes sobre a eficicia do produto
biocida devem ser vilidas para todas as dreas de utilizagdo propostas e para todas as dreas no Estado-Membro, ou se
pertinente, na Unido, excepto quando o produto biocida se destine a utilizagdo em circunstancias especificas. O
organismo de avaliagdo avaliard os dados dose-reac¢do obtidos nos ensaios adequados (que devem incluir um
controlo sem tratamento), incluindo dosagens inferiores a recomendada, de modo a avaliar se a dose recomendada
¢ a minima necessdria para obter o efeito pretendido.

Resumo

Relativamente aos critérios estabelecidos no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), subalineas iii) e iv), o organismo de avaliacdo
deve integrar as conclusdes obtidas no que respeita a substincia ou substincias activas e as substincias potencial-
mente perigosas, por forma a produzir um resumo global das conclusdes sobre o produto biocida. Deverd também
ser feito um resumo das conclusdes sobre os critérios estabelecidos no artigo 18.%, n.° 1, alinea b), subalineas i) e ii).

Integragdo global das conclusdes

Com base na avaliagdo efectuada de acordo com os principios estabelecidos no presente anexo, o organismo de
avaliacdo concluird se fica ou ndo estabelecido que o produto biocida satisfaz os critérios estabelecidos na alinea b)
do n.°1 do artigo 18.°.
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ANEXO VII

TABELA DE CORRESPONDENCIA (*)

Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 1 Artigo 1.1

Artigo 2

2.1 Artigo 1.2

2.2 Artigo 1.2

2.3 Artigo 1.3

2.4 Artigo 1.4

2.5

2.6

Artigo 3

3.1 Artigo 2.1

3.2 Artigo 2.2

Artigo 4

4.1 Artigo 10.1

4.2 Artigo 10.3

4.3 Artigo 10.2

4.4 Artigo 10.2

Artigo 5

Artigo 6

6.1 Artigo 11.1.a

6.2 Artigo 11.1.a., e a.ii
6.3

Artigo 7

7.1 Artigo 11.1.a

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Artigo 8

8.1 Artigo 11.2, primeiro pardgrafo
8.2 Artigo 11.2, segundo pardgrafo
8.3 Artigo 10.1, primeiro pardgrafo
8.4

(*) A tabela decorrespondénciaso ndo foi actualizada pelo que ndo

Comissao.

tem em conta as alteragdes introduzidas & proposta original da
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

8.5

8.6

Artigo 11.4

Artigo 11.3

Artigo 9
9.1
9.2
9.3
9.4

9.5

Artigo 10
10.1

10.2

Artigo 10.4

Artigo 11

Artigo 12
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6

12.7

Artigo 13

Artigo 10.4

Artigo 14

Artigo 15

Artigo 3.1
Artigo 8.1
Artigo 3.4

Artigo 3.6
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Presente regulamento Directiva 98/8/CE

15.5 Artigo 3.7

Artigo 16
16.1 Artigo 5.1

16.2 Artigo 5.1.b
16.3
16.4
16.5 Artigo 5.2

16.6 Artigo 2.1

Artigo 17
17.1 Artigo 2.1.b
17.2
17.3

17.4

Artigo 18
18.1 Artigo 8.2
18.2
18.3 Artigo 8.12
18.4

18.5 Artigo 33

Artigo 19
19.1

19.2

Artigo 20
20.1 Artigo 5.3
20.2

20.3

Artigo 21

21.3 Artigo 10.5.

21.6 Artigo 10.5.iii

Artigo 22
22.1
22.2

22.3
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 23

Artigo 3.3.

Artigo 24
24.1
24.2
24.3
24.4
24.5
24.6
24.7
24.8

24.9

Artigo 3.6

Artigo 3.6

Artigo 25

Artigo 4.1

Artigo 4.1

Artigo 4.1

Artigo 27
27.1

27.2

Artigo 4.4

Artigo 4.5

Artigo 28
28.1

28.2
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

28.3

28.4

28.5

28.6

28.7

28.8

28.9

28.10

Artigo 29
29.1

29.2

Artigo 4.2

Artigo 30
30.1

30.2

Artigo 31

Artigo 4.6

Artigo 32

Artigo 33

Artigo 34

34.3
34.4

34.5

Artigo 35
35.1

35.2

Artigo 36
36.1
36.2

36.3
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 37
37.1
37.2
37.3
37.4
37.5

37.6

Artigo 38

Artigo 14.1

Artigo 14.2

Artigo 7.1

Artigo 7.3

Artigo 40

Artigo 7.2

Artigo 41

Artigo 7.5

Artigo 42

Artigo 43

Artigo 44
44.1
44.2
443
44.4
44.5
44.6
44.7
44.8

44.9
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 45
45.1
452

453

Artigo 15.1

Artigo 15.2

Artigo 46
46.1
46.2
46.3

46.4

Artigo 17.1
Artigo 17.2
Artigo 17.3

Artigo 17.5

Artigo 47
471

47.2

Artigo 48
48.1
48.2
48.3
48.4

48.5

Artigo 12.1

Artigo 12.3

Artigo 49
49.1

49.2

49.3

49.4

Artigo 12.2.ci, e cii

Artigo 12.1.cdi, e 1.b, e 1.d.ii

Artigo 50
50.1

50.2

Artigo 51
51.1

51.2

Artigo 52
52.1
52.2
52.3
52.4

52.5

Artigo 13.2
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 53
53.1

53.2

Artigo 13.1

Artigo 54
54.1
54.2
54.3

54.4

Artigo 24

Artigo 24

Artigo 55

Artigo 19.1

Artigo 19.2

Artigo 57
57.1

57.2

Artigo 58

Artigo 20.1, e 2
Artigo 20.3

Artigo 20.6

Artigo 59

Artigo 21, segundo pardgrafo

Artigo 60
60.1
60.2
60.3
60.4

60.5

Artigo 61
61.1

61.2
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 62
62.1
62.2

62.3

Artigo 22.1, terceiro pardgrafo

Artigo 22.2

Artigo 22.1, primeiro e segundo pardgrafos

Artigo 63

Artigo 23, primeiro pardgrafo

Artigo 23, segundo pardgrafo

Artigo 64

Artigo 65
65.1

65.2

Artigo 66
66.1
66.2

66.3

Artigo 67
67.1

67.2

Artigo 68
68.1

68.2

Artigo 69

Artigo 70
70.1
70.2
70.3

70.4

Artigo 25

Artigo 71
71.1

71.2

Artigo 26.1, e 2

Artigo 72
72.1
72.2

72.3

Artigo 28.1

Artigo 28.3
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Presente regulamento Directiva 98/8/CE

72.4 Artigo 28.4

72.5

Artigo 73 Artigos 29 e 30

Artigo 74

Artigo 75

Artigo 76 Artigo 32

Artigo 77
77.1 Artigo 16.2
77.2 Artigo 16.1
77.3 Artigo 16.3

77.4

Artigo 78
78.1

78.2

Artigo 79

Artigo 80
80.1

80.2

Artigo 81

Artigo 82

Artigo 83

Artigo 84

Artigo 85

Annexo [ Anexo |

Anexo I Anexos I A, Il AelV A

Anexo III Anexos II B, Il B e IV B

Anexo IV

Anexo V Anexo V

Anexo VI Anexo VI
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO
I. INTRODUCAO 2. Alteragdes do PE incluidas na posicdo do Conselho em

L.

L

A Comissdo adoptou a sua proposta () de regulamento
relativo a colocagio no mercado e a utilizagdo de produtos
biocidas em 12 de Junho de 2009.

O Comité Econémico e Social Europeu emitiu o seu parecer
em 17 de Fevereiro de 2010 (3. O Comité das Regides
decidiu nd3o emitir parecer.

O Parlamento Europeu adoptou a sua posicio em primeira
leitura em 22 de Setembro de 2010 (3).

O Conselho adoptou a sua posi¢do em primeira leitura em
21 de Junho de 2011.

OBJECTIVO

A proposta tem por objectivo rever e substituir a Directiva
98/8/CE relativa a colocagdo de produtos biocidas no mer-
cado, colmatar as deficiéncias operacionais detectadas no
quadro regulamentar existente, melhorar e actualizar deter-
minados elementos do sistema de autorizacdo e de reconhe-
cimento mdtuo e evitar problemas futuros.

ANALISE DA POSICAO DO CONSELHO EM PRIMEIRA LEI-
TURA

1. Generalidades

O Parlamento Europeu adoptou vdrias centenas de alte-
ragdes a proposta da Comissdo. Muitas destas alteragdes
sdo aceitdveis para o Conselho, que as incluiu assim na
sua posicdo em primeira leitura (no seu todo, em parte
ou em principio).

O Conselho ndo aceitou as restantes altera¢des por o seu
significado ndo ser claro, o seu valor acrescentado nio
ser claro ou por ndo se articularem com outras partes da
sua posicdo em primeira leitura.

A posigdo do Conselho em primeira leitura inclui ainda
uma série de alteracdes diferentes das previstas na posi-
¢do do Parlamento Europeu. A seccdo 4 infra descreve as
principais alteracdes de fundo. Além dessas alteracdes,
foram feitas algumas altera¢des de redacgdo no intuito
de clarificar o texto e assegurar a coeréncia global do
regulamento proposto.

A Comissdo indicou que pode aceitar a posi¢io do Con-
selho em primeira leitura.

() Doc. 1106309 — COM (2009) 267 final.
() JO C 347 de 18.12.2010, p. 62.
(}) Doc. 13881/10.

primeira leitura

A posi¢io do Conselho em primeira leitura incorpora as
seguintes altera¢des, na integra ou em parte, ou apresenta
uma formulagio que prossegue total ou parcialmente o
mesmo objectivo das alteragdes propostas: 1, 2, 3, 4, 5,
6,7,9, 10, 13, 17, 20, 21, 22, 23, 25, 27, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 37, 38, 39, 43, 44, 49, 52, 53, 54, 55, 56,
58, 62, 63, 69, 70, 71, 75, 79, 80, 82, 83, 85, 86, 87,
88, 89, 90, 91, 93, 94, 95, 96, 112, 115, 116, 123,
124, 125, 126, 137, 139, 142, 143, 144, 156, 160,
161, 165, 167, 168, 169, 170, 171, 172, 178, 179,
180, 181, 183, 184, 185, 186, 187, 189, 190, 194,
199, 206, 207, 208, 209, 210, 211, 212, 213, 214,
215, 218, 219, 220, 225, 226, 227, 228, 229, 230,
231, 232, 234, 235, 239, 241, 242, 247, 248 249,
255, 256, 257, 266, 267, 269, 272, 275, 276, 277,
279, 292, 293, 294, 295, 296, 298, 299, 300, 301,
302, 303, 308, 310, 311, 312, 316, 319, 320, 323,
324, 325, 326, 327, 328, 329, 331, 332, 341, 346,
347, 349, 354, 359|rev, 360 ¢ 361.

No entanto:

— a explicagdo da finalidade do regulamento no
artigo 1.°, n.°1, reflecte a base juridica proposta
(artigo 114.° do TFUE);

— a referéncia a directiva sobre a dgua destinada ao
consumo humano encontra-se no artigo 2.°, n°3 e
ndo no artigo 2.°, n.° 2;

— embora o Conselho aceite a necessidade de abordar
os nanomateriais, dada a rdpida evolucdo neste do-
minio, na presente fase incluiu apenas uma definigéo,
uma declaragdo de que a aprovacdo de uma subs-
tancia activa ndo inclui a forma de nanomaterial, a
ndo ser que tal seja expressamente mencionado, e
uma referéncia a necessidade de elaborar orientacdes
técnicas a fim de ter em conta os dados cientificos
mais recentes;

— em vez de aditar uma defini¢do de «fabricante», a
necessdria clarificacdo aparece no artigo 83.%

— a referéncia ao Regulamento «POP» encontra-se no
artigo 2.°, n.° 3 e ndo no artigo 5.°, n.°1;

— a exigéncia de um plano de substituicdo para os
produtos biocidas que contenham substancias activas
sujeitas aos critérios de exclusdo iria duplicar inutil-
mente a exigéncia da avaliagdo comparativa prevista
no artigo 21.%

— a posicdo do Conselho em primeira leitura abre o
procedimento de autorizacdo da Unido a todos os
outros produtos biocidas excepto os dos tipos de
produtos 14, 15, 17, 20 e 21 a partir de 2020, visto
que ¢ necessario um periodo razodvel de adaptacio
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para a Agéncia e ndo seria apropriado incluir os
cinco tipos de produtos para os quais as condigdes
de utilizagdo apresentam as maiores diferengas no
conjunto do procedimento; prevé igualmente que a
Comissdo elabore um relatério sobre a aplicacdo do
procedimento de autoriza¢do da Unido até ao final de
2017, no qual a Comissdo pode analisar se sdo ne-
cessdrios ajustamentos ao ambito previsto para 2020;

— s6 os Anexos que contém disposi¢des técnicas (i.e.,
os Anexos II, Il e IV) deverdo ser adaptados ao
progresso cientifico e técnico através de actos dele-
gados;

— os servicos de assisténcia ndo deverdo ser obrigato-
rios mas deverdo antes ser uma op¢do que os Esta-
dos-Membros poderdo escolher como forma de cum-
prir a sua obrigagdo de proporcionar orienta¢io aos
requerentes.

. Alteracdes do PE ndo incluidas na posi¢do do Conselho
em primeira leitura

O Conselho ndo considerou aceitdveis as seguintes alte-
ragdes: 11, 12, 14, 15, 16, 19, 24, 26, 28, 36, 40, 41,
42, 45, 46, 47, 48, 50, 51, 57, 59, 64, 65, 66, 72, 73,
74, 77,78, 81, 84,92, 97, 98, 99, 101, 102, 103, 105,
106, 107, 108, 109, 110, 111, 117, 118, 119, 120,
121, 122, 127, 128, 129, 130, 131, 132, 133, 134,
135, 136, 138, 140, 141, 145, 146, 147, 150, 157,
158, 159, 162, 163, 164, 166, 173, 174, 175, 176,
182, 188, 191, 192, 193, 195, 196, 197, 198, 200,
201, 203, 204, 205, 216, 217, 221, 222, 223, 224,
233, 236, 237, 238, 240, 246, 250, 251, 252, 253,
258, 259, 262, 263, 264, 265, 270, 271, 274, 280,
281, 282, 283, 284, 285, 286, 287, 288, 291, 297,
306, 307, 309, 318, 321, 322, 330, 342, 343, 350,
353 e 358.

As alteracdes ndo foram consideradas aceitdveis pelos
seguintes motivos:

— Em vez de suprimir os considerandos relativos a co-
mitologia, como proposto nas alteragdes 11, 12 e
15, o Conselho substituiu-os, bem como ao proposto
na alteracdo 16, por considerandos que reflectem o
novo enquadramento juridico.

— A alteragdo 14 nio se coaduna com o objectivo dos
considerandos aprovados a nivel interinstitucional
(justificacdo do articulado do acto juridico).

— Visto que o Conselho propde que o regulamento se
aplique a materiais destinados a entrar em contacto
com géneros alimenticios, tal como a outros mate-
riais tratados, a alteragdo 19 ndo ¢ aceitavel.

— As alteragdes 50, 59, 64, 72, 73, 74, 81, 92, 97, 98,
99, 101, 102, 103, 105, 106, 107, 108, 109, 110,
111, 119, 129, 130, 131, 132, 133, 145, 146, 147,
191, 205, 222, 223, 224, 236 e 342 ndo sdo com-
pativeis com algumas das altera¢des introduzidas
pelo Conselho, cujos principais elementos se encon-
tram enumerados na sec¢do 4 infra.

— As alteracdes 24, 26, 36, 40, 41, 42, 162, 163, 164,
188, 195, 197, 217, 238 e 240 sdo supérfluas, na
opinido do Conselho, ou podem criar confusio juri-
dica.

— As alteracoes 28, 45, 46, 51, 57, 65, 66, 117, 118,
138, 140, 141, 200, 201, 203, 204, 318 e 350 ndo
fornecem, do ponto de vista do Conselho, qualquer
clarificacio ou valor acrescentado.

— As alteracdes 47, 122, 127, 128, 134, 135, 159,
173, 174, 175, 176, 182, 193, 196, 198, 216,
221, 237 e 353 imporiam um encargo administra-
tivo indevido a industria, as autoridades competentes
ou a Agéncia efou tornariam o regulamento inade-
quadamente rigido.

— As alteracdes 48, 77, 78, 166 e 358 prevéem a
adopgdo de actos delegados em casos em que o
Conselho considera mais adequados actos de execu-
¢do.

— A alteragio 84 ndo é aceitdvel porque violaria o
direito de iniciativa da Comissdo.

— A alteracdo 136 ndo ¢ aceitdvel porque conferiria um
estatuto particular a apenas uma das linguas oficiais
da UE.

— Para assegurar a aplicacdo uniforme do regulamento
em toda a UE, a Comissdo deverd aprovar quaisquer
derrogagdes nacionais ou variagdes das autorizacdes
da Unido e o uso da clausula de salvaguarda
(artigo 76.%). As alteragdes 157, 158 e 233 nio
sdo portanto aceitaveis.

— A alteragdo 192 ndo ¢ aceitdvel porque permitiria a
renovacgdo dos periodos de protecgdo dos dados.

— As alteracdes 246, 250, 251, 252, 253, 258, 259,
262, 263, 264, 265, 270, 271, 274, 280, 281, 282,
283, 284, 285, 286, 287, 288 e 291 nido se coadu-
nam com a abordagem do Anexo II assumida na
posi¢do do Conselho em primeira leitura; as altera-
¢des 297, 306, 307 e 309 nio se coadunam com a
abordagem do Anexo III e as alteragdes 321, 322 e
330 ndo se coadunam com a abordagem do Anexo
VL

4. Outras altera¢des incluidas na posicio do Conselho em

primeira leitura

Os principais pontos em que houve alteragdes de fundo
relativamente a proposta inicial da Comissdo sdo os se-
guintes: a) consequéncias do Tratado de Lisboa; b) pro-
cedimento para a aprovacdo de substancias activas; c)
papel da ECHA; d) produtos sujeitos a um procedimento
de autorizagdo simplificado; e e) taxas.
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a) Consequéncias do Tratado de Lisboa avaliagdo. O Conselho considera também essencial

Tal como o Parlamento Europeu, o Conselho teve de
adaptar o texto da proposta original ao novo regime
criado pelo Tratado de Lisboa no que se refere aos
poderes conferidos pelo legislador a Comissdo. No
entanto, o Conselho considerou que algumas das
questdes sobre as quais o Parlamento estava prepa-
rado para delegar a Comissdo eram de importancia
suficiente para exigir decisdes a nivel legislativo, ou
seja, pelo Parlamento e pelo Conselho em conjunto.
O Conselho considerou ainda que algumas decisdes
em relagdo as quais o Parlamento tinha considerado
serem apropriados actos delegados tinham o cardcter
de medidas de execugdo e ndo de actos que comple-
mentam ou alteram o acto de base. Tal é o caso
quando o acto de base prevé pormenores suficientes,
de forma que a Comissdo s6 dispde de uma margem
de apreciacdo limitada ou nula, e também quando
ndo houver nenhuma alteragdo real ao acto de base.
O Conselho considera que as escolhas que fez estdo
em conformidade com o Tratado e que o resultado
global, tendo especialmente em conta a maior impli-
cagio do Parlamento e do Conselho reflectida na po-
sicio do Conselho em primeira leitura, representa um
compromisso justo e equilibrado.

Procedimento para a aprovagdo de substincias activas

A aprovagdo de substancias activas exigird, tal como
actualmente, que a Comissdo adopte um acto juridico.
No entanto, em vez de alterar repetidamente o acto
de base (a Comissdo alterou a Directiva 98/8/CE pelo
menos 40 vezes), o Conselho considerou que seria
preferivel dispor de medidas auténomas de execucdo
em vez de uma lista de substancias activas aprovadas
num anexo ao acto de base. Visto que cada autoriza-
¢do concedida ao abrigo do regulamento deverd ser
publicada, em virtude do artigo 297.° do TFUE, e que
a Comissdo deverd por esta lista a disposi¢do do pu-
blico, esta abordagem serd tanto ou mais transparente
que a actual. Um coroldrio desta alteragio ¢é que a
aprovagio de substancias activas terd lugar através de
actos de execugdo e ndo de actos delegados.

Esta alteracdo ao procedimento de aprovacio de subs-
tancias activas é paralela a que foi recentemente apro-
vada para os produtos fitofarmacéuticos. Enquanto
estes produtos estdo enumerados no Anexo I a Direc-
tiva 91/114/CEE, o Regulamento (CE) n.° 1107/2009
prevé a sua aprovagdo através de actos de execugio, a
sua compilacdo numa lista separada e o acesso do
publico por via electrénica a essa lista.

O papel da ECHA

Embora considere que a ECHA deverd desempenhar
um papel essencial de coordenagdo na aprovacio de
substancias activas e na autorizagdo de produtos bio-
cidas pela Unido, o Conselho considera que todas as
etapas da avaliagio de um pedido deverdo continuar a
ser da responsabilidade da autoridade competente de

que todos os Estados-Membros possam nomear um
membro do Comité dos Produtos Biocidas e que haja
estreita ligacdo entre este Comité e as autoridades
competentes dos Estados-Membros.

&

Produtos sujeitos a um procedimento de autorizacio
simplificado

O Conselho acorda em que é adequado incentivar a
colocagio no mercado e a utilizacio dos produtos
que inspirem menos cuidado. No entanto, em vez
de suprimir o requisito de aprovacdo das substincias
activas, como a Comissdo inicialmente propos, ou de
exigir que sejam aprovadas da mesma forma que to-
das as outras substancias activas, como o Parlamento
Europeu prop0ds em primeira leitura, o Conselho su-
gere a criagdo de uma lista especifica de substancias
activas que inspirem pouco cuidado e de um proce-
dimento simplificado de autoriza¢do para os produtos
biocidas que contenham essas substancias. A fim de
encorajar a sua comercializagio e utilizagdo generali-
zadas, estes produtos poderiam como regra geral cir-
cular na Unido apds a sua autorizacdo por um dnico
Estado-Membro e um simples procedimento de noti-
ficagdo nos outros Estados-Membros. Se outro Estado-
-Membro levantasse objecgdes, aplicar-se-ia 0 meca-
nismo de resolucdo de litigios do procedimento de
reconhecimento mdtuo. Tal pressupde uma evolucdo
do conceito e das disposi¢des que a Comissdo inicial-
mente propos para os «produtos de baixo risco».

e) Taxas

O Conselho considera que as taxas a pagar a ECHA e
as taxas a pagar as autoridades competentes dos Es-
tados-Membros deverdo ter um tratamento diferen-
ciado. Sendo embora apropriado que a Comissdo
adopte um acto de execu¢do para fixar as taxas a
pagar 2 ECHA (em vez de actos delegados, como a
Comissdo propos), os Estados-Membros devem ter a
liberdade de fixar taxas nacionais, tendo em conta os
principios gerais fixados no artigo 70.°, n.° 3, e as
eventuais orientacdes adoptadas pela Comissdo.

f) Outros pontos

A posi¢io do Conselho em primeira leitura contém
igualmente alteragdes destinadas a simplificar e clari-
ficar os vérios procedimentos previstos no regula-
mento, nomeadamente os que se referem ao reconhe-
cimento matuo.

IV. CONCLUSAO

O Conselho considera que a sua posicio em primeira leitura
constitui um pacote equilibrado, e aguarda com interesse a
realizacdo de debates construtivos com o Parlamento Euro-
peu em segunda leitura, tendo em vista uma rdpida aprova-
¢do do regulamento.
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