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I

(Resolugdes, recomendagdes e pareceres)

RESOLUCOES

PARLAMENTO EUROPEU

Realizacio do mercado interno do comércio electrénico
P7_TA(2010)0320

Resolugio do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre a realizacio do mercado
interno do comércio electrénico (2010/2012(INI))

(2012/C 50 E/01)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta os acorddos do Tribunal de Justica nos casos Google (Processos apensos C-236/08 a
(-238/08, acérddo de 23 de Margo de 2010) e BergSpechte (Processo C-278/08, acérddo de 25 de
Margo de 2010), que definem a nogdo de «utilizador da internet normalmente informado e razoavel-
mente atento» como sendo o consumidor padrdo da internet,

— Tendo em conta a sua resolucdo de 9 de Margo de 2010 sobre a protec¢io dos consumidores (1),

— Tendo em conta o relatério anual de 2008 da SOLVIT sobre a evolu¢do e resultados da rede SOLVIT
(SEC(2009)0142), o documento de trabalho da Comissio de 8 de Maio de 2008, sobre um plano de
acgdo relativo a uma abordagem integrada da prestacdo de servicos de assisténcia no mercado interno
aos cidaddos e empresas (SEC(2008)1882), e a resolucdo do Parlamento de 9 de Margo de 2010 sobre a
SOLVIT (3),

— Tendo em conta a Comunica¢do da Comissio de 3 de Marco de 2010 intitulada «Europa 2020:
estratégia para um crescimento inteligente, sustentdvel e inclusivo» (COM(2010)2020),

— Tendo em conta o documento de trabalho da Comissdo de 3 de Dezembro de 2009 intitulado
«Orientagdes sobre a implementacdofaplicacdo da Directiva 2005/29/CE relativa as praticas comerciais
desleais» (SEC(2009)1666),

— Tendo em conta a Comunicac¢do da Comissdo de 22 de Outubro de 2009 sobre o comércio electrénico
transfronteiras entre empresas e consumidores na UE (COM(2009)0557),

— Tendo em conta o «Mystery shopping evaluation of cross-border e-commerce in the EU», um estudo
realizado por conta da Comissio Europeia, DG SANCO, pela YouGovPsychonomics e publicado a 20 de
Outubro de 2009,

(') Textos aprovados, P7_TA(2010)0046.
(%) Textos aprovados, P7_TA(2010)0047.
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— Tendo em conta o documento de trabalho da Comissdo de 22 de Setembro de 2009 sobre o segui-

mento nos servicos financeiros a retalho do painel de avaliacgio dos mercados de consumo
(SEC(2009)1251),

Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo de 7 de Julho de 2009 sobre uma metodologia harmo-
nizada para classificar e comunicar queixas e pedidos de informagdo dos consumidores
(COM(2009)0346) e o projecto de recomendagdo da Comissio que a acompanha (SEC(2009)0949),

Tendo em conta a Comunica¢io da Comissio de 2 de Julho de 2009 sobre a aplicagio do acervo
relativo a defesa do consumidor (COM(2009)0330),

Tendo em conta o relatério da Comissdo de 2 de Julho de 2009 sobre a aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 2006/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Outubro de 2004, relativo a cooperacio
entre as autoridades nacionais responsdveis pela aplicagio da legislacio de defesa do consumidor
(Regulamento relativo 4 cooperagio no dominio da defesa do consumidor) (COM(2009)0336),

Tendo em conta o documento de trabalho da Comissdo de 5 de Margo de 2009 intitulado «Relatério
sobre o comércio electronico transfronteiras na UE» (SEC(2009)0283),

Tendo em conta a sua resolugdo de 5 de Fevereiro de 2009 sobre o comércio internacional e a
internet (1),

Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo de 28 de Janeiro de 2009 intitulada «Acompanhamento
dos resultados para os consumidores no mercado unico: Segunda edicio do painel de avaliagio dos
mercados de consumo» (COM(2009)0025) e o documento de trabalho da Comissdo que a acompanha
intitulado «Segundo painel de avaliagdo dos mercados de consumo» (SEC(2009)0076),

Tendo em conta a sua resolugdo de 21 de Junho de 2007 sobre a confianca dos consumidores no
ambiente digital (3),

Tendo em conta o n.°2 do artigo 20.° da Directiva 2006/123/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Dezembro de 2006, relativa aos servigos no mercado interno (3),

Tendo em conta a Directiva 2006/114/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 12 de Dezembro
de 2006 relativa a publicidade enganosa e comparativa (versdo codificada) (¥,

Tendo em conta as suas resolucdes de 23 de Margo de 2006 sobre o direito europeu dos contratos e a
revisio do acervo: o caminho a seguir (°) e de 7 de Setembro de 2006 sobre o direito europeu dos
contratos (%),

Tendo em conta a actual legislacgdo comunitdria no dominio da protec¢do dos consumidores, do
comércio electrénico e do desenvolvimento da sociedade da informacio,

Tendo em conta a Comunica¢do da Comissdo relativa a revisio do quadro regulamentar comunitdrio das
redes e servicos de comunicacdes electronicas (COM(2006)0334),

Tendo em conta o Primeiro Relatério de Aplicacdo, de 21 de Novembro de 2003, sobre a Directiva
sobre comércio electrénico (COM(2003)0702,

Tendo em conta a Directiva 2002/65/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 23 de Setembro de
2002 relativa & comercializacio a distancia de servicos financeiros prestados a consumidores e que altera
as Directivas 90/619/CEE do Conselho, 97/7/CE e 98/27|CE (),

7 E de 18.3.2010, p. 112.
46 E de 12.6.2008, p. 370.
76 de 27.12.2006, p. 36.

92 E de 1.12.2006, p. 109.
05 E de 14.12.2006, p. 247.
71 de 9.10.2002, p. 16.
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— Tendo em conta a Lei Modelo da UNCITRAL sobre o comércio electrénico 1996, a Lei Modelo da
UNCITRAL sobre a assinatura electrénica de 2001 e a Convencdo UNCITRAL sobre a utilizacio das
comunicacdes electronicas nos contratos internacionais de 2005 (1),

— Tendo em conta o artigo 11.° TFUE, o qual estipula que «as exigéncias em matéria de protec¢do do
ambiente devem ser integradas na definicdo e execugdo das politicas e acgdes da Unido, em especial com
o objectivo de promover um desenvolvimento sustentdvel»,

— Tendo em conta o artigo 12.° TFUE, o qual estipula que «as exigéncias em matéria de defesa dos
consumidores serdo tomadas em conta na defini¢do e execugdo das demais politicas e ac¢des da Unido,

— Tendo em conta o artigo 14.° TFUE e o Protocolo 26 ao mesmo Tratado relativo aos servicos de
interesse geral,

— Tendo em conta o artigo 48.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissio do Mercado Interno e da Protec¢io dos Consumidores e os
pareceres da Comissdo da Industria, da Investigagdo e da Energia e da Comissdo dos Assuntos Juridicos
(A7-0226/2010),

A. Considerando que a Europa deveria ndo s6 procurar formas de dar continuidade ao desenvolvimento
do mercado interno do comércio electrénico, mas também debrugar-se sobre 0 modo como o co-
mércio electronico poderd contribuir para o relancamento sustentdvel do mercado interno,

B. Considerando que o relatério Mario Monti de 9 de Maio de 2010, intitulado «<Uma nova estratégia para
o mercado tinico» assinala que «o mercado tnico é cada vez menos popular, apesar de ser mais do que
nunca necessario»; que o relatério assinala igualmente que o comércio electrénico, juntamente com
servigos inovadores e industrias ecoldgicas, gera os maiores dividendos de crescimento e emprego para
o futuro e representa, por conseguinte, uma nova fronteira do mercado dnico,

C. Considerando que o comércio electronico é uma forga vital da Internet e um catalisador importante
para a realizacdo dos objectivos da Estratégia UE 2020 no que respeita ao mercado interno; que ¢é
importante que todos os interessados cooperem para superar os obstdculos ainda subsistentes,

D. Considerando que o comércio electrénico facilita e promove o desenvolvimento de novos nichos de
mercado para as PME, que, de outro modo, ndo existiriam,

E. Considerando que, para libertar o pleno potencial do mercado tnico da UE, os operadores de comércio
electrénico deveriam ser incentivados a promover os seus produtos em todos os Estados-Membros da
UE, recorrendo a publicidade directa ou a outras ferramentas de comunicacio,

F.  Considerando que o comércio electrénico representa um mercado de importancia fulcral para a Unido
Europeia do século XXI e que o mesmo ¢ susceptivel de redefinir o mercado interno europeu,
contribuir para a economia do conhecimento, conferir valor acrescentado e oportunidades as empresas
e aos consumidores europeus neste periodo de restri¢do financeira e de surtir um importante impacto
positivo no emprego e no crescimento; que o desenvolvimento do comércio electrénico pode melhorar
a competitividade da economia da UE no 4mbito da Estratégia UE 2020, apresentada pela Comissdo,
incluindo o desenvolvimento e a promocio de novas formas de empreendedorismo para as pequenas e
médias empresas,

G. Considerando que ¢ crucial lograr o eficaz funcionamento do mercado interno, para atingir os objec-
tivos da agenda de Lisboa de aumento do crescimento, do emprego, da concorréncia e da criacdo de
postos de trabalho inclusivos e competitivos para servir o bem-estar dos 500 milhdes de consumidores
da EU; que o comércio electronico transfronteiras é portador de beneficios socioecondémicos para os
consumidores europeus, nomeadamente um maior conforto e autonomia, o reforco dos seus direitos,
uma maior transparéncia e concorréncia, o acesso a uma gama mais vasta de produtos e servicos
susceptiveis de serem comparados e um considerdvel potencial de realizacdo de poupangas,

(") http:/[www.un.or.at/unictral.
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H.

Considerando que, durante a recente crise econdmica, o desenvolvimento da sociedade digital e a
conclusdo do mercado interno das TIC permitiram que o sector do comércio electrénico continuasse a
crescer e a criar emprego, contribuindo para manter as empresas em linha economicamente activas e
permitindo aos consumidores tirarem partido de uma maior escolha e melhores precos; que o comér-
cio electrénico transfronteiras comporta intimeros beneficios para as empresas da UE — nomeadamente
para as PME — que podem prestar servicos e produtos inovadores, de elevada qualidade e conviviais
para os consumidores no mercado interno europeu do comércio electrénico, reforcando a sua posicdo
e permitindo-lhes continuarem a ser competitivas na economia global,

Considerando que o comércio electrénico permite aos consumidores uma escolha mais ampla, no-
meadamente aos cidaddos residentes em zonas menos acessiveis, periféricas ou ultraperiféricas, bem
como aos afectados por uma mobilidade reduzida, que, de outra forma, ndo teriam acesso a um vasto
leque de escolha de bens; que o comércio electronico é portador de beneficios, sobretudo para os
cidaddos das regides rurais, remotas e periféricas, que, de outra forma, podem néo ter acesso a uma
vasta gama de bens de uma forma tdo comoda e a pregos tais,

Considerando que o Segundo Relatério de Aplicagdo da Directiva relativa ao comércio electrénico ja
deveria ter sido apresentado em 2005, ou seja, hd cinco anos (artigo 21.° da Directiva 2000/31/CE),

Considerando que a Agenda Digital para a Europa fixa objectivos de desempenho razodveis para a
cobertura de alta velocidade e de banda larga ultra-rapida, bem como para a adopgdo do comércio
electrénico,

Considerando que a confianca das empresas e consumidores europeus no ambiente digital é reduzida
devido a barreiras desnecessdrias ao comércio electronico, como sejam a fragmentacdo do mercado da
UE, a incerteza dos consumidores quanto a confidencialidade dos dados, a seguranga das transac¢des e
aos direitos do consumidor em caso de problemas, e que, em certos aspectos do comércio electrénico,
a Europa estd atrasada em relagio aos Estados Unidos e a Asia; que a criacio de um Mercado Unico
Digital constitui um factor importante da revitalizagdio do mercado tnico, uma vez que facilita as
transacgdes para além das fronteiras nacionais num ambiente em linha para todos os consumidores da
Unido Europeia, dado proporcionar aos cidaddos uma mais ampla escolha de produtos e servicos; que,
para ultrapassar as barreiras ao comércio electrénico transfronteiras e reforgar a confianga dos con-
sumidores, ¢ essencial realizar um mercado interno digital integrado e atractivo na Europa e estimular
os mercados de consumo e a economia em sentido amplo,

Considerando que a Comunicagdo da Comissdo Europeia «Uma agenda digital para a Europa», que
reconhece que os consumidores da UE optam frequentemente por fazer transac¢des com empresas
estabelecidas fora da UE, nomeadamente os EUA, factor este que ilustra a necessidade de desenvolver
uma politica para encorajar um comércio electrénico global, conjuntamente com a necessidade de
promover a importincia da internacionalizacio da governacdo da Internet em conformidade com a
Agenda de Tunis; que nem os consumidores, nem as empresas podem colher os frutos de um Mercado
Unico Digital, j& que s6 uma pequena percentagem dos retalhistas em linha vende os seus produtos ou
servi¢os a outros Estados-Membros e que a maioria destes apenas os vende a um ntimero limitado de
Estados-Membros; que é necessdrio abordar a questdo da discriminagdo do consumidor, incluindo na
altura do pagamento, garantindo, para o efeito, a existéncia das disposicdes necessdrias para fazer e
receber pagamentos e entregas; que o comércio electrnico representa actualmente uma parte signifi-
cativa da economia geral e que as empresas e os consumidores utilizam cada vez mais praticas
comerciais em linha e tradicionais em seu maximo beneficio,

Considerando que o comércio electrénico ¢ internacional e ndo pode ser confinado as fronteiras da UE,

Considerando que a Agenda Digital para a Europa fixa objectivos de desempenho razodveis para a
cobertura de alta velocidade e banda larga ultra-rdpida e para a adopcdo do comércio electrénico,

Considerando que a fragmentacio de parte do mercado electrénico na UE pde em perigo os direitos
estabelecidos no acervo comunitario,

Considerando que as empresas e consumidores europeus tém pouca certeza juridica no que respeita ao
comércio electrénico transfronteiras, e que uma Unica transacgdo electrénica estd sujeita a intimeras
disposicdes legais, que estabelecem requisitos divergentes, o que ndo proporciona, nem as empresas,
nem aos consumidores regras claras e facilmente aplicdveis,
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R. Considerando que o mesmo se aplica ao comércio electrénico extra-europeu, ja que é frequente os
consumidores europeus ndo diferenciarem entre paises europeus e paises terceiros ao comprarem e
venderem em linha; que ¢, por conseguinte, necessirio envolver também os paises terceiros nos
esforcos de criagdo de um comércio electrénico mais transparente, fidvel e responsével,

S.  Considerando que a crescente dimensdo transfronteiras dos mercados de consumo origina novos
desafios para as autoridades responsdveis pela aplicagdo da lei, que se encontram limitadas pelas
fronteiras jurisdicionais e pela fragmentagdo do enquadramento regulamentar,

T. Considerando que a existéncia de servigos ilegais em linha obsta seriamente ao desenvolvimento dos
mercados legais de certos servicos digitais, nomeadamente no sector da masica, dos filmes e, cada vez
mais, dos livros e revistas; que a propriedade intelectual desempenha um papel determinante no
mundo digital e que, por conseguinte, a sua protec¢do, nomeadamente na Internet, continua a ser
um grande desafio,

U. Considerando que os utilizadores do comércio electronico tém direito a compensacio quando afecta-
dos por priticas ilegais, mas que, na prética, enfrentam barreiras substanciais para levarem esses casos a
tribunal, em virtude do desconhecimento da legislagio aplicdvel nos diferentes Estados-Membros, de
procedimentos morosos e complexos, dos riscos relacionados com os litigios, nomeadamente nos
processos transfronteiras, e dos elevados custos,

V. Considerando que a aplica¢do do direito fundamental a vida privada e a proteccio dos dados pessoais
constitui uma importante condi¢do para o comércio electrénico,

W. Considerando que, apesar do potencial de alternativas de resolugdo de litigios, esses sistemas s sdo
regularmente utilizados por 5% dos retalhistas, sendo que 40 % dos retalhistas desconhecem as
possibilidades de utilizagdo desses instrumentos,

X. Considerando que a uniformizagdo dos mais essenciais direitos dos consumidores, bem como dos
custos postais e bancdrios, imposicdes de direitos de autor, procedimentos de IVA e préticas de
protecgdo de dados constituiria um grande passo no sentido da criagio de um mercado tnico genuino
para as empresas e os consumidores, salienta que os Estados-Membros devem manter as suas com-
peténcias em matéria de procedimentos de IVA,

Y. Considerando ser necessaria a simplificagdo e clarificacdo dos diversos regimes de direitos de autor nos
Estados-Membros, para que os fornecedores de bens e servicos em linha possam tornd-los acessiveis
aos consumidores de diferentes Estados-Membros; que esta revisio dos regimes de direitos de autor
aumentaria a certeza juridica dos fornecedores de bens e servicos em linha ao colocd-los a disposigdo
dos consumidores; que é essencial assegurar um elevado nivel de proteccio do consumidor para
promover a sua confianga nos bens e servicos em linha, garantindo que o mercado em linha respeite
as praticas comerciais; que continua a subsistir uma série de sérias barreiras estruturais e regulamen-
tares ao pleno funcionamento do mercado interno europeu do comércio electrénico, nomeadamente a
fragmentacdo, a nivel nacional, das normas de protecgdo dos consumidores e da regulamentagio em
matéria de IVA, bem como das taxas de reciclagem e impostos, e a utilizacdo abusiva das normas que
regem os acordos de distribuicdo exclusiva e selectiva,

Z. Considerando que o acesso a servicos postais economicamente acessiveis, fidveis e de grande qualidade
na Unido Europeia constitui uma prioridade do ponto de vista da realizagdo de um mercado interno do
comércio electrénico eficaz; que os actuais acordos verticais de distribuicdo sdo frequentemente usados
para evitar ou restringir as vendas em linha, negando, assim, o acesso dos retalhistas a mercados mais
vastos e o direito dos consumidores a uma escolha mais vasta e melhores precos, o que cria entraves a
expansdo do comércio; que o comércio electrénico transfronteiras entre empresas é susceptivel de
promover a competitividade das empresas europeias, ao permitir-lhes abastecer-se facilmente de com-
ponentes, servicos e «know-how» em todo o mercado interno (criando também novas economias de
escala) e representa também uma oportunidade para as empresas, nomeadamente as PME, internacio-
nalizarem a sua clientela, sem terem de investir na presenga fisica num outro Estado-Membro;

AA. Considerando que o comércio electrénico encoraja o desenvolvimento de um mercado tinico ecoldgico
através da utilizacdo de tecnologias, normas, marcas, produtos e servicos ambientais e com baixas
emissdes de carbono,

AB. Considerando que cumpre reforcar a protec¢do juridica e a confianca dos compradores no comércio
electrénico, mas que importa ndo esquecer que os vendedores e empresdrios necessitam igualmente de
protec¢do juridica,
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,

AC. Considerando que a flexibilidade dos mercados ¢ a forma mais eficaz de incentivar o crescimento,
exorta as Institui¢des europeias a garantirem a maior flexibilidade possivel dos mercados em linha, por
forma a permitir uma maior actividade e expansio neste sector; que um Mercado Unico Digital s6
poderd ser concluido se a importante legislacio respeitante ao mercado tnico, incluindo a Directiva
relativa aos servigos, for correctamente implementada em todos os Estados-Membros da EU; que é
essencial garantir a certeza juridica e a transparéncia no processo de compensacio de direitos, quando
um retalhista do comércio electronico coloque contetidos protegidos por direitos de autor num sitio
Internet; que, embora a Internet seja o canal retalhista que regista a expansdo mais rdpida e o comércio
electrénico acuse um aumento constante a nivel nacional, a discrepancia entre comércio electrénico
nacional e transfronteiras estd a alargar na UE, e que os consumidores europeus enfrentam, em alguns
Estados-Membros, restricdes nas suas escolhas devido a factores de ordem geogrifica, técnica e de
organizacao,

AD. Considerando que o «Painel do Mercado do Consumo» da Comissdo constitui uma boa ferramenta de
monitoriza¢do da situacdo do comércio electronico transfronteirico na UE, ao indicar em que medida
os consumidores podem explorar bens e servigos no mercado tnico,

AE. Considerando que a consecucio do objectivo fixado de desenvolvimento dos servicos de banda larga da
Internet nos Estados-Membros da UE até 2013 ¢é essencial para facultar aos consumidores e as
empresas 0 acesso a economia digital,

Introducdo

1. Acolhe favoravelmente a Comunicacio da Comissdo de 22 de Outubro de 2009 sobre o comércio
electrénico transfronteiras entre empresas e consumidores na UE;

2. Acolhe favoravelmente a Comunicagdo da Comissdo, de 19 de Maio de 2010, sobre «Uma agenda
digital para a Europa», que estabelece a estratégia da Comissdo no sentido de, nomeadamente, tornar as
transacgdes em linha mais simples e capazes de gerar confianca na tecnologia digital;

3. Convida a Comissdo Europeia a dar resposta a urgéncia referida no relatério Monti «Uma nova
estratégia para o mercado Gnico», que conclui que, enquanto instrumento vital para o futuro do mercado
interno, importa que a UE acometa com urgéncia os obstdculos ainda subsistentes a criagdo de um mercado
retalhista pan-europeu em linha até 2012;

4. Acolhe favoravelmente a Estratégia UE 2020 de promocio de uma economia baseada no conheci-
mento e incentiva a Comissdo a tomar medidas imediatas visando o aumento da velocidade dos servicos de
banda larga, bem como uma maior racionalizacdo dos custos desses servicos em toda a Unido, no sentido
de lograr mais adequadamente a realizacio de um mercado tinico do comércio electrénico;

5. Exorta a Comissdo a harmonizar as principais definicdes neste dominio num prazo razodvel, reco-
nhecendo, simultaneamente, o dificil trabalho ji realizado em dominios relevantes para o comércio elec-
trénico;

6.  Assinala que a conclusio do mercado tinico do comércio electrénico exige uma abordagem transversal
por parte da Comissdo, que envolva uma efectiva coordenagdo entre Direc¢des-Gerais; acolhe, por conse-
guinte, favoravelmente o compromisso recentemente assumido pela Comissdo (no seu relatério sobre a
Agenda Digital para a Europa) no sentido de instituir um Grupo de Comissarios incumbido de assegurar
uma politica comum eficaz;

7. Assinala que o comércio electrénico deve ser visto como uma ferramenta adicional para o aumento da
competitividade das PME, ndo como um objectivo em si;

8.  Salienta a importancia da plena utilizagdo do potencial do comércio electrénico para tornar a UE mais
competitiva a nivel mundial;

9. Convida a Comissdo a ponderar com urgéncia a promogdo de um mercado tnico digital eficiente de
bens e servigos, a fim de beneficiar do seu enorme e inexplorado potencial de crescimento e emprego;
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10.  Sublinha a necessidade de uma politica activa que permita aos cidadios e empresas beneficiarem
integralmente do mercado interno, que oferea bens de boa qualidade e servicos a pregos competitivos;
considera-o tanto mais essencial na actual crise econémica como meio de combater as crescentes desigual-
dades e de proteger os consumidores vulnerdveis, periféricos ou com menor mobilidade, os grupos de
baixos rendimentos e as pequenas e médias empresas que demonstram uma grande apeténcia para aderir ao
comércio electrénico;

Contrariar a fragmentagdo do mercado interno em linha

11.  Exorta a uma melhor aproximagio das informacdes pré-contratuais no sector do comércio electr-
nico, visando um elevado nivel de proteccio dos consumidores e na medida em que esta harmonizagio
possa ser adaptada, a fim de garantir uma maior transparéncia e confianca entre consumidores e vendedores,
mantendo, simultaneamente, uma abordagem de harmonizacdo minima dos contratos em sectores especi-
ficos;

12.  Recorda a existéncia de diferengas importantes nas regras e praticas dos comerciantes a distancia
quanto as garantias e responsabilidades que propdem no interior e além das suas fronteiras nacionais e o
interesse que para eles representaria uma harmonizacio; solicita um estudo de andlise de impacto exaustivo
sobre as consequéncias, para o comércio electrénico, de qualquer harmonizagdo das regras em matéria de
garantia legal de conformidade com a legislagdo nacional em vigor;

13.  Apela a uniformizacdo de regras e praticas para permitir aos comerciantes a distancia irem para além
das suas fronteiras nacionais nas garantias e responsabilidades que oferecem;

14.  Encoraja o desenvolvimento de uma modalidade apropriada, eficiente, segura e inovadora de paga-
mentos em linha, que dé ao consumidor liberdade e possibilidade de escolha na forma de pagamento, que
ndo imponha taxas dissuasivas ou limitem esta escolha e que assegure a protec¢do dos dados do consu-
midor;

15.  Destaca a importncia de reforcar a confianca nos sistemas de pagamento transfronteiras na Internet
(por exemplo, cartdes de crédito e de débito e porta-moedas electronicos) através da promogdo de um vasto
leque de métodos de pagamento, do refor¢o da interoperabilidade e da adopgdo de normas comuns, da
supressdo de entraves técnicos, de apoio as tecnologias mais seguras para as transacgdes electronicas, de
harmonizacdo e reforco da legislacio em matéria de respeito da vida privada e de seguranga, de combate a
actividades fraudulentas e de informacdo e sensibiliza¢io do publico;

16.  Exorta a Comissdo a apresentar uma proposta que permita criar um instrumento financeiro europeu
para os cartdes de crédito e de débito, a fim de facilitar o processamento em linha das transac¢des com
cartoes;

17.  Reafirma a importincia do comércio electrénico transfronteiras entre empresas por constituir um
meio de as empresas europeias, nomeadamente as PME, lograrem crescimento e maior competitividade e
criarem mais produtos e servicos inovadores; exorta a Comissdo e os Estados-Membros a criarem um
quadro regulamentar e legal sélido e seguro para dar as empresas as garantias de que necessitam para
levarem a cabo de forma confiante transac¢des de comércio electrénico entre empresas a nivel transfron-
teiras;

18.  Acolhe favoravelmente a proposta da Comissdo relativa a promogdo do comércio electrénico e
exorta 0 Conselho a alcancar rapidamente um acordo com o Parlamento; solicita a Comissdo e aos
Estados-Membros que proponham medidas e alcancem acordos, tendo, respectivamente, em vista simplificar
e agilizar as obrigagdes de declaracio de IVA para o comércio electrénico transfronteiras, bem como
simplificar os procedimentos de registo no ambito do IVA;

19.  Congratula-se com a proposta da Comissdo relativa a simplificagdo das obrigacdes de declaragdo do
Imposto sobre o Valor acrescentado (IVA) e a uma «factura simplificada» para a venda a distancia e destaca
que, no dominio da legislacdo fiscal, incluindo o IVA, o principio da subsidiariedade deve ser respeitado;

20.  Exorta a Comissdo a disponibilizar um sistema integrado de cobranca do IVA para incentivar as PME
a praticarem o comércio transfronteiras com menores custos administrativos;
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21.  Salienta a necessidade de clarificar o impacto do pacote do IVA nos servicos postais transfronteiras, a
fim de precaver incertezas juridicas e aumentos de pregos; entende que a isengdo de IVA para os servicos
postais universais, de acordo com a Directiva IVA» da EU, ndo deve ser afectada por uma nova regra fiscal,
determinada pelo lugar do fornecimento dos servigos;

22.  Exorta a Comissdo a efectuar uma avaliagio de impacto sobre a criacio ou designagio de uma
autoridade nacional habilitada a tratar pedidos de registo para comércio electronico transfronteiras em linha
de empresas ou empresdrios dos respectivos Estados-Membros e de uma autoridade europeia que possa
estabelecer um elo entre as autoridades nacionais, por forma a viabilizar a rdpida conclusio do mercado
interno;

23.  Sublinha a necessidade de simplificar e disseminar medidas sobre os residuos eléctricos e electrénicos,
a gestdo transfronteiras das imposicdes de direitos de autor sobre suportes virgens de comunicagio e de
registo, visando o licenciamento de contetidos a escala da UE, e de regras UE sobre as encomendas
electronicas transfronteiras («e-encomendas») para as vendas a distincia;

24.  Apoia a simplificacdo do actual regime de direitos de autor, o qual coloca entraves significativos aos
consumidores e ao funcionamento do Mercado Unico;

25.  Convida a Comissdo a apresentar medidas de apoio a iniciativa «e-factura», a fim de assegurar a
utilizacdo de facturas electrénicas em toda a Europa até 2020;

26.  Propde a criagdio de um regime de «balcio dnico» europeu, que permita encontrar solucdes trans-
fronteiras para a gestdo administrativa das diferentes regras e normas dos Estados-Membros, como a
declaragio e o pagamento de IVA ou outras taxas aplicdveis;

27.  Convida a Comissdo a explorar as op¢des de promogdo da acessibilidade aos conteddos criativos na
Internet, como a mdisica e as obras audiovisuais, e de resposta a procura, por parte dos cidadios, de servicos
transfronteiras conviviais para o consumidor;

28.  Solicita aos Estados-Membros e a Comissdo que integrem melhor os centros do mercado tnico
incorporando a rede SOLVIT, os balcdes tnicos (como exigido pela Directiva «Servicos»), os centros de
produto (previstos no Regulamento «Reconhecimento Mutuo»), e outras informacdes, nomeadamente os
requisitos legais impostos as empresas para venderem os seus produtos para além fronteiras e através da
Internet; salienta que o funcionamento deste «balcdo tinico» é essencial para a realizagio do mercado tnico
do comércio electrénico;

29.  Recorda a Comissdo que continuam a subsistir lacunas no quadro juridico dos servicos em linha e
exorta a Comissdo a apresentar propostas legislativas especificas para reforcar o acesso do consumidor aos
produtos e aos servicos negociados em linha, bem como a sua confianca nos mesmos, e oferecer-lhe uma
abordagem simples baseada num balcdo Gnico;

30. Destaca a importincia da simplificacio das normas transfronteiras e da reducdo dos custos de
conformidade para os retalhistas e para os empresdrios, encontrando solugbes praticas para questdes
como a declaracdo e facturagdo do IVA, os residuos electronicos e as taxas de reciclagem, os direitos de
autor, a protec¢do dos consumidores, a rotulagem e as normas sectoriais especificas; exorta, para o efeito, a
criacdo de regimes de «balcdo Gnico» e a promocdo de solugdes transfronteiras de administragdo em linha,
como a facturacdo e a adjudicagdo de contratos de direito publico por via electrénica;

31.  Lamenta que a Directiva «Servigos» ainda ndo tenha sido plenamente transposta em alguns Estados-
-Membros; exorta a Comissdo e os Estados-Membros a porem termo a discriminagdo dos consumidores em
razio do endereco electrénico ou da residéncia, assegurando a efectiva implementacio do n.°2 do
artigo 20.° da Directiva «Servicos», bem como a correcta aplicacdo, pelas autoridades nacionais e pelos
tribunais, das disposi¢des nacionais de execugdo desta regra de ndo discriminacio nos ordenamentos
juridicos dos Estados-Membros;
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32, Destaca a importancia da livre circulagdo de bens e servicos para o ulterior desenvolvimento do
comércio electrénico, com particular énfase no principio da ndo discriminagio no ambito do mercado
interno com base na nacionalidade ou no local de residéncia do beneficidrio; reitera o facto de este principio
da ndo discriminagio ser incompativel com a imposicdo de requisitos legais e administrativos adicionais aos
nacionais de outros Estados-Membros que procuram beneficiar de um servico ou de condigdes mais
favordveis ao nivel dos pregos; insta, por conseguinte, a Comissio a actuar, com base no disposto do
n.° 2 do artigo 20.° da Directiva «Servicos», contra tal discriminagdo;

33.  Frisa a importancia de eliminar a discriminagdo dos consumidores em linha e do seu pais de origem
em linha, através de disposicdes que permitam o pagamento em linha a partir de qualquer um dos 27
Estados-Membros da UE, incluindo a possibilidade de os consumidores poderem escolher entre diferentes
meios de pagamento em linha;

34.  Exorta a uma abordagem politica integrada a respeito da conclusdo do mercado tnico dos trans-
portes, que abranja todos os modos (incluindo a cabotagem rodovidria, transporte ferrovidrio de mercado-
rias), bem como da legislagio ambiental, a fim de precaver ineficiéncias na cadeia de abastecimento ou
aumentos desnecessarios do custo para os vendedores a distancia e clientes do comércio electronico;

35.  Entende que a reforma do sector postal e a promocdo da interoperabilidade e da cooperagdo entre
servicos e sistemas postais poderd surtir um impacto significativo no desenvolvimento do comércio elec-
trénico transfronteiras, o que requer uma distribuicdo e localizagdo de produtos de forma ndo onerosa e
eficaz; destaca, por conseguinte, a necessidade de rdpida aplicacdo da Terceira Directiva Postal (Directiva
2008/6/CE);

Completar o mercado interno através do comércio electrénico

36.  Defende que sejam tomadas medidas, a fim de contribuir para um aumento do niimero de utiliza-
dores da internet e a melhoria da qualidade, do preco e da velocidade da rede nos paises e regides na Unido
que ndo dispdem de uma conexdo de boa qualidade, assegurando o acesso a banda larga em toda a UE até
2013; salienta a necessidade de desenvolver a disponibilidade, para cada cidaddo, do acesso a banda larga, e
frisa que, nas zonas rurais, remotas ou periféricas, o acesso a uma ligagdo Internet rdpida deve também ser
possivel, votando particular atencio aos consumidores e empresdrios que vivem nas zonas insulares ou de
montanha, em que, para além de um acesso mais restrito a Internet, as taxas postais sio muito elevadas e
muito longos os prazos de entrega das mercadorias compradas ou vendidas;

37.  Constata ser essencial, no contexto da revisio da Directiva relativa ao Servico Universal, generalizar
prioritariamente o acesso em banda larga rdpido e acessivel do ponto de vista financeiro, para o desenvol-
vimento do comércio electrénico, na medida em que a falta de acesso a Internet continua a constituir um
dos mais importantes entraves a utilizacio do comércio electrénico pelos cidaddos europeus;

38.  Apoia os objectivos fixados pela Comissdo para a banda larga, nomeadamente, fazer chegar a banda
larga bdsica a todos os cidaddos da UE até 2013, viabilizar o acesso de todos os cidaddos a banda larga a
débitos de, no minimo, 30 Mbps, até 2020, tendo metade dos cidadios da EU acesso a banda larga com
débitos de 100 Mbps, e exorta a tomada de medidas concretas que garantam a consecugdo destes objectivos;
realca a necessidade de implementar medidas especificas de proteccdo das criangas e dos jovens, nomeada-
mente através do desenvolvimento de sistemas de verificagdo da idade e de proibicio de prdticas de
comercializacdo em linha que tenham um impacto negativo no comportamento das criancas;

39.  Exorta a Comissdo a dar inicio a formulacio de normas europeias que facilitem o comércio elec-
trénico transfronteiras, permitam ultrapassar as variacdes entre a legislacio em vigor nos diversos Estados-
-Membros e remover a obrigagio, numa rede de distribuigdo selectiva, de ter um ponto de venda fisico, antes
de vender em linha, sempre que se demonstre que tal obrigacdo ndo € justificada pela natureza do contrato
de bens e servicos vendidos, de forma a que tanto os consumidores como as pequenas e médias empresas
possam explorar plenamente o potencial do mercado interno no ambiente electrénico; manifesta apreensio
no tocante a decisdo da Comissdo relativa a obrigacdo de possuir um ponto de venda fisico para poder
efectuar vendas em linha, na medida em que este requisito obsta radicalmente as vendas em linha;
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40. Considera que as plataformas em linha desempenharam um papel importante na promocdo do
comércio electrénico (nomeadamente transfronteirico) na Europa, permitindo o acesso ao mercado a cen-
tenas de milhar de PME e propiciando aos consumidores uma maior escolha, e que estas plataformas
apresentaram simultaneamente muitos exemplos de boas préticas para reforcar a confianca e a informagdo
transparente sobre direitos e obrigacdes e, quando necessdrio, para facilitar a resolucdo de litigios entre as
partes numa transac¢do em linha; exorta a criagdo de plataformas em linha, para fornecer os seus bens e
servicos a todos os consumidores europeus, sem qualquer discriminagdo territorial em razdo dos Estados-
-Membros;

41.  Salienta a importéncia, para a interoperacionalidade do comércio electrénico, de um formato aberto
para o intercimbio de documentos e convida a Comissdo a tomar medidas concretas para apoiar a sua
criagdo e difusio;

42.  Sublinha a importincia de uma melhor orientacio e de um melhor acesso ao financiamento por
parte das PME, a fim de as ajudar a desenvolver uma dimensdo de comércio electrénico a par das suas
instalacdes de comércio tradicional;

43, Salienta a importancia de um acesso aberto e neutro a uma ligacdo Internet de alta velocidade, sem o
que o comércio electrénico seria impossivel;

44, Realca que a conclusio do mercado tinico do comércio electrénico ndo deve ficar limitada a medidas
e controlos legislativos, devendo, antes, ser também acompanhada do refor¢o de outras dreas da Internet,
designadamente as dreas do governo em linha (e-Government) e da aprendizagem em linha (e-Learning);

45.  Sublinha a necessidade de monitorizar a aplicacdo das regras recentemente adoptadas no Regula-
mento (UE) n.° 330/2010 da Comissdo de 20 de Abril de 2010 sobre a distribuicdo exclusiva e selectiva
baseada na informacdo de mercado pelas partes interessadas e autoridades nacionais da concorréncia e,
quando necessdrio, rever tais regras, a fim de reduzir os obstdculos as vendas em linha; convida a Comissdo
a apresentar propostas para a resolugdo destes problemas até ao final de 2011;

46. Convida a Comissdo a reforcar a privacidade dos consumidores e a garantir que todos os dados
relativos aos consumidores, incluindo os dados relativos a compra e consulta de produtos, estejam dispo-
niveis a pedido dos consumidores e sejam mantidos pelos fornecedores durante um periodo de tempo aceite
ao abrigo da legislagio da UE;

47.  Convida ainda a Comissdo a diligenciar no sentido da criagdo de regras e normas para evitar que a
ndo interoperabilidade do suporte logico em sitios comerciais ou redes de contactos sociais impeca os
consumidores de modificar as suas opgdes de compra;

48.  Salienta a importancia das assinaturas electrénicas e da infra-estrutura ptblica de chave privada (PKI)
para a seguranca dos servicos de governo electrénicos pan-europeus e insta a Comissdo a criar um portal
para as autoridades de validagdo europeias, a fim de assegurar a interoperabilidade transfronteiras das
assinaturas electrénicas;

49. Exorta a Comissdo e os Estados-Membros, tendo em conta a importincia de que se reveste a
realizacdo de todo o potencial do mercado interno, a assegurarem que, até 2015, pelo menos 50 % de
todos os concursos publicos sejam conduzidos electronicamente, em conformidade com o estabelecido no
Plano de Accdo decidido na Conferéncia Ministerial sobre «administracio em linha», realizada em Man-
chester, em 2005;

50. Considera que o comércio mével («m-commerce») poderd representar uma parte significativa do
comércio electrénico, na medida em que é acessivel a milhdes de cidaddos europeus que utilizam telefones
portdteis, mas ndo dispdem de computadores pessoais, o que poderd contribuir para a convergéncia da
Internet e das tecnologias méveis e para consolidar a lideranca da UE no dominio das comunicagdes moveis;

51.  Entende que é necessdrio apoiar o desenvolvimento de especificagdes e de normas técnicas e ope-
racionais comuns e abertas (para a compatibilidade, a interoperabilidade, a acessibilidade, a seguranca, a
logistica, a entrega, etc.), o que facilitard o comércio electrénico transfronteiras, protegendo os consumido-
res, especialmente os utilizadores informaticos pouco experientes ou vulnerdveis, e quebrando as barreiras
operacionais, técnicas, culturais e linguisticas que se erguem entre os vérios Estados-Membros;
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52.  Reconhece os desafios juridicos particulares ligados ao desenvolvimento de um mercado interno do
comércio moével (capaz de salvaguardar os direitos dos consumidores, a privacidade e a proteccdo dos
consumidores menores; exorta a Comissdo a examinar circunstanciadamente esta questio;

53.  Real¢a a necessidade de tornar a cadeia de fornecimento de comércio electronico mais transparente,
de modo a que o consumidor conheca sempre a identidade do fornecedor, bem como a sua designagio
comercial, o endereo geogréfico, os dados de contacto e o nimero fiscal de contribuinte, e saiba se o
fornecedor é um intermedidrio ou um fornecedor final, o que é especialmente importante no contexto dos
leildes em linha;

54.  Convida a Comissdo a estabelecer, a nivel da UE, uma série de normas claras aplicdveis ao comércio
electrénico transfronteiras em linha, como, por exemplo, a obrigagdo de os comerciantes fornecerem aos
seus proprios clientes e as autoridade puablicas um acesso simples, directo, permanente e sem encargos as
informacdes relativas ao nome e ao nimero de registo do comerciante ou do fornecedor de servicos, aos
precos dos bens e servigos oferecidos e a quaisquer custos adicionais de entrega a adicionar eventualmente a
factura;

55.  Apela a Comissdo para que estabeleca a exigéncia, para os empresdrios que voluntariamente utilizem
contratos-tipo e termos e condi¢des comerciais gerais normalizadas, de realcar as disposi¢des que divirjam
dessas regras normalizadas;

56.  Considera que as regras que regem os contratos a distancia devem cobrir igualmente os contratos
celebrados entre consumidores e comerciantes profissionais nos leildes em linha e convida a Comissdo a
examinar e avaliar melhor as normas que regem os aspectos especificos dos contratos a distancia relativos a
servicos turisticos (bilhetes de avido, reservas de hotel, aluguer de viaturas, servios de lazer, etc.) encomen-
dados individualmente pela internet, sobretudo para aumentar a responsabilidade dos leildes em linha, a fim
de mais bem proteger os direitos dos consumidores;

57.  Solicita a Comissdo que clarifique as regras sobre a oferta (directa ou indirecta) de servigos que
utilizem a internet noutros Estados-Membros;

Reforgar a proteccio juridica dos utilizadores no comércio electrénico transfronteiras

58. Defende a introducdo do requisito de que seja efectuada uma auditoria externa a certos tipos
especificos de servicos electrénicos em que existe uma maior necessidade de assegurar que os servigos
sejam completamente seguros, para proteger informagdes e dados pessoais (no caso, por exemplo, da
actividade bancdria na internet);

59.  Sublinha que os utilizadores (consumidores e vendedores) necessitam de ter seguranca juridica ao
operarem em linha, saudando a sugestdo da Comissdo Europeia na Comunicacdo «<Uma Agenda Digital para
a Europa» de actualizar certas disposices relativas a responsabilidade limitada dos servicos da sociedade da
informacdo, acompanhando o progresso tecnoldgico, no 4mbito da Directiva relativa ao comércio elec-
trénico (cf. Comunicagdo, nota de rodapé n.° 13);

60. Insta a Comissdo a tomar medidas tendentes a criar seguranga juridica e combater a grave fragmen-
tagdo existente no que diz respeito ao processo de compensacio de direitos e a multiplicidade de jurisdicdes
dos Estados-Membros no tocante a colocacio de contetidos «media» nos sitios da rede;

61. Entende que deve ser dada prioridade a supressdo das barreiras administrativas e regulamentares ao
comércio electronico transfronteiras até 2013 através da introducio de uma série uniforme de normas
aplicdveis aos consumidores e empresas nos 27 Estados-Membros, o que permitird criar um ambiente digital
favordvel, garantir certeza juridica as empresas e aos consumidores, simplificar os procedimentos, reduzir os
custos de conformidade, contribuir para reduzir a concorréncia desleal ¢ promover o potencial do comércio
electronico na UE; considera, para este efeito, que a interpretacdo e aplicagdo uniformes de instrumentos
legislativos como a Directiva relativa aos direitos do consumidor, a Directiva relativa ao comércio elec-
trénico (2000/31/CE), o n.° 2 do artigo 20.° da Directiva «Servigos» (2006/123/CE) e a Directiva relativa a
praticas comerciais desleais (2005/29/CE) podem assumir importéncia fulcral; convida, assim, a Comissdo a
prosseguir a sua avaliagdo em curso do acervo comunitdrio aplicdvel ao mercado tnico digital e a propor
uma acgdo legislativa especifica que vise os principais entraves;
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62.  Considera que é crucial melhorar a vigilincia dos mercados, a transparéncia das regras e os meca-
nismos de aplicacdo, a fim de encorajar a confianca dos utilizadores, dado que as despesas de consumo
serdo um importante factor na recuperacdo econdmica; ¢ de opinido que devem ser atribuidos mais recursos
as autoridades publicas para investigar e por termo as préticas comerciais ilegais; apela & Comissio para que
crie um sistema de alerta precoce europeu, incluindo uma base de dados, para combater actividades
fraudulentas no mercado digital; solicita @ Comissdo que actualize o RAPEX (sistema de alerta rdpido),
conforme necessdrio; sublinha que estas iniciativas devem respeitar as normas de proteccdo dos dados;

63.  Solicita as autoridades ptiblicas que actuem rapidamente contra sitios desonestos, prestando uma
maior atengdo aos direitos do consumidor, nomeadamente adoptando medidas com vista a criacio de
rétulos para os sitios da rede seguros e garantindo que as empresas que prestam servicos de publicidade
patrocinada ndo promovam sitios ilegais;

64.  Considera que é possivel cimentar a confianga do consumidor através de normas e cddigos de
conduta que permitam aos fornecedores de servicos em linha manterem-se a par da rdpida evolugdo
tecnoldgica;

65.  Sublinha que o reconhecimento e a identificagdo em linha devem respeitar integralmente as regras de
proteccdo dos dados pessoais;

66.  Assinala a necessidade de assegurar uma interpretacdo coerente das normas da UE que regem a
privacidade dos dados pessoais, para garantir uma maior protec¢do dos mesmos e promover a confianga do
consumidor nos sistemas de pagamento em linha;

67.  Considera que a melhoria dos sistemas de protec¢do do consumidor em toda a UE pode garantir a
confianca do consumidor nas transac¢des transfronteiras em linha, incluindo a proteccdo contra a fraude
relativa aos cartdes de crédito;

68.  Solicita a Comissio que vele por que, no dominio do comércio electrénico, a aplicacdo coerente da
legislacio em matéria de direitos de autor ndo seja contornada;

69.  Considera que importa encorajar a pesquisa e a publicidade transfronteiras na Internet, por forma a
que consumidores e comerciantes sejam informados de forma mais adequada e possam facilmente efectuar
comparacdes e identificar as ofertas; manifesta, neste contexto, a sua apreensio em relagdo as eventuais
distor¢des da concorréncia, que os consumidores e os empresdrios poderdo sentir em alguns Estados-
-Membros da UE; exorta a Comissdo, em cooperagdo com a inddstria, a fazer face as deficiéncias das
plataformas de busca e de publicidade na Internet e a encorajar a sua operacdo transfronteiras, por exemplo,
mediante a promocio dos dominios «.eu»;

70.  Exorta a Comissdo a garantir, mediante vigilancia, que a coerente aplicagdo do direito em matéria de
propriedade intelectual ndo seja contornada no ambito do comércio electrénico;

71.  Exorta a Comissdo a tomar a iniciativa e a proceder urgentemente a uma avaliacdo de impacto, a fim
de decidir qual o método mais adequado de gestdo dos direitos de autor, incluindo a possibilidade de
cobranca dos direitos no momento e no local em que o produto é pela primeira vez colocado no mercado
na Unido Europeia, dado que as partes interessadas sdo incapazes de chegar a acordo;

72.  Partilha a opinido da Comissdo segundo a qual os procedimentos alternativos de resolugdo de litigios
(PARL), como a mediacdo e a arbitragem ou as transac¢des extrajudiciais, podem ser uma opc¢io conve-
niente e atraente para os consumidores; regista que alguns operadores privados, como as plataformas em
linha, estabeleceram iniciativas bem sucedidas para impulsionar a confianga dos consumidores, usando
instrumentos internos de resolucdo de litigios; insta os Estados-Membros a encorajarem o desenvolvimento
de PARL para melhorar o nivel de proteccio dos consumidores e optimizar a observancia da legislagdo;
relembra as experiéncias positivas da SOLVIT e da rede de Centros Europeus de Consumidores; apela a
criagdo de um sistema europeu electrénico de informagdo do consumidor que ofereca orientagdes e in-
formacdes detalhadas sobre os direitos e obrigagdes no mercado digital, salienta, porém, que esses meca-
nismos devem complementar, e ndo substituir, os meios judiciais ou administrativos;

73.  Regista a importancia de que se reveste a melhoria do actual baixo nivel de confianca dos consu-
midores nas transacgdes transfronteiras mediante o reforco da aplicagdo das normas em vigor em matéria de
comércio electrénico e transfronteiras, da atribuicdo de uma maior autonomia as autoridades de protecgdo
dos consumidores, da promocdo da cooperagio entre autoridades ptiblicas e da criagio de mecanismos
eficazes, a nivel da UE, de controlo e auditoria do mercado, tratamento de queixas e resolucdo de litigios;
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74.  Incentiva a utilizagdo de mecanismos alternativos de resolucio de litigios, com a opgdo de recurso
aos mesmos através de um processo em linha, acessivel de imediato, através do portal europeu Justica
electrénicar, logo que este esteja disponivel;

75.  Realga a necessidade de desenvolver e normalizar as regras que oferecem um elevado nivel de
proteccdo legal aos menores, e encoraja o lancamento de campanhas de informagio e formagdo destinadas
aos pais, professores e responsédveis, a fim de os consciencializar da sua responsabilidade na educacio das
criangas quanto aos riscos da utilizacdo do comércio electrénico e da importincia da vigilancia no respei-
tante a utilizacdo da Internet pelas criangas;

76.  Convida a Comissio e os Estados-Membros a tomarem rapidamente medidas de combate aos
servicos em linha ilegais, que ndo respeitam as normas em matéria de protec¢do do consumidor, protecgio
dos menores, direitos de autor, impostos e muitas outras regulamentagdes aplicdveis;

77.  Realga que é necessario tomar providéncias para evitar os riscos decorrentes de ofertas de produtos
ilegais na Internet, nomeadamente medicamentos e produtos sanitdrios objecto de contrafac¢do, através da
promogio de literacia em matéria de satide e da utilizacdo de sitios Internet especificos do dominio «.eu»,
para chamar a atencdo para informac¢do enganosa;

78.  Incita a Comissdo a apresentar uma proposta a fim de apurar as acgdes ou san¢des adequadas no que
respeita a0 comércio electrénico de bens e medicamentos falsificados, incluindo rétulos para os sitios da
rede seguros, tais como sistemas de certificagdo das farmdcias autorizadas;

79.  Sublinha a necessidade de uma formagdo e educacio adequada dos funciondrios ptblicos e das
autoridades judiciais no que respeita as regras de protec¢do dos consumidores da UE;

Uma estratégia de confianga electrénica para aumentar a confianca dos utilizadores do comércio elec-
trénico

80. Requer a elabora¢do de um instrumento juridico tnico que faca uma compilagio dos diferentes
textos em vigor a fim de tornar mais claras as regras aplicdveis ao comércio electronico; acolhe favoravel-
mente a proposta da Comissdo de uma Directiva relativa aos direitos dos consumidores e exorta, quando
relevante, a um nivel apropriado de harmonizagio de determinados aspectos do direito contratual aplicével
aos consumidores, especialmente em matéria de tratamento de certos tipos de reclamacdo ao abrigo da
garantia; considera que tal deverd incluir outras directivas, como as referentes a venda a distincia de servigos
financeiros e ao comércio electronico;

81.  Solicita a Comissdo que avalie se a criagdo de um portal para o comércio electronico, supervisionado
pela Comissdo e associando as partes interessadas e os Estados-Membros, poderia prestar um melhor
contributo para a difusio das melhores praticas e informagdes e, por conseguinte, reforcar a confianga
dos consumidores e aumentar o comércio electrénico transfronteiras;

82. Convida a Comissdo Europeia a prosseguir estudos sobre as razdes determinantes da rejei¢do do
comércio electrénico por parte dos consumidores, com vista a elaborar directrizes eficazes para uma
legislagdo adequada, e sugere a criacdo de um «Scoreboard» dedicado em exclusivo ao comércio electrénico,
com a finalidade de obter um quadro comportamental do consumidor de comércio em linha e conhecer os
factores que afectam e determinam as suas escolhas;

83.  Reconhece que os cidaddos se absterdo de interagir, manifestar livremente as suas opinides e efectuar
transacgdes, se ndo tiverem confianca suficiente no enquadramento juridico do novo espago digital; entende
que a garantia e execucdo dos direitos fundamentais neste contexto é condigdo essencial para conquistar a
confianca dos cidaddos e que a garantia da proteccio dos direitos de propriedade intelectual (DPI) e dos
restantes direitos é uma condicdo essencial para a confianca das empresas;

84.  Exorta a Comissdo a eliminar a obrigagdo de possuir um ponto de venda fisico como condi¢io para
efectuar vendas em linha, na medida em que esta obrigacdo obsta radicalmente as vendas em linha;

85.  Destaca a importancia, para o ulterior desenvolvimento do comércio electronico transfronteiras, de
definir um quadro coerente a nivel da EU, nos limites do acervo comunitdrio, para a proteccio e aplicacdo
dos direitos de propriedade intelectual, de intensificar a luta contra as mercadorias ilegais e objecto de
contrafaccdo e de promover a sensibilizagdo dos consumidores europeus para estas questdes;
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86.  Assinala a necessidade de adoptar legislacio aplicdvel a todas as transacgdes electrénicas, elemento
essencial para a proteccdo dos direitos dos utilizadores de servigos de comércio electrénico;

87. Exorta ao desenvolvimento, no quadro dos programas-quadro de investigacdo, de projectos de
investigagdo inovadores destinados a promover e a harmonizar o mercado do comércio electrénico da
UE mediante o refor¢o da confianga e autonomia dos consumidores e do alargamento do seu leque de
escolhas num ambiente digital;

88.  Exorta a uma eficaz supervisdo da evolugio juridica, técnica e econémica no comércio electrénico e
destaca a necessidade de uma avaliacdo de impacto de todas as decisdes que afectam o mercado interno
digital e a sociedade da informacdo; considera que, para este fim, um «painel de avaliagdo do comércio
electrénico» para a avaliagdo do ambiente do mercado digital europeu em linha constituiria um importante
instrumento;

89.  Estd convicto de que a confianca dos consumidores pode ser desenvolvida mediante a remocio de
obstdculos ao comércio electronico transfronteiras, preservando simultaneamente o nivel mais elevado de
defesa do consumidor, e de que esta pode ser aumentada através de autoridades ou marcas de confianca
europeias, que garantam a fiabilidade e qualidade dos bens colocados no mercado electrénico transfrontei-
ras; considera que deve ser criada uma marca europeia de confianga sustentdvel, com regras claras e
transparentes e supervisionada pela Comissdo; considera, porém, que importa que esse regime de marca
de confianga seja apoiado por um mecanismo de controlo das normas ou de execucio, como ja é o caso a
nivel nacional em alguns Estados-Membros; reconhece que um regime transfronteiras europeu de marcas de
confianca s6 pode funcionar no contexto da legislagio da UE em que a marca de confianca europeia pode
assentar; entende que qualquer regime europeu de marcas de confianga deve ser sujeito a uma cabal
avaliacdo de impacto e ser implementado em cooperagdo com os regimes de marcas de confianca existentes
nos Estados-Membros;

90. Insiste na importancia da promocdo e aplicagdo de logétipos, de marcas de confianca e de marcas de
qualidade a escala europeia, as quais ajudario os consumidores a identificar os vendedores electrénicos
merecedores de confianga, premiardo as melhores praticas e encorajardo a inovagdo, e permitirdo apoiar os

esforgos envidados pelas empresas para ultrapassar as fronteiras do seu mercado nacional;

91.  Sublinha que, num ambiente em linha, em que o comprador e o vendedor se encontram geogra-
ficamente distantes e o comprador tem uma capacidade limitada de avaliar a qualidade material dos
produtos, o acesso a informacdes precisas e claras é essencial para assegurar a transparéncia;

92.  Destaca os esforcos da Comissdo e das autoridades reguladoras nacionais para o sector postal no que
respeita a aplicacdo correcta e atempada da Terceira Directiva relativa aos servigos postais (2008/6/CE) nos
27 Estados-Membros, a fim de obter o aumento da concorréncia, pregos inferiores e melhores servigos e de
melhorar as condi¢bes de entrega dos produtos adquiridos no d4mbito do comércio electrénico transfron-
teiras; destaca, ainda, a importancia de garantir a disponibilidade de servicos de seguros para a entrega de
encomendas;

93.  Exorta a criagdo de um programa de subsidios e a utilizagdo dos instrumentos financeiros existentes
para projectos destinados a aumentar a confianca dos utilizadores no comércio electronico, incluindo
campanhas educativas e de informacdo, tanto a nivel europeu, como a nivel nacional, e projectos que
verifiquem na pratica os servios em linha (como as «compras mistério»); sublinha a necessidade de
desenvolver ferramentas em linha para a formagdo dos consumidores no dominio do comércio electrénico
e das novas tecnologias digitais (principais direitos dos consumidores na Internet, comércio electronico,
disposicoes relativas a proteccdo dos dados ...), tais como o projecto Dolceta (<Development of On-Line
Consumer Education Tools for Adults»), permitindo-lhes, assim, aumentar as suas competéncias digitais e o
seu conhecimento sobre os seus direitos e obrigacdes e tirar partido das vantagens do comércio electrénico
numa sociedade digital;

94.  Entende que a confian¢a dos consumidores poderd ser reforcada garantindo a confianga do publico
no ambiente digital, respondendo as preocupacdes relativas a proteccdo dos dados pessoais, regulamentando
a recolha de dados e as medidas ligadas a triagem, a criacdo de perfis e a publicidade com base em
determinados comportamentos e sensibilizando os consumidores através de campanhas de educacdo e de
informagdo; exorta a Comissdo a apresentar uma proposta de adaptagdo da Directiva relativa a protecgdo de
dados ao actual ambiente digital;

95.  Salienta a necessidade de simplificar a cadeia de abastecimento e as condi¢des que regem o comércio
electronico transfronteiras tornando-as mais transparentes, definindo regras relativas a informagdes engano-
sas ou incompletas relativas aos direitos dos consumidores, os custos totais e as coordenadas dos comer-
ciantes e promovendo praticas mais adequadas e mais equitativas, bem como a adopcio de recomendacdes e
de orientacdes para as lojas electrénicas; reconhece os esforos efectuados neste dominio pela UE para
clarificar os termos, as condi¢des e os precos das tarifas aéreas como um exemplo positivo a seguir;
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96.  Destaca a importancia de uma aplicagdo rdpida e efectiva de um mecanismo de microfinanciamento
europeu Progress, operacional a partir de Junho de 2010, que poderia ser portador de um novo impeto para
a promocdo de empresas em linha, especialmente para os recém-desempregados;

97.  Entende que a educagio e a sensibilizagdo medidtica e informatica s3o essenciais ao desenvolvimento
do ambiente digital europeu; exorta, por conseguinte, ao lancamento de um «Plano de acgio para a inclusdo
e a literacia digital» a nivel da UE e dos Estados-Membros, que inclua, nomeadamente, oportunidades
especificas de formacdo em matéria de literacia digital para os desempregados e os grupos em risco de
exclusdo, incentivos a iniciativas do sector privado para oferecer formagio visando a obten¢do de compe-
téncias digitais destinado a todos os trabalhadores, uma iniciativa a escala europeia «Seja inteligente na
Internetl», para familiarizar todos os estudantes, incluindo os envolvidos na aprendizagem ao longo da vida
e na formacdo profissional, sobre a utilizacdo segura das TIC e dos servicos em linha e um sistema de
certificacgdo comum das TIC a nivel da EU;

98.  Acolhe favoravelmente o compromisso da Comissdo de publicar, até 2012, um Cédigo dos Direitos
em Linha na EU, que sintetize, de modo claro e acessivel, os actuais direitos do utilizador digital na UE,
complementado por um rastreio anual das viola¢des da legislacio em matéria de proteccdo dos consumi-
dores em linha e por medidas coercivas adequadas, em coordenagio com a Rede Europeia de Agéncias de
Proteccdo dos Consumidores;

99.  Entende que a elaboragdo, numa base voluntdria, de c6digos de conduta pelas associagdes comercias,
profissionais e de consumidores e a aplicacio das disposicdes do relatério do Parlamento sobre «uma nova
agenda digital para a Europa: 2015.cu», na qual se exorta a criagdo de uma carta europeia dos direitos dos
cidaddos e dos consumidores no ambiente digital e se desenvolve uma «quinta liberdade» para permitir a
livre circulacdo de contetidos e de conhecimentos, reforcaria a confianga dos consumidores no comércio
electrénico, através da clarificagdo dos direitos e das obrigacdes de todos os intervenientes na sociedade da
informacio;

100. Exorta a Comissdo a agir rapidamente e a fornecer informacdes, em 2012, sobre os progressos
obtidos na abordagem dos dez entraves ao comércio electronico transfronteiras, referidos na sua Comuni-
cagdo, de 22 de Outubro de 2009, sobre o comércio electrénico transfronteiras entre empresas e consu-
midores na UE (COM(2009)0557); convida a Comissdo e os Estados Membros a assegurarem um elevado
nivel de protec¢do dos consumidores no comércio electrénico e a garantirem a elimina¢do dos entraves ao
desenvolvimento do comércio electrénico identificados na Comunicacio da Comissdo de 2010 sobre a
Agenda Digital e na Comunicagdo de 2009 sobre o comércio electronico transfronteiras entre empresas e
consumidores na UE, através de meios legislativos e ndo legislativos; convida a Comissdo a lancar um
didlogo entre as partes interessadas e os EUA, para examinar as vias de desenvolvimento de um mercado
electrénico transatlantico;

101.  Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolugdo ao Conselho, a Comissdo e aos
governos e parlamentos dos Estados-Membros.

Relacdes comerciais e econémicas com a Turquia
P7_TA(2010)0324

Resolugio do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre as relagdes comerciais e
econémicas com a Turquia (2009/2200(INI))

(2012/C 50 EJ02)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta o relatério de 2009 da Comissdo referente aos progressos realizados pela Turquia
(SEC(2009)1334),

— Tendo em conta o Acordo de 12 de Setembro de 1963 que cria uma Associagdo entre a Comunidade
Econémica Europeia e a Turquia,
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— Tendo em conta o Protocolo Adicional anexo ao Acordo de 23 de Novembro de 1970, e em particular
0o n.°1 do seu artigo 41.° («cldusula de suspensdo»),

— Tendo em conta a Decisdo n.° 1/80 do Conselho de Associagdo CE-Turquia, de 19 de Setembro de
1980,

— Tendo em conta a Decisdo n.° 1/95 do Conselho de Associagio CE-Turquia, de 22 de Dezembro de
1995, relativa a execugdo da fase final da Unido Aduaneira (96/142/CE),

— Tendo em conta os acdrdios do Tribunal de Justica da Unido Europeia relativos as quatro liberdades
fundamentais, mais especificamente nos processos Demirel, Sevince, Savas, Abatay-Sahin, Tum-Dari e
Soysal,

— Tendo em conta a tltima Revisdo das Politicas Comerciais da OMC sobre a Turquia, publicada em 2007,
— Tendo em conta as suas anteriores resolugdes sobre a Turquia,

— Tendo em conta a andlise do Departamento Temdtico do programa anual 2009 para a Turquia no
ambito do Instrumento de Pré-Adesdo (IPA) no contexto do pacote de alargamento 2009,

— Tendo em conta as Conclusdes do Conselho de 11 de Dezembro de 2006,
— Tendo em conta o artigo 48.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissio do Comércio Internacional (A7-0238/2010),

A. Considerando que a Unido Aduaneira com a Turquia continua a ser uma das relacdes comerciais mais
estreitas e avancadas que a UE tem com um pais terceiro,

B. Considerando que a Turquia é a décima-sétima maior economia no mundo, de acordo com as esta-
tisticas do Banco Mundial, e a sexta maior economia da Europa, chegando os seus produtos industriais
a atingir mais de 90 % das suas exportagdes; considerando que, em 2008, a Turquia ocupou a 20.*
posi¢do enquanto pais beneficidrio de investimento directo estrangeiro (IDE) e que o seu fluxo de IDE
ascendeu a 18 mil milhdes,

C. Considerando que a Turquia se tornou o sétimo maior parceiro comercial da UE e que esta é o maior
parceiro comercial da Turquia,

D. Considerando que, em 2009, a Turquia exportou produtos para a UE no valor de 33,6 mil milhdes de
euros e importou produtos da UE no valor de 40,4 mil milhdes de euros,

E. Considerando que o desemprego médio na Turquia atingiu em 2009 uma alarmante taxa de 12,5 % e,
segundo os dados da OCDE, diminuiu para 10,8 % em Abril de 2010, que o desemprego dos jovens
atinge 25 % e que o Relatério de 2010 sobre os Objectivos de Desenvolvimento do Milénio relativo a
Turquia indica que a taxa de pobreza extrema ¢é de 17,1 %,

1. Congratula-se pelo facto de a UE manter com a Turquia as relagdes comerciais avangadas; exorta a
Turquia a simplificar os procedimentos e a burocracia e a suprimir as barreiras pautais e ndo pautais ainda
existentes; salienta a importincia de um didlogo construtivo entre as duas Partes a fim de reforgar estas
relagdes;

2. Recorda que, de acordo com a leitura combinada do artigo 205.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia e do artigo 21.° do Tratado da UE, a acgdo externa da Unido, incluindo a politica
comercial comum, tem por objectivo «(...) promover: a democracia, o Estado de direito, a universalidade e
indivisibilidade dos direitos do Homem e das liberdades fundamentais, o respeito pela dignidade humana, os
principios da igualdade e solidariedade e o respeito pelos principios da Carta das Nagdes Unidas e do direito
internacional», bem como criar parcerias com os paises terceiros que partilhem os principios supramencio-
nados;
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3. Exorta a Comissdo a manter o seu compromisso e didlogo com a Turquia em matéria de comércio, em
particular no 4mbito do Comité Consultivo Paritirio e do Comité Misto instituido ao abrigo da Unido
Aduaneira CE-Turquia; incentiva ambas as Partes a utilizar estas plataformas de forma mais eficaz, resol-
vendo rapidamente questdes pendentes como a proibicdo, por parte da Turquia, das importacdes de carne
de vaca, de bovinos vivos e de produtos derivados, bem como as quotas rodovidrias aplicadas por alguns
Estados-Membros aos veiculos matriculados na Turquia;

4. Observa o potencial de crescimento e as especificidades demograficas a longo prazo da Turquia;
incentiva tanto a UE como a Turquia a prestarem a devida atengdo as suas economias interligadas, a
manterem regimes comerciais e de investimento abertos, bem como a sua capacidade para resistir a pressdes
proteccionistas internas, de acordo com os compromissos assumidos em vérias plataformas internacionais, e
a utilizarem os instrumentos de defesa do comércio, em conformidade com a OMC;

5. 5. Manifesta a sua preocupagio com o baixo nivel de participagio das mulheres no mercado de
trabalho e a sua empregabilidade no sector informal; encoraja a Turquia a colocar o emprego das mulheres
no centro das suas politicas econdmicas, sociais e de emprego;

6.  Salienta a gravidade da situacdo de emprego dos jovens e a falta de ac¢des especificas para fazer face
ao problema; remete para um recente estudo da OIT, que descreve a criacio de emprego, em geral, e de
emprego das mulheres e dos jovens, em particular, como sendo o desafio fundamental do mercado de
trabalho para o desenvolvimento da Turquia; exorta, por conseguinte, a adop¢do de uma estratégia de
emprego que vise o emprego dos jovens, em geral, e a situagdo das mulheres jovens, em particular;

7. Satda o estabelecimento da Unido Aduaneira (UA) em 1996, que proporcionou um maior acesso ao
mercado e permitiu que o volume das trocas comerciais entre a UE e a Turquia atingisse os 100 mil milhdes
de euros anuais em 2008;

8.  Salienta que a UA abrange os produtos fabricados e os produtos agricolas transformados; aguarda com
interesse a inclusio dos produtos agricolas na UA, tio rapidamente quanto possivel; considera que a UA
pode ser consolidada de forma a incluir outras dreas, designadamente os servigos e os contratos ptblicos;

9.  Lamenta que, de acordo com a mais recente revisio da OMC, o direito aduaneiro médio aplicado pela
Turquia aos produtos agricolas seja relativamente elevado e, em alguns casos, extremamente elevado (por
exemplo, no caso dos cereais o direito aplicado é de 130 %); exorta o Governo turco a reduzir subs-
tancialmente estes entraves;

10.  Sadda o alinhamento do Cédigo Aduaneiro turco com o da UE e, em especial, a adop¢io do Sistema
de Preferéncias Generalizadas (SPG); exorta a um maior alinhamento da legislacdo turca com o acervo
comunitdrio em matéria de comércio livre, de luta contra a contrafacgdo e de controlos a posteriori e
autoriza¢des das vendas isentas de direitos («duty-free»);

11. Lamenta que a Turquia, pelo quinto ano consecutivo, ndo tenha aplicado plenamente o Protocolo
Adicional ao Acordo de Associacdo, nem eliminado todos os entraves a livre circulagio de mercadorias;
exorta a Turquia a cumprir totalmente, sem demora e de maneira ndo discriminatéria todas as suas
obrigagdes decorrentes do referido Protocolo, o que contribuird para o maior desenvolvimento das suas
relacdes comerciais com todos os Estados-Membros da UE, e recorda que, se assim ndo for feito, o processo
de negociagio poderd ser ainda mais seriamente afectado;

12.  Reitera o cardcter essencial da plena observincia pela Turquia dos compromissos assumidos no
ambito da UA; considera igualmente necessdrio um alinhamento suplementar pelo acervo comunitdrio
em determinados dominios, como as zonas de comércio livre e as franquias aduaneiras;

13.  Sublinha que a UA beneficiaria grandemente de uma revisdo do Mecanismo de Resolucdo de Litigios,
que permitiria uma solu¢do célere e justa das questdes pendentes;
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14. Exorta a eliminagdo de todas os entraves desnecessirios ao comércio entre a UE e a Turquia,
incluindo os entraves técnicos, como por exemplo o ndo reconhecimento da certificagdo, a duplicacio de
testes, as inspecgdes mdaltiplas, as normas e regulamentagdes técnicas obrigatérias, em conformidade com a
OMGC; e insta igualmente a Comissdo a partilhar boas préticas neste dominio;

15.  Reconhece as dificuldades enfrentadas pela Turquia na celebracdo de Acordos de Comércio Livre
(ACL) com paises terceiros, que tém efeitos negativos na economia turca ao permitirem um acesso prefe-
rencial unilateral ao mercado turco para os parceiros da UE em ACL com os quais a Turquia ainda nio
logrou assinar ACL; solicita & Comissdo e ao Conselho que incluam a Turquia nos estudos de avaliagio do
impacto dos préximos ACL entre a UE e paises terceiros e aprofundem ainda mais a transmissio de
informacdes sobre a posi¢do da UE e a situacio das negociagdes dos ACL; exorta a Comissdo a ter em
conta, no ACL, a Unido Aduaneira entre a UE e a Turquia;

16  Insta a Turquia a eliminar as licencas de importacdo que continuam a ser exigidas a certas merca-
dorias, em violacdo dos compromissos assumidos no quadro da Unido Aduaneira, e a decidir actualizar a
Decisio 2/97 do Conselho de Associacio CE-Turquia, relativa a eliminagdo dos entraves técnicos ao
comércio;

17.  Satda a legislacdo em matéria de normalizagdo no comércio externo, aprovada pelo Governo turco
em 2009; regista, no entanto, a introducdo de procedimentos de verificacio da conformidade e controlos
aduaneiros fisicos; incentiva tanto a UE como a Turquia a aplicarem plenamente os principios do reco-
nhecimento matuo;

18.  Exorta a Turquia a retirar os complicados procedimentos de importacdo e a alinhar o seu sistema de
quotas com isencdo de direitos para os produtos agricolas transformados que ndo cumpram os requisitos da
UA;

19.  Congratula-se com as conclusdes positivas da dltima revisio da OMC sobre a Turquia; insta, no
entanto, o Governo turco a tomar as medidas necessdrias para seguir as recomendagdes que nela constam e
acelerar as reformas legislativas e estruturais;

20.  Exorta a Turquia a suspender os novos requisitos em matéria de Boas Préticas de Fabrico, porquanto
estas proibem de facto a importacdo de certos produtos farmacéuticos, bem como a participar e aderir as
iniciativas internacionais que visam a harmoniza¢do dos procedimentos e normas relativos a Boas Prdticas
de Fabrico, nomeadamente as da OMC e as da UE;

21.  Regista a estratégia dindmica da Turquia em matéria de comércio internacional, bem como os 16
ACL que celebrou até a data; encoraja a UE e a Turquia a colaborarem no sentido de aprofundar as relagdes
comerciais com a Asia Central;

22, Regista o facto de 88 % do IDE total na Turquia provir da UE; refere, no entanto, que a parte do IDE
no PIB da Turquia é relativamente diminuta;

23.  Regista o papel da Turquia no quadro de plataformas regionais como a Organiza¢io para a Coo-
peracdo Econémica do Mar Negro, o Banco de Comércio e Desenvolvimento do Mar Negro e o Processo de
Cooperacdo da Europa do Sudeste; encoraja a Turquia a assumir um papel de lideranca na promocido de um
comércio justo e livre prestando a devida atengdo ao bem-estar social, econémico e ambiental;

24, Regista o papel desempenhado pela Turquia na regido do Mediterrdneo enquanto parceiro fundador
do Processo de Barcelona, e exorta a Turquia a respeitar plenamente todos os Estados parceiros no Processo;
sublinha que hd uma enorme margem para introduzir melhorias no que se refere ao comércio da Turquia na
bacia do Mediterraneo;

25.  Constata que, embora a UE continue a ser o maior parceiro comercial da Turquia, a Rissia, a China,
os Estados Unidos e o Irdo figuram entre os principais parceiros comerciais da Turquia desde 2009; salienta
que o volume de comércio entre a Turquia e a UE diminuiu durante 2009, tendo-se observado, no entanto,
uma tendéncia de aumento nos dois primeiros trimestres de 2010 observa também que a Turquia estd a
diversificar os seus parceiros comerciais; solicita @ Comissdo que leve a cabo um estudo sobre as causas, que
podem incluir a crise financeira, e o impacto econdémico do relativo declinio da quota-parte da UE no
volume de comércio externo da Turquia;
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26.  Constata que a Turquia e a UE enfrentam desafios semelhantes no que respeita ao abastecimento
energético; salienta a importancia do projecto Nabucco para a seguranga do aprovisionamento energético da
UE, pelo que exorta a Turquia a tomar a iniciativa de implementar rapidamente o Acordo Intergoverna-
mental Nabucco; salienta a necessidade de definir uma estratégia energética externa comum e de abrir o
capitulo relativo a energia, o que permitiria aprofundar ainda mais a cooperagido no dominio da energia;
insta a Turquia a ratificar a alteracdo das disposi¢des comerciais do Tratado da Carta da Energia e incentiva a
Turquia a investir no seu enorme potencial no dominio das fontes renovéveis de energia;

27.  Observa que os problemas recorrentes ligados aos vistos ao abrigo do GATS 4 limitam substancial-
mente a circulagio dos empresdrios e dos condutores de camides turcos na UE; salienta os sucessivos
acordios do TJE sobre esta matéria e exorta a Comissdo a garantir que os Estados-Membros respeitem
esses acordidos; convida a Comissdo e o Conselho a reexaminarem o procedimento em matéria de vistos,
tendo em vista eliminar os entraves comerciais;

28.  Lamenta que a legislagdo garante do pleno respeito dos direitos sindicais, em conformidade com as
normas da UE e as convengdes da Organizacdo Internacional do Trabalho nesta matéria, ainda ndo tenha
sido ultimada, nomeadamente no que diz respeito a liberdade de organizagio sindical, ao direito a nego-
ciacdo colectiva e ao direito de greve;

29. Insta a Turquia a evitar prdticas discriminatérias contra empresas estrangeiras, que se traduzem na
concessdo de uma vantagem de prego de 15 % aos proponentes turcos no dmbito de contratos de direito
publico; convida a Turquia a aderir ao Acordo sobre Contratos Pablicos no quadro da OMG;

30.  Salienta que os produtos contrafeitos, incluindo os produtos farmacéuticos e os cosméticos, cons-
tituem um problema nas relacdes comerciais UE-Turquia e reduzem a atractividade da Turquia em matéria
de IDE; encoraja a Turquia a aplicar efectivamente a nova legislacio em matéria de direitos da propriedade
intelectual (DPI), a fim de aprofundar as relagdes comerciais com a UE; salienta a necessidade de estabelecer
um melhor equilibrio entre os requisitos internacionais em matéria de direito da propriedade intelectual e as
necessidades de desenvolvimento econémico nacional aquando do desenvolvimento de um regime de
propriedade intelectual;

31.  Regista que 99 % das empresas turcas sio PME, que asseguram 70 % das oportunidades de emprego
na Turquia; encoraja a Turquia a melhorar o acesso das PME ao crédito; congratula-se com o Nono Plano de
Desenvolvimento da Turquia, que se centra em despesas no dominio da I&D, que sdo cruciais para o
aumento da competitividade das PME;

32.  Regozija-se com o resultado positivo do referendo sobre a reforma constitucional;

33.  Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolugdo ao Conselho, a Comissdo e ao Governo
da Turquia.

Legislacio da UE em matéria de proteccio da biodiversidade
P7_TA(2010)0325

Resolugio do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre a aplicacio da legislacio da
UE em matéria de proteccio da biodiversidade (2009/2108(INI))

(2012/C 50 E/03)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo intitulada «Travar a perda da biodiversidade até 2010 — e
mais além: Preservar os servicos ecossistémicos para o bem-estar humano» (COM(2006)0216),

— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo sobre a avaliagdo intercalar da implementac¢do do Plano de
Acgido comunitirio sobre Biodiversidade (COM(2008)0864),
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— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo intitulada «Opcdes para uma visdo e um objectivo pds-
-2010 da UE em matéria de biodiversidade» (COM(2010)0004),

— Tendo em conta o relatério da Comissio sobre o estado de conservagdo dos tipos de habitats e das
espécies, em conformidade com o artigo 17.° da Directiva Habitats (COM(2009)0358),

— Tendo em conta a Directiva 79/409/CEE do Conselho, de 2 de Abril de 1979, relativa a conservacio das
aves selvagens (') (directiva «Aves») e a Resolu¢do do Parlamento Europeu, de 17 de Janeiro de 2001 (?),
sobre a aplicagdo da Directiva 92/43/CEE do Conselho, de 21 de Maio de 1992, relativa a preservacio
dos habitats naturais e da fauna e da flora selvagens (%) (directiva «Habitats»),

— Tendo em conta as conclusdes do Conselho «Ambiente», de 25 de Junho de 2009, sobre a avaliacdo
intercalar da implementagdo do Plano de Ac¢do comunitirio sobre Biodiversidade e «Para uma estratégia
da UE em matéria de espécies exdticas invasoras»,

— Tendo em conta o Conselho informal realizado em 26 e 27 de Janeiro de 2010, em Madrid, que
adoptou as denominadas «prioridades de Cibeles», e as conclusdes do Conselho «Ambiente», de 15 de
Margo de 2010, sobre Biodiversidade pds-2010 — Visdo da UE e visio mundial, objectivos e regime
internacional de acesso e partilha dos beneficios (APB),

— Tendo em conta as conclusdes do Conselho Europeu de 25 e¢ 26 de Marco de 2010, em especial o
ponto 14,

— Tendo em conta a sua Resolugdo de 22 de Maio de 2007 sobre como travar a perda de biodiversidade
até 2010 (4),

— Tendo em conta o Conselho Europeu de Gotemburgo de 2001, em que foi acordado o objectivo de
travar a perda de biodiversidade na UE até 2010 no ambito da Estratégia de Desenvolvimento Susten-
tavel,

— Tendo em conta o Estudo da Economia dos Ecossistemas e da Biodiversidade (Study on The Economics
of Ecosystems and Biodiversity, TEEB) (http://www.teebweb.org),

— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo intitulada «Por uma estratégia da UE em matéria de
espécies invasivas» (COM(2008)0789),

— Tendo em conta o Livro Azul da UE sobre uma politica maritima integrada para a Unido Europeia
(COM(2007)0575 e SEC(2007)1278) e os preparativos em curso para a reforma da politica comum das
pescas,

— Tendo em conta as medidas destinadas a reforcar a conservagio da natureza e a biodiversidade que
fazem parte do «Exame de satide da PAC» e as oportunidades oferecidas pela reforma da PAC actual-
mente em discussdo,

— Tendo em conta as observacdes formuladas por peritos independentes no ambito de um estudo sobre a
aplicagdo nacional da Directiva Habitats do Conselho — PE410.698 — Departamento Temdtico C, 2009,
sobre a aplicacdo da Directiva Habitats, nomeadamente no que se refere a auséncia de avaliagio das
opgoes alternativas aos projectos e dos efeitos cumulativos destes, bem como de uma gestdo inadequada
dos sitios e, quando sdo decididas medidas compensatérias, a auséncia de verificagdo dessas medidas e ao
facto de, muitas vezes, essas verificagdes serem realizadas tarde de mais, quando o sio,

— Tendo em conta o facto de as Nagdes Unidas terem declarado 2010 o Ano da Biodiversidade,

— Tendo em conta o resultado da 15.% reunido da Conferéncia das Partes (COP15) a Convencdo sobre o
Comércio Internacional das Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ameagadas de Extingdo (CITES),
realizada em Doha, Qatar, de 13 a 25 de Margo de 2010,

— Tendo em conta a préxima 5.2 reunido da Conferéncia das Partes ou reunido das Partes no Protocolo de
Cartagena sobre Bio-Seguranca (COP-MOP 5) e a Conferéncia das Partes (COP 10) da Convencio das
Nagdes Unidas sobre a Biodiversidade (CBD),

(") JOL 103 de 25.4.1979, p. 1. Directiva com a tltima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 2006/105/CE (JO L 363
de 20.12.2006, p. 368).

() JO C 262 de 18.9.2001, p. 132.

() JO L 206 de 22.7.1992, p. 7. Directiva com a dltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 2006/105/CE.

( JO C 102 E de 24.4.2008, p. 117.
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— Tendo em conta o Relatério n.° 4/2009 da Agéncia Europeia do Ambiente (EEA) sobre os progressos
verificados na concretizagdo do objectivo da UE para 2010 em matéria de biodiversidade, em particular
o anexo «SEBI 2010 Biodiversity indicator» (Indicador de biodiversidade SEBI 2010),

— Tendo em conta o documento de orientacdo da Comissio intitulado «Orientaces para a criacio da Rede
Natura 2000 no dominio marinho — Aplicagdo das Directivas Habitats e Aves» (Maio, 2007),

— Tendo em conta a estratégia UE 2020,
— Tendo em conta as Perspectivas Mundiais sobre a Biodiversidade das Nacdes Unidas,
— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 48.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satide Piblica e da Seguranga Alimentar e os
pareceres da Comissdo das Pescas e da Comissdo das Peti¢des (A7-0241/2010),

A. Considerando que a legislacio da UE deve ter um impacto na biodiversidade, a exemplo da Directiva-
-Quadro sobre a dgua (2000/60/CE) ou da Directiva-Quadro no dominio da politica para o meio
marinho (2008/56/CE),

B. Considerando que resulta claramente das comunica¢des da Comissio que a UE ndo vai cumprir o seu
objectivo em matéria de biodiversidade para 2010,

C. Considerando que o «exame de satide» das espécies e dos tipos de habitats protegidos ao abrigo da
Directiva «Habitats» mostra que uma maioria de espécies e de tipos de habitats se encontram num
estado de conservagio desfavordvel, que a taxa de extingdo é preocupantemente elevada, tendo a taxa
de biodiversidade tido, segundo algumas estimativas, uma redugio de 30 % nos tltimos 40 anos, e que
os vectores de perda excessiva de biodiversidade ndo mostram sinais de declinio; considerando que os
habitats e as espécies de interesse europeu estdo potencialmente ameagados pelas alteragdes climaticas
provocadas pela accio do homem, que os cientistas estimam que existem numerosas espécies ndo
registadas, o que torna impossivel avaliar plenamente a perda de biodiversidade,

D. Considerando que diversos factores impediram a UE de atingir o seu objectivo para 2010, nomeada-
mente a incapacidade de reconhecer e lidar com as causas da perda de biodiversidade, a aplicagdo
incompleta da legislagdo, a integragdo incompleta e deficiente nas politicas sectoriais, os conhecimentos
cientificos insuficientes e as lacunas de informagdo, a auséncia de vontade politica, o financiamento
insuficiente, a falta de instrumentos orientados eficazes adicionais para lidar com problemas especificos,
como as espécies exéticas invasoras,

E. Considerando que a biodiversidade, enquanto capital natural mundial, é essencial para a existéncia da
vida humana na Terra e, directa e indirectamente, através dos servicos ecossistémicos que fornece, para
o bem-estar das sociedades; considerando que a biodiversidade desempenha um papel fundamental na
luta global contra a fome e em prol da seguranga alimentar; considerando que a conservagio e
utilizagdo sustentdvel da biodiversidade é um pré-requisito para a atenuacdo das alteragdes climdtica
e a adaptacdo as mesmas,

F. Considerando que a biodiversidade bioldgica é o suporte insubstituivel no qual evoluiu a humanidade e
que a sua perda, bem como a do patriménio natural a ela associado, gera desequilibrios e estd na
origem de perdas significativas a nivel econdmico e de bem-estar, da mesma ordem de grandeza que os
custos da inac¢do no que respeita as alteracdes climdticas,

G. Considerando que o estudo sobre a economia dos ecossistemas e da biodiversidade (TEEB) também
confirma que a perda de biodiversidade estd na origem de perdas significativas a nivel econémico e de
bem-estar,

H. Considerando que um estudo recente do Eurobarémetro mostra que os cidaddos da UE desconhecem
em grande medida o termo biodiversidade e as consequéncias da perda de biodiversidade,

. Considerando que o desaparecimento de certas espécies pode romper a cadeia tréfica imprescindivel
para a sobrevivéncia de outras espécies vegetais e animais cuja importincia ¢ indispensavel para a
producdo alimentar, para a adaptagdo as condi¢des climdticas, para a resisténcia a agentes externos e
para a preservacdo de valores genéticos,
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1. Manifesta a sua séria preocupacdo com o rdpido ritmo da perda da biodiversidade causada pelo
Homem, que, a continuar como nas tltimas décadas, nos deixard uma natureza extremamente empobrecida
até 2050 e sublinha que os ecossistemas funcionais constituem um pré-requisito para a nossa subsisténcia;

2. Realga o facto de a biodiversidade ser o principal indicador de um bom estado ambiental;

3. Estd ciente de que a incapacidade para travar a perda da biodiversidade é inaceitdvel, ndo s6 do ponto
de vista ético, mas também numa perspectiva ecoldgica e econdmica, uma vez que esta priva as futuras
geragdes dos servicos ecossistémicos e dos aspectos de bem-estar de uma biodiversidade natural rica; insta,
por conseguinte, a Comissdo e os Estados-Membros a melhorar a governagio da biodiversidade e a obser-
vancia da legislagdo aplicdvel nesta matéria ao nivel das relacdes internas e externas;

4. Estd, além disso, ciente de que a tripla crise da seguranga alimentar, da perda de biodiversidade e das
alteracdes climdticas requer uma abordagem coerente e uma futura estratégia da UE em matéria de biodi-
versidade plenamente integrada nas estratégias de luta contra a pobreza e a fome e de atenuagdo das
alteracdes climdticas e adaptagdo as mesmas;

5. Reconhece que as ONG desempenham um papel importante na proteccio da biodiversidade, con-
tribuindo para o processo decisério, enquanto intervenientes no terreno, e sensibilizando o publico;

6.  Sublinha que estudos recentes, como o estudo TEEB, consideram que a perda de bem-estar decorrente
da perda de biodiversidade ronda actualmente os 50 mil milhdes de euros por ano (pouco menos de 1 % do
PIB), aumentando para 14 bilides ou 7 % do PIB anual estimado em 2050;

7. Concorda, no entanto, com o relatério TEEB, segundo o qual hd limitagdes metodoldgicas no que
respeita a avaliagdo do valor econémico da biodiversidade, o que ndo deve relegar para segundo plano os
aspectos éticos e intergeracionais da conservagio da biodiversidade;

8.  Estd seriamente preocupado com a falta de sentido de urgéncia em travar a perda de biodiversidade na
agenda politica internacional;

A UE e a biodiversidade

9.  Lamenta que o objectivo da UE, acordado no Conselho Europeu de Gotemburgo em 2001, de travar a
perda de biodiversidade até 2010, ndo tenha sido atingido e partilha a preocupagdo expressa por numerosos
peticiondrios ao Parlamento Europeu;

10.  Congratula-se com a Comunicacdo da Comissio sobre «Opcdes para uma visdo e um objectivo pds-
-2010 da UE em matéria de biodiversidade»;

11.  Congratula-se ainda com as conclusdes sobre a biodiversidade do Conselho «Ambiente» de 15 de
Margo de 2010, incluindo o novo objectivo central de travar a perda de biodiversidade e a degradacio dos
servicos ecossistémicos na UE até 2020 e proceder a sua recupera¢do na medida do possivel, sem prejuizo
das alteragdes naturais da biodiversidade, bem como com as conclusdes do Conselho Europeu de 25 e
26 de Margo de 2010, que confirmam a urgente necessidade de inverter a tendéncia continua para a perda
de biodiversidade e a degradacdo dos ecossistemas;

12.  Considera que travar a perda da biodiversidade constitui o nivel minimo absoluto de ambicdo a
concretizar até 2020;

13.  Refere as importantes iniciativas em matéria de recuperagdo da biodiversidade e dos servi¢os ecos-
sistémicos ja em curso e considera que estas actividades de recuperacdo também podem fazer parte do
objectivo central para 2020;
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14.  Considera que ¢é necessiria uma avaliacio exaustiva do impacto ambiental, econdémico e social nos
casos em que faltam dados;

15.  Dado o cardcter mundial da biodiversidade e dos servigos ecossistémicos e o seu papel crucial para a
concretizacdo dos objectivos de desenvolvimento sustentdvel, nomeadamente a redugdo da pobreza e da
fome e a melhoria da satde e do bem-estar do Homem, manifesta-se convicto de que a futura estratégia da
UE também deve intensificar os esforcos empreendidos pela UE a nivel internacional para evitar a perda da
biodiversidade, uma vez que estudos como o TEEB forneceram provas suficientes de que tal é vidvel e eficaz
em termos de custos e, por conseguinte, contribuir de forma mais eficaz para atingir os Objectivos de
Desenvolvimento do Milénio até 2015;

16.  Sublinha, além disso, que uma politica de proteccio e promocdo da biodiversidade passa pela
adopgdo de uma politica europeia comum de luta contra as espécies exéticas invasoras e realga a ligagdo
particularmente estreita que existe entre os corredores de transporte e a introdugdo em grande escala de
espécies exdticas;

Natura 2000

17.  Reconhece que a aplicagdo plena e correcta da legislagdo sobre a rede Natura 2000 desempenha um
papel importante na concretizagdo dos objectivos da UE em matéria de biodiversidade, alteracdes climaticas
e desenvolvimento sustentdvel; neste contexto, considera urgente reforgar profundamente a cooperagio
futura com os utilizadores das terras no que respeita a aplicacio da Natura 2000; realca que a iniciativa
Natura 2000 jd produziu alguns resultados notaveis;

18.  Solicita a Comissdo e aos Estados-Membros que implementem cabalmente o artigo 6.° da Directiva
«Habitats»;

19.  Continua preocupado, independentemente dos resultados tangiveis e positivos no estado de conser-
vagdo de diversas espécies, com a aplicacio da legislacio sobre a rede Natura 2000; exorta os Estados-
-Membros a atribuir a mais elevada prioridade a aplicagdo da rede Natura 2000;

20.  Congratula-se com o facto de a rede Natura 2000 representar 18 % do territério da UE (em terra) e
com os progressos efectuados na formulagio de medidas de conservagio ou planos de gestdo; sente-se
consternado com o facto de os Estados-Membros ndo terem respeitado os prazos estabelecidos nas direc-
tivas; por este motivo, exorta os Estados-Membros a adoptarem medidas urgentes com vista a aplicacdo
integral das Directivas «Aves» e «Habitatsy;

21.  Manifesta a sua preocupacdo com a falta de progressos no estabelecimento da rede Natura 2000 no
ambiente marinho e pede a Comissdo e aos Estados-Membros que acelerem os necessdrios procedimentos;

22.  Insta a Comissdo a adoptar um modelo de rede de zonas marinhas protegidas (ZMP) que permita
conciliar a preservagdo do ambiente e a pratica de uma pesca sustentdvel; convida a Comissdo a prestar
regularmente informagdes sobre os progressos efectuados pelos Estados-Membros no quadro da implemen-
tacdo das Directivas «Habitats» e «Aves», em particular no que respeita ao estabelecimento da Rede Natura
2000 no meio marinho, uma vez que actualmente, menos de 10 % das zonas protegidas sdo sitios
marinhos, bem como sobre as obrigagdes de informagdo e controlo que incumbem aos Estados-Membros;

23.  Salienta que as espécies e os habitats marinhos gozam de uma protecgdo inferior a das espécies e dos
habitats terrestres na legislagio da UE em sede de biodiversidade, razdo pela qual insta a Comissdo a
examinar as deficiéncias da legislagdio em vigor e a sua implementagdo, bem como a desenvolver ZMP
nas quais as actividades econdmicas, incluindo a pesca, sejam objecto de uma gestdo reforcada baseada nos
ecossistemas;

24.  Assinala, ainda, que as vérias convencdes aplicdveis aos mares regionais que banham a UE, nomea-
damente as Convengdes OSPAR, HELCOM e de Barcelona, propiciam um importante enquadramento para a
proteccdo dos ecossistemas marinhos;

25.  Entende que os Estados-Membros devem poder tomar iniciativas tendentes a proteger a biodiversi-
dade marinha que ultrapassem as ac¢des requeridas por forga da legislagio da UE;
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26. Relembra que o estabelecimento de uma rede Natura 2000 coerente requer a conservagio dos
elementos da paisagem que se revistam de maior importincia para a fauna e a flora selvagens; por
conseguinte, insta a Comissdo e os Estados-Membros a empenharem-se activamente na conservagio e no
desenvolvimento da conectividade entre as zonas protegidas, independentemente de serem zonas terrestres
ou marinhas ou zonas agricolas de elevado valor natural;

27.  Apoia as conclusdes da Agéncia Europeia do Ambiente segundo as quais «o estado de conservagio
das espécies e dos habitats protegidos ao abrigo da Directiva Habitats da UE ¢ preocupante» e ndo devemos
«concentrar todos os nossos esforcos na preservacio de ilhas de biodiversidade, quando a natureza desa-
parece em todos os outros lugares», opinido que é frequentemente expressa pelos cidaddos europeus nas
suas peticdes ao Parlamento Europeu;

28.  Recorda a Comissdo e aos Estados-Membros que a Directiva relativa a estratégia marinha ndo limita a
utilizacdo de zonas marinhas protegidas a Rede Natura 2000, pelo que insta os Estados-Membros ¢ a
Comissdo a terem em conta todas as zonas protegidas marinhas, bem como a desenvolverem ligacdes
entre elas, incluindo as designadas ao abrigo das convengdes maritimas regionais, visando a criagdo de uma
rede coerente e abrangente;

29.  Constata que é necessirio um certo grau de subsidiariedade na legislacdo ambiental da UE, mas estd
preocupado com o facto de este grau de flexibilidade poder suscitar abusos por parte dos Estados-Membros
ao aplicarem a mesma; lamenta as diferencas notdrias entre Estados-Membros relativamente, por exemplo,
ao «efeito externo» dos sitios Natura 2000, as isen¢des em bloco para determinadas «actividades existentes»
ou a aplicagdo do principio da precaucio; solicita que quando forem constatadas diferencas tdo notdrias
também seja averiguado se os Estados-Membros em questdo estdo a aplicar normas que hipotequem a
concretizacio efectiva dos objectivos em matéria de biodiversidade visados;

30.  Face a estas diferencas entre os Estados-Membros, convida a Comissdo a providenciar uma melhor
clarificacdo das directivas ou orientagdo sempre que necessdrio; tal clarificagdo ou orientacdo deve ideal-
mente basear-se nas melhores prdticas e ser por estas exemplificada;

31.  Salienta a importancia da aplicagdo do principio da precaucio a legislacio em matéria de biodiver-
sidade, em conformidade com as decisdes do Tribunal de Justica;

32.  Encoraja os Estados-Membros a assegurar que a qualidade das avaliagdes de impacto ambiental e das
avaliacdes ambientais estratégicas ¢ satisfatoria no que diz respeito a biodiversidade, de modo a garantir uma
aplicacdo correcta das disposi¢des relativas a rede Natura 2000;

N

33.  Reclama um reforco da Directiva relativa a avaliacio do impacto ambiental e uma interpretacio
muito mais rigorosa dos seus objectivos, a fim de evitar perdas liquidas e, se possivel, aumentar os ganhos
em matéria de biodiversidade, e com vista a introduzir requisitos mais especificos visando uma supervisio
continua do impacto dos projectos sobre a biodiversidade e a eficicia das medidas de reducdo dos riscos,
incluindo disposi¢des adequadas que prevejam o acesso a estas informagdes e assegurem a aplicacdo da
directiva;

34.  Cré que uma melhor cooperagio transfronteirica poderia contribuir significativamente para a con-
cretizagdo dos objectivos Natura 2000;

35.  Manifesta, além disso, a sua preocupa¢do com a falta de cooperagio transfronteirica, o que pode levar
a que dreas idénticas merecam um tratamento diferente e salienta, nesse contexto, a utilidade de recorrer a
instrumentos jd existentes, como o instrumento juridico do Agrupamento Europeu de Cooperagdo Territo-
rial (AECT);

36. Insta a Comissdo a concentrar-se mais nos servicos ecossistémicos na sua futura estratégia em
matéria de biodiversidade e no contexto da rede Natura 2000, desenvolvendo e intensificando, a0 mesmo
tempo, os seus esfor¢os no sentido de atingir um estado de conservagio favordvel das espécies e dos seus
habitats;

Integragdo noutras politicas
37.  Manifesta-se convicto de que a rede marinha e terrestre Natura 2000 ndo ¢ o unico instrumento da

UE para a conservagdo da biodiversidade, mas que é necessdria uma abordagem mais global para que a
politica da UE em matéria de biodiversidade seja bem sucedida;
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38.  Por conseguinte, exorta a Comissdo a assegurar uma maior integracido das questdes relativas a
biodiversidade noutras dreas politicas da UE — tais como agricultura, silvicultura, pescas, politica regional
e coesdo, turismo, investigacdo e inovacdo — de modo a que se reforcem reciprocamente e a aumentar a
coeréncia das politicas sectoriais e orcamentais da Unido Europeia; realca que existem enormes oportuni-
dades — em particular, na PAC, na politica regional e na PCP — para apostar mais na biodiversidade;

39.  Destaca a conexdo entre a gestdo das dguas e a biodiversidade como elemento essencial para a
manutengdo da vida e para o desenvolvimento sustentdvel;

40.  Considera que os agricultores desempenham um papel essencial na concretizagdo do objectivo da UE
em matéria de biodiversidade; refere que, em 1992, se conferiu um impulso a integracdo da protec¢do da
biodiversidade na Politica Agricola Comum (PAC) e que, posteriormente, a reforma de 2003 introduziu
medidas como a condicionalidade, o pagamento Gnico por exploracio (dissociacdo) e o desenvolvimento
rural, que trouxeram beneficios a biodiversidade;

41.  Manifesta-se, no entanto, preocupado com a capacidade dos agricultores da UE para continuarem a
produzir géneros alimenticios de alta qualidade a precos competitivos; considera que a reforma da PAC deve
garantir uma compensacio adequada dos agricultores da UE pelos seus esfor¢os no sentido de alcangar o
objectivo da UE em matéria de biodiversidade;

42.  Salienta que as actividades agricolas e silvicolas na Europa contribuiram substancialmente para a
diversidade das espécies e bidtopos e da paisagem agricola, diversidade essa que, actualmente, necessita de
ser protegida; por conseguinte, realca que, a longo prazo, a preservagio da paisagem agricola e da biodi-
versidade na UE s6 serd possivel através da actividade agricola e silvicola;

43, Sadda as tentativas anteriores de fazer das consideragdes ambientais parte integrante da politica
agricola comum (PAC), tais como a introducdo de medidas agro-ambientais e de manutencio dos terrenos
em boas condigdes agricolas e ambientais; exorta a Comissio a utilizar a reforma da PAC como uma
oportunidade para reforgar ainda mais esta tendéncia com vista a obten¢do de uma agricultura totalmente
sustentdvel na UE, cujo principio orientador resida nos beneficios gerados para o ambiente, através, por
exemplo, da introducdo de remuneragdes para os servicos ecoldgicos ou o fornecimento de bens publicos
bem definidos, incluindo a agricultura sustentdvel em dreas ecologicamente sensiveis, como os sitios Natura
2000, no sentido de garantir que as prdticas agricolas sustentdveis sejam financiadas no futuro, que o
emprego de boas préticas seja adequadamente compensado e fomentado e que os agricultores ndo sejam
prejudicados financeiramente ou de outro modo, criando deste modo as condigOes necessdrias para que as
exploracdes agricolas continuem a contribuir para a preservagdo da biodiversidade no futuro;

44.  Insta a Comissdo a consagrar uma maior aten¢do ao cumprimento das disposi¢des dos regulamentos
e directivas da UE, em especial em matéria de conservagdo da biodiversidade;

45.  Observa que, no ambito da sua politica agricola, a Unido Europeia estabeleceu disposicdes ao abrigo
da condicionalidade em matéria de conservagio da biodiversidade; lamenta, no entanto, que ndo se verifique,
em muitos casos, uma aplicacdo e um controlo da observancia dessas disposi¢des a escala da UE;

46.  Estd ciente de que a politica de utilizagdo dos solos constitui um outro factor crucial na conservacio
da natureza e insta a Comissdo e os Estados-Membros a continuar a promover uma melhor integragio dos
critérios da biodiversidade nos processos de decisdo, ao nivel local e regional, em matéria de utilizagdo dos
solos e de politica territorial, bem como de politica regional e de coesio;

47.  Salienta que a gestdo das terras e a conservacdo da biodiversidade ndo sio incompativeis e que a
gestdo integrada das terras cria habitats para a biodiversidade;

48.  Sublinha a importancia de travar e inverter a redugio da diversidade de espécies e variedades vegetais
cultivadas, levando a uma erosdo da base genética de que depende a alimentagdo humana e animal; defende
a necessidade de promover a utilizagdo de variedades agricolas tradicionais especificas de determinadas
regioes;
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49.  Tendo em conta o valor econémico, social e ambiental da diversidade genética das plantas agricolas e
das unidades populacionais de gado, insta a Comissdo a definir metas prioritdrias especificas no intuito de
travar a perda de diversidade genética e de espécies autdctones; solicita, além disso, a adopgdo de uma
defini¢do de «ragas autdctones» e «ragas ndo autdctonesr, bem como de medidas destinadas a sua conser-
vagio;

50. Considera que a PAC deve recompensar os agricultores que fornecem servigos ecossistémicos su-
plementares em favor da preservacio da biodiversidade, mediante um pagamento directo a superficie
complementar financiado pela Unido Europeia; reitera o seu pedido de uma condicionalidade «bdénus»,
que atribua aos agricultores pontos «bénus» por accdes implementadas em prol da biodiversidade para
além das que sdo préprias das obrigacdes inerentes as boas condicionalidades agro-ambientais;

51.  Constata os resultados positivos alcangados no dmbito da politica do ambiente, nomeadamente a
introducdo da gestdo integrada de pragas e a nova legislacdo da UE no dominio dos pesticidas, que
possibilita uma proteccdo especial das plantas contra os organismos nocivos, protegendo os organismos
benéficos;

52.  Sadda a reforma da politica comum das pescas actualmente em preparagdo e exorta a Comissio a
integrar os critérios da biodiversidade nas suas futuras propostas legislativas; além disso, insiste em que,
como uma possivel alternativa a pesca, devem ser desenvolvidos modelos sustentdveis de aquacultura de
acordo com as linhas propostas pela Comissdo na sua Comunicacgio «Construir um futuro sustentdvel para a
aquicultura» (COM(2009)0162) e tomando em consideragdo a posi¢do expressa pelo Parlamento Europeu na
sua resolugdo de 17 de Julho de 2010;

53.  Declara que os principais instrumentos de consecu¢do dos objectivos em matéria de biodiversidade
no ambiente marinho s3o, a par das Directivas «Habitats» e «Aves», a Directiva-Quadro «Agua» aplicdvel as
dguas costeiras e a Directiva-Quadro «Estratégia Marinha» aplicdvel a todas as dguas marinhas;

54.  Considera que a redugdo das devolugdes deve constituir um objectivo primordial da PCP e solicita a
Comissdo que identifique as causas das devolugdes e elabore solucdes especificas para cada pescaria,
nomeadamente mediante a criagio de quotas multi-especificas ou de biomassa, através da selectividade
dos aparelhos e artes de pesca, como sejam a generalizagdo da malha quadrada e a gestdo espacial das
unidades populacionais de peixes;

55.  Considera que as organizacdes regionais de gestdo da pesca sdo responsiveis pela gestdo das pescas e
garantes da pesca responsdvel em alto mar; sustenta ser, por conseguinte, essencial reforgar os seus poderes,
designadamente no tocante aos controlos e san¢des dissuasivas, e entende que incumbe, em primeiro lugar,
as ORGP a gestdo das unidades populacionais de determinadas espécies marinhas de importancia comercial,
bem como a imposi¢do do recurso aos certificados de captura;

56. Destaca a necessidade de promover ac¢des no dominio da gestio integrada das zonas costeiras
(GIZC) e do ordenamento do espaco maritimo (OEM), uma vez que estes podem representar importantes
elementos de uma abordagem ecossistémica participativa, que assegure a conservacdo e a gestdo sustentavel
dos recursos marinhos e costeiros e respeite os processos naturais e a capacidade de carga dos ecossistemas;

57.  Tendo em conta a perda de biodiversidade aqudtica e a degradagdo dos ecossistemas de dguas doces,
realca que é imperativo garantir a plena aplicagdo da Directiva-Quadro «Agua» e insiste na necessidade de
incluir a temdtica do declinio da biodiversidade no plano de gestdo da bacia hidrogréfica;

58. Insta os Estados-Membros a conceberem a sua politica florestal de uma forma que tenha plenamente
em conta o papel das florestas enquanto reserva de biodiversidade, bem como as suas caracteristicas de
fixacio do carbono, de purificacdo do ar e de lazer para os nossos cidadios;

59.  Congratula-se com a Comunica¢do da Comissdo intitulada «Enfrentar os desafios da desflorestacio e
da degradagdo florestal para combater as alteracdes climdticas e a perda de biodiversidade
(COM(2008)0645 final), na qual é formulado o objectivo de deter a perda liquida de coberto florestal
até 2030, o mais tardar;
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60. Chama a aten¢do para o facto de o acréscimo na procura de agro-combustiveis ¢ a consequente
intensificagdo da pressdo para a sua producdo estar a ameacar a biodiversidade, nomeadamente nos paises
em desenvolvimento, por via da degradacdo e reconversdo de habitats e ecossistemas como zonas hiimidas e
florestas, entre outros;

61.  Salienta a necessidade de aumentar o or¢amento da investigagdo dedicado ao ambiente e a biodi-
versidade, ao abrigo do Oitavo Programa-Quadro, para que o mesmo esteja a altura das grandes necessi-
dades e desafios colocados pela perda da biodiversidade e pelas alteracdes climdticas;

62.  Observa que o ponto 8 das Conclusdes do Conselho de 21 de Outubro de 2009 convida a Comissdo
a rever com urgéncia, sector por sector, as subvencdes que tém um impacto negativo no ambiente; solicita a
Comissdo que dé imediatamente seguimento as referidas conclusdes a fim de evitar o financiamento de
medidas que tenham consequéncias negativas para a biodiversidade na Europa;

63.  Solicita a Comissdo e aos Estados-Membros que aproveitem a fase preparatéria do desenvolvimento
do Sétimo Programa de Acgdo Ambiental para antecipar e promover o debate, assim como medidas
especificas, sobre a protec¢do da biodiversidade na UE;

Biodiversidade e alteragbes climdticas

64.  Sublinha a importancia vital da biodiversidade e da resiliéncia dos ecossistemas para a atenuagdo das
alteragdes climdticas e adaptacdo as mesmas, tendo em conta o facto de os ecossistemas terrestres e
marinhos absorverem actualmente cerca de metade das emissdes antropogénicas de CO2;

65.  Congratula-se com o apoio crescente a medidas relacionadas com as alteracdes climdticas das quais a
biodiversidade também pode beneficiar, mas que ndo devem ter um impacto negativo no financiamento da
biodiversidade enquanto tal;

66. Exorta a Comissdo a garantir que as medidas adoptadas no contexto da atenuagio das alteragdes
climdticas e adaptagdo as mesmas ndo tenham efeitos adversos para a biodiversidade marinha e terrestre;

67. Realca que os solos desempenham um papel essencial na concretizacdo dos objectivos da UE em
matéria de biodiversidade; reconhece que a degradagdo do solo tem sobretudo causas e impactos locais e
regionais, e que o principio da subsidiariedade deve ser respeitado; exorta os Estados-Membros a cumprirem
a sua obrigagio de assegurar a qualidade dos terrenos e de os manter em boas condi¢des;

Valor econémico da biodiversidade

68.  Recorda o papel essencial da pesca em matéria econdmica e social para o ordenamento do litoral e
em matéria ambiental para os ecossistemas marinhos; sustenta que a PCP ndo deve impedir, mas, antes,
facilitar a observancia, por parte dos Estados-Membros, da legislagdo aplicdvel a biodiversidade, em particular
no tocante a criagdo de adequadas medidas de protecgdo para sitios marinhos abrangidos pela Rede Natura
2000;

69. Reconhece o importante potencial de emprego que estd associado ao desenvolvimento de uma
economia sustentdvel e de uma infra-estrutura ecoldgica que, pela sua natureza, levam a criagio de em-
pregos locais (que ndo podem ser deslocados para paises terceiros), contribuindo, assim, de um modo
considerdvel, para a Estratégia UE 2020;

70.  Além disso, estd firmemente convicto de que o desenvolvimento econdémico sustentdvel e a conser-
vacio da natureza podem e devem ser indissocidveis; atribui especial aten¢do ao desenvolvimento do
ecoturismo e do agro-turismo, uma drea em que a relagio entre o lazer e a preservacdo da natureza
proporciona um reforco reciproco;

71.  Salienta a importancia da conservacdo da biodiversidade na aplicagdo da estratégia Europa 2020, ndo
s6 pelo potencial de emprego que ¢ susceptivel de criar, mas também na medida em que contribui para a
utilizacdo eficaz e sustentdvel dos recursos; reconhece que os crescentes niveis de producdo, comercializa¢io
e consumo de matérias-primas constituem uma das principais causas da perda de biodiversidade e, por
conseguinte, solicita @ Comissio e aos Estados-Membros que adoptem medidas destinadas a promover ¢ a
desenvolver politicas para a eficiéncia na utilizacdo dos recursos e para um consumo e produgdo susten-
tdveis;
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Financiamento

72.  Regista as estimativas da Comissdo referentes a 2004 de que a gestdo da rede Natura 2000 custard
6,1 mil milhdes de euros; assinala, no entanto, que de acordo com o relatorio TEEB, os beneficios
associados ao investimento na conservacido da biodiversidade serdo cem vezes superiores;

73.  Lamenta, no entanto, o facto de a Comissido ndo ter disponibilizado fontes préprias de financiamento
adicionais para a aplicacdo da Directiva relativa a rede Natura 2000 e de ndo existir uma discriminagdo clara
dos montantes anuais efectivamente gastos na conservacdo da biodiversidade na UE e insiste em que os
Estados-Membros e a Comissdo cooperem com vista ao fornecimento de um quadro mais claro;

74.  Advoga uma maior responsabilizacio comunitdria pela salvaguarda dos valores naturais na Rede
Natura 2000, nomeadamente ao nivel do seu financiamento;

75.  Satida o aumento da despesa com o programa LIFE+ (um acréscimo de 8 % no projecto de orca-
mento de 2011), mas sublinha que este instrumento continua a representar apenas uma parte muito
pequena do orgamento da UE (0,2 %); verifica, por outro lado, que as medidas de conservagdo financiadas
pela UE nem sempre sdo mantidas quando conclui o financiamento comunitdrio; convida a Comissdo a ter
em maior consideracdo os diferentes factores pertinentes para a sustentabilidade dos projectos e a aplicar
um acompanhamento sistemdtico dos projectos apds o pagamento final;

76.  Estd ciente de que estdo disponiveis verbas adicionais para a conservacio da biodiversidade através de
outros instrumentos, tais como os Fundos Estruturais e o Fundo de Desenvolvimento Rural, mas lamenta o
uso limitado desta possibilidade pela maior parte dos Estados-Membros; recorda que o maior contributo
para o financiamento das medidas de protec¢do da biodiversidade é actualmente disponibilizado através do
FEADR;

77.  Sem pretender antecipar os futuros debates e decisdes relativamente ao novo quadro financeiro
plurianual (a partir de 2014) e a revisdo intercalar do actual quadro financeiro (2007-2013), parte do
principio de que, devido aos limites orcamentais, serd mais urgente do que nunca alcangar um elevado valor
acrescentado e uma maior eficiéncia das despesas europeias, incluindo no dominio da protec¢do da biodi-
versidade;

78.  Por esta razdo, sublinha a necessidade de se obter uma melhor percepgio da eficiéncia das despesas
relativas a protecgdo da biodiversidade, e apela a Comissdo para que apresente exemplos de boas praticas em
termos de eficiéncia e valor acrescentado;

79.  Satda a recomendacdo da IUCN no sentido de que sejam consagrados 0,3 % do PIB as medidas
nacionais de conservagdo da biodiversidade;

80.  Regista com preocupagdo que, em diversos Estados-Membros, o niimero anual de projectos finan-
ciados ao abrigo do programa LIFE+ fica aquém da dotacdo indicativa; convida a Comissdo a avaliar as
causas desta subexecugdo propondo, se necessirio, alteracdes ao regulamento do programa, nomeadamente
no que respeita aos montantes de co-financiamento;

81.  Manifesta-se convicto de que a despesa puiblica s6 por si ¢ insuficiente para atingir o objectivo central
da UE e sublinha a importancia da responsabilidade empresarial de também tomar em consideracdo a
biodiversidade; convida a Comissdo a estudar os meios que permitam implementar politicas que encorajem
positivamente os investimentos na preservagdo da biodiversidade e que desencorajem os investimentos que
afectam a biodiversidade, tanto no sector ptblico como no privado; a este respeito, congratula-se com o
lancamento pela Comissdo da Plataforma Empresas e Biodiversidade, uma iniciativa que visa envolver o
sector privado na agenda relativa a protecgdo da biodiversidade;

82.  Recomenda que seja introduzida uma maior flexibilidade das regras de acesso ao financiamento de
projectos relacionados com a biodiversidade e que seja encorajado o recurso a0 mesmo por parte do
conjunto dos operadores;

83.  Sublinha a necessidade de incorporar os riscos, os efeitos e os custos externos, tais como a preser-
vacdo das terras agricolas, os danos causados a biodiversidade ou as despesas efectuadas para apoiar a
biodiversidade, no prego final dos produtos no mercado; salienta que, a longo prazo, este objectivo vai ao
encontro dos interesses das empresas, caso pretendam continuar a ter acesso aos recursos naturais; insta a
Comissdo Europeia a publicar com a maior brevidade possivel, e, em todo o caso, durante o ano de 2010, a
Comunicagio que anunciou sobre o financiamento futuro da rede Natura 2000, para que este aspecto possa
ser examinado conjuntamente com a nova estratégia para a biodiversidade até 2020;
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Bases de conhecimentos e de dados

84. Insiste na importincia da contabilidade ambiental integrada para a andlise da relagdo entre o am-
biente e a economia ao nivel europeu, nacional e regional para efeitos de avaliagdo do impacto dos padrdes
de produgdo e consumo sobre os recursos naturais, e solicita aos Estados-Membros que fornecam regular-
mente ao Eurostat e ao Parlamento Europeu os dados necessérios;

85.  Assinala que a investigacdo e o desenvolvimento sdo determinantes para preencher as actuais lacunas
de conhecimento e assegurar uma monitorizagdo regular da evolugdo da biodiversidade, assim como para a
criagdo de instrumentos politicos para deter a perda de biodiversidade;

86.  Congratula-se com o relatério de sintese 2001-2006 da Comissdo sobre o estado de conservagdo dos
tipos de habitats e das espécies na UE e com os progressos realizados pelos Estados-Membros na aplicagio
da legislacio relativa & rede Natura 2000; lamenta, contudo, que o estado de conservacdo tenha sido
classificado como «desconhecido» num elevado nimero de casos; exorta os Estados-Membros a melhorar
a transmissdo de informagdes e insta a AEA e a Comissdo a garantir uma melhor fiabilidade e compara-
bilidade dos dados nos seus futuros relatérios;

87.  Sublinha a necessidade de desenvolver uma referéncia clara, com base na qual a Comissdo deverd
avaliar os progressos realizados na concretizagdo dos (sub)objectivos; saida igualmente o trabalho da
Agéncia Europeia do Ambiente no que respeita ao Sistema de Informacio sobre Biodiversidade para a
Europa (BISE) e a defini¢do do nivel de referéncia da biodiversidade da UE, os quais constituem instrumentos
de grande utilidade para a melhoria e o aperfeicoamento das medidas politicas em matéria de biodiversidade
e, em particular, para a elaboracdo do plano estratégico pela Comissdo; real¢a que é conveniente utilizar os
dados existentes, em vez de insistir na recolha de novos dados;

88.  Tendo em conta o actual desconhecimento do ptiblico em geral sobre a importancia da biodiversi-
dade, congratula-se com a campanha de informagio da Comissio e exorta os Estados-Membros a intensi-
ficarem substancialmente os seus esforcos de sensibilizacdo;

Aspectos internacionais

89.  Manifesta a sua preocupagdo com a ndo concretizagdo e nem sequer aproximagio do objectivo
global de reduzir a taxa da perda de biodiversidade até 2010, definido na Cimeira Mundial sobre Desen-
volvimento Sustentdvel de 2002, e também com as implicacdes da perda continua de biodiversidade e da
degradagdo dos ecossistemas para os Objectivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM) e para o objectivo
de 2015 da reducdo da pobreza e da fome e da melhoria da saiide e do bem-estar do Homem e insta a
Comissio e os Estados-Membros a apoiarem a integragdo da temdtica da biodiversidade nas iniciativas
mundiais, tais como os Objectivos de Desenvolvimento do Milénio;

90.  Sauda a Conferéncia das Partes na Convencdo sobre a Biodiversidade que ird realizar-se em Nagoya,
em Outubro de 2010, e insta a UE a enviar uma ampla delegacdo a esta conferéncia; sublinha que a UE deve
definir uma posicdo forte e coerente ao mais alto nivel; estd, no entanto, preocupado com o facto de apenas
poderem participar na conferéncia ministros do ambiente, atendendo a que, para alcancar progressos no que
respeita a agenda mundial para a biodiversidade, ¢ necessdria uma abordagem transsectorial;

91. Insta a Comissdo a apoiar a criagdo de uma plataforma intergovernamental para as politicas nos
dominios da biodiversidade e da ciéncia dos servios ecossistémicos, sob a égide do Programa das Nacdes
Unidas para o Ambiente, e a contribuir para a criacdo dessa plataforma;

92.  Subscreve a ideia, sugerida durante a sessio de Julho de 2008 sob a Presidéncia francesa, de criar
redes como a Natura 2000 nos paises e territérios ultramarinos e regides ultraperiféricas da UE, os quais
albergam alguns dos pontos nevralgicos mais ricos em biodiversidade do planeta, e sublinha que é impe-
rativo apoiar este projecto através de instrumentos politicos da UE, tais como a politica de desenvolvimento;

93.  Salienta que a desflorestagdo é responsavel por um nivel de emissdes de CO2 mais elevado do que o
sector dos transportes e que a conservacdo das florestas constitui um dos elementos essenciais para a
conservacio da biodiversidade e dos servicos ecossistémicos;
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94.  Exorta a Comissdo e os Estados-Membros a integrarem de forma efectiva a sustentabilidade ambiental
nas suas relagdes com paises terceiros, a par do respeito pelos direitos sociais, da garantia de proteccdo e
participacdo das comunidades locais e das populagdes indigenas nos processos de decisdo, em particular no
que respeita aos usos do solo e a proteccio da floresta, e a prosseguirem a «diplomacia ecoldgica»; exorta os
Estados-Membros e a Comissdo Europeia a garantir que o «plano de ac¢do com 12 pontos em apoio dos
Objectivos de Desenvolvimento do Milénio» prevé a integragdo do cardcter imperativo da sustentabilidade
ambiental em todos os dominios da cooperacdo para o desenvolvimento e ac¢des externas, bem como uma
intervengdo financeira direccionada para a proteccio da biodiversidade e dos sistemas ecossistémicos;

95.  Sublinha que sdo necessdrios sistemas de financiamento inovadores a fim de promover o reconhe-
cimento do valor (econémico) da biodiversidade; incentiva os Estados-Membros e a Comissdo a participarem
num debate mundial sobre a necessidade e as eventuais modalidades de sistemas inovadores para o
pagamento dos servi¢os ecossistémicos;

96. Insiste em que, nos acordos comerciais internacionais, a sustentabilidade dos produtos transacciona-
dos constitui um elemento determinante; sublinha, a este respeito, a necessidade de incorporar em todos os
futuros acordos da OMC «preocupagdes ndo comerciais», incluindo os métodos de produgdo e o respeito
pela biodiversidade,

97.  Lamenta profundamente o resultado decepcionante da Conferéncia CITES, onde os principais ele-
mentos do mandato da UE ndo foram concretizados, como a protecgio das espécies marinhas de elevado
interesse comercial;

98. Insta vivamente a Comissdo e os Estados-Membros a aumentarem a rapidez e a eficicia do respectivo
processo de decisdo interno, a dedicarem mais recursos e mais tempo aos seus esfor¢os diplomdticos face a
paises terceiros e a reforcarem as capacidades e as sinergias entre as convengdes; considera que, uma vez que
numerosas zonas protegidas Natura 2000 s3o directa ou indirectamente afectadas pela polui¢do e que os
danos causados ao ambiente tém também origem fora da Europa, importa salientar a necessidade de incluir
as normas ambientais europeias nos acordos de parceria com os paises vizinhos;

99.  Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolugdo ao Conselho e a Comissdo.

Prevencio de catistrofes naturais ou provocadas pelo homem
P7_TA(2010)0326

Resolugdo do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre a Comunicagio da Comissio:
Abordagem comunitiria sobre a prevencio de catdstrofes naturais ou provocadas pelo homem
(2009/2151(INT))

(2012/C 50 E[04)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a comunica¢do da Comissio, de 23 de Fevereiro de 2009, intitulada «Abordagem
comunitdria sobre a preven¢do de catdstrofes naturais ou provocadas pelo homem» (!) e a respectiva
avaliacdo de impacto (2 e o documento de trabalho da Comissdo, de 14 de Dezembro de 2007, sobre o
refor¢o dos sistemas de alerta rdpido na Europa (%),
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— Tendo em conta as suas resolugdes, de 16 de Setembro de 2009 sobre incéndios florestais no Verdo de

2009 (Y), de 4 de Setembro de 2007 sobre catdstrofes naturais (2, de 7 de Setembro de 2006 sobre
incéndios florestais e inundagdes (3), de 5 de Setembro de 2002 sobre inundagdes na Europa (%), de
14 de Abril de 2005 sobre a seca em Portugal (°), de 12 de Maio de 2005 sobre a seca em Espanha (°),
de 8 de Setembro de 2005 sobre catdstrofes naturais (incéndios e inundac¢des) na Europa (), as suas
resolugdes de 18 de Maio de 2006 sobre catdstrofes naturais (incéndios florestais, secas e inundagdes) -
aspectos agricolas (%), aspectos do desenvolvimento regional (°) e aspectos ambientais (1%), de 11 de
Margo de 2010 sobre as grandes catastrofes naturais ocorridas na Regido Auténoma da Madeira e os
efeitos da tempestade Xynthia na Europa ('), e a sua posicdo de 18 de Maio de 2006 sobre a proposta
de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece o Fundo de Solidariedade da
Unido Europeia (1?),

— Tendo em conta as conclusdes do Conselho de 16 de Junho de 2008 sobre o reforco da capacidade de

resposta a desastres na Unido (%), e os pontos 12 a 15 das conclusdes da Presidéncia do Conselho
Europeu de Bruxelas de 15-16 de Junho de 2006 referente a capacidade de resposta da Unido Europeia a
emergéncias, crises e desastres (4),

— Tendo em conta a Decisdo 2007/162/CE, Euratom de 5 de Margo de 2007 que estabelece um Ins-

trumento Financeiro de Protec¢do Civil (1°),

— Tendo em conta a Directiva 96/82/CE do Conselho de 9 de Dezembro de 1996, relativa ao controlo de

riscos de acidente grave que envolvem substancias perigosas ('°) (Directiva Seveso ),

— Tendo em conta a Directiva 2007/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 23 de Outubro de

2007, relativa a avaliacdo e gestdo de riscos de inundagdo (7) (Directiva inundagdes),

— Tendo em conta a Directiva 85/337/CEE do Conselho de 27 de Junho de 1985, relativa a avaliacdo dos

efeitos de certos projectos ptiblicos e privados sobre o ambiente (1) (Directiva da AIA),

— Tendo em conta o Quadro de Acgdo 2005-2015: Construindo a Resiliéncia de Nagdes e Comunidades a

Catdstrofes, adoptado em 22 de Janeiro de 2005 em Kobe, Hyogo ('),

— Tendo em conta a Convencdo sobre Biodiversidade Bioldgica adoptada em 5 de Junho de 1992, no Rio

de Janeiro,

— Tendo em conta o antigo 196.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE),

— Tendo em conta o artigo 48.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satide Piblica e da Seguranga Alimentar e os

pareceres da Comissdo do Desenvolvimento Regional, da Comissdo da Agricultura e do Desenvolvi-
mento Rural, e da Comissdo das Liberdades Civicas, da Justica e dos Assuntos Internos (A7-0227/2010),

A. Considerando que a prevengdo deverd constituir uma etapa cada vez mais importante do ciclo de gestdo

de catdstrofes, adquirindo uma relevancia social crescente,
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B.

1.

Considerando que as catdstrofes naturais comprometem os ecossistemas e a biodiversidade, afectam o
desenvolvimento sustentdvel e pdem em causa a coesio social,

Considerando que factores como o uso intensivo dos solos, o crescimento industrial e urbano desor-
denado, o abandono rural, a desertificacdo, a intensificacdo da ocorréncia de fenémenos climdticos
extremos, entre outros, tornam os Estados-Membros, e em particular as regides da convergéncia, mais
vulnerédveis a catdstrofes, quer naturais quer provocadas pelo homem,

Considerando que as alteracdes climdticas estio na origem de catdstrofes naturais cada vez mais
frequentes (inundagdes, secas extremas e incéndios), ocasionando perdas humanas, bem como graves
danos ambientais, econémicos e sociais,

Considerando que as catdstrofes tém geralmente uma multiplicidade de causas, nem sempre atribuiveis
unicamente a fenémenos naturais extremos, sendo frequentemente potenciadas por uma inadequada
relagdio do homem com o meio fisico circundante,

Considerando que as catdstrofes podem ser provocadas por acidentes tecnoldgicos e industriais sus-
ceptiveis de acarretar a libertagdo de agentes quimicos, bioldgicos, radiologicos ou nucleares perigosos,
que produzem graves efeitos sobre a satde, as culturas agricolas, as infra-estruturas ou os animais,

Considerando que teria sido frequentemente possivel prevenir, em grande medida, os danos causados
por catdstrofes naturais ou provocadas pelo Homem; que, além disso, as politicas da UE devem
assegurar incentivos apropriados que permitam as autoridades nacionais, regionais e locais desenvolver,
financiar e implementar politicas de prevencio e conservagdo mais eficazes,

Considerando que uma abordagem completa, pré-activa, assente na recolha de informagio e conse-
quente a prevencdo de catdstrofes deverd integrar diferentes niveis de cooperagdo entre autoridades
locais, regionais e nacionais, além de envolver também outros intervenientes ligados ao territério e, por
conseguinte, conhecedores do mesmo,

Considerando que as medidas de prevengdo em vigor se tém revelado insuficientes e que as anteriores
propostas do Parlamento Europeu ndo foram ainda plenamente implementadas, o que entrava a
aplicagdo de uma estratégia consolidada da Unido em matéria de prevengdo de catdstrofes naturais
ou provocadas pelo homem,

Considerando que a seca e os incéndios persistentes estio também a acelerar o processo de desertifi-
cagdo, em especial no sul da Europa, afectando sobretudo as dreas florestais mediterranicas e as zonas
com grandes manchas florestais de uma tnica espécie, ndo autdctones e altamente vulnerdveis ao fogo,
pondo em perigo a vida dos cidaddos e a qualidade de vida das populagdes afectadas,

Considerando que uma ocupagio e utilizagdo equilibradas do territério, um desenvolvimento econd-
mico e social em harmonia com a Natureza, respeitando 0s recursos energéticos, 0s recursos naturais e
o ambiente, o refor¢o da coesdo na UE, a luta contra o despovoamento das zonas rurais, a erosio e a
desertificacdo e a manutengdo de uma actividade agricola sustentdvel constituem alguns dos elementos
fundamentais para a prevengdo de catdstrofes,

Considerando que as florestas desempenham um papel fundamental na preservagio do ambiente mercé
dos equilibrios gerados tanto no ciclo do carbono, como no ciclo hidrolégico,

Regista que as catdstrofes naturais ou provocadas pelo homem podem ter graves consequéncias para o

desenvolvimento econémico e social das regides dos Estados-Membros; salienta que o objectivo principal da
prevengdo de catastrofes é proteger vidas humanas, a seguranca e a integridade fisica das pessoas, os direitos
humanos fundamentais, o ambiente, as infra-estruturas econdmicas e sociais, incluindo as habitagdes, os
servicos publicos bésicos, as comunicagdes, os transportes e o patriménio cultural;

2.

Sublinha que uma abordagem proactiva é mais eficaz e menos dispendiosa do que uma estratégia

baseada unicamente na reac¢do as catdstrofes; é de opinido que o conhecimento do contexto geografico,
econdémico e social de cada zona ¢ fundamental para a prevengdo de catdstrofes naturais ou provocadas pelo
homem;
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3. Satda o compromisso assumido pela Comissdo no sentido de garantir que as questdes relacionadas
com a prevencdo de catdstrofes sejam tidas em conta de uma forma mais coerente nas politicas e programas
da UE e insiste na necessidade de uma abordagem completa a prevencdo de catdstrofes; recorda que é
necessario ter em conta todos os tipos de catdstrofes naturais e provocadas pelo homem (), nomeadamente,
inundacdes, tempestades, secas, tsunamis, sismos, fogos florestais, temperaturas extremas, erupgdes vulca-
nicas, avalanches, aluimentos de terras e catdstrofes tecnoldgicas e industriais, erosdo dos solos, contami-
nagdo do subsolo e dos lengdis fredticos e poluicdo dos mares, lagos e rios;

4. Convida a Comissdo a fomentar o intercimbio de boas prdticas entre os Estados-Membros em matéria
de prevencdo de catdstrofes provocadas pelo homem e solicita aos Estados-Membros que assegurem que as
autoridades regionais recebam formagdo em matéria de gestdo de catdstrofes;

5. Considera que, devido a dimensdo efou a natureza transfronteirica que as catastrofes poderdo assumir,
se torna pertinente e necessdrio um reforco da cooperagdo, quer a nivel regional quer ao nivel da UE,
baseada numa complementaridade de ac¢des, na divulgacdo de praticas de exceléncia e no principio da
solidariedade entre Estados-Membros;

6.  Regista a proposta de criacio de uma rede composta por representantes dos vérios servigos nacionais
competentes de todos os Estados-Membros; sublinha que esta rede deverd funcionar no dmbito da coo-
peracdo entre autoridades nacionais, regionais e locais, com responsabilidades no ciclo de gestio de catas-
trofes, no ordenamento do territorio e no mapeamento e gestdo de riscos; realga o papel desta rede no
intercimbio de experiéncias e medidas de prevencdo e a necessidade de estabelecer, a nivel da UE, uma
metodologia comum e requisitos minimos para a cartografia dos perigos e riscos; apela a inclusio de
representantes do sector agricola nesta rede e a que se considere também a audi¢gdo do PNUA e de
organizagdes sociais e ndo governamentais com intervencio nesta area e de outros actores com uma relagio
proéxima com a terra e, por conseguinte, com bons conhecimentos sobre a mesma;

7. Considera essencial a cooperagdo no dominio da divulgacdo de informacdes e experiéncias, de apli-
cagdes técnicas e cientificas, bem como a coordenacio de estratégias de desenvolvimento das capacidades de
intervencao;

8.  Exorta as regides a consolidar as redes de coordenagdo transfronteirica e territorial ja existentes, a fim
de desenvolver uma cooperagdo que se concentre mais especificamente na prevengdo de catdstrofes naturais;
estd convencido de que as estruturas de cooperagdo transfronteirica, como as macro-regides, que cooperam
numa base funcional, podem tornar-se plataformas eficazes para a cooperacdo em matéria de preven¢do de
catdstrofes; advoga a utilizacdo da valiosa experiéncia adquirida neste dominio, através de projectos reali-
zados no passado ao abrigo da iniciativa comunitdria INTERREG;

9. E da opinido de que a elaboracio de uma estratégia comum e acgdes coordenadas entre os Estados-
-Membros, os diferentes sectores e os diferentes actores envolvidos no ciclo de gestdo de catdstrofes naturais
permitird fazer progressos reais em matéria de prevencdo de catdstrofes; sublinha o papel que o trabalho de
voluntariado pode desempenhar nestas estratégias e insta os Estados-Membros a trabalhar no sentido de
promover a cooperacdo neste sentido a nivel nacional, regional e local; sugere que seja ponderada a
possibilidade de organizar uma cooperacdo baseada no voluntariado a nivel dos Estados-Membros, no
contexto do Ano Europeu do Voluntariado 2011, tendo em vista a prevengdo das catdstrofes;

10.  Exorta a cooperacdo entre os Estados-Membros, os paises vizinhos da UE e os paises em desenvol-
vimento em projectos transfronteiricos de partilha de praticas de exceléncia e de difusdo de conhecimentos
praticos através de programas no dmbito da politica de vizinhanga da UE e de programas de desenvolvi-
mento;

11.  Frisa que urge consagrar o principio de ndo discriminagdo na concessdo da ajuda; observa que a
assisténcia deve ser prestada em fungdo das necessidades, sem discriminagdo por motivos de raga, cor da
pele, género, lingua, religido, convicgdes politicas ou outras, origem nacional ou social, propriedade, nas-
cimento ou outros atributos dos beneficidrios;

12.  Salienta que os problemas ambientais, causados e agravados pelas alteragdes climdticas, sdo actual-
mente responsdveis por um aumento de migracdes forgadas, razdo pela qual deseja chamar a atencio para a
correlagdo cada vez mais estreita entre requerentes de asilo e zonas afectadas por degradacio ambiental;
solicita que os «refugiados do clima» beneficiem de uma maior protec¢do e de melhores condicdes de
reinstalacio;

(') Trata-se de uma lista indicativa e ndo exaustiva de catdstrofes naturais ou provocadas pelo homem, o que significa que
outros tipos de catdstrofes naturais ou de origem humana que ndo aparecem no presente relatério podem figurar na
referida lista.
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13.  Realga que sdo as regides e as comunidades locais que mais sofrem com as catdstrofes naturais e que,
em geral, nem os seus recursos materiais ou humanos nem os seus conhecimentos ou meios financeiros sio
suficientes para responder a estas catdstrofes no quadro de uma abordagem puramente nacional efou
regional, salientando que estas catdstrofes exigem uma resposta eficaz a nivel europeu, assente na solida-
riedade;

14.  Salienta a importancia de diminuir as desigualdades existentes entre regides e Estados-Membros ao
nivel da capacidade de proteccdo das suas populacdes e dos seus bens, incluindo o patriménio cultural, e
apoia os seus esforcos no sentido de melhorar a preven¢do, em particular nas regides e Estados-Membros
com elevada exposicdo ao risco de catdstrofes; insta a que se vote particular atengdo as regides da Europa
mais isoladas e mais escassamente povoadas, as zonas de montanha e as regides fronteiricas, bem como as
regides economicamente mais desfavorecidas;

15.  Sublinha que deverdo ser reconhecidas e devidamente tidas em conta as caracteristicas e constran-
gimentos naturais das regides isoladas, de montanha, de baixa densidade populacional e em processo de
despovoamento, bem como das regides periféricas e ultraperiféricas, das ilhas e das regides desfavorecidas
pela natureza, bem como das regides que enfrentam uma combinagdo de riscos; chama a aten¢do para as
dificuldades adicionais com que se defrontam essas regides para fazer face a eventuais catdstrofes; solicita
que seja prestada particular aten¢do a estas regides, mediante a utilizagdo dos diferentes instrumentos
financeiros disponiveis e solicita a flexibilizagdo das condi¢des de mobilizacio do Fundo de Solidariedade
em beneficio dessas regides;

16.  Defende a necessidade de revisdo do regulamento do Fundo de Solidariedade, adaptando os critérios
de eclegibilidade as caracteristicas de cada regido e catdstrofe, incluindo as catdstrofes de evolugdo lenta,
como as secas, dedicando especial atencdo aos sectores produtivos, as zonas mais vulnerdveis e as popu-
lagdes atingidas e permitindo uma mobilizacdo mais flexivel e atempada; considera que as operagdes
elegiveis enunciadas no artigo 4.° do Fundo de Solidariedade da Unido Europeia (FSUE) sdo demasiado
restritivas; entende que, no contexto do estabelecimento dos limiares de elegibilidade, ¢é vital ter em conta a
dimensdo regional, caso contrrio as regides confrontadas com catdstrofes muito graves podem ver-se
excluidas pelo facto de o limiar fixado para o Estado-Membro no seu conjunto ndo ter sido atingido;

17.  Sublinha a necessidade de criar um quadro financeiro apropriado, dotado de adequados recursos
financeiros para a prevencdo e luta contra as catdstrofes, que reforce e articule os instrumentos em vigor
como a politica de coesdo, a politica de desenvolvimento rural, a politica regional, o Fundo de Solidariedade,
o Sétimo Programa-Quadro e os programas Life+; solicita que, neste 4mbito, a prevencdo seja tida em conta
nas Perspectivas Financeiras para 2014-2020; insta a Comissdo Europeia a avaliar a possibilidade de propor
uma partilha mais sistemdtica dos recursos existentes, a fim de reforgar a eficicia dos mecanismos de
preven¢do em toda a UE;

18.  Exorta a Comissdo a assegurar que as actuais pressdes orcamentais provocadas pela crise ndo
conduzam a uma diminui¢do dos recursos afectados as politicas de prevencdo de catistrofes em vigor e
que, no quadro da revisdo orcamental em curso, avalie cuidadosamente quaisquer lacunas no dominio da
prevengdo e determine se todos os tipos de catdstrofe estio abrangidos pelos instrumentos disponiveis;

19.  Assinala que a politica de coesdo é um instrumento essencial para a prevencdo dos riscos de
catastrofes naturais; defende que deve ser possivel gerir os varios fundos e instrumentos de modo flexivel
e coordenado a fim de melhorar o funcionamento e a eficdcia dessa politica; salienta que cumpre coordenar
essa prevengdo dos riscos com outras politicas conduzidas no dominio da prevencio, de modo a evitar a
dispersdo das acgBes e a aumentar a eficdcia e o valor acrescentado das medidas tomadas;

20. Reafirma a necessidade de verificar se foi feita uma boa utilizacio dos fundos comunitdrios e de
garantir o reembolso dos fundos que tenham sido utilizados indevidamente;

21.  Salienta que a responsabilidade pela prevengio de catdstrofes incumbe principalmente aos Estados-
-Membros e que se deve continuar a considerar o principio da subsidiariedade neste dominio;

22.  Exorta os Estados-Membros, que sdo responsiveis pelo ordenamento do territério, a adoptarem
critérios e legislagio com vista a prevenir a ocorréncia de catdstrofes em zonas expostas aos riscos de
inundagdes e deslizamentos de terra e outros riscos geoldgicos, tendo em conta os problemas criados pela
desflorestacdo indiscriminada, e a impedir, além disso, a constru¢do nestas zonas;
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23.  Convida os Estados-Membros a avaliarem a possibilidade de melhorarem a integracdo da prevencio
de catdstrofes na programacdo operacional nacional dos financiamentos da UE, bem como nos programas
operacionais ao nivel nacional, regional e local; Considera necessario tornar efectiva a participagdo neste
processo de todos os intervenientes publicos envolvidos na proteccio do ambiente; insta a Comissdo a
apoiar as necessidades de reformulacio dos programas operacionais identificadas pelos Estados-Membros
neste dominio; visando o intercAmbio de experiéncias, solicita a Comissio que convide os Estados-Membros
a fornecerem pormenores dos programas operacionais existentes para aplicagdo em caso de catdstrofes
naturais ou provocadas pelo homem;

24.  Considera que deverdo ser objecto de apoio privilegiado da UE aos Estados-Membros, entre outras, as
seguintes medidas de prevencio:

a) Elaboragdo e revisdo de regulamentos de seguranca de construgdo e de uso do solo;

b) Correcgdo de situagdes indutoras de risco: renaturalizacdo de leitos de rios; recuperagdo e proteccdo de
bacias hidrogréficas, de zonas himidas e ecossistemas conexos; monitoriza¢io da erosio e sedimentacio
nas vias fluviais; aumento de capacidade de vazdo de pontes e passagens hidrdulicas; limpeza e reorde-
namento de florestas; reflorestagdo; interven¢des de proteccio e defesa da orla costeira;

¢) Proteccio/remodelacdo de zonas habitadas, nomeadamente urbanas, particularmente vulnerdveis a deter-
minadas tipologias de catdstrofes, com a participacdo dos moradores;

d) Manutencio e observagio de seguranca de grandes infra-estruturas existentes, com énfase para as bar-
ragens, condutas de combustiveis, pontes rodovidrias e ferrovidrias, bem como de infra-estruturas nos
sectores da energia, do abastecimento de dgua, do saneamento e das comunicagdes e telecomunicagdes;

¢) Manutencdo da actividade agricola nas zonas afectadas pelo despovoamento e sujeitas ao risco de
catdstrofes naturais e contributo para a reintegracio da actividade humana mediante a criagio de
infra-estruturas que permitam aqueles que vivem nessas zonas permanecerem no territorio;

25.  Exorta a Comissdo a apoiar os Estados-Membros na promogdo de campanhas de sensibilizagio para a
prevengdo e na adopgdo de praticas de exceléncia, no fornecimento ao publico em geral, através de canais
facilmente acessiveis a todos os cidaddos, de informacdo e formagdo actualizada pertinente sobre riscos
identificados e os procedimentos a adoptar perante situagdes de catdstrofe natural ou provocada pelo
homem; insta a que, nas accdes de formagdo das populagdes, seja votada uma atencio muito especial a
formacdo dos jovens, desde a idade escolar, e as populagdes rurais; no contexto da sensibilizacio do publico,
realca também a importincia do nimero de telefone tnico europeu para chamadas de urgéncia «112» ¢ a
necessidade de promover a sua divulgagio;

26.  Recorda que as catdstrofes naturais envolvem frequentemente a dgua, ndo s6 sob a forma de cheias —
muitas vezes relacionadas com um planeamento inadequado —, geada, granizo e contaminagdo das bacias
hidrograficas, mas também devido a sua escassez, que pode causar mudancas significativas, como a deser-
tificagdo de zonas extensas no sul e sudeste da Europa;

27.  Salienta que, nos ultimos anos, as secas persistentes favoreceram a proliferacdo de incéndios florestais
na Europa, agravando, simultaneamente, a desertificacdo de um elevado nimero de regides;

28.  Solicita a Comissdo que, atendendo a inter-relagio entre os fenémenos da seca, dos incéndios
florestais e da desertificacdo, que apresente uma proposta, semelhante a directiva relativa as inundacdes,
que favoreca a adopcdo de uma politica da UE em matéria de escassez de dgua, de seca e de adaptagdo as
alteracdes climéticas;

29.  Reitera o seu apelo a Comissdo para que promova a entrada em funcionamento do Observatério
Europeu da Seca como centro de conhecimento, atenuagdo e controlo dos efeitos da seca, a fim de favorecer
um processo de decisdo sélido a nivel estratégico e uma coordenagdo mais eficaz entre os Estados-Membros;
considera que a inter-relacdo entre os fenémenos da seca, dos incéndios florestais, da desertificacdo e das
alteracdes climdticas deve ser tida em consideragio e que é necessdrio estabelecer objectivos sérios e
soliddrios no contexto da politica europeia de prevengdo e gestdo de riscos de seca;
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30. Tendo em conta que as florestas sio importantes para a produ¢io de madeira, para a manutengdo da
biodiversidade, a prevencdo de incéndios, de cheias, de avalanches e erosdo, para a gestdo dos recursos de
dgua subterrinea e para a captura de carbono, o facto de estas se encontrarem ameagadas pelo fogo ¢é algo
que diz respeito a todos os Estados-Membros; por conseguinte, apela a Comissdo para que apresente e leve a
cabo, em articulagdo com os Estados-Membros, propostas e iniciativas legislativas no dominio da protecgdo
da floresta e da prevencdo dos fogos; considera que deverdo ser apoiados projectos de florestagio|reflores-
tagdo, dando preferéncia as espécies autdctones e as florestas mistas, para bem da biodiversidade e de uma
maior resisténcia aos fogos, tempestades e pragas, bem como a recolha e o uso sustentados de biomassa
florestal residual - uma fonte energética renovavel; considera que, no quadro de uma verdadeira cooperagio
neste dominio, importa dar continuidade a recolha regular de dados, a elaboragdo de mapas de risco, a
preparacdo de planos de gestdo do risco de incéndio, a inventariagio dos recursos necessdrios e dos meios
disponiveis nos 27 Estados-Membros e a coordenagdo aos diferentes niveis;

31.  Solicita a Comissdo que, atendendo ao cardcter de delito ecoldgico de que se revestem os casos de
fogo posto e ao aumento da sua frequéncia, estude e proponha ao Conselho e ao Parlamento Europeu
formas de aplicagdo de medidas coercivas que desincentivem as negligéncias e os comportamentos inten-
cionais que estdo na origem dos incéndios;

32.  Sublinha a importincia de encarar a prevencdo numa perspectiva transversal, incorporando-a nas
politicas sectoriais relevantes para a promogdo de uma ocupagio equilibrada do territério e de um desen-
volvimento econdémico e social coeso, em equih’brio com a Natureza;

33.  Reconhece que algumas politicas sectoriais conduziram a um aumento da exposicio de certas regides
ao risco, ao promoverem o abandono rural e a concentracio excessiva de populacio nas zonas urbanas;

34.  Considera que a produgdo agricola e silvicola é vulnerdvel a fenémenos climdticos como as secas, a
geada, o gelo, o granizo, os incéndios florestais, as tempestades, as cheias, as chuvas torrenciais e os
temporais, aos riscos para a salide como as pragas, as epizootias e as epidemias, a destruicio causada
por animais selvagens e as consequéncias das actividades humanas como as alteragdes climaticas, a poluigio,
as chuvas dcidas e a contaminacdo genética involuntdria e deliberada, aos aluimentos de terras em virtude de
problemas relacionados com o planeamento urbano e regional, aos perigos devidos aos meios de transporte,
a desertificagdo das zonas de montanha e aos incéndios florestais resultantes, em primeira instincia, da falta
de manutencdo das florestas e de comportamentos criminosos, e & contaminagdo dos rios causada pelas
descargas de efluentes quimicos provenientes de unidades fabris, as fugas de nutrientes e a negligéncia dos
visitantes das florestas;

35.  Exorta a Comissdo e os Estados-Membros a encorajarem a aplicacdo de boas préticas agricolas, que
em alguns Estados-Membros ja permitiram reduzir para metade a infiltragdo de fertilizantes azotados, sem
reduzir a produgdo agricola;

36.  Defende, como elemento fundamental da prevencdo eficaz de catdstrofes naturais, uma politica
agricola equilibrada social e ambientalmente, que tenha em conta a necessidade de apoiar e dinamizar a
producio agricola sustentdvel e o desenvolvimento rural nos diversos paises e regides; defende um reforco
efectivo dos incentivos as func¢des agro-ambiental e agro-rural, a promocdo da fixagdo de populacdes nas
zonas rurais, como factor essencial na conservacio de ecossistemas, combatendo a actual tendéncia de
desertificacdo e empobrecimento destas zonas e aliviando a pressdo sobre as zonas urbanas; para além disso,
destaca o papel desempenhado pelos agricultores como guardides da paisagem e lamenta a falta de grandes
linhas de abordagem ao sector agricola na comunica¢do da Comissio;

37. Advoga a criacdio de um seguro agricola publico europeu; insta a Comissio a apresentar uma
proposta relativa a um regime de seguro europeu susceptivel de mais bem abordar os riscos e a instabilidade
dos rendimentos dos agricultores relacionados com catdstrofes naturais ou provocadas pelo homem; salienta
que esse sistema terd de ser mais ambicioso do que o actual modelo, a fim de evitar uma multiplicidade de
diferentes regimes de seguro na UE, que gera enormes desequilibrios entre os rendimentos dos agricultores;
considera urgente que um sistema de compensa¢io minima no que se refere a catdstrofes naturais ou
provocadas pelo homem seja igualmente acessivel aos agricultores de todos os Estados-Membros;

38. Insta a Comissdo e os Estados-Membros a incluirem no célculo dos prémios agro-ambientais os
custos suplementares suportados pelos agricultores, visando a adop¢do de medidas de prevencdo de incén-
dios (limpeza dos corta-fogos, remo¢do da vegetacdo arboricola morta, trabalho do solo ao longo do
perimetro das parcelas de terra, etc.), bem como de medidas em matéria de escoamento das dguas (limpeza
de valas de recep¢do e canais);
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39.  Salienta a importancia do estudo de medidas de adaptacdo, rurais e urbanas, face a intensificacio da
ocorréncia e & magnitude de fenémenos climéticos extremos em diferentes zonas geograficas; considera que
os previsiveis efeitos negativos das altera¢des climdticas exercerdo uma pressdo adicional na produgio
agricola e na manutengdo da seguranca e da soberania alimentares, e insiste na necessidade de responder
a este e aos demais desafios que se possam colocar no contexto da adaptacdo as alteragdes climdticas e da
redugdo dos seus efeitos negativos;

40.  Enfatiza a importancia da investigagdo e desenvolvimento (I&D) publica na prevencdo e gestdo de
catastrofes e apela ao incremento da coordenagio e coopera¢do entre as institui¢des de I&D dos Estados-
-Membros, em especial daqueles que enfrentam riscos semelhantes; apela a um reforgo dos sistemas de alerta
precoce nos Estados-Membros e ao estabelecimento e refor¢o das ligagdes existentes entre os diferentes
sistemas de alerta precoce; recomenda & Comissio que tenha em devida conta estas necessidades e o seu
adequado financiamento;

41.  Sublinha a necessidade de preparar os sistemas de satide dos Estados-Membros do ponto de vista da
estrutura dos recursos humanos, das boas praticas e da sensibilizagio para os riscos, por forma a que sejam
capazes de responder a situagdes de catdstrofe;

42.  Salienta a importancia de dispor de uma compilagdo exaustiva de dados e informagdes relativos aos
riscos e custos das catdstrofes e assegurar o seu intercambio a nivel da UE, de forma a permitir aos Estados-
-Membros partilhar a informacdo relativa a capacidades de protecgdo civil e recursos médicos nacionais;
entende também que é necessario utilizar e desenvolver as estruturas existentes, nomeadamente o Centro de
Informagdo e Vigilancia, em vez de criar novas estruturas;

43,  Lamenta que a Comissdo ndo tenha ainda realizado um estudo sobre as préticas de cartografia de
perigos e riscos nos Estados-Membros, como previsto na sua Comunicacdo de 23 de Fevereiro de 2009,
intitulada «Abordagem comunitdria sobre a prevengdo de catdstrofes naturais ou provocadas pelo homemy;
exorta a Comissdo a concretizar eficazmente este compromisso durante o primeiro semestre de 2010;

44.  Considera que é necessdrio estabelecer, a nivel da UE, uma metodologia comum e requisitos minimos
para a cartografia dos perigos e riscos;

45.  Sublinha a importancia da elaboragdo de normas para a andlise e expressio do impacto socioeco-
némico das situacdes de catdstrofe nas comunidades;

46. Recomenda que se proceda a uma inclusdo mais completa das questdes relativas a preven¢do de
catastrofes na revisio da Directiva AIA, nomeadamente no que se refere a avaliacio, comunicacio e
publicitacdo de riscos;

47.  Instrui o seu Presidente de transmitir esta resolucdo ao Conselho, Comissio e aos governos dos
Estados-Membros.

A reducdo da pobreza e a criacio de empregos nos paises em desenvolvimento
P7 TA(2010)0327

Resolucio do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre a reducio da pobreza e a
criacgio de emprego nos paises em desenvolvimento: a via a seguir (2009/2171(INI))

(2012/C 50 E[05)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a Declaracio do Milénio das Nagdes Unidas, de 8 de Setembro de 2000, que estabelece
0s Objectivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM) como critérios definidos colectivamente pela
comunidade internacional tendo em vista a eliminagdo da pobreza,
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— Tendo em conta os compromissos assumidos pelo G8 na Cimeira de Gleneagles, em 2005, no que se
refere ao volume da ajuda, a ajuda a Africa subsariana e a qualidade da ajuda,

— Tendo em conta a Declaracido de Paris sobre a eficdcia da ajuda, de 2 de Marco de 2005, e as conclusdes
do Férum de Alto Nivel reunido em Acra, entre 2 e 4 de Setembro de 2008, sobre o seguimento dessa
Declaragio,

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissdo intitulada «Ajuda da UE: disponibilizar mais, melhor e
mais rapidamente» (COM(2006)0087),

— Tendo em conta o relatério das Nacdes Unidas «Repensar a pobreza: Relatério sobre a Situa¢do Social
Mundial em 2010,

— Tendo em conta os relatrios anuais do Secretdrio-Geral das Nag¢des Unidas sobre a implementacio da
Declaragdo do Milénio,

— Tendo em conta a Declaracio conjunta do Conselho e dos Representantes dos Governos dos Estados-
-Membros reunidos no Conselho, do Parlamento Europeu e da Comissio sobre a politica de desenvol-
vimento da Unido Europeia: «Consenso Europeu» (1), assinada em 20 de Dezembro de 2005,

— Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1905/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
Dezembro de 2006, que institui um instrumento de financiamento da cooperacdo para o desenvolvi-
mento (3 (Instrumento de Cooperagdo para o Desenvolvimento - ICD),

— Tendo em conta a Declaragio de Abuja dos Chefes de Estado e de Governo africanos sobre o VIH/SIDA,
a tuberculose e outras doengas infecciosas, de 27 de Abril de 2001,

— Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1889/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
Dezembro de 2006, que institui um instrumento financeiro para a promocdo da democracia e dos
direitos humanos a nivel mundial (3),

— Tendo em conta as Conclusdes do Conselho de 21 de Junho de 2007 sobre «A promogdo do emprego
no ambito da cooperagdo para o desenvolvimento da Unido»,

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissdo intitulada «O papel da Unido Europeia na promogdo dos
direitos humanos e da democratizagio nos paises terceiros» (COM(2001)0252),

— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissio intitulada «Educagio e Formacio no contexto da redugio
da pobreza nos paises em desenvolvimento» (COM(2002)0116),

— Tendo em conta a Resolugdo da Assembleia Parlamentar Paritdria ACP-UE, de 3 de Dezembro de 2009,
sobre a governacdo global e a reforma das institui¢Ges internacionais,

— Tendo em conta a Agenda do Trabalho Condigno da OIT e o Pacto Global sobre Emprego da OIT,
adoptados por consenso global, em 19 de Junho de 2009, na Conferéncia Internacional do Trabalho,

— Tendo em conta o relatério da OIT «World of Work Report 2009: The Global Jobs Crisis and Beyond,
publicado em Dezembro de 2009,

— Tendo em conta a sua Resolugdo de 24 de Margo de 2009 sobre os contratos ODM (¥),
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— Tendo em conta a sua Resolucdo de 6 de Abril de 2006 sobre a eficicia da ajuda e a corrupc¢io nos
paises em desenvolvimento (1),

— Tendo em conta a sua Resolucgdo de 23 de Maio de 2007 intitulada «Promover um trabalho digno para
todos» (2),

— Tendo em conta a sua Resolucdo de 12 de Margo de 2009 sobre a ajuda ao desenvolvimento concedida
pela Comunidade Europeia aos servicos de satide na Africa Subsaariana (?),

— Tendo em conta as actuais reformas da Politica Agricola Comum e da Politica Comum da Pesca,
— Tendo em conta o artigo 48.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Desenvolvimento e o parecer da Comissio do Emprego e
dos Assuntos Sociais (A7-0192/2010),

A. Considerando que um crescimento econdémico sélido e sustentdvel num ambiente de estabilidade e
adaptado as necessidades das empresas contribui para a criagdo de riqueza e postos de trabalho, sendo,
assim, a via mais segura e sustentdvel para sair da pobreza,

B. Considerando que um enquadramento juridico seguro e isento de corrupc¢do é essencial para que as
empresas prosperem,

C. Considerando que os Estados da UE15 se comprometeram a consagrar 0,7 % do seu RNB em APD até
2015; que os actuais niveis de APD rondam os 0,4 %,

D. Considerando que a redugdo da pobreza e a coeréncia das politicas em matéria de desenvolvimento sdo
agora obrigacdes consignadas no Tratado da UE,

E. Considerando que convém apoiar os paises em desenvolvimento na sua vontade de lograr um méximo
de valor acrescentado nos seus proprios paises, o que implica uma estratégia de desenvolvimento
industrial, que deve, porém, manter-se conforme aos imperativos do desenvolvimento sustentdvel e,
em particular, a preservacdo do ambiente,

F.  Considerando que nem os doadores da EU, nem os governos dos paises em desenvolvimento estio a
cumprir os seus indicadores de referéncia em matéria de investimento na saide e na educacio,

G. Considerando que o mundo em desenvolvimento se defronta com uma situagdo de escassez de pessoal
de satide qualificado, situagdo essa que urge acometer; que a falta de pessoal de satide qualificado nos
paises em desenvolvimento constitui um dos factores de agravamento da fragilidade do sistema de
satide nos paises em desenvolvimento, e que muitos trabalhadores qualificados dos sectores da satide e
outros sectores ndo estdo a regressar aos seus paises para beneficiarem as suas préprias comunidades,
por motivos politicos e econdmicos,

H. Considerando que a recente crise dos precos dos produtos alimentares veio por em destaque a cons-
tante importancia da agricultura e da seguranga alimentar para os paises pobres,

\ ~

. Considerando que 90 % dos cidaddos da UE sdo favordveis a cooperagio para o desenvolvimento,
apesar de a contrac¢do da economia ameagar enfraquecer este apoio,

J.  Considerando que o G20 prometeu por fim aos paraisos fiscais,

K. Considerando que a evasdo fiscal e ilicitas as fugas de capital dos paises em desenvolvimento repre-
sentam vdrias vezes o valor da ajuda ao desenvolvimento,

L. Considerando que as remessas representam, para os paises em desenvolvimento, entradas de capital de
valor superior ao da APD,
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M. Considerando que ascende actualmente a 2,7 mil milhdes o nimero de pessoas sem acesso ao crédito,

N. Considerando que, para reduzir a pobreza, é necessirio, nio s6 gerar emprego, mas também criar
postos de trabalho de qualidade,

0. Considerando que os paises mais pobres estdo gravemente sub-representados nas institui¢des interna-
cionais e nos féruns mundiais,

P. Considerando que estd provado que os sistemas de protec¢do social constituem poderosos instrumentos
de redugido da pobreza e de coesdo social, e que a maioria da populagdo mundial ndo beneficia de uma
adequada cobertura no dominio da protecgdo social,

Desafios para os paises em desenvolvimento
Relativamente a economia

1. Exorta os Governos dos paises em desenvolvimento a diversificarem a sua economia através do
desenvolvimento do sector transformador e a evitarem sobrecarregar as empresas — em especial as PME,
motores do emprego e do crescimento — com uma burocracia excessiva;

2. Convida todos os paises em desenvolvimento a subscreverem a Agenda do Trabalho Condigno da OIT
e a iniciativa das Nagdes Unidas sobre a proteccdo social minima, a fim de garantir normas laborais
satisfatdrias, elevados niveis de cobertura abrangente da proteccdo social que seja extensivel as pessoas
mais pobres e marginalizadas, e um genuino didlogo social, e, nomeadamente, o recurso ao projecto de
«elevada intensidade de mao-de-obra;

3. Salienta a importancia de subscrever e implementar as vdrias convengdes da OIT relativas as normas
laborais internacionais, e recomenda a utilizagdo das disposi¢des da Resolucdo da OIT intitulada «Recuperar
da crise: um Pacto Mundial para o Emprego»;

4. Solicita a implementagdo do direito a ndo ser vitima de trabalho forcado e, em particular, do trabalho
infantil, sem excep¢do, porquanto, sem educacdo, as criancas estdo condenadas a viver na pobreza;

5. Exorta a particular uma énfase na luta contra o trabalho infantil, a fim de, em seu lugar, criar postos
de trabalho para os adultos e permitir que as criancas beneficiem de uma adequada educacio;

6. Insta os governos a conferirem prioridade ao apoio as necessidades sociais de base e a promoverem a
proteccdo das criangas e das mulheres vulnerdveis, duramente atingidas pela crise, bem como dos jovens em
risco, dos trabalhadores ndo qualificados, dos que auferem baixos rendimentos e dos migrantes, dos
trabalhadores rurais e das pessoas com capacidades diferenciadas;

7. Recorda que as microempresas e as pequenas empresas, em particular as do sector agricola, necessitam
de financiamento adequado, para preservarem os postos de trabalho existentes e criarem novos postos de
trabalho; encoraja os paises em desenvolvimento a promoverem a poupanca e o acesso ao crédito, através
do microcrédito, dos micro-seguros e de agentes de crédito inovadores, designadamente estagdes de correio
rurais ou microbancos;

8. Exorta a UE a reconhecer o contributo da economia social (por exemplo, das cooperativas) para a
criagio de emprego e a promocdo do trabalho condigno nos paises em desenvolvimento, e a incluir a
economia social nos programas de desenvolvimento e nas estratégias de cooperacdo da UE;

9. Convida os paises em desenvolvimento a alargarem a propriedade das terras entre os pobres e
destituidos de qualquer propriedade, concedendo, por exemplo, aos ocupantes clandestinos dos bairros
mais pobres os titulos de propriedade dos terrenos em que vivem;

10.  Encoraja os paises em desenvolvimento a diversificarem ao mdximo as suas economias, de modo a
deixarem de depender exclusivamente de um niimero muito limitado de produtos, nomeadamente dos
produtos agricolas para exportacio;

11.  Recorda aos paises em desenvolvimento que importa respeitar as tradicdes locais de utilizagdo
comum das terras para fins agricolas, a fim de facilitar e proteger a pequena agricultura existente;
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12.  Exorta os paises em desenvolvimento a conferirem prioridade ao desenvolvimento do sector agricola
e 4 seguranca alimentar no contexto da elaboracdo dos Documentos de Estratégia por Pais e Programas
Indicativos Nacionais;

13.  Recorda que a governagdo estd contida na ideia de «Estado justo», um Estado garante da democracia e
dos direitos dos cidaddos; é seu entender que o Estado justo é aquele que, por um lado, assegura as suas
funcdes bésicas, designadamente o acesso a justica, a satide, a educagdo e a administracdo, e, por outro lado,
promove e protege os direitos da pessoa, bem como as respectivas liberdades fundamentais;

Relativamente a cidadania e a governagdo

14.  Exorta todos os paises em desenvolvimento a assinarem urgentemente a Convencdo das Nacdes
Unidas contra a Corrupgio e a aplicarem eficazmente as suas disposi¢des; exorta igualmente os Estados-
-Membros e as empresas da UE a respeitarem a Convengdo das Nagdes Unidas;

15.  Entende que os Estados-Membros da UE devem servir de modelo aos paises em desenvolvimento em
termos de disciplina orcamental, cobranga de impostos e boa governacio;

16.  Considera que a ac¢do anti-corrupc¢do deve igualmente visar o sector privado, bem como reforcar a
cooperagdo internacional, mediante, por exemplo, programas de intercAmbio de informagdes e recuperacdo
de activos;

17. Insta todos os paises em desenvolvimento a fomentarem a independéncia dos parlamentos, por
forma a que sejam capazes de contribuir eficazmente para o aprofundamento da democracia, através do
livre exercicio das suas fungdes legislativa, or¢amental e de controlo; assinala, a0 mesmo tempo, a enorme
importancia de um sistema judicial independente e devidamente desenvolvido;

18.  Encoraja os governos dos paises em desenvolvimento a optimizarem o envolvimento das organiza-
¢des da sociedade civil na formulagdo e controlo das politicas publicas;

19.  Salienta que os parceiros sociais desempenham um papel importante no desenvolvimento econémico
e podem reforcar a coesdo social, sendo, por conseguinte, oportuno incentivar a criagdo e consolidagio das
organizagdes representativas relevantes;

20.  Exorta a implementagdo da liberdade de associagdo dos sindicatos e do direito a negociagdo colectiva,
sem excepgio, a fim de fazer cumprir, melhorar e defender condigdes de trabalho condignas;

21.  Exorta todos os Estados que tenham promulgado legislagdo restritiva da liberdade das organizacdes
da sociedade civil a revogarem essa legislacao;

22.  Exorta & aplicacdo do direito a ndo discriminagdo, ou seja, do direito a trabalhar e a receber um
tratamento equitativo, independentemente do género, da origem étnica, da idade, da deficiéncia ou da
orientagdo sexual, enquanto principio fundamental na luta contra a pobreza;

23.  Exorta a um refor¢o sensivel do estatuto juridico e social das mulheres, a fim de prevenir a dis-
criminagdo e tirar partido do potencial contributo das mulheres para o desenvolvimento econémico e social;

24.  Apoia os paises em desenvolvimento nos seus esfor¢os de refor¢o e aprofundamento da integracio
regional através de zonas de comércio livre, comunidades econémicas regionais, bancos de desenvolvimento
regional, etc;

Desafios partilhados

25.  Reitera o seu apelo a que os or¢amentos nacionais dos paises em desenvolvimento e a ajuda da UE
ao desenvolvimento consagrem pelo menos 20 % da sua despesa aos sectores da satide e do ensino bdsico;
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26.  Apela a uma revisdo das politicas de privatizagdo, em especial no que respeita aos servi¢os publicos
como a dgua, o saneamento bdsico e os servios de interesse geral, e a uma reponderagdo do papel social
dos Estados na governagdo do desenvolvimento, incluindo o papel das empresas publicas enquanto em-
pregadores e prestadores de servios sociais;

27.  Chama a atencdo para o papel crucial dos sistemas de protec¢do social, como mencionado no Pacto
Mundial para o Emprego da OIT e na iniciativa das Nagdes Unidas relativa a uma plataforma em matéria de
protecgdo social; exorta, por conseguinte, a uma maior énfase nos sistemas de protec¢io social, a fim de
prevenir o agravamento da pobreza e acometer as dificuldades sociais, contribuindo, simultaneamente, para
a estabilizacdo da economia e a manuten¢do e promogdo da empregabilidade.

28.  Requer o acesso livre e pleno de todos aos sistemas educativos, ou seja, ao ensino bdsico e superior,
bem como ao ensino profissional, a fim de dotar a populagdo local de trabalhadores qualificados;

29. Insiste em que tanto os paises doadores como os paises em desenvolvimento devem honrar os
compromissos assumidos no que se refere a consecu¢io dos Objectivos de Desenvolvimento do Milénio,
até 2015;

30.  Apoia as medidas, designadamente os subsidios salariais e as oportunidades de emprego e formagio,
que incentivem os cientistas locais e outros trabalhadores qualificados a permanecerem nas respectivas
comunidades e ai exercerem a sua actividade, e que reforcem sistemas de satide acessiveis a todos;

31.  Apoia a criagdo de novos postos de trabalho nos paises em desenvolvimento;

32.  Apoia as medidas de investimento e desenvolvimento dos servicos publicos em geral, com o objec-
tivo de criar postos de trabalho e de reforgar as capacidades do Estado, as infra-estruturas e a coesdo social,
como referido no relatério das Nagdes Unidas intitulado «Repensar a pobrezay;

33.  Apela a que seja conferida maior énfase aos cuidados prdticos de saide e ao esclarecimento da
populagdo quanto ao mérito dos tratamentos médicos, nomeadamente distribuindo analisadores de sangue e
ministrando formagdo a populacdo local sobre a utilizagdo dos mesmos;

34.  Salienta que o desenvolvimento dos recursos humanos ¢ indispensdvel em qualquer estratégia de
desenvolvimento e fundamental para a criagdio de postos de trabalho; convida a UE e os paises em
desenvolvimento a analisarem as necessidades de emprego e o mercado de trabalho, a elaborarem previsdes
e a preverem os grandes desafios envolvidos na adaptacdo da formagdo profissional ao emprego;

35.  Considera que todas as estratégias de desenvolvimento devem votar particular atencdo aos grupos
mais vulnerdveis e marginalizados, especialmente as mulheres, as criangas, aos idosos e as pessoas porta-
doras de deficiéncia;

36. Reputa indispensdvel a cobertura das necessidades bdsicas e considera, por conseguinte, particular-
mente prioritdrias as ac¢des de promogdo da seguranca alimentar e do acesso a dgua potavel;

37.  Realga o problema do trabalho infantil e reconhece que este constitui um dos principais obstdculos a
concretizagdo do ensino primdrio universal e a reducdo da pobreza e impede o crescimento saudavel e a
necessria educacdo destas criancas; apela, assim, a promocido da coordenacdo inter-agéncias e do alinha-
mento entre a ajuda a educacdo e a politica em matéria de trabalho infantil, mediante o reforco dos
mecanismos existentes, incluindo a Task Force Global sobre Trabalho Infantil e Educacdo; exorta, por
fim, a comunidade internacional, todos os Estados interessados e a EU a comprometerem-se a envidar
todos os esfor¢os ao seu alcance para erradicar urgentemente o trabalho infantil e a adoptarem accdes
especificas;

38.  Assinala a importancia da igualdade de género para o éxito econémico dos Estados, e exorta, por
conseguinte, a que sejam envidados mais esforcos para garantir a igualdade de género também a nivel da
economia;

39. Insiste em que os doadores e os paises parceiros devem assegurar que a agricultura e, nomeadamente,
as pequenas exploragdes e as pequenas e médias agro-industrias ecoldgicas, ocupem um lugar de maior
proeminéncia na agenda do desenvolvimento;
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40.  Salienta que a pequena agricultura baseada em meios de produgdo descentralizados, ecoldgicos e
sustentdveis facilita a criacdo de postos de trabalho e o desenvolvimento sustentdvel, porquanto emprega,
por hectare, mais trabalhadores do que as grandes exploracdes, sendo que os agricultores e trabalhadores
gastam, pro rata, mais em produtos rurais ndo agricolas com grande intensidade de mio-de-obra;

41.  Exorta a um apoio mais eficaz a criagdo de emprego através da coordenacio da politica de emprego
e das politicas macroeconémicas, tendo em conta que estas tltimas ndo devem limitar-se ao controlo da
inflagdo e dos défices comerciais e orgamentais, mas também incidir na estabilidade da produgdo real, dos
rendimentos e do emprego;

42.  Apoia o investimento nos «empregos verdes» e na indistria verde, através, por exemplo, do desen-
volvimento de sistemas de energias renovéveis e da eficiéncia energética nos paises pobres, incluindo a
energia solar em beneficio das comunidades locais, como forma de proporcionar fontes de energia susten-
tdveis e, a0 mesmo tempo, criar postos de trabalho, protegendo, simultaneamente, o ambiente;

43, Exorta a um aumento da igualdade de acesso e de oportunidades de desenvolvimento de qualifica-
¢oes, formacdo profissional e ensino de qualidade; solicita a introdugdo de melhorias no acesso ao crédito
(incluindo o micro-financiamento), a fim de incentivar a criagdo de postos de trabalho;

44, Aguarda com interesse 0 aumento da cooperagdo entre o Parlamento e os seus homdlogos regionais
nos paises em desenvolvimento;

45.  Salienta a importancia da promocdo de indicadores alternativos ao PIB, para aferir o progresso social
nos paises em desenvolvimento, nomeadamente a luz das propostas da Comissdo sobre a Aferi¢do do
Desempenho Econémico e do Progresso Social, presidida por Joseph Stiglitz;

46.  Exorta a que as respostas a crise econdmica mundial sejam concebidas por pais e regido e incluam as
medidas mencionadas no instrumento de politica da Organizagio Internacional do Trabalho (OIT) intitulado
«Pacto Global para o Emprego», a fim de facilitar o investimento nos sectores ecoldgicos, que empreguem
um elevado ndmero de pessoas, e nos sistemas de protecgdo social;

Desafios para os doadores
Relativamente a ajuda

47.  Insta todos os paises ricos, em especial os Estados-Membros da UE, a cumprirem as suas promessas
em matéria de ajuda, isto ¢, de, pelo menos, 0,7 % do RNB até 2015;

48.  Exorta a adopg¢do de uma defini¢do de «pobreza» comum aos Estados-Membros, a fim de identificar
os dominios de ac¢do relevantes e os beneficidrios elegiveis para ajuda ao desenvolvimento por parte da UE;

49.  Entende que a coeréncia das politicas pode ser frutifera em termos de criagdo de postos de trabalho
nos paises em desenvolvimento; exorta, por conseguinte, a uma alteracdo das politicas externas da EU, dado
terem estas um impacto directo nas economias dos paises em desenvolvimento, devendo ser concebidas
com o objectivo de apoiar as suas necessidades sustentdveis, a fim de combater a pobreza, garantir uma vida
e um rendimento condignos, bem como a concretizagdo dos direitos humanos fundamentais, incluindo os
direitos sociais, econémicos e ambientais;

50. Exorta a um financiamento substancial visando combater os efeitos das alteracdes climdticas e da
crise econdémica mundial nos paises em desenvolvimento;

51.  Apela a que o ensino bdsico e a satde publica constituam a base das politicas de desenvolvimento e
insiste em que a actual situagdo ndo pode justificar qualquer redu¢do das despesas nacionais e da ajuda
internacional a estes sectores;

52. Exorta a UE a honrar os seus compromissos em matéria de ajuda ao comércio;
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53.  Salienta que a UE deve rever as suas politicas de subsidios, especialmente no sector agricola e em
conformidade com as necessidades dos pequenos e médios agricultores da UE, para proporcionar condicdes
comerciais equitativas relativamente aos paises em desenvolvimento;

54.  Exorta uma vez mais todos os doadores a aderirem mais empenhadamente a agenda relativa a
eficdcia da ajuda, nomeadamente no que diz respeito a coordenagio e responsabilizacdo dos doadores;

55. Insiste em que a Comissdo assegure que a dimensdo externa da actual reforma da Politica Comum
das Pescas seja integrada na politica de desenvolvimento da UE, na medida em que as politicas nesse
dominio estdo directamente relacionadas com a subsisténcia da populagio dos paises em desenvolvimento;

56.  Assinala que, em muitos paises, o sector das pescas é fundamental para o emprego e a seguranca
alimentar, pelo que todos os paises em desenvolvimento devem ser elegiveis para apoio da UE ao sector,
visando o desenvolvimento de uma inddstria pesqueira propria sustentavel, da investigagdo, do controlo e da
concretizacdo do combate a pesca ilegal, ndo declarada e ndo regulamentada, independentemente de qual-
quer acordo com a Unido Europeia em matéria de acesso as pescarias;

57.  Salienta que o apoio sectorial da UE a inddstria pesqueira nos paises terceiros tem por objectivo o
equipamento dos portos desses paises com as infra-estruturas devidas, para facilitar o desembarque e a
transformagdo do peixe, a nivel local, tendo em vista a criacdo de criar novos postos de trabalho; exorta a
Comissdo a monitorizar e verificar a consecugdo destes objectivos e a conceder apoio financeiro e técnico
susceptivel de melhorar a capacidade do pais terceiro de monitorizar a actividade pesqueira nas suas dguas e
apreender fisicamente os navios que se verifique cometerem infrac¢des;

58. Insiste em que a UE simplifique a sua arquitectura da ajuda e procedimentos correlatos;

59.  Exorta ao refor¢o da coordenacio das politicas entre a Comissdo e os Estados-Membros da UE, a fim
de evitar que as diferentes ac¢gdes tenham um impacto negativo na consecugio dos ODM;

60. Espera que, uma vez que a coeréncia das politicas para o desenvolvimento constitui agora uma
obrigagdo consagrada no Tratado, as politicas da UE em dominios como a agricultura, o comércio, a
migragdo e as pescas ndo comprometam, de modo algum, os esfor¢os de desenvolvimento; tenciona
acompanhar de perto o cumprimento desta obrigacdo por parte da UE;

61. Convida os doadores a investirem de forma inteligente na educagio para o desenvolvimento dos seus
cidadios;

62. Incentiva os paises doadores a tirarem partido da presente crise para explorarem as possibilidades
existentes em termos de fontes inovadoras e complementares de financiamento na perspectiva do desen-
volvimento, bem como para identificaram novas fontes de financiamento que permitam aos paises em
desenvolvimento diversificarem as suas fontes de rendimento e implementarem programas de despesa
eficazes, concretos e operacionais;

63. Exorta a Comissdo e os Estados-Membros da UE a promoverem empresas sustentdveis que criem
postos de trabalho condignos enquanto sector especifico da cooperagio para o desenvolvimento, em
consonancia com o Consenso Europeu sobre o Desenvolvimento, de 2005, e a incentivarem a sua inte-
gracdo em sectores mais tradicionais da cooperagdo para o desenvolvimento, nomeadamente as infra-
-estruturas, o desenvolvimento rural, a governa¢do e a assisténcia no dominio comercial;

Relativamente a novas fontes de financiamento

64. Insta os paises do G20 a honrarem os compromissos no sentido de por fim aos paraisos fiscais, a
conferirem mais rigor a supervisdo dos mercados financeiros e a introduzirem o intercimbio de informacdes
em matéria fiscal; Observa, além disso, que o G20 deve incumbir o Conselho das Normas Internacionais de
Contabilidade de adoptar uma nova norma que inclua a apresentagio de relatérios por pais;

65. Convida o G20 e os Estados-Membros da UE a tomarem medidas no sentido de tornar as remessas
menos dispendiosas e mais ficeis;

66.  Exorta a Comissdo e os Estados-Membros a reforcarem o apoio financeiro publico a favor das micro-
-empresas e das pequenas empresas e dos agricultores dos paises em desenvolvimento, incluindo no sector
informal, como solicitado no Pacto Mundial para o Emprego da OIT, a fim de combater a pobreza e o
desemprego;



21.2.2012 Jornal Oficial da Unido Europeia C 50 E[45

Terca-feira, 21 de setembro de 2010

Relativamente a criagdo de capacidade e a governagdo mundial

67. Insta a UE a orientar a sua ajuda no sentido de promover a criagdo de capacidade em dominios que
beneficiem directamente o tecido econémico dos paises parceiros e que criem emprego, nomeadamente,
desenvolvendo a sua capacidade produtiva, concebendo sistemas fiscais eficazes, combatendo a corrupgio,
reforcando as instituicdes e a sociedade civil, facilitando o acesso ao microcrédito e a outras fontes de
financiamento, etc.;

68.  Exorta a que todas as politicas de desenvolvimento da UE com impacto na criagdo de emprego e na
redugdo da pobreza incidam em medidas que requeiram, por parte dos governos, da sociedade civil, das
empresas, das fundacdes e das comunidades locais, a consecu¢do dos Objectivos de Desenvolvimento do
Milénio (ODM) até 2015;

69. Exorta a UE a canalizar a sua ajuda também para o desenvolvimento de sistemas de protecgdo social
nos paises em desenvolvimento, enquanto forma importante e eficaz de reduzir a pobreza;

70.  Exorta a que seja conferida prioridade a educacdo, ao acompanhamento da situagdo dos jovens apos
a sua saida do sistema escolar, a formagdo profissional, & educacio tecnoldgica, a formacio especifica, a
aprendizagem ao longo da vida, ao acesso ao financiamento, a criacdo de estdgios de elevada qualidade que
melhorem as perspectivas de quantos os frequentam, a satide e a seguranca e aos incentivos a iniciativa
empresarial, principalmente para as microempresas e as pequenas empresas, a fim de criar uma forca de
trabalho sustentavel, colocando, assim, uma énfase especial nos jovens, nos idosos, nas pessoas portadoras
de deficiéncia e nas pessoas deslocadas, nas mulheres e quaisquer outros grupos marginalizados;

71.  Entende que a UE deve ter em conta os direitos humanos e os critérios de governacdo no contexto
da elaboracdo de acordos comerciais com os paises em desenvolvimento e ndo deve hesitar em aplicar
sancdes quando os Estados ndo respeitem as suas obrigacdes em matéria de governacdo; recorda que os
critérios de condicionalidade se aplicam, tanto ao Fundo Europeu de Desenvolvimento (FED), como ao
Instrumento de Cooperagdo para o Desenvolvimento (ICD);

72. Exorta a UE a velar escrupulosamente pelo respeito da condicionalidade prevista no Acordo de
Cotonou;

73.  Salienta que tanto o Fundo Europeu de Desenvolvimento (FED), como o Instrumento de Cooperacio
para o Desenvolvimento (ICD) devem observar os mesmos critérios de aplica¢do da condicionalidade;

74.  Exorta a Comissdo a promover, nos moldes e nos momentos adequados, a monitorizacdo das cadeias
de producdo das empresas europeias que operam no exterior da UE, a fim de se certificar da elimina¢do da
exploragdo do trabalho infantil e do respeito das normas laborais preconizadas nas Convengdes da OIT, e a
promover o acesso a educacdo, factor fundamental no combate a pobreza;

75.  Exorta ao estabelecimento de uma rede fidvel de relagdes estreitas entre as principais institui¢des e
organizagdes governamentais e nio governamentais operantes no domino da reducdo da pobreza em todos
os paises em desenvolvimento, com vista ao intercimbio de pontos de vista e de experiéncias com a
assisténcia da UE no contexto da formula¢io, execugdo e controlo;

76.  Apoia a criagdo de bases de dados, tanto a nivel nacional, como a nivel da UE, para a recolha e
comparacio de dados de base relevantes em termos de pobreza nos paises em desenvolvimento, como meio
de facilitar e intensificar os esfor¢os atinentes a redugdo da pobreza;

77.  Salienta a necessidade de reforcar a coordenagdo existente entre as organizagdes internacionais e
regionais, enquanto esfor¢o adicional de apoio técnico a execugdo e monitorizagdo de um Plano de Acgdo
da UE em matéria de Redugio da Pobreza;

78.  Observa a necessidade de criar Grupos Consultivos sobre questdes especificas, enquanto medida
concreta e procedimento fidvel de prestacdo de apoio técnico a consecugdo dos objectivos estabelecidos
num Plano de Acgdo da UE em matéria de Reducdo da Pobreza nos paises em desenvolvimento;

79.  Anui a utilizacdo de apoio or¢amental apenas nos casos em que haja garantias absolutas de que os
fundos chegardo aos destinatdrios pretendidos e cumprirdo o seu objectivo inicial, e de que os beneficidrios
cumprem os critérios em matéria de direitos humanos e governagio; aguarda com expectativa que uma
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avaliacio e auditoria mais eficazes do apoio orcamental analisem se o objectivo é alcancado e se os
governos dos paises beneficidrios observam os critérios supramencionados; exorta a Comissdo a criar um
painel de avaliagio de base informadtica, sob o controlo do Parlamento Europeu, destinado a avaliar a
eficiéncia da ajuda comunitdria nos dominios da redugdo da pobreza, da educagdo e da criacdo de emprego,
painel de avaliagdo esse assente no grau de consecugdo dos racios financeiros e objectivos visados;

80.  Exorta a Comissdo a submeter ao Parlamento Europeu uma proposta coerente e credivel em matéria
de politica pés-cleitoral da UE, que respeite a livre escolha da populacio do pais em questdo, e receia que a
actual auséncia de uma politica pds-eleitoral coerente comprometa a credibilidade das Missdes de Obser-
vagdo Eleitoral da UE;

81. Apoia uma representagdo mais democritica dos paises em desenvolvimento nas instituicdes mun-
diais;

82.  Convida as institui¢des financeiras internacionais a reverem as suas politicas de empréstimo, por
forma a apoiarem os paises em desenvolvimento nas suas op¢des de desenvolvimento econdémico demo-
crdtico e sustentavel;

83.  Exorta a UE e o G-20 a tomarem medidas concretas para por cobro aos abusos dos paraisos fiscais, a
evasdo fiscal e as fugas ilicitas de capitais dos paises em desenvolvimento, e a promoverem o investimento
desses recursos nos paises em desenvolvimento;

84.  Apela a celebragio de um novo acordo financeiro mundial, de carécter vinculativo, por forca do qual
as empresas transnacionais sejam obrigadas a divulgar automaticamente os lucros obtidos e os impostos
liquidados, pais por pais;

85. Insta a UE a apoiar a iniciativa das Nagdes Unidas sobre a protec¢do social minima, destinada a
alargar ou a implementar sistemas de protec¢do social sustentdveis nos paises em desenvolvimento, garan-
tindo, para o efeito, o refor¢o da coeréncia das politicas no dominio das relagdes externas e desenvolvendo
uma comunicacdo sobre a protecgdo social no quadro da cooperacio para o desenvolvimento, como
sugerido nas Conclusdes do Conselho sobre a promogio do emprego através da cooperagio para o
desenvolvimento da UE;

Relativamente & educagdo

86.  Partilha a opinido da Comissdo segundo a qual ter um emprego é a melhor forma de evitar a pobreza
e a exclusdo social; entende que o combate ao défice de escolariza¢do nos paises em desenvolvimento é uma
das estratégias mais eficazes para quebrar o ciclo da pobreza e do desemprego;

87.  Congratula-se com a Iniciativa de Execugdo Acelerada «Educacdo para Todos», bem como com o
apoio de principio da Comissdo a mesma; insta a Comissdo a clarificar quais os montantes — e respectiva
finalidade — actualmente disponibilizados aos paises abrangidos por esta iniciativa, nomeadamente nos
seguintes dominios:

— cuidados infantis e aprendizagem na primeira infincia,

— ensino bdsico gratuito e obrigatério para todos,

— competéncias de aprendizagem e outras essenciais para jovens e adultos,
— alfabetizagdo de adultos,

— igualdade de género;

— qualidade da educacio;

88.  Exorta a UE a introduzir programas de assisténcia aos pais em diversos dominios, nos casos em que a
pobreza conduza a uma falta de conhecimentos em matéria de educagio dos filhos, a fim de assegurar que
sejam dadas oportunidades reais as criangas nos paises em desenvolvimento;
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89.  Observa que a qualidade da satide mental e fisica ¢ ndo s6 uma questdo de educagdo, formagdo e
novas tecnologias da informagio, mas também de acesso a dgua, aos alimentos e aos cuidados médicos, e
que, nessa perspectiva, a UE deve dedicar mais atengdo a disponibilizacdo, a titulo gratuito, de materiais
didacticos, refei¢des, transporte escolar e exames, no dmbito de projectos de ajuda abrangentes; reputa
imperativo apelar a uma inter-relagdo clara entre os projectos escolares financiados pela UE e os programas
em matéria alimentar e de satide nos paises em desenvolvimento;

90.  Exorta a UE a concentrar os seus esforgos na identificagdo dos ramos de actividade em que os paises
em desenvolvimento tenham uma vantagem concorrencial, de acordo com o que o estabelecimento de
estagios em empresas destes sectores deve ser uma das principais prioridades da ajuda ao desenvolvimento
por parte da UE;

91. Exorta a UE a proporcionar oportunidades educativas a estudantes do mundo em desenvolvimento,
incentivando, porém, o seu regresso ao pais de origem apds a conclusdo dos estudos, a fim de beneficiarem
as suas proprias comunidades;

Acesso ao mercado

92.  Frisa que aos paises em desenvolvimento ¢ dito que os seus produtos devem competir em mercado
aberto, embora este mesmo principio ndo se aplique frequentemente a0 mundo desenvolvido;

93. Insta a Comissdo e os Estados-Membros a desenvolverem uma abordagem coerente, que respeite os
principios fundamentais do mercado livre e garanta a reciprocidade no dominio do comércio;

94.  Assinala que muitos paises em desenvolvimento, designadamente no que respeita ao sector agricola,
se caracterizam por economias de subsisténcia e que estas economias sdo frequentemente a tnica fonte de
vida e de rendimento;

95.  Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolugdo ao Conselho, 8 Comissdo, aos governos
dos Estados-Membros e a OIT.
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Respeito dos direitos de propriedade intelectual no mercado interno
P7 TA(2010)0340

Resolucio do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre o controlo do respeito dos
direitos de propriedade intelectual no mercado interno (2009/2178(INI))

(2012/C 50 EJ06)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a Comunicacio da Comissdo ao Conselho, ao Parlamento Europeu e¢ ao Comité
Econémico e Social Europeu, de 11 de Setembro de 2009, intitulada «Reforcar o controlo do respeito
dos direitos de propriedade intelectual no mercado interno» (COM(2009)0467),

— Tendo em conta a resolu¢io do Conselho «Competitividade» de 25 de Setembro de 2008 sobre um
plano europeu global de combate a contrafacgio e a pirataria,

— Tendo em conta a Directiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho de
2000, relativa a certos aspectos legais dos servigos da sociedade de informacdo, em especial do comércio
electrénico, no mercado interno (Directiva Comércio Electrénico) (1),

— Tendo em conta a Directiva 2001/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Maio de
2001, relativa a harmonizacio de certos aspectos do direito de autor e dos direitos conexos na sociedade
da informacio (3),

— Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 13832003 do Conselho, de 22 de Julho de 2003, relativo a
intervengdo das autoridades aduaneiras em relagdo as mercadorias suspeitas de violarem certos direitos
de propriedade intelectual e a medidas contra mercadorias que violem esses direitos (%),

— Tendo em conta a Directiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de
2004, relativa ao respeito dos direitos de propriedade intelectual (¥),

— Tendo em conta a Directiva 2009/24/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Abril de
2009, relativa a protecgdo juridica dos programas de computador (3,

— Tendo em conta a sua posi¢do, de 25 de Abril de 2007, sobre uma proposta alterada de directiva do
Parlamento Europeu e do Conselho relativa as medidas penais destinadas a assegurar o respeito pelos
direitos de propriedade intelectual (°),

— Tendo em conta a «Estratégia de aplicacdo efectiva dos direitos de propriedade intelectual em paises
terceiros», publicada pela Comissdo em 2005, e o documento de trabalho dos servicos da Comissdo, de
2009, intitulado «Relatério sobre o respeito dos direitos de propriedade intelectual,

— Tendo em conta a sua recomendacdo de 26 de Marco de 2009 ao Conselho sobre o refor¢o da
seguranca e das liberdades fundamentais na Internet (7),

— Tendo em conta a Convencdo Europeia para a Proteccio dos Direitos do Homem e das Liberdades
Fundamentais,

() JO L 178 de 17.7.2000, p. 1.

() JO L 167 de 22.6.2001, p. 10.
() JO L 196 de 2.8.2003, p. 7.

(4 JO L 195 de 2.6.2004, p. 16.

() JO L 111 de 5.5.2009, p. 16.

(6) JO C 74 E de 20.3.2008, p. 526.
() JO C 117 E de 6.5.2010, p. 206.
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— Tendo em conta o cardcter juridicamente vinculativo da Carta dos Direitos Fundamentais,
— Tendo em conta a sua resolu¢do de 10 de Abril de 2008 sobre as indstrias culturais na Europa (),

— Tendo em conta a comunica¢do da Comissdo ao Conselho, ao Parlamento Europeu, ao Comité Econé-
mico e Social Europeu e ao Comité das Regides, de 25 de Junho de 2008, sobre um «Small Business
Act» para a Europa, que estabelece o principio «Think Small First» como motor de uma agenda politica
ambiciosa para as PME,

— Tendo em conta o artigo 48.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo dos Assuntos Juridicos, bem como os pareceres da Comissdo
da Industria, da Investigacio e da Energia e da Comissio do Mercado Interno e da Protec¢do dos
Consumidores (A7-0175/2010),

A.  Considerando que as infrac¢des aos direitos de propriedade intelectual (DPI) constituem uma verdadeira
ameaga ndo s para a satde e a seguranga dos consumidores, como também para as nossas economias
e sociedades,

B. Considerando que a inovacdo cientifica e técnica, as patentes e as indstrias culturais contribuem de
forma decisiva para a competitividade da economia europeia, tanto pelo niimero e pela diversidade dos
postos de trabalho que geram como pela quantidade de riqueza que criam; considerando que a
economia da cultura, desde a criacdo a difusdo, deve ser apoiada,

C. Considerando que a Unido Europeia, enquanto membro da Organizacdo Mundial do Comércio, estd
vinculada ao Acordo sobre os aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados com o
comércio (TRIPS); considerando que os Estados-Membros da UE estdo, por conseguinte, comprometi-
dos com a adopcdo e a aplicacio de medidas eficazes contra todas as violagdes dos DPI,

D. Considerando que a partilha de conhecimentos e a difusdo da inovag¢do sdo tradi¢des fortes na Unido
Europeia; considerando que o acesso do maior nimero possivel de pessoas aos progressos tecnoldgicos
e aos produtos culturais continua a ser o fundamento da politica de educa¢do e de desenvolvimento,

E. Considerando que, para tratar correctamente a questio do controlo do respeito dos DPI no mercado
interno, é importante ter em consideragio ndo apenas o territério da UE mas também a situacdo nas
fronteiras externas da UE e nos paises terceiros, por forma a assegurar a compatibilidade entre a
protecgdo dos contetidos de origem comunitdria e dos titulares dos direitos conexos e o acesso dos
consumidores a contetidos extracomunitarios,

F.  Considerando que os dados relativos a dimensdo das violagdes dos DPI sdo incoerentes, incompletos,
insuficientes e dispersos, e que é necessdria uma avaliagdo de impacto objectiva e independente para
qualquer nova iniciativa legislativa em matéria penal,

G. Considerando que a inovagdo e a criatividade tém um valor acrescentado considerdvel para a economia
europeia e, tendo em conta a situagio econdmica, deveriam ser preservadas e desenvolvidas,

H. Considerando que a violacdo dos DPI é uma problemdtica horizontal que afecta todos os sectores da
industria e, em particular, as inddstrias criativas e inovadoras e o desporto,

I.  Considerando que as persistentes violagdes dos DPI conduzirdo a uma diminuicdo da inovacio na UE,

() JO C 247 E de 15.10.2009, p. 25.
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J.

Considerando que o fenémeno da pirataria em linha atingiu proporcdes preocupantes, principalmente
para as industrias de contetidos criativos, e que ainda ndo estd estabelecido se o actual quadro juridico
é capaz de proteger eficazmente os titulares dos direitos na Internet, garantindo em simultaneo o
equilibrio entre todos os interesses em jogo, incluindo os dos consumidores,

Considerando que os esforcos para combater a violagdo dos direitos de autor devem beneficiar de
apoio ptiblico, a fim de ndo abalar o apoio aos direitos de propriedade intelectual entre os cidadios,

Considerando que o carregamento ndo autorizado para a Internet de obras protegidas por direitos de
autor constitui uma clara violagdo dos direitos de propriedade intelectual e é proibido pelos tratados da
Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) em matéria de direitos de autor (TDA) e
prestagdes e fonogramas (TPF), de que a Unido Europeia é parte contratante,

Considerando que o sector criativo deve continuar a desenvolver modelos que possibilitem o acesso a
contetidos criativos em linha e permitam aos consumidores fazer escolhas melhores e mais econémi-
cas, incluindo o acesso a servi¢os de subscri¢do ilimitada; considerando que o aumento do carrega-
mento de conteidos ndo autorizados em linha inibe o desenvolvimento destes servigos legais,

Considerando que, para manter e aumentar o interesse daquilo que podem oferecer aos seus ptiblicos,
os fornecedores de servicos de meios audiovisuais devem poder utilizar todos os novos meios de
distribuicdo; considerando que o actual quadro de concessdo de licengas deve ser melhorado, por forma
a que os Estados-Membros disponham de um sistema flexivel e adaptdvel as novas tecnologias,

Considerando que, com excep¢do da legislagio sobre sangdes penais, jd existe um quadro juridico
comunitdrio para o fenémeno da contrafaccdo e da pirataria de bens materiais, mas que persistem
lacunas no que diz respeito a violacdo dos direitos de autor na Internet,

Considerando que as medidas previstas na Directiva 2004/48/CE relativa ao respeito dos direitos de
propriedade intelectual no mercado interno ainda ndo foram avaliadas do ponto de vista da proteccdo
dos direitos, nem no que se refere aos seus efeitos nos direitos dos consumidores,

Considerando que o quadro regulamentar das telecomunicagdes foi recentemente alterado, tendo sido
incluidas disposi¢des relativas a notificacdes de interesse ptblico normalizadas, susceptiveis de abordar,
entre outras, as questdes referentes aos direitos de autor e as violagdes dos mesmos, sem por em causa
a protecgdo dos dados e o direito a privacidade, tendo ainda sido sublinhada a necessidade de respeitar
os direitos fundamentais em matérias que se prendem com o acesso a Internet,

Considerando que deveria ser criada, no quadro juridico comunitirio, a possibilidade de proceder
judicialmente contra os infractores aos direitos de autor, j& que os tratados internacionais dificilmente
conseguem combater as violagdes dos DPI,

Considerando que, no caso das patentes, a protecgdo ¢é crucial para lutar eficazmente contra as
violagdes de patentes; considerando que a questio do sistema unificado de patentes ao nivel da UE
estd ainda por resolver,

Considerando que existem ligagdes provadas entre vdrias formas de crime organizado e violagdes dos
DPI,

Considerando que a fungdo de co-decisdo do Parlamento Europeu em matéria comercial e o seu acesso
aos documentos de negociagdo estio garantidos pelo Tratado de Lisboa,

Considerando que é recomenddvel que, a par da repressdo de ilicitos nesta matéria, seja prevista a
proteccdo dos consumidores que utilizam legalmente os produtos abrangidos pela protec¢io da pro-
priedade intelectual,

Considerando que a legislacio comunitdria em vigor ndo constitui impedimento ao desenvolvimento
de sistemas multiterritoriais de licenciamento,
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X. Considerando que em diversos dominios, incluindo o sector que se baseia no texto e¢ na imagem,
existem modelos e canais de negdcios, bem como mecanismos de licenciamento, que permitem um
amplo acesso as obras numa multiplicidade de formas e formatos, tanto a nivel nacional como a nivel
transfronteiras,

1. Congratula-se com a comunicagdo da Comissdo de 11 de Setembro de 2009 sobre novas medidas ndo
legislativas; lamenta, porém, que a comunicagio ndo aborde a conclusio do quadro legislativo mediante a
introducdo de um conjunto de iniciativas capaz de combater de forma eficaz as violacdes dos direitos de
propriedade intelectual; satida os progressos realizados na UE na via da harmonizacdo das medidas de luta
anticontrafac¢io; exorta a Comissdo a intensificar os seus esforcos nos sectores sensiveis para a satde e a
seguranca, nomeadamente o dos medicamentos;

2. Recorda que existe no dominio cultural uma excep¢do aos DPL: a «cOpia privadar;

3. Solicita a Comissdo que apresente urgentemente, até finais de 2010, uma estratégia exaustiva em
matéria de DPI, que aborde todos os aspectos dos DPI, incluindo o controlo do seu respeito bem como a
sua promocdo, com destaque para o papel dos direitos de autor ndo como obsticulo mas como factor de
promogdo, que ajuda os criadores a auferir um rendimento e a difundir as suas obras;

4. Solicita a Comissdo que proponha uma estratégia exaustiva em matéria de DPI capaz de eliminar os
obstdculos a criagdo de um mercado interno no ambiente em linha e de adaptar o quadro legislativo da UE
no dominio dos DPI as actuais tendéncias da sociedade e a evolu¢do no plano tecnoldgico;

5. Salienta que as medidas tomadas para aplicar direitos de propriedade intelectual devem respeitar a
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, nomeadamente os artigos 7.° e 8. °, e a Convencdo
Europeia para a Protec¢do dos Direitos do Homem e das Liberdades Fundamentais, nomeadamente o
artigo 6.°, o artigo 8.° e o artigo 10.°, e ser necessarias, proporcionais e adequadas dentro de uma sociedade
democrdtica; recorda, neste contexto, que o artigo 17.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia prevé a proteccdo da propriedade intelectual;

6. Considera que a Comissio deveria ter em conta os aspectos dos DPI em todas as politicas ou
iniciativas legislativas pertinentes e ter em consideragdo estes aspectos em todos os processos de avaliagio
de impacto sempre que uma proposta possa ter repercussdes na propriedade intelectual;

7. Considera que, em observancia do principio «Think Small First» estabelecido pelo Small Business Act
para a Europa, a Comissdo deveria ter em conta os problemas especificos com que as PME se deparam em
matéria de reforco dos direitos de propriedade intelectual, aplicando, nomeadamente, o principio da ndo
discriminagdo em relacdo as PME;

8.  Pela experiéncia dos titulares de direitos em alguns Estados-Membros, ndo partilha a convicgdo da
Comissdo de que o actual quadro de aplicagdo civil na UE ¢ eficaz e suficientemente uniforme para o bom
funcionamento do mercado interno, e recorda a Comissdo que o relatério sobre a aplicagdo da Directiva
2004/48|CE ¢ essencial para corroborar as suas afirmagdes;

9.  Entende que o enquadramento legal europeu deveria prever a possibilidade de intentar ac¢des contra
os infractores dos direitos de propriedade intelectual, e recorda a Comissdo que o relatdrio sobre a aplicagio
da Directiva 2004/48/CE é essencial para confirmar tais alegagdes;

10.  Exorta a Comissdo a elaborar o relatério sobre a aplicacdo da Directiva 2004/48/CE, incluindo uma
avaliagdo da eficicia das medidas adoptadas e uma apreciacio do seu impacto sobre a inova¢io e o
desenvolvimento da sociedade da informagdo, em conformidade com o n.° 1 do Artigo 18.° desta directiva,
e, se necessirio, propor alteracdes; pede que esse relatério inclua uma avaliacdo das possibilidades de
reforcar e melhorar o quadro juridico aplicdvel a Internet;

11.  Exorta a Comissdo a ter em conta a existéncia de formatos especiais que permitem o acesso as obras
por parte de pessoas com deficiéncia e a adoptar as medidas adequadas para favorecer a sua difusio;
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12.  Nio partilha o ponto de vista da Comissdo de que ja existe o principal corpo de leis necessdrio ao
controlo da aplicagdo dos DPI; salienta, neste contexto, que as negocia¢des sobre a directiva relativa as
sancdes penais ndo foram ainda concluidas com éxito;

13.  Convida a Comissdo a velar por que as medidas destinadas a reforcar a aplicacdo dos direitos de
propriedade intelectual no mercado interno ndo ponham em causa o legitimo direito a interoperabilidade,
condigdo essencial a uma concorréncia si no mercado de difusio de obras digitais, nomeadamente para os
autores e utilizadores de software livre;

14.  Solicita a Comissdo que apresente as propostas legislativas adequadas, baseadas no artigo 118.° do
TFUE, relativas a um sistema eficaz de patentes na Unido Europeia e, neste contexto, satda as conclusdes do
Conselho sobre a melhoria do sistema de patentes na Europa, de 4 de Dezembro de 2009, como um
importante passo em frente;

Observatorio Europeu da Contrafaccio e da Pirataria («o Observatdrio»)

15.  Reconhece a importancia de uma informagéo exaustiva e fidvel sobre todos os tipos de violagdes dos
DPI, a fim de estabelecer um politica baseada em factos concretos e orientada para os resultados;

16.  Sadda a criacdo do Observatdrio enquanto instrumento para a centralizacdo de estatisticas e de dados
que servirdio de base as propostas a por em prdtica para combater eficazmente os fenémenos da con-
trafac¢do e da pirataria, incluindo a pirataria em linha; Exorta a Comissdo a elaborar um relatério sobre a
melhor forma de utilizar a Europol e as estruturas existentes de cooperagdo entre as autoridades aduaneiras
para combater eficazmente o fenémeno da contrafac¢io;

17.  Deseja que o Observatério se torne um instrumento de recolha e intercimbio de dados e informa-
¢des sobre todas as formas de violacdo dos DPI, incluindo a compilagdo de dados resultantes da investigagdo
cientifica sobre a contrafac¢do e a regulagdo dos DPI;

18.  Convida a Comissdo a indicar claramente quais as tarefas que irdo ser confiadas ao Observatério e
salienta que o éxito do Observatdrio depende em grande parte do envolvimento e da cooperagio de todas as
partes interessadas, incluindo as autoridades nacionais, os titulares de direitos, as organiza¢des de consu-
midores e as indstrias interessadas, a fim de aumentar a transparéncia e evitar a duplicagio de esforcos;

19.  Exorta a Comissdo a fornecer ao Parlamento e ao Conselho informagdo exaustiva e abrangente sobre
os resultados das actividades do Observatério através de relatérios anuais nos quais a Comissdo apresente
conclusdes e proponha solugdes para melhorar a legislacgio em matéria de DPI;

Sensibilizar os consumidores

20. Exorta a Comissdo e os Estados-Membros a organizar, em associagdo com os sectores interessados,
uma campanha de sensibilizacdo aos niveis europeu, nacional e local sobre os riscos que os produtos
contrafeitos representam para a saide e a seguranca dos consumidores e sobre o impacto negativo da
contrafaccdo e da pirataria para a economia e a sociedade; realca a necessidade de aumentar a sensibilizagdo,
em especial entre os jovens consumidores europeus, para a necessidade de respeitar os DPI;

21.  Convida todas as partes interessadas, incluindo os fornecedores de servigos Internet, as plataformas
de venda em linha, os titulares de direitos e as organizacdes de consumidores, a adoptar, relativamente a
pirataria e a venda de produtos de contrafac¢do em linha, medidas concretas para alertar e educar as pessoas
sobre o valor dos direitos de autor e o impacto da pirataria e da contrafaccdo no emprego e no crescimento,
como mensagens educativas e de alerta breves, visiveis e pertinentes;

22.  Sublinha a necessidade de educar os jovens para que possam compreender o que estd em jogo na
propriedade intelectual e identificar claramente o que é legal e o que ndo é, através de campanhas de
esclarecimento especialmente dirigidas a este puablico, sobretudo contra a pirataria em linha;
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23.  Insta, por conseguinte, a Comissdo a pressionar a inddstria no sentido de conceber um ntimero ainda
maior de modalidades de pagamento, para facilitar a aquisi¢do legal de contetdos e, assim, aumentar o
volume de transferéncias legais por via electrénica na UE;

Combater a pirataria em linha e proteger os DPI na Internet

24, Concorda com a Comissio quando esta afirma que seriam porventura dteis mais medidas nido
legislativas, como debates sobre possiveis melhorias do mercado digital na Europa através da harmonizagio
voluntdria de procedimentos e normas entre as partes interessadas, para melhorar a aplicagio dos DPI,
principalmente medidas que resultem de um didlogo aprofundado entre as partes interessadas;

25.  Salienta que o enorme aumento da partilha ndo autorizada de ficheiros contendo obras e prestagdes
gravadas protegidas por direitos de autor constitui um problema crescente para a economia europeia, em
termos de perda de oportunidades de emprego e rendimentos, tanto para o sector como para 0 governo;

26.  Sublinha que vérios factores permitiram o desenvolvimento deste fenémeno, designadamente os
progressos tecnologicos e a falta de oferta legal; recorda, no entanto, que este fenémeno constitui uma
violacdo dos DPI e que é necessdrio encontrar para ele solugdes adequadas e urgentes, em fungio do sector
em causa e no respeito dos direitos fundamentais;

27.  Sublinha que o apoio e o desenvolvimento da oferta legal de uma gama de bens e servigos diver-
sificada, atraente e visivel podem ajudar a combater o fenémeno da infrac¢do em linha, e reconhece, a este
respeito, que a falta de um mercado interno digital operante na UE constitui um importante obsticulo ao
desenvolvimento da oferta legal em linha, e que a UE corre o risco de condenar ao fracasso os esforgos para
desenvolver o mercado em linha legal se ndo reconhecer tal facto e se ndo apresentar rapidamente propostas
para resolver o problema;

28.  Solicita, pois, a Comissio que exer¢a pressio sobre o sector para que defina novos meios de
pagamento tendentes a tornar mais facil para os consumidores europeus a aquisicio de contetidos legais,
assegurando assim que o descarregamento legal na UE aumentard;

29.  Solicita a adopgdo de legislagdo especifica prevendo que os consumidores privados que tenham
recebido legalmente, para seu uso pessoal, reprodugdes de obras originais protegidas pelos direitos de
propriedade intelectual ndo sejam obrigados a demonstrar a legalidade de tais reproducdes, antes cabendo
a terceiros interessados fazer prova da eventual violagdo das regras em matéria de protec¢io dos direitos de
propriedade intelectual;

30.  Salienta que todas as partes envolvidas, incluindo os fornecedores de servicos Internet, tém de
participar no didlogo com as partes interessadas para encontrar as solugdes adequadas; convida a Comissdo
a, se isso ndo acontecer, apresentar uma proposta legislativa ou alterar a legislacdo em vigor, principalmente
a Directiva 2004/48/CE, para melhorar o quadro juridico comunitdrio neste dominio com base nas ex-
periéncias nacionais;

31.  Convida a Comissio a reflectir criativamente sobre os métodos que podem facilitar o acesso da
indastria ao mercado digital sem fronteiras geograficas, tentando urgentemente resolver, em conta as
especificidades de cada sector, o problema das licencas multiterritoriais nos casos em que existe uma procura
substancial por parte dos consumidores, e sobre um sistema eficaz e transparente de gestdo dos direitos, que
complementaria o actual crescimento de servios legais e que déem resposta a procura do consumidor de
acesso omnipresente, instantaneo e personalizado ao contetido;

32.  Sublinha que o sistema de concessdo de licencas deve ser melhorado com base na neutralidade
tecnoldgica, de forma a que os Estados-Membros disponham de um sistema flexivel, eficaz e transparente,
adaptdvel as novas tecnologias;

33.  Insta a Comissdo a rever a questdo da gestdo transfronteiriga dos direitos e a alterar a actual situagio
de incerteza juridica criada pela Recomendagdo 2005/737/CE da Comissdo, de 18 de Outubro de 2005,
relativa a gestdo transfronteiri¢a colectiva dos direitos de autor, tendo em conta o facto de os direitos de
autor terem um cardcter intrinsecamente territorial por razdes culturais, tradicionais e linguisticas, e garan-
tindo um sistema de licenciamento pan-europeu que permita o acesso dos consumidores ao mais amplo
leque de escolhas de contetdos possivel, sem prejuizo do repertério europeu local;
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34.  Chama a atengdo, além disso, para o problema crescente da espionagem industrial em linha, bem
como do roubo, em linha, de dados que constituem propriedade industrial, nomeadamente documentacio
técnica e codigo-fonte;

35.  Propde que o Observatério leve a cabo uma andlise circunstanciada do problema do roubo de dados
em linha e apresente propostas tendentes a combater o problema;

36. Insta a Comissdo a identificar os problemas e as necessidades particulares das PME com vista a
elaboragdo de medidas especificas de apoio a essas empresas na luta contra a violagio da propriedade
intelectual e a habilitd-las a proteger-se melhor tanto na UE como em paises terceiros;

37.  Apoia as iniciativas tomadas pela Comissio para identificar a melhor maneira de continuar a
melhorar o regulamento da UE relativo a intervencdo das autoridades aduaneiras, que permite a detengdo
de produtos suspeitos de violagdo dos DPI e é, por isso, um dos pilares do quadro juridico da Unido
destinado a velar pelo respeito dos DPI;

38. Convida a Comissdo a prosseguir uma cooperagdo inovadora e reforcada entre os servicos adminis-
trativos e os diversos sectores industriais interessados;

39.  Exorta os Estados-Membros e a Comissdo a alargarem o dmbito da cooperagdo entre o Instituto de
Harmonizagdo do Mercado Interno e os servigos nacionais de propriedade intelectual ao combate contra a
violagdo dos direitos de propriedade intelectual;

40.  Reconhece a necessidade de recurso as estruturas institucionais existentes nos Estados-Membros na
luta contra a contrafacgdo de produtos e, consequentemente, insta os institutos nacionais de patentes e
outros servicos de propriedade intelectual a prestarem mais apoio e formagdo as pequenas e médias
empresas e ao publico;

A dimensdo internacional e o impacto sobre o mercado interno

41.  Exorta a Comissdo a intensificar a cooperagdo com os paises terceiros prioritdrios no dominio da
propriedade intelectual e a promover uma abordagem equilibrada no ambito das negociagdes sobre a
propriedade intelectual no seio da Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual, em particular no quadro
do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (TRIPS);

42.  Insta a Comissdo a assegurar que os seus esforgos para aprofundar as negociacdes sobre o Acordo de
comércio anti-contrafaccdo (ACTA) a fim de melhorar a eficicia do sistema de controlo da aplicacdo dos
DPI no combate a contrafac¢do prossigam, tendo plenamente em atencdo a posi¢do do Parlamento, no-
meadamente a que ficou expressa na sua resolucdo de 18 de Dezembro de 2008 sobre o impacto da
contrafac¢do no comércio internacional, e solicita @ Comissio que informe exaustivamente o Parlamento
sobre o andamento e o resultado das negociacdes, e a velar por que as disposicdes do ACTA respeitem
cabalmente o acervo comunitdrio em matéria de DPI e direitos fundamentais;

43, Apoia a prossecucdo e o reforco pela Comissio das iniciativas bilaterais de cooperacdo, incluindo os
didlogos sobre a propriedade intelectual com paises terceiros e os projectos de assisténcia técnica;

44.  Observa que, para o mercado interno, o maior desafio reside no combate a infraccdo dos direitos de
propriedade intelectual nas fronteiras externas da UE e em paises terceiros; a este respeito, insta a Comissdo
a criar mais balcdes de apoio a propriedade intelectual em paises terceiros (nomeadamente na India e na
Russia), para auxiliar os empresdrios europeus a fazerem valer mais activamente os seus direitos de pro-
priedade intelectual e a lutarem contra as infrac¢des aos direitos de propriedade intelectual em paises
terceiros e contra o acesso ao mercado interno de produtos de contrafaccdo nos respectivos territorios;
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Criminalidade organizada

45.  Salienta a importancia da luta contra a criminalidade organizada na drea dos DPI, principalmente a
contrafaccdo e a infracgdo em linha aos DPI; assinala, neste contexto, a necessidade de legislacio comuni-
taria adequada sobre san¢des penais e apoia uma estreita cooperagdo estratégica e operacional entre todas as
partes interessadas no seio da UE, em particular a Europol, as autoridades nacionais e o sector privado, bem
como com os Estados que ndo pertencem a UE e as organizac¢des internacionais;

46.  Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolugio ao Conselho, a Comissdo, ao Comité
Econémico e Social Europeu e aos parlamentos e governos dos Estados-Membros.

Estratégia europeia para o desenvolvimento econémico e social das regides mon-
tanhosas, insulares e de fraca densidade populacional

P7_TA(2010)0341
Resolucio do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre a estratégia europeia para o
desenvolvimento econémico e social das regides montanhosas, insulares e de fraca densidade

populacional

(2012/C 50 E/07)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a Parte III, Titulo XVIII, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia e, em
especial, o artigo 174.° do mesmo,

— Tendo em conta os regulamentos que regem os Fundos Estruturais no periodo 2007-2013,

— Tendo em conta a Decisio 2006/702/CE do Conselho, de 6 de Outubro de 2006, relativa as orientagdes
estratégicas comunitdrias em matéria de coesio (1),

— Tendo em conta a sua Resolucdo, de 2 de Setembro de 2003, sobre as regides estruturalmente desfa-
vorecidas (ilhas, regides de montanha, regides com baixa densidade demografica) no ambito da politica
de coesdo e das suas perspectivas institucionais (%),

— Tendo em conta o parecer do Comité das Regides de 7 de Julho de 2005 sobre a revisdo das orientacdes
relativas aos auxilios estatais com finalidade regional (%),

— Tendo em conta a sua resolucdo de 15 de Margo de 2007 sobre as ilhas e os condicionalismos naturais
e econémicos no contexto da politica regional (*),

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissdo, de 6 de Outubro de 2008, intitulada «Livro Verde sobre a
coesdo territorial europeia - Tirar partido da diversidade territorial» (COM(2008)0616),

— Tendo em conta 0 Documento de Trabalho dos Servi¢os da Comissdo intitulado «Regides 2020 — uma
avaliacdo dos desafios futuros para as regides da UE» (SEC(2008)2868),

91 de 21.10.2006, p. 11.

6 E de 25.3.2004, p. 111.

1 de 7.2.2006, p. 25.

01 E de 13.12.2007, p. 244.
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— Tendo em conta a sua Resolugdo de 24 de Marco de 2009 sobre o Livro Verde intitulado «Coesdo
Territorial Europeia e o estado do debate sobre a futura reforma da politica de coesdo» (1),

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissio de 25 de Junho de 2009 intitulada «Sexto relatério
intercalar sobre a coesio econémica e social» (COM(2009)0295),

— Tendo em conta a Comunica¢do da Comissio de 31 de Marco de 2010 intitulada «Politica de coesdo:
Relatério estratégico de 2010 sobre a execugdo dos programas de 2007-2013» (COM(2010)0110),

— Tendo em conta o n.° 4 do artigo 110.° do seu Regimento,

A. Considerando que os regulamentos relativos aos Fundos Estruturais 2007-2013 consolidaram o prin-
cipio da coesdo territorial, que constitui um dos novos objectivos fundamentais da Unido Europeia
introduzidos pelo Tratado de Lisboa, e que a sua finalidade ¢ garantir um desenvolvimento harmonioso,
mediante a redugdo das disparidades regionais e a eliminacio dos obstdculos ao desenvolvimento,
nomeadamente os obstdculos imputdveis as desvantagens naturais e geogréficas,

B. Considerando que é importante clarificar o impacto das disposi¢des do Tratado de Lisboa relativas ao
estatuto das regides merecedoras de medidas especiais no quadro da politica regional,

C. Considerando que, nos termos do artigo 174.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
serd «consagrada especial atencdo as regides com limitacdes naturais ou demogrificas graves e per-
manentes, tais como as regides mais setentrionais com densidade populacional muito baixa e as regides
insulares, transfronteiricas e de montanha,

D. Considerando que as regides montanhosas, insulares e de fraca densidade populacional se encontram
expostas a desafios particulares ligados a evolucdo demogriéfica, as dificuldades de acesso, as alteracdes
climaticas, aos fendmenos migratérios, ao abastecimento energético e a integragdo regional,

1. Acolhe favoravelmente a inclusdo da coesdo territorial como um novo objectivo da Unido, bem como
o novo artigo 174.% entende que as disposicdes do artigo 174.° devem traduzir-se em estratégias de
desenvolvimento especificas e medidas concretas destinadas a superar as limitagdes e a explorar as poten-
cialidades dessas regides;

2. Considera que as regides montanhosas, insulares e de fraca densidade populacional constituem grupos
homogéneos de regides que partilham algumas caracteristicas importantes que as diferenciam das outras
regides; pensa que elas merecem programas de desenvolvimento regional especificos; salienta também, neste
contexto, a situagdo especial dos pequenos Estados-Membros insulares situados na periferia da Unido;

3. Considera que o PIB deve continuar a ser o critério principal de elegibilidade para a ajuda da politica
regional; convida, no entanto, a Comissdo e os Estados-Membros a elaborar indicadores estatisticos mais
pertinentes e adaptados ao territério, a fim de proporcionar uma imagem mais fiel do nivel de desenvol-
vimento destas regides desfavorecidas; sublinha que podem ja ser utilizados pelos Estados-Membros outros
indicadores que ndo o PIB (populacio total, taxas de desemprego-emprego, niveis de educagio, densidade
populacional) para a redistribui¢do dos fundos entre as regides, sem ultrapassar os orcamentos atribuidos,
tendo em conta as caracteristicas especificas de cada regido;

4. Solicita o estabelecimento de um quadro politico europeu especifico, flexivel e integrado, para tratar da
situacdo das regides montanhosas, insulares e de fraca densidade populacional, com base nas suas caracte-
risticas comuns, mas tendo em devida conta a diversidade de situagdes e o principio da proporcionalidade;
entende que a politica de coesio ndo deve abordar a situacdo das ilhas unicamente através da politica
regional, mas também recorrendo a outras politicas da UE com um impacto territorial importante para o
desenvolvimento dessas regides; considera que o quadro politico europeu para as regides montanhosas,
insulares e de fraca densidade populacional pode ser portador do valor acrescentado necessario para superar
as limitacdes permanentes destas regides e adaptar o seu modelo de desenvolvimento tirando partido das
suas vantagens;

() JO C 117 E de 6.5.2010, p. 65.
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5. Convida os Estados-Membros ¢ as autoridades regionais e locais a desempenharem um papel impor-
tante nas estratégias de desenvolvimento das regides montanhosas, das ilhas e das zonas escassamente
povoadas, dado que é necessdria uma abordagem vertical, com a participagdo e o contributo de todos os
niveis de governo, no respeito do principio da subsidiariedade, para colocar essas regides na via correcta do
desenvolvimento sustentdvel, tendo em conta outros sectores importantes na regido; salienta que as poten-
cialidades existentes nessas regides, muitas vezes com vastos recursos naturais, podem contribuir de forma
positiva para a consecu¢do dos objectivos, em especial no dmbito da politica energética e da I&D, estabe-
lecidos na Estratégia UE 2020;

6.  Salienta que o objectivo do desenvolvimento e econémico e social destas regides desfavorecidas so
pode ser realizado através de programas e acgdes da UE cuidadosamente concebidos e especificamente
adaptados a cada regido, que visem o ajustamento estrutural destas regides, tornando-as mais competitivas e
capazes de fazer face aos principais desafios que se perfilam, e através de uma coordenagdo e execugio
eficientes dos quatro Fundos Estruturais, do Fundo de Coesdo e dos outros instrumentos financeiros,
nomeadamente os do Banco Europeu de Investimento;

7. Convida a Comissdo e os Estado-Membros a garantirem que as regides montanhosas, as ilhas e as
zonas escassamente povoadas continuem a beneficiar de disposicdes especificas no dmbito das novas pers-
pectivas financeiras e durante o préximo periodo de programacio;

8. Acolhe favoravelmente os Agrupamentos Europeus de Cooperagdo Territorial (AECT), como instru-
mento que visa superar os obstdculos a cooperacdo territorial; encoraja as regides montanhosas, as ilhas e as
zonas escassamente povoadas a utilizarem os AECT para a gestdo dos projectos de cooperagdo territorial
com outras regides co-financiados pela UE, como forma de se aproximarem dos espagos econdmicos
circundantes;

9.  Encoraja os Estados-Membros a utilizarem plenamente os instrumentos da Politica Europeia de Vizi-
nhanca nas regides montanhosas, nas zonas escassamente povoadas e nas ilhas, a fim de beneficiarem dos
recursos disponiveis de ambos os lados das fronteiras;

10.  Solicita que ndo sejam aplicados critérios em fungdo da distdncia (150 km.) para classificar ilhas
como regides fronteirigas elegiveis para financiamento a titulo dos programas de cooperacdo transfronteiras,
no quadro do Objectivo de Cooperagio Territorial da politica de coesdo ou no quadro da Politica Europeia
de Vizinhanga; entende que, no caso de ser necessdrio estabelecer algum limite, seria preferivel para as
regides insulares que a condicdo de territério transfronteirico fosse aplicada ao nivel da bacia maritima;

11.  Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolucdo a Comissio, ao Conselho, aos governos
regionais e locais dos Estados-Membros e aos parceiros econémicos e sociais.
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(Atos preparatorios)

PARLAMENTO EUROPEU

Projecto de orcamento rectificativo n.° 5/2010: OLAF e revisio dos recursos
proprios

P7_TA(2010)0319

Resolucio do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre a posi¢io do Conselho sobre
o projecto de orcamento rectificativo n.° 5/2010 da Unido Europeia para o exercicio de 2010,
Seccdo III - Comissdo (13473/2010 - C7-0260/2010 - 2010/2091(BUD))

(2012/C 50 EJ08)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 314.% e
o Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia Atémica, nomeadamente o artigo 106.°-A,

— Tendo em conta o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de Junho de 2002,
que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao or¢amento geral das Comunidades Europeias ('),
nomeadamente os artigos 37.° e 38.°,

— Tendo em conta o orcamento geral da Unido Europeia para o exercicio de 2010, que foi definitivamente
aprovado em 17 de Dezembro de 2009 (%),

— Tendo em conta o Acordo Interinstitucional de 17 de Maio de 2006 entre o Parlamento Europeu, o
Conselho e a Comissdo sobre a disciplina orcamental e a boa gestdo financeira (%),

— Tendo em conta o projecto de orcamento rectificativo n.° 5/2010 da Unido Europeia para o exercicio de
2010, que a Comissio apresentou em 15 de Junho de 2010 (COM(2010)0320),

— Tendo em conta a posicdo do Conselho sobre o projecto de orcamento rectificativo n.° 5/2010,
estabelecida pelo Conselho em 13 de Setembro de 2010 (13473/2010 — C7-0260/2010),

— Tendo em conta os artigos 75.°-B e 75.°-E do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissio dos Orgamentos (A7-0249/2010),

A. Considerando que a posi¢do do Conselho sobre o projecto de orcamento rectificativo n.° 5/2010
abrange modificagdes ao quadro de pessoal do OLAF, sem provisdo de recursos financeiros adicionais,
assim como a revisdo da previsdo de recursos préprios tradicionais (RPT, i.e., direitos aduaneiros e
quotizacdes no sector do acticar), e das bases IVA e RNB, a orcamentagdo das correccdes relevantes a
favor do Reino Unido e respectivo financiamento, assim como a revisdo do financiamento das redugdes
do RNB a favor dos Paises Baixos e da Suécia em 2010, resultando numa alteracdo da distribui¢do entre
os Estados-Membros das suas contribui¢des para o or¢amento da UE a titulo dos recursos préprios,

JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
() JO L 64 de 12.3.2010.
JO C 139 de 14.6.2006, p. 1.
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B. Considerando que a finalidade do projecto do orcamento rectificativo n.° 5/2010 ¢ inscrever formal-
mente estas adaptacdes or¢amentais no orcamento de 2010,

C. Considerando que o Conselho aprovou a sua posi¢io em 13 de Setembro de 2010,

1. Toma nota do projecto de orcamento rectificativo n.° 5/2010;

2. Aprova a posicio do Conselho sobre o projecto de or¢amento rectificativo n.° 5/2010 sem alteragdes
e encarrega o seu Presidente de declarar que o or¢amento rectificativo n.° 4/2010 foi definitivamente
aprovado e de promover a sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolucdo ao Conselho e a Comissdo.

Investigacio e prevencio de acidentes e de incidentes na aviagio civil ***I
P7_TA(2010)0321

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a investigacio e a prevencio de
acidentes e incidentes na aviacio civil (COM(2009)0611 — C7-0259/2009 — 2009/0170(COD))

(2012/C 50 EJ09)
(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2009)0611),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e 0 n.° 2 do artigo 80.° do Tratado CE, nos termos dos quais a
proposta lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0259/2009),

— Tendo em conta a comunicagdo da Comissio ao Parlamento e ao Conselho intitulada «Consequéncias da
entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisorios interinstitucionais em curso»
(COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.° e 0 n.° 2 do artigo 100.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 27 de Maio de 2010 (V)
— Ap6s consulta a0 Comité das Regides,

— Tendo em conta o parecer da Autoridade Europeia para a Protec¢io de Dados de 4 de Fevereiro de
2010 (),

(") Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.
() JO C 132 de 21.5.2010, p. 1.
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— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, por carta de 30 de Junho de
2010, de aprovar a posi¢do do Parlamento, em conformidade com o n.° 4 do artigo 294.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo dos Transportes e do Turismo (A7-0195/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posigdo a seguir apresentada;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, & Comissdo e aos
parlamentos dos Estados-Membros.

P7_TC1-COD(2009)0170
Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 21 de Setembro de 2010 tendo
em vista a adop¢io do Regulamento (UE) n.° ...[2010 do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo a investigacdo e a prevengio de acidentes e incidentes na aviagio civil e que revoga a
Directiva 94/56/CE

(Dado que o Parlamento Europeu e o Conselho chegaram a um acordo sobre este texto, o conteiido da posi¢do do
Parlamento corresponde ao acto legislativo final, o Regulamento (UE) n.° 996/2010)

Seguranca do aprovisionamento de gis ***I

P7_TA(2010)0322

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de

regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a medidas destinadas a garantir a

seguranca do aprovisionamento de gis e que revoga a Directiva 2004/67/CE (COM(2009)0363 -
€7-0097/2009 — 2009/0108(COD))

(2012/C 50 E/10)
(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2009)0363),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0097/2009),

— Tendo em conta a Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Con-
sequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisorios interinstitucionais
em curso» (COM(2009)0665),
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— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.° e 0 n.° 2 do artigo 194.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social de 20 de Janeiro de 2010 (V)
— Ap6s consulta ao Comité das Regides,

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta de 25 de Junho de
2010, de aprovar a posicdo do Parlamento Europeu, em conformidade com o preceituado no n.° 4 do
artigo 294.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo da Inddstria, da Investigagdo e da Energia e os pareceres da
Comissdo dos Assuntos Externos, da Comissdo dos Assuntos Econdmicos e Monetarios, da Comissdo do
Ambiente, da Satide Publica e da Seguranca Alimentar e da Comissdo do Mercado Interno e da Proteccio
dos Consumidores (A7-0112/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posicdo a seguir indicada;
2. Regista as declaragdes da Comissdo anexas a presente resolugdo;

3. Requer & Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por outro texto;

4. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢gdo do Parlamento ao Conselho, a Comissio e aos
parlamentos nacionais.

(") Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.

P7_TC1-COD(2009)0108

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 21 de Setembro de 2010 tendo

em vista a adopcio do Regulamento (UE) n.° ...[2010 do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo a medidas destinadas a garantir a seguranca do aprovisionamento de gis e que revoga a
Directiva 2004/67/CE do Conselho

(Dado que o Parlamento Europeu e o Conselho chegaram a um acordo sobre este texto, o conteiido da posigio do
Parlamento corresponde ao acto legislativo final, o Regulamento (UE) n.° 994/2010.)

ANEXO

Declaragio da Comissio sobre as medidas de seguranca do aprovisionamento a longo prazo, incluindo a
diversificacgdo das fontes e vias de aprovisionamento de gis, a cooperagio regional e a cooperacio
internacional em matéria de eficiéncia energética

A Comissdo sublinha que a diversificacdo das fontes e vias de aprovisionamento de gds para a Unido é essencial para
melhorar a seguranca do aprovisionamento de gds de cada um dos Estados-Membros e da Unido no seu conjunto.
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Reconhecendo a necessidade de desenvolver uma estratégia de seguranca do aprovisionamento a longo prazo, a Comissdo
adoptard até ao final de 2010 o Pacote Infra-Estruturas Energéticas avaliando as prioridades para o desenvolvimento de
infra-estruturas de gds nas préximas décadas e os progressos realizados no que diz respeito as prioridades identificadas na
Segunda Andlise Estratégica da Politica Energética. O Pacote Infra-Estruturas Energéticas identificard os instrumentos e
medidas destinadas a proporcionar incentivos ao investimento em infra-estruturas de gds, em especial no que diz respeito

a diversificagdo das vias de aprovisionamento, a integracdo de «lhas de gds», a instalagdes para gds natural liquefeito
(GNL), bem como a capacidades de armazenamento.

A Comissdo apoia igualmente a estreita cooperagdo de todas as partes interessadas a todos os niveis - Estados-Membros,
reguladores independentes, indstria do gds e consumidores — no ambito das iniciativas regionais. Em 2010 a Comissdo
publicard uma comunicagdo sobre as iniciativas regionais a fim de proporcionar orientagdes sobre a melhor forma de
progredir e de desenvolver as iniciativas de cooperagio regionais existentes. £ crucial uma estreita cooperagio regional
para permitir o pleno funcionamento do mercado interno da energia. A comunicac¢do sobre iniciativas regionais apre-
sentard propostas sobre objectivos comuns e melhores préticas.

Finalmente, a Comissdo reconhece que a eficiéncia energética desempenha um papel importante na garantia da seguranca
energética a longo prazo. A Comissdo continuard a desenvolver uma estreita cooperacdo com paises terceiros com vista a
promover a eficiéncia energética mediante o intercimbio de informagdes sobre estratégias de poupanca de energia,
investigacdo sobre tecnologias energeticamente eficientes e partilha das melhores préticas, através da Parceria Internacional
para a Cooperacdo em matéria de Eficiéncia Energética e de acordos bilaterais.

Declaragio da Comissdo sobre a concorréncia em aplicagio do considerando 45

A Comissdo considera que a referéncia, no considerando 45, as distor¢des da concorréncia cobre todas as formas de
restricdo da concorréncia, em particular as cldusulas contratuais restritivas, como as cldusulas de destino.

A Comissdo confirma ainda que, nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.° 1/2003 do Conselho, de 16 de
Dezembro de 2002, relativo & execugdo das regras de concorréncia estabelecidas nos artigos 81.° e 82.° do Tratado ('), a
aplicacdo do artigo 101.° do TFUE as condigdes referidas no considerando 45 serd efectuada, se for caso disso, pela
Comissdo ou por uma ou vdrias autoridades dos Estados-Membros responséveis em matéria de concorréncia.

() JO L 1 de 4.1.2003, p. 1.

Acordo de readmissio CE-Paquistio ***

P7_TA(2010)0323

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 21 de Setembro de 2010, sobre um projecto de

decisdo do Conselho relativa a conclusdo do acordo entre a Unido Europeia e a Repiiblica Islimica

do Paquistio relativo a readmissio de pessoas residentes sem autorizacio (05942/2010 - C7-
-0264/2009 - 2009/0036(NLE))

(2012/C 50 E[11)
(Aprovacido)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta o projecto de acordo entre a Comunidade Europeia e a Republica Islimica do Paquistdo
relativo & readmissdo de pessoas residentes sem autorizagdo (08793/2009),

— Tendo em conta a proposta de decisdo do Conselho (COM(2009)0106),

— Tendo em conta a alinea b) do n.° 3 do artigo 63.°, a primeira frase do primeiro pardgrafo do n.° 2 do
artigo 300.° e o primeiro pardgrafo do n.° 3 do artigo 300.° do Tratado CE, nos termos dos quais o
Conselho consultou o Parlamento (C7-0264/2009),
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— Tendo em conta a comunicagdo da Comissio ao Parlamento e ao Conselho intitulada «Consequéncias da
entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisdrios interinstitucionais em curso»
(COM(2009)0665),

— Tendo em conta o projecto de decisio do Conselho (05942/2010),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 79.° e a subalinea v) da alinea a) do segundo pardgrafo do n.° 6 do
artigo 218.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 81.° e 0 n.° 8 do artigo 90.° do seu Regimento,

— Tendo em conta a recomendacio da Comissdo das Liberdades Civicas, da Justi¢a e dos Assuntos Internos
e o parecer da Comissdo dos Assuntos Externos (A7-0231/2010),

1. Aprova a celebragido do acordo;
2. Regista a declaragdo da Comissdo anexa a presente resolucio;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissio e aos
governos e parlamentos dos Estados-Membros e da Reptiblica Islimica do Paquistdo.

ANEXO

DECLARACAO DA COMISSAO

A Comissdo recorda que, nos termos do direito da UE, os Estados-Membros devem assegurar que os nacionais de paises
terceiros presentes no tertitério dos Estados-Membros possam, se assim o desejarem, requerer proteccdo internacional, e
que nomeadamente o Tratado, as directivas relativas ao pedido de asilo e ao regresso sdo claras quanto a obrigatoriedade
de observancia do principio de ndo repulsio, em conformidade com as suas obrigagdes internacionais.

A Comissdo recorda igualmente que os Estados-Membros da UE estdo, nomeadamente, obrigados a assegurar que nenhum
regresso seja efectivado em violagdo do artigo 3.° da Convengdo Europeia dos Direitos do Homem e do artigo 19.° da
Carta dos Direitos Fundamentais, o que obriga os Estados a assegurarem que ninguém possa ser afastado se correr sério
risco no seu regresso a um pais de origem ou de transito.

O Paquistdo chegou a conceder asilo a mais de 3 milhdes de refugiados do conflito no Afeganistdo e, ao assim proceder,
contribuiu mais do que muitos membros das Nacdes Unidas para o acolhimento de refugiados. Reconhecendo os éxitos
do Paquistdo nesta drea, a Comissdo estd disposta a continuar a exortar o Paquistdo a ratificar a Convengdo de Genebra
sobre os refugiados (Convencdo das Nagdes Unidas relativa ao Estatuto dos Refugiados, de 1951, bem como o respectivo
Protocolo, de 1967).

A Comissdo compromete-se a informar regularmente o Parlamento Europeu sobre todos os acordos de readmissdo
concluidos pela EU. Em particular, a Comissdo:

— informard o PE, de seis em seis meses, sobre a implementagdo dos acordos de readmissdo da UE, fazendo particu-
larmente referéncia ao trabalho em curso nos comités mistos de readmissio,

— estabelecerd contactos com as organizagdes internacionais relevantes activas no Paquistdo, visando recolher, tanto
quanto possivel, as informagdes disponiveis sobre a situagdo das pessoas readmitidas no Paquistdo (tanto paquista-
nesas, como, quando aplicdvel, nacionais de paises terceiros) nos termos do acordo UE.
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Quadro financeiro plurianual para o periodo 2007-2013
P7 TA(2010)0328

Resolucio do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
regulamento do Conselho que estabelece o quadro financeiro plurianual para o periodo

2007-2013 (COM(2010)0072 — 2010/0048(APP))

(2012/C 50 E/12)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta de regulamento do Conselho que estabelece o quadro financeiro plurianual

para o periodo 2007-2013 (COM(2010)0072) («proposta para um Regulamento QFP»),

— Tendo em conta o pedido de aprovagido a apresentar pelo Conselho nos termos do n.° 2 do artigo 312.°

do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE),

Tendo em conta os artigos 311.° e 312.° do TFUE,

Tendo em conta o Acordo Interinstitucional (All) de 17 de Maio de 2006 sobre a disciplina or¢amental
e a boa gestdo financeira (') («actual AlD),

Tendo em conta a Declaragdo Comum do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo, de 12 de
Novembro de 2009, sobre as medidas transitdrias aplicdveis ao processo or¢amental apds a entrada em
vigor do Tratado de Lisboa, reproduzida no anexo V da sua Resolugdo, de 17 de Dezembro de 2009,
sobre o projecto de or¢amento geral da Unido Europeia para o exercicio de 2010 (?),

Tendo em conta a sua Resolucdo, de 12 de Novembro de 2009, sobre orientacdes processuais transi-
térias em matéria orcamental na perspectiva da entrada em vigor do Tratado de Lisboa (3),

Tendo em conta a proposta da Comissdo, de 3 de Marco de 2010, para um regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho que altera o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho que
institui o Regulamento Financeiro aplicivel ao orcamento geral das Comunidades Europeias
(COM(2010)0071),

Tendo em conta a proposta da Comissdo, de 3 de Marco de 2010, para um Acordo Interinstitucional
entre 0 Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo sobre a cooperagdio em matéria or¢amental
(COM(2010)0073),

Tendo em conta as conclusdes do Conselho, de 16 de Marco de 2010, sobre o orcamento da UE para o
exercicio de 2011,

Tendo em conta o relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho, de 27 de Abril de
2010, sobre o funcionamento do Acordo Interinstitucional sobre a disciplina or¢amental e a boa gestdo
financeira (COM(2010)0185),

() JO C 139 de 14.6.2006, p. 1.
(%) Textos Aprovados, P7_TA(2009)0115.
(}) Textos Aprovados, P7_TA(2009)0067.
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— Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 407/2010 do Conselho, de 11 de Maio de 2010 que cria um
mecanismo europeu de estabiliza¢do financeira (1),

— Tendo em conta as perguntas, de 20 de Maio de 2010, sobre a revisio do Quadro Financeiro Plurianual
2007-2013 ao Conselho (0-0074/2010 - B7-0310/2010) e a Comissio (B7-0311/2010 -
0-0075/2010),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 81.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério provisério da Comissdo dos Orcamentos (A7-0248/2010),

A. Considerando que o artigo 312.° do TFUE estabelece que o Conselho deve adoptar um regulamento
que fixe o Quadro Financeiro Plurianual (QFP),

B. Considerando que a Declaragdo Comum, de 12 de Novembro de 2009, sobre as medidas transitérias
aplicdveis ao processo orcamental ap6s a entrada em vigor do Tratado de Lisboa, acordadas pelo
Parlamento Europeu, pelo Conselho e pela Comissdo, estabelece as medidas necessdrias para garantir
a continuidade da ac¢io da UE e uma transi¢do harmoniosa para o novo quadro juridico do processo
or¢amental decorrente da entrada em vigor do Tratado de Lisboa,

C. Considerando que a proposta supramencionada para um Regulamento QFP, o qual ndo pode ser
adoptado pelo Conselho sem a aprovacio do Parlamento Europeu, visa ajustar as disposicdes do actual
All sobre a disciplina orcamental com os requisitos impostos pelo Tratado de Lisboa,

D. Considerando que o n.° 5 do artigo 312.° do TFUE requer que o Parlamento Europeu, o Conselho e a
Comissdo tomem todas as medidas necessdrias para facilitar a adopcdo do quadro financeiro,

E. Considerando que o Tratado de Lisboa dota a Unido Europeia de novas e importantes prerrogativas,
nomeadamente nos dominios da ac¢do externa (n.° 3 do artigo 27.° do TUE), do desporto (artigo 165.°
do TFUE), do espago (artigo 189.° do TFUE), das altera¢des climdticas (artigo 191.° do TFUE), da
energia (artigo 194.° do TFUE), do turismo (artigo 195.° do TFUE) e da proteccio civil (artigo 196.° do
TFUE),

F.  Considerando que o artigo 311.° do TFUE prescreve que a Unido se deve dotar dos recursos necessarios
para atingir os seus objectivos e para implementar as suas politicas,

G. Considerando que o ponto 4 do actual All prevé um ajustamento entre 0 QFP e o All caso entre em
vigor um novo Tratado com efeitos orcamentais,

H. Considerando que mesmo sem as novas prerrogativas concedidas a Unido Europeia pelo Tratado de
Lisboa, os limites mdximos no actual QFP foram alcangados ou ultrapassados entre 2007 e 2009, o que
serviu para confirmar a necessidade de uma maior flexibilidade que permita a Unido reagir eficazmente
perante circunstancias urgentes e imprevistas,

. Considerando que, de acordo com a dltima programacdo financeira da Comissdo Europeia para
2012-2013 (SEC(2010)0473) - a qual ndo tem em consideragio os vdrios elementos das despesas
ndo programadas que terdo de ser financiadas no ambito das rubricas -, a margem disponivel na rubrica
1la serd inferior a 50 milhdes de euros por ano e a margem global disponivel no dmbito de todas as
rubricas serd limitada a 436 milhdes de euros em 2012 e 435 milhdes de euros em 2013,

J.  Considerando que o mecanismo europeu de estabilizacio financeira tem implicacdes orgamentais
potencialmente significativas,

() JO L 118 de 12.5.2010, p. 1.
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1. Solicita ao Conselho e a Comissdo que tenham em conta as seguintes recomendagdes:

i)

iii)

vi)

vii)

viii)

Cooperagdo com o Parlamento Europeu, tendo em vista a rdpida adop¢do dos novos instrumentos
necessdrios a aplicagdo das disposi¢des orcamentais do Tratado de Lisboa e revisdo do actual QFP,
a fim de garantir os recursos adicionais necessdrios as iniciativas ndo previstas aquando da adopgdo
do actual QFP;

Pleno cumprimento do n.° 3 do artigo 312.° do TFUE, de acordo com o qual o quadro financeiro
deverd prever todas as demais disposi¢des que sejam tteis para o bom desenrolar do processo
orcamental anual, bem como do n.° 5 do artigo 312.° do TFUE, o qual prevé que «durante todo o
processo que conduz a adop¢do do quadro financeiro, o Parlamento Europeu, o Conselho e a
Comissdo tomam todas as medidas necessirias para facilitar essa adopcio»;

Respeito absoluto do artigo 311.° do TFUE, o qual prescreve que a Unido se deve dotar dos
recursos necessarios para atingir os seus objectivos e para implementar as suas politicas, tendo em
conta as novas dreas de accdo estabelecidas pelo Tratado de Lisboa, nos dominios da ac¢io externa,
do desporto, do espago, das alteragdes climdticas, da energia, do turismo e da protecgdo civil;

Retirar todas as conclusdes necessdrias do facto de, mesmo antes do surgimento das necessidades
relacionadas com o Tratado de Lisboa, s6 ter sido possivel lograr a aprovagdo dos orgamentos
anuais, nos ultimos quatro anos de vigéncia do actual QFP, mediante o esgotamento das margens
existentes ou através do recurso aos instrumentos previstos no All para financiar as prioridades da
UE, como o sistema Galileu, a chamada Facilidade Alimentar, ou o Plano Europeu de Recuperagio,
e do facto de se estimar que as margens remanescentes no ambito do actual quadro financeiro sdo
insignificantes para o resto do periodo;

Observagio do ponto 4 do actual All, nos termos do qual, «se ocorrer uma revisio do Tratado
com efeitos orcamentais durante o actual quadro financeiro plurianual 2007-2013 (a seguir
designado “quadro financeiro”), os ajustamentos necessarios sio efectuados em conformidade»;

Reconhecer que a actual situacdo econdémica pode obrigar a autoridade or¢amental a envidar
alguns esforcos no sentido da revisdo das prioridades no contexto do orcamento, de forma a
garantir o seu financiamento adequado, tendo, no entanto, em mente a mais-valia do orcamento
da UE, o qual constitui uma manifestacgio de solidariedade e eficicia, ao agrupar os recursos
orgamentais dispersos ao nivel nacional, regional e local; ter em conta, igualmente, que uma parte
significativa das despesas orcamentais da UE financia os investimentos a longo prazo necessdrios
para estimular o crescimento econdémico da UE;

Reconhecimento do facto de as novas necessidades ndo poderem ser satisfeitas através da reafec-
tagdo de recursos ou da revisdo de prioridades, e de que € necessdria uma revisio do QFP e dos
mecanismos de flexibilidade incluidos no All, contrariamente & posi¢do do Conselho cimentada nas
suas conclusdes, de 16 de Marco de 2010, sobre as orientacdes orcamentais para o exercicio de
2011, e reiterada pelo Presidente em exercicio nas suas declaracdes, de 15 de Junho de 2010,
durante o debate sobre a pergunta oral B7-0310/2010 0-0074/2010; reconhecer ainda que as
novas necessidades adicionais resultantes da entrada em vigor do Tratado de Lisboa requerem,
logicamente, economias a nivel nacional e regional;

Dar seguimento a declaragdo n.° 3 do actual All, a qual convidava, até 2008/2009, a efectuar uma
reapreciagdo global e abrangente que cobrisse todos os aspectos das despesas e recursos da UE, e
abandono da tentativa de abordar os novos desafios e as novas competéncias, atribuidas a UE na
sequéncia do novo Tratado, por meio de uma revisio muito limitada do funcionamento do actual
Al desprovida de qualquer dimensdo politica;

Reconhecimento do facto de a posi¢do do Conselho e da Comissdo, até a data, face a revisio do
QFP ser contraditoria com a apresentacdo constante de novas propostas para a disponibilizacdo de
novos recursos, tais como o acordo sobre o comércio de Bananas e o projecto ITER;
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XV)
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Exprimir a sua preocupac¢do quanto a tendéncia desenvolvida pelos Estados-Membros para levar a
cabo politicas europeias fora do orcamento da UE; avaliagio do risco decorrente da falta de
legitimidade e controlo democratico dessas politicas, bem como de uma violagdo do principio
da universalidade do orcamento da UE e das consequéncias negativas que esta tendéncia poderd ter
no tocante ao principio da solidariedade;

Adopcio de todas as medidas que uma revisdo do QFP exige, a fim de suprir os recursos adicionais
necessirios ao cumprimento das prioridades politicas relacionadas com o Servico Europeu para a
Accdo Externa e o Tratado de Lisboa, bem como com outras iniciativas, em particular no ambito
da rubrica la (Competitividade, Crescimento e Emprego) e da rubrica 4 (Relagdes Externas),
capazes de proporcionar uma mais-valia e permitir que a UE satisfaca os seus compromissos e
as expectativas dos seus cidadios;

Registo do facto de que, sem esta revisdo, o Parlamento ndo podera aprovar quaisquer propostas
para a criacdo de novas agéncias ou outras iniciativas do Conselho, a menos que sejam acompa-
nhadas de propostas para a disponibilizagdo de novos recursos;

Continuagio dos esfor¢os no sentido de propiciar uma maior flexibilidade, tal como referido no
relatrio da Comissdo sobre o funcionamento do Acordo Interinstitucional sobre a disciplina
or¢amental e a boa gestdo financeira;

Reconhecimento da importincia da flexibilidade para a criagdo de reservas e de margens que
permitam a UE responder as necessidades actuais e futuras, dentro do quadro financeiro e no
ambito das rubricas e entre as mesmas, assim como no contexto das negociagdes sobre o respec-
tivo estabelecimento e revisdo;

Registo do facto de o Parlamento insistir num maior e reforcado nivel de flexibilidade e na criagdo
de reservas suficientes para cada categoria, bem como no aumento dos montantes disponiveis
através do Instrumento de Flexibilidade e na simplificagdo do processo de transferéncia de recursos
entre as diferentes rubricas do QFP;

Registo do facto de o Parlamento ndo estar preparado para entrar em negociagdes relativamente a
quaisquer propostas que ndo garantam pelo menos o actual nivel de flexibilidade do quadro
financeiro no que diz respeito as revisdes abaixo do limiar de 0,03 % do RNB (referido no
n.° 3 do artigo 8.° da proposta para um Regulamento QFP);

Compreender que uma abordagem puramente técnica a aplicacdo do Tratado de Lisboa no domi-
nio orcamental ¢é insuficiente e que, para que o Parlamento possa emitir o seu parecer favoravel, é
imprescindivel encetar verdadeiras negociagdes politicas, o quanto antes, a um nivel adequado e, se
necessdrio, ao mais alto nivel;

Continuar a reflectir sobre a aplicagio do mecanismo europeu de estabilizagdo financeira, antes da
adopgdo do Regulamento QFP, dado o seu provavel impacto or¢amental profundo; aceitar a
participacdo de ambos os ramos da autoridade orcamental na tomada de decisdes relativamente
ao impacto que este mecanismo poderd vir a ter sobre o or¢amento da UE; acordar em que as
eventuais necessidades orcamentais associadas a este mecanismo devem ser financiadas mediante
uma revisdo ad hoc do QFP, a fim de garantir atempadamente uma participagdo suficiente da
autoridade or¢amental;

2. Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolugdo ao Conselho e a Comissdo.
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Projecto de orcamento rectificativo n.° 7/2010
P7_TA(2010)0329
Resolucio do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre a posi¢io do Conselho
relativa ao projecto de orcamento rectificativo n.° 7/2010 da Unido Europeia para o exercicio de

2010, Seccio III - Comissdo (13476/2010 - C7-0261/2010 - 2010/2120(BUD))

(2012/C 50 E/[13)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente 0 artigo 314.° ¢
o Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia Atémica, nomeadamente o artigo 106.°-A,

— Tendo em conta o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de Junho de 2002,
que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao or¢amento geral das Comunidades Europeias ('),
nomeadamente os artigos 37.° e 38.°,

— Tendo em conta o orcamento geral da Unido Europeia para o exercicio de 2010, que foi definitivamente
aprovado em 17 de Dezembro de 2009 (%),

— Tendo em conta o Acordo Interinstitucional de 17 de Maio de 2006 entre o Parlamento Europeu, o
Conselho e a Comissdo sobre a disciplina orcamental e a boa gestdo financeira (%),

— Tendo em conta o projecto de orcamento rectificativo n.° 7/2010 da Unido Europeia para o exercicio de
2010, que a Comissio apresentou em 12 de Julho de 2010 (COM(2010)0383),

— Tendo em conta a posicdo do Conselho sobre o projecto de orcamento rectificativo n.° 7/2010,
estabelecida pelo Conselho em 13 de Setembro de 2010 (13476/2010 — C7-0261/2010),

— Tendo em conta os artigos 75.-B e 75.°-E do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissio dos Orgamentos (A7-0250/2010),

A. Considerando que a posicdo do Conselho sobre o projecto de orcamento rectificativo n.° 7/2010
engloba as necessdrias modificagdes relativas a criagdo de uma nova rubrica orgamental 01 04 01
03 para a garantia prestada pela Unido Europeia em conformidade com o disposto no n.°2 do
artigo 122.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia e, de forma correspondente, de
um novo artigo 8 0 2 no mapa das receitas,

B. Considerando que a finalidade do projecto de orcamento rectificativo n.° 7/2010 € inscrever formal-
mente este ajustamento or¢amental no orcamento de 2010,

C. Considerando que o Conselho aprovou a sua posicio em 13 de Setembro de 2010,

1.  Toma nota do projecto de orcamento rectificativo n.° 7/2010;

JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
() JO L 64 de 12.3.2010.
JO C 139 de 14.6.2006, p. 1.
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2. Aprova a posi¢do do Conselho sobre o projecto de orgamento rectificativo n.° 7/2010 sem alteragdes
e encarrega o seu Presidente de declarar que o orcamento rectificativo n.° 5/2010 foi definitivamente
aprovado e de promover a sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolu¢do ao Conselho e a Comissdo.

Reembolso do imposto sobre o valor acrescentado *
P7_TA(2010)0330

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de

directiva do Conselho que altera a Directiva 2008/9/CE do Conselho que define as modalidades de

reembolso do imposto sobre o valor acrescentado previsto na Directiva 2006/112/CE a sujeitos

passivos ndo estabelecidos no Estado-Membro de reembolso, mas estabelecidos noutro Estado-
-Membro (COM(2010)0381 — C7-0201/2010 — 2010/0205(CNS))

(2012/C 50 E/14)
(Processo legislativo especial - Consulta)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Conselho (COM(2010)0381),

— Tendo em conta o artigo 113.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos termos do
qual foi consultado pelo Conselho (C7-0201/2010),

— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 15 de Setembro de 2010 (),
— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo dos Assuntos Econdmicos e Monetdrios (A7-0247/2010),

1. Aprova a proposta da Comissio com as altera¢des nela introduzidas;

2. Convida a Comissdo a alterar a sua proposta no mesmo sentido, nos termos do n.° 2 do artigo 293.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia;

3. Solicita a0 Conselho que o informe, se entender afastar-se do texto aprovado pelo Parlamento;
4. Solicita nova consulta, caso o Conselho tencione alterar substancialmente a proposta da Comissio;

5. Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente posi¢do ao Conselho, a Comissdo e aos parla-
mentos nacionais.

(") Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.
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TEXTO DA COMISSAO

ALTERACAO

Alteracdo 1

Proposta de directiva — acto modificativo
Considerando 6

(6) Importa que as medidas necessdrias para aplicacio das
disposicdes de execugdo relativas aos pedidos e notificagdes
electrénicos referidos na Directiva 2008/9/CE, incluindo, se ne-
cessdrio, formuldrios comuns, sejam adoptadas em conformi-
dade com a Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de
Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das competén-
cias de execucdo atribuidas a Comissdo.

(6) Importa que sejam garantidas condigbes uniformes para
a aplicagdo das disposi¢des de execugdo relativas aos pedidos e
notificagdes electronicos referidos na Directiva 2008/9/CE. O
artigo 291.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia dispée que as regras e principios gerais relativos a
mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio
de competéncias de execucdo pela Comissdo serdo estabelecidos
antecipadamente por um regulamento aprovado segundo o
processo legislativo ordindrio. Enquanto esse regulamento
ndo for aprovado, continua a ser aplicivel a Decisio
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execugdo atri-
buidas a Comissdo ('), com excep¢do da parte referente ao
procedimento de regulamentagdo com controlo, que ndo ¢é apli-
cdvel no ambito da presente directiva.

(1) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

Procedimentos comunitirios de autorizacio e de fiscalizacio de medicamentos
para uso humano e veterindrio (alteragio do Regulamento (CE) n.° 726/2004) ***

P7_TA(2010)0331

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no que diz respeito a
farmacovigilincia dos medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que
estabelece procedimentos comunitirios de autorizacio e de fiscalizacio de medicamentos para

uso humano e veterinirio e que institui

uma Agéncia Europeia de Medicamentos

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(2012/C 50 E/15)

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comissio ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2008)0664),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta

lhe foi apresentada pela Comissdo (C6-0515/2008),

— Tendo em conta a Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Con-
sequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisorios interinstitucionais

em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.°, o artigo 114.° e a alinea ¢) do n.° 4 do artigo 168.° do Tratado

sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
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— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 10 de Junho de 2009 ('),
— Tendo em conta o parecer do Comité das Regides de 7 de Outubro de 2009 (),

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, por carta de 23 de Junho de
2010, de aprovar a posi¢do do Parlamento, em conformidade com o n.° 4 do artigo 294.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satide Piblica e da Seguranga Alimentar e os
pareceres da Comissdo da Indtstria, da Investigagdo e da Energia e da Comissio do Mercado Interno e
da Protecgdo dos Consumidores (A7-0153/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posicdo a seguir indicada;
2. Regista a declaracio da Comissdo anexa a presente resolugdo;

3. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por outro texto;

4. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissdo e aos
parlamentos nacionais.

() JO C 306 de 16.12.2009, p. 22.
() JO C 79 de 27.3.2010, p. 50.

P7_TC1-COD(2008)0257

Posi¢do do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 22 de Setembro de 2010 tendo
em vista a adopgio do Regulamento (UE) n.° ...[2010 do Parlamento Europeu e do Conselho que
altera, no que diz respeito a farmacovigilincia dos medicamentos para uso humano, o Regulamento
(CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimentos comunitirios de autorizacio e de fiscalizagio de
medicamentos para uso humano e veterinirio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos, e 0 Regulamento (CE) n.° 1394/2007, relativo a medicamentos de terapia avangada

(Uma vez que foi alcangado um acordo entre o Parlamento e o Conselho, a posicdo do Parlamento em primeira leitura
corresponde ao acto legislativo final, Regulamento (UE) n.° 1235/2010.)

ANEXO

Declaragio da Comissdo

«Na sequéncia do pedido do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita ao grau do director da Agéncia Europeia
de Medicamentos, ¢ a fim de ndo atrasar a aprova¢do da presente importante proposta, a Comissio compromete-se a
publicar de novo o antncio de vaga para o recrutamento do préximo director da Agéncia Europeia de Medicamentos
com o grau AD15 em vez de AD14.
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A Comissdo considera que o lugar adequado para tratar esta questdo é no ambito do debate horizontal sobre o papel das
agéncias da UE, em curso no grupo de trabalho interinstitucional sobre as agéncias. O debate sobre esta questdo estd
aberto no grupo de trabalho interinstitucional e se esse debate levar a conclusdes diferentes sobre o nivel do grau a
indicar na publicacdo, a classificagdo desse lugar poderd ser reconsiderada nas futuras publica¢des.»

Farmacovigilancia (alteracio da Directiva 2001/83/CE) ***]

P7_TA(2010)0332

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no que diz respeito a farmacovigilancia,
a Directiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso

humano (COM(2008)0665 — C6-0514/2008 — 2008/0260(COD))

(2012/C 50 E[16)

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2008)0665),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissdo (C6-0514/2008),

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Con-
sequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisorios interinstitucionais
em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.°, o artigo 114.° e a alinea c) do n.° 4 do artigo 168.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 10 de Junho de 2009 (1),
— Tendo em conta o parecer do Comité das Regides de 7 de Outubro de 2009 (),

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, por carta de 23 de Junho de
2010, de aprovar a posi¢do do Parlamento, em conformidade com o n.° 4 do artigo 294.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissio do Ambiente, da Satde Piblica e da Seguranca Alimentar e os
pareceres da Comissdo da Indtstria, da Investigagdo e da Energia e da Comissio do Mercado Interno e
da Protecgdo dos Consumidores (A7-0159/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢do a seguir indicada;

() JO C 306 de 16.12.2009, p. 28.
() JO C 79 de 27.3.2010, p. 50.
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2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a proposta, se pretender alterd-la significativamente ou
substitui-la por outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissdo e aos
parlamentos nacionais.

P7_TC1-COD(2008)0260

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 22 de Setembro de 2010 tendo

em vista a adopcio da Directiva 2010/.../UE do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no

que diz respeito a farmacovigilincia, a Directiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitirio
relativo aos medicamentos para uso humano

(Uma vez que foi alcangado um acordo entre o Parlamento e o Conselho, a posicdo do Parlamento em primeira leitura
corresponde ao acto legislativo final, Directiva 2010/84/UE.)

Colocacio no mercado e utilizacio de produtos biocidas ***I
P7_TA(2010)0333

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacio no mercado e a utilizacio
de produtos biocidas (COM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

(2012/C 50 E/17)
(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2009)0267),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissio (C7-0036/2009),

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Con-
sequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisorios interinstitucionais
em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o parecer da Comissdo dos Assuntos Juridicos sobre a base juridica proposta,

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.° e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu de 17 de Fevereiro de 2010 (V)

— Tendo em conta os artigos 55.° e 37.° do seu Regimento,

(") Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.
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— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satide Piiblica e da Seguranga Alimentar e os
pareceres da Comissdo do Mercado Interno e da Protec¢do dos Consumidores e da Comissdo da
Inddstria, da Investigagdo e da Energia (A7-0239/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢do a seguir indicada;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente posi¢do ao Conselho, a Comissdo e aos parla-
mentos nacionais.

P7_TC1-COD(2009)0076

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 22 de Setembro de 2010 tendo

em vista a aprovacio do Regulamento (UE) n.° ...[2010 do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo a colocacio no mercado e a utilizagio de produtos biocidas e que revoga a Directiva
98/8/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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 Comissdo Europeia,

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

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (2),

Considerando o seguinte:

(1) Os produtos biocidas s3o necessirios para o controlo dos organismos nocivos para a satide humana ou
animal e para o controlo dos organismos que provocam danos em produtos naturais ou transforma-
dos. Contudo, os produtos biocidas podem pér em risco o0 homem, os animais e o ambiente devido as
suas propriedades intrinsecas e aos padrdes de utilizacdo que lhes estdo associados.

(2) Ndo deverdo ser colocados no mercado nem utilizados produtos biocidas que ndo estejam em con-
formidade com a autorizagio concedida em conformidade com o presente regulamento.

(3) O objectivo do presente regulamento ¢ promover a livre circulagio de produtos biocidas na Unido e
garantir uma protecgdo elevada da saiide humana e animal e do ambiente. Deverd dar-se particular
atengdo a proteccdo de grupos populacionais vulnerdveis, incluindo grdvidas, lactentes e criancas. As
disposicées do presente regulamento deverdo basear-se no principio da precaucdo, a fim de garantir
que as substdncias ou os produtos fabricados ou colocados no mercado ndo tenham efeitos nocivos
na sailde humana ou animal, nem efeitos inaceitdveis no ambiente. A fim de eliminar, tanto quanto
possivel, os obstdculos ao comércio de produtos biocidas, deverdo estabelecer-se regras para a apro-
vagdo de substincias activas e para a colocagdo no mercado e utilizagdio de produtos biocidas,
incluindo regras relativas ao reconhecimento mdtuo das autoriza¢des e ao comércio paralelo.

(") Parecer de 17 de Fevereiro de 2010 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).
(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 22 de Setembro de 2010.
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(4)  As regras relativas a colocagdo no mercado de produtos biocidas na Comunidade foram inicialmente
aprovadas pela Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998,
relativa a colocacio de produtos biocidas no mercado (1). £ necessirio adaptar esse sistema com base
no relatério sobre os primeiros sete anos da sua aplicacdo apresentado pela Comissdo ao Conselho e
ao Parlamento Europeu, intitulado «Avaliacdo da aplicacdo da Directiva 98/8/CE relativa a colocac¢io de
produtos biocidas no mercado (apresentada em conformidade com o n.° 5 do artigo 18.° da directiva)
e relatorio dos progressos realizados na execugdo do programa de trabalho referido no n.°2 do
artigo 16.° dessa directiva», que analisa os problemas e insuficiéncias da referida directiva.

(5) Tendo em conta as principais adaptagdes introduzidas no sistema regulamentar em vigor, um regu-
lamento é o instrumento juridico adequado para substituir a Directiva 98/8/CE visto impor regras
claras e pormenorizadas que ndo deixam margem para transposi¢des divergentes pelos Estados-Mem-
bros. Além disso, com um regulamento assegura-se que os requisitos juridicos sejam aplicados simul-

taneamente em toda a Unido.

(6) Deve ser feita uma distingdo entre substancias activas existentes que estavam presentes no mercado de
produtos biocidas em 14 de Maio de 2000 e novas substincias activas que, nessa data, ainda nio se
encontravam no mercado de produtos biocidas. Essa data foi inicialmente fixada na Directiva 98/8/CE
como a data em que a directiva tinha de ser transposta para a legislagio nacional. Foi feita uma
distin¢do entre as substancias que estavam colocadas no mercado nesse momento das que ndo o
estavam. Estd a ser desenvolvido um programa de trabalho para a andlise de todas as substincias
existentes com vista a sua inclusio no anexo I da Directiva 98/8/CE. Durante essa andlise, os produtos
biocidas que contém substincias existentes podem continuar a ser colocados no mercado, a fim de
evitar uma situagdo em que ndo haja produtos biocidas disponiveis no mercado. As novas substincias
activas deverdo ser analisadas antes de os produtos biocidas que as contém poderem ser colocados no
mercado, a fim de assegurar que apenas possam ser colocados no mercado novos produtos que sejam
Seguros.

(7) Durante a execugdo do programa de trabalho, e 0 mais tardar até a adopcio da decisdo de inclusdo da
substncia activa no anexo I da Directiva 98/8/CE, os Estados-Membros podem, temporariamente e em
determinadas condi¢Oes, autorizar produtos biocidas que ndo cumpram as disposi¢des do presente
regulamento. Na sequéncia da decisdo de inclusdo, os Estados-Membros deverdo conceder, retirar ou
alterar as autorizagdes em conformidade com o presente regulamento.

(8) A fim de garantir a seguranca juridica, é necessirio estabelecer uma lista da Unido de substancias
activas permitidas para utilizacio em produtos biocidas. Deverd ser estabelecido um procedimento para
avaliar se uma substincia activa pode ou ndo ser incluida na lista da Unido. As informacdes a
apresentar pelos interessados para fundamentar a inclusio de uma substancia activa na lista da Unido
deverdo ser especificadas.

(9) Os riscos associados a producdo, utilizagdo e eliminagdo de uma substancia activa e de materiais e
artigos tratados com essa substancia deverdo ser avaliados e geridos de forma similar a prevista no
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagio e restri¢do de produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (?).

(10) A fim de garantir um elevado nivel de protecgdo do ambiente e da saide humana, as substincias
activas que apresentam os maiores riscos ndo deverdo ser aprovadas para utilizacio em produtos
biocidas, excepto em situagdes especificas. Entre estas deverdo incluir-se situa¢des em que a aprovagio
é justificada por uma exposicio negligencidvel do homem a substancia, por razdes de satde pablica ou
por impactos negativos desproporcionados de uma possivel ndo inclusio, desde que nido exista ne-
nhuma alternativa.

(11) A fim de evitar a utilizagio de substancias activas que apresentam os maiores riscos, em especial
quando a sua utilizagdo ndo ¢ autorizada ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (%), ¢ oportuno restringir a sua aprovagio a situagdes em que a exposi¢ao
do homem a substancia é negligencidvel ou em que a substincia é necessiria por razdes de satide
publica.

JO L 123 de 24.4.1998, p. 1.
() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
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(12) As substancias activas constantes da lista da Unido deverdo ser objecto de exame regular a fim de

(14)

(15)

(18)

tomar em consideragdo os progressos cientificos e tecnoldgicos. Caso existam indica¢des sérias de que
uma substncia activa utilizada em produtos biocidas pode constituir um risco mais elevado do que o
previsto anteriormente, a Comissio deverd poder proceder ao reexame da inclusdo dessa substancia
activa.

As substancias activas podem, com base nas suas propriedades perigosas intrinsecas, ser designadas
como candidatas a substituicdio por outras substincias activas, quando se encontrarem disponiveis
substancias consideradas eficazes contra os organismos prejudiciais visados em variedade suficiente
para evitar o desenvolvimento de resisténcias nos organismos prejudiciais. A fim de permitir um exame
regular das substincias identificadas como candidatas a substituicio, o periodo de inclusdo destas
substancias ndo deverd, mesmo em caso de renovacdo, ser superior a sete anos. Além disso, a
identificagdo de substancias consideradas candidatas a substitui¢io deverd ser considerada como a
primeira etapa de uma avaliagdo comparativa.

No decurso do processo de autorizagio ou de renovacio de autorizacdes de produtos biocidas, deverd
ser possivel comparar dois ou mais produtos biocidas quanto aos riscos por estes colocados e aos
beneficios decorrentes da sua utilizacdo. Em resultado dessa avaliagdo comparativa, os produtos bio-
cidas autorizados que contém substincias activas indicadas como candidatas a substitui¢do poderiam
ser substituidos por outros que coloquem riscos significativamente menores para a satide ou para o
ambiente, e desde ndo se verifiquem impactos negativos consideraveis de ordem econémica ou pratica.
Nesses casos, deverdo ser previstos perfodos de eliminagdo progressiva adequados.

A fim de evitar encargos administrativos e financeiros desnecessarios para a inddstria e para as
autoridades competentes, s6 deverd ser efectuada uma avaliagio aprofundada completa de um pedido
de renovacdo da inclusdo de uma substincia activa na lista da Unido ou de autorizacdo caso a
autoridade competente responsavel pela avaliacdo inicial assim o decida com base na informagio
disponivel.

E necessario garantir uma coordenacdo e uma gestdo eficazes dos aspectos técnicos, cientificos e
administrativos do presente regulamento a nivel da Unido. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimi-
cos, criada ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (a seguir designada «Agéncia»), deverd
executar as tarefas especificadas no que se refere a avaliacio de substancias activas, bem como a
autorizacdo de determinadas categorias de produtos biocidas, e tarefas conexas no territério da Unido.
Consequentemente, deverd ser criado no dmbito da Agéncia um Comité dos Produtos Biocidas a fim
de executar as tarefas atribuidas a Agéncia no presente regulamento.

E reconhecido que os produtos biocidas destinados a ser utilizados nio exclusivamente para os fins
previstos no presente regulamento, mas também no contexto de dispositivos médicos, como desin-
fectantes utilizados na desinfeccdo de superficies em hospitais e de dispositivos médicos, podem
colocar riscos diferentes dos contemplados no presente regulamento. Por conseguinte, deverd exigir-
-se que esses produtos biocidas cumpram, para além dos requisitos estabelecidos no presente regula-
mento, os requisitos essenciais relevantes da Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de
1990, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos me-
dicinais implantdveis activos ('), da Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa
aos dispositivos médicos (?) ou da Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (?).

Dado que os custos da aplicacio do presente regulamento a géneros alimenticios e a alimentos para
animais utilizados para fins biocidas seriam desproporcionados em relagdo aos seus beneficios, os
géneros alimenticios e alimentos para animais utilizados para fins biocidas ndo deverdo ser abrangidos
pelo presente regulamento. Além disso, a seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais estd sujeita a legislagdo da Unifo, em especial o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais
da legislacio alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios (*).

189 de 20.7.1990, p. 17.
169 de 12.7.1993, p. 1.
331 de 7.12.1998, p. 1.
31 de 1.2.2002, p. 1.
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(19) Os adjuvantes tecnologicos sio abrangidos pela legislacgio em vigor da Unido, em especial pela
Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a aproximagdo das legis-
lagdes dos Estados-Membros respeitantes aos aditivos que podem ser utilizados nos géneros alimen-
ticios destinados a alimentacio humana ('), e pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagdo
animal (?). Por conseguinte, justifica-se a sua exclusio do dmbito de aplicagio do presente regulamento.

(20) Visto que os produtos utilizados para a conservacio de géneros alimenticios e de alimentos para
animais para fins de controlo de organismos prejudiciais, anteriormente abrangidos pelo tipo de
produto 20, sdo abrangidos pela Directiva 89/107/CEE e pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003,
ndo se justifica a manutengdo deste tipo de produto.

(21) Dado que a Convencido Internacional para o Controlo e a Gestio das Aguas de Lastro e dos Sedi-
mentos dos Navios estabelece uma avaliacdo eficaz dos riscos colocados pelos sistemas de gestdo de
dguas de lastro, a aprovagdo final e a subsequente homologagio desses sistemas deverdo ser conside-
radas equivalentes a autorizacio de produtos exigida ao abrigo do presente regulamento.

(22) A fim de tomar em consideracdo a natureza especifica de alguns produtos biocidas e o baixo nivel de
risco associado a sua utilizacdo proposta, e de incentivar o desenvolvimento de produtos biocidas que
contenham novas substancias activas, é oportuno prever uma autorizagdo da Unido para esses pro-
dutos.

(23) A fim de assegurar que apenas sejam colocados no mercado produtos biocidas conformes com as
disposicdes relevantes do presente regulamento, os produtos biocidas deverdo ser sujeitos a autoriza-
cdo, quer por autoridades competentes para a colocagdo no mercado ou utilizagdo no territério de um
Estado-Membro, na sua totalidade ou em parte, quer pela Comissdo para a colocagdo no mercado ou
utilizacdo na Unido.

(24) A fim de facilitar o acesso ao mercado interno e de evitar o tempo e os custos adicionais decorrentes
da obten¢do de autorizacdes nacionais distintas em diferentes Estados-Membros, | o admbito do
procedimento de autorizagio da Unido deverd ser alargado a todas as categorias de produtos
biocidas, com excep¢do dos produtos biocidas que contenham certas substdncias activas.

(25) A fim de assegurar uma aplicacio harmonizada dos critérios de baixo risco pelas autoridades com-
petentes, é necessirio especificar tanto quanto possivel esses critérios no regulamento. Os critérios
deverdo basear-se nas caracteristicas perigosas dos produtos biocidas e na exposi¢gio ao produto

associada a sua utilizagdo. A utilizagdo de produtos biocidas de baixo risco ndo deverd provocar
um elevado risco de desenvolvimento de resisténcia nos organismos visados.

(26) Em virtude das disposi¢des sobre produtos biocidas de baixo risco estabelecidas no presente regula-
mento, afigura-se oportuno isentar substancias activas contidas nesses produtos das obrigagdes de
registo estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Tal é necessirio, em especial, pelo facto
de essas substincias ndo preencherem as condi¢des estabelecidas no n.° 2 do artigo 15.° do referido
regulamento.

(27) E necessério estabelecer principios comuns para a avaliacdo e a autorizagdo de produtos biocidas a fim
de garantir uma abordagem harmonizada por parte das autoridades competentes.

(28) A fim de avaliar os riscos decorrentes das utilizacdes propostas dos produtos biocidas, é conveniente
que os requerentes apresentem dossiés que contenham as informagdes necessarias. E necessdrio definir
um conjunto de dados para as substancias activas e para os produtos biocidas que contenham essas
substancias, a fim de ajudar os requerentes da autorizagdo e as autoridades competentes que efectuam a
avaliagdo para decidir da respectiva autorizagdo.

() JO L 40 de 11.2.1989, p. 27.

JO
() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
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(29)

Em fun¢do da diversidade das substincias activas e dos produtos biocidas, os dados e requisitos
relativos aos ensaios devem adequar-se as circunstancias especificas e permitir uma avaliacio do risco
global. Por conseguinte, um requerente deve ter a possibilidade de solicitar adaptacdes aos requisitos
em matéria de dados, conforme adequado, incluindo a dispensa de requisitos em matéria de dados que
ndo sejam necessdrios ou que ndo possam ser apresentados em virtude da natureza ou das utiliza¢des
propostas do produto. Os requerentes devem apresentar a justificacdo técnica e cientifica adequada
para fundamentacdo dos seus pedidos.

A fim de assegurar que o requerente pode efectivamente exercer o seu direito de solicitar uma
adaptagio dos requisitos em matéria de dados, as autoridades competentes devem informar o reque-
rente dessa possibilidade e das razdes que podem fundamentar esse pedido. Além disso, a fim de
facilitar a preparacido do pedido, em especial quando se trata de pequenas e médias empresas (PME), a
autoridade competente deve ajudar o requerente, sempre que possivel, na preparacio do pedido.

(31) A fim de ajudar os requerentes, em especial as PME, a cumprirem os requisitos do presente

(32)

(33)

regulamento, os Estados-Membros deverdo criar servicos nacionais de assisténcia. Estes servigos
deverdo ser complementares em relacio aos documentos de orientagdo sobre a sua aplicacio forne-
cidos pela Agéncia.

A fim de facilitar o acesso ao mercado de produtos biocidas pertencentes a um grupo de produtos,
deverd ser possivel autorizar esses grupos de produtos biocidas com utilizacdes similares e permitir
variacdes limitadas relativamente ao produto biocida de referéncia, desde que essas variagdes ndo
afectem o nivel do risco nem a eficicia dos produtos.

Na autorizagdo de produtos biocidas, importa assegurar que, quando utilizados correctamente para os
fins pretendidos, esses produtos sejam suficientemente eficazes, nio exer¢am efeitos inaceitdveis nos
organismos visados, tais como o desenvolvimento de resisténcia e, no caso de animais vertebrados, dor
e sofrimento desnecessdrios, e que, de acordo com os actuais conhecimentos cientificos e técnicos, ndo
tenham efeitos inaceitdveis no ambiente ¢ na satide humana ou animal. Ao decidir se um produto
biocida deve ser autorizado, deverdo ser tidos devidamente em conta os beneficios derivados da sua
utilizaco.

(34) Deverdo evitar-se infeccdes provocadas por organismos nocivos, através de medidas apropriadas de

(36)

(38)

dissuasdo destinadas a eliminar ou a repelir esses organismos. Deverdo ser tomadas, além disso,
outras medidas preventivas, tais como o armazenamento adequado de mercadorias, o cumprimento
das normas de higiene e a eliminacdo imediata de residuos. S6 deverdo ser tomadas novas dispo-
si¢gbes se essas medidas ndo produzirem resultados. Se forem eficazes numa determinada situagdo,
deverdo ser sempre utilizados os produtos biocidas com menores riscos para os seres humanos, para
os animais e para o ambiente, em vez de outros produtos. Os produtos biocidas que se destinem a
neutralizar, eliminar ou destruir animais passiveis de sentir dor e sofrimento sé deverdo ser utili-
zados como iiltima alternativa.

A fim de evitar a duplicacdo dos procedimentos de avaliagio e de assegurar a livre circulacdo na de
produtos biocidas na Unido, bem como de materiais e artigos com estes tratados, devem ser estabe-
lecidos procedimentos para assegurar que as autoriza¢des de produtos concedidas num Estado-Membro
sejam reconhecidas em todos os outros Estados-Membros.

Deverdo prever-se disposi¢des especificas para garantir o bom funcionamento do reconhecimento
matuo das autorizacdes concedidas pelos Estados-Membros e, em especial, a resolucdo de eventuais
desacordos, sem demora injustificada.

A fim de permitir que os Estados-Membros cooperem na avaliacdo dos produtos biocidas e de facilitar
0 acesso dos produtos biocidas ao mercado, deverd ser possivel iniciar o processo de reconhecimento
miituo juntamente com o pedido de primeira autorizagio.

E necessario prever um mecanismo de resolucdo de litigios a nivel da Unido a fim de assegurar o bom
funcionamento do procedimento de reconhecimento mutuo. Se a autoridade competente recusar o
reconhecimento mituo de uma autorizagio ou propuser a sua restricio, a Comissdo deverd estar
habilitada a tomar uma decisdo. Caso se coloquem questdes técnicas ou cientificas, a Comissio
pode consultar a Agéncia antes de preparar a sua decisdo.
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(39) Embora prevendo disposicdes harmonizadas para todos os tipos de produtos biocidas, incluindo os
destinados ao controlo da disseminacdo de vertebrados, a sua utilizagdo concreta pode suscitar preo-
cupagdes. Por conseguinte, os Estados-Membros deverdo estar habilitados a conceder derrogagdes ao
principio do reconhecimento mituo no que se refere aos produtos biocidas pertencentes a determi-
nados tipos de biocidas quando estes se destinem a controlar a disseminacdo de certos tipos de
vertebrados, desde que tais derrogacdes se justifiquem e ndo prejudiquem a realizagdo dos objectivos
do presente regulamento de assegurar um nivel adequado de protec¢do do mercado interno.

(40) A fim de facilitar o funcionamento dos procedimentos de autorizacdo e de reconhecimento mdituo, é
oportuno estabelecer um sistema de intercimbio matuo de informacdes, pelo que os Estados-Mem-
bros, a Comissdo e a Agéncia deverdo disponibilizar mutuamente, mediante pedido, os dados e a
documentagio cientifica apresentados em relacio a pedidos de autorizagdo de produtos biocidas.

(41) Se a utilizagdo de um produto biocida for do interesse de um Estado-Membro, mas ndo houver
nenhum requerente interessado na colocagdo desse produto no mercado do referido Estado-Membro,
deverd ser permitido a organismos de controlo de animais prejudiciais e a outras organizagdes pro-
fissionais solicitar uma autorizacdo. Caso lhes seja concedida uma autorizagdo, estes deverdo usufruir
dos mesmos direitos e estar sujeitos as mesmas obriga¢des que qualquer outro titular de uma auto-
rizacdo.

(42) A fim de tomar em consideragio os progressos cientificos e técnicos, bem como as necessidades dos
titulares da autorizagdo, deverd especificar-se em que condi¢des podem as autorizagdes ser retiradas,
revistas ou alteradas. As disposi¢des relativas a notificacdo e ao intercimbio de informacdes que podem
afectar as autorizacdes deverdo ser estabelecidas de modo a permitir que as autoridades competentes e
a Comissdo tomem as medidas adequadas.

(43) Em caso de perigo imprevisto que ameace a satide publica ou o ambiente e que ndo possa ser
combatido por outros meios, deverd ser dada aos Estados-Membros a possibilidade de autorizar,
durante um perfodo de tempo limitado, produtos biocidas que ndo satisfacam as condigdes estabele-
cidas no presente regulamento.

(44) A fim de incentivar o desenvolvimento de novas substancias activas, o procedimento de avaliagio de
substancias activas recentemente desenvolvidas ndo deverd impedir os Estados-Membros ou a Unido de
autorizar, durante um periodo de tempo limitado, produtos biocidas que contenham essas substincias
activas antes da respectiva inclusio no anexo I, desde que tenha sido apresentado um dossié que
cumpra todos os requisitos e que a substdncia activa e o produto biocida sejam considerados como
satisfazendo as condi¢des que lhe sdo aplicéveis.

(45) A fim de incentivar a investigagdo e o desenvolvimento de substancias activas e de produtos biocidas, ¢
necessério estabelecer regras ao abrigo das quais os produtos biocidas ou as substancias activas nio
autorizados possam ser colocados no mercado para fins de investigagio e de desenvolvimento.

(46) Tendo em vista os beneficios para o mercado interno e para o consumidor, é desejavel estabelecer
regras harmonizadas para o comércio paralelo de produtos biocidas [ idénticos que sejam autorizados
em diferentes Estados-Membros.

(47) Para fins de protec¢io da satide humana e animal e do ambiente, bem como para fins de nio
discriminagdo entre artigos ou materiais origindrios da Unido e artigos ou materiais importados de
paises terceiros, todos os artigos ou materiais tratados colocados no mercado interno deverdo conter
apenas produtos biocidas autorizados.

(48) A fim de permitir aos consumidores fazer escolhas informadas e de facilitar o controlo do cumpri-
mento do presente regulamento pelas autoridades competentes, os artigos ou materiais tratados com
produtos biocidas deverdo ser rotulados de forma adequada.

(49) Os requerentes que tenham investido na fundamentacdo da inclusdo de uma substancia activa no
anexo I ou na autorizagdo de um produto biocida em conformidade com as disposi¢des do presente
regulamento ou em conformidade com a Directiva 98/8/CE deverdo poder recuperar parte do seu
investimento sob a forma de uma compensagio equitativa sempre que as informacdes protegidas por
estes apresentadas para fundamentagdo dessas inclusdes ou autorizagdes sejam utilizadas em beneficio
de requerentes ulteriores.
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(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(59)

A fim de garantir que todas as informagdes protegidas apresentadas para fundamentar a inclusio de
uma substincia activa no anexo I ou a autoriza¢io de um produto biocida estejam protegidas desde o
momento da sua apresentacdo e a fim de impedir situagdes em que as informagdes ndo beneficiem de
protec¢io, a disposicdo sobre os periodos de protecgdo de informacdes deverd ser igualmente aplicével
as informacdes apresentadas para efeitos da Directiva 98/8/CE.

A fim de incentivar o desenvolvimento de novas substancias activas e dos produtos biocidas que as
contenham, ¢é necessdrio prever, no que diz respeito a informacdes protegidas apresentadas para
fundamentar a inclusdo de substincias activas ou autorizagdes de produtos, um periodo de protecgio
que seja mais longo que para a protec¢io de informagdes relativas a substancias activas existentes e a
produtos que as contenham.

E essencial reduzir a0 minimo o nimero de ensaios em animais e assegurar que 0s ensaios respei-
tantes a produtos biocidas ou a substdncias activas contidas em produtos biocidas sejam condicio-
nados a finalidade e utilizagdo de um produto. Os requerentes devem partilhar, e ndo duplicar, estudos
em animais vertebrados em troca de compensagdo equitativa. Na falta 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 da decisdo relativa a
compensagdo a pronunciar por tribunais nacionais. Deverd ser criado um registo da Unido que
contenha os dados de contacto dos proprietdrios desses estudos, o qual deve ser posto a disposicdo
de todas as autoridades a fim de informar os potenciais requerentes.

Deverd ser igualmente incentivada a geracdo de informagdes por meios alternativos que ndo envolvam
ensaios em animais e que sejam equivalentes aos ensaios e métodos de ensaio prescritos. Além disso,
deverd recorrer-se a adaptagdo dos requisitos em matéria de dados a fim de evitar custos desnecessdrios
com 0s ensaios.

A fim de garantir o respeito dos requisitos estabelecidos aplicdveis aos produtos biocidas autorizados
quando da sua coloca¢do no mercado, os Estados-Membros deverdo adoptar modalidades adequadas de
controlo e inspeccio.

E necessirio prever a comunicagio eficaz das informacdes sobre os riscos decorrentes dos produtos
biocidas e sobre as medidas de gestdo dos riscos, uma componente essencial do sistema estabelecido
no presente regulamento. Embora facilitando o acesso a informacio, as autoridades competentes, a
Agéncia e a Comissdo deverdo respeitar o principio da confidencialidade e evitar toda a divulgagio de
informagdes que possa prejudicar os interesses comerciais da pessoa em causa, excepto se tal for
necessdrio para a proteccdo da saiide humana e do ambiente.

A fim de aumentar a eficdcia da monitorizacdo e do controlo e de facultar informacdes relevantes para
enfrentar os riscos colocados pelos produtos biocidas, deverd ser exigida aos produtores, importadores
e utilizadores profissionais a conservacio de registos dos produtos que produzem, colocam no mer-
cado ou utilizam. A Comissdo deverd adoptar regras de execugdo sobre a recolha, transmissdo e
tratamento de dados.

A fim de facilitar o intercimbio de informagdes entre as autoridades competentes, a Agéncia e a
Comissdo, deverd ser criado um Registo de Produtos Biocidas da Unido.

E necessdrio especificar que as disposicdes relativas a Agéncia estabelecidas no Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 deverdo ser aplicdveis por analogia no contexto das substincias activas e produtos
biocidas. Caso seja necessdrio prever disposi¢des distintas quanto as tarefas e ao funcionamento da
Agéncia ao abrigo do presente regulamento, tal deverd ser indicado no presente regulamento.

E necessario que os custos dos procedimentos associados a aplicagio do presente regulamento sejam
recuperados junto dos que pretendem colocar, ou colocam, produtos biocidas no mercado e dos que
apoiam a inclusio de substincias activas no anexo I. A fim de promover o bom funcionamento do
mercado interno, a Comissdo deverd adoptar medidas para harmonizar a estrutura dos sistemas de
taxas estabelecidos pelos Estados-Membros e pela Agéncia, tomando em consideragdo as necessidades
especiais das PME.
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(60) E necessario prever a possibilidade de interposicio de recurso contra determinadas decisdes da Agéncia.
A Camara de Recurso criada no ambito da Agéncia pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deverd
garantir também o tratamento de recursos apresentados contra decisdes tomadas pela Agéncia ao
abrigo do presente regulamento.

(61) Ndo existe certeza cientifica quanto a seguranca dos nanomateriais para a saiide humana e o
ambiente, e 0 Comité Cientifico dos Riscos para a Saiide Emergentes e Recentemente Identificados
(SCENIHR) detectou determinados riscos especificos para a saide, bem como efeitos toxicos em
organismos naturais, no caso de alguns nanomaterigis. O SCENIHR constatou ainda a falta
generalizada de dados de qualidade elevada sobre os niveis de exposicdo, respeitantes quer aos seres
humanos quer ao ambiente, pelo que concluiu que o conhecimento relativo a metodologia associada
ao cdlculo dos niveis de exposicdo e 4 identificagdo dos riscos tem de ser mais desenvolvido, validado
e normalizado. Tem vindo a aumentar o niimero de biocidas que contém nanoprata. A utilizacio de
nanomateriais em produtos biocidas poderd aumentar com o desenvolvimento tecnoldgico. A fim de
assegurar um elevado nivel de proteccdo dos consumidores, a livre circulagio de mercadorias e a
seguranga juridica para os produtores, é necessdrio criar uma definicdo uniforme de nanomateriais a
nivel internacional. A Unido deverd procurar chegar a acordo sobre uma definicdo nas instdncias
internacionais pertinentes. Caso seja alcancado um acordo, a defini¢do de nanomateriais constante
do presente regulamento deverd ser objecto das correspondentes adaptacdes. A informacdo actual-
mente existente sobre os riscos associados aos nanomateriais é incompleta. A fim de permitir uma
melhor avaliagio da sua seguranga, o Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC)
deverd emitir, em colaboragdo com as entidades competentes, orientacdes sobre os métodos de ensaio
que tenham em conta as caracteristicas especificas dos nanomateriais. A Comissdo deverd proceder
regularmente a revisdo das disposigbes relativas aos nanomateriais, tendo em conta o progresso
cientifico.

(62) Tendo em conta o impacto ambiental que a presenca de produtos anti-incrustantes pode ter na dgua,
a Comissdo deverd promover esforcos a nivel internacional para a ratificacio da Convengio AFS
(Convengdo Internacional relativa ao Controlo dos Sistemas Anti-Incrustantes Nocivos em Navios)
em todo o mundo e para a sua adaptacdo ao presente regulamento.

(63) Nos termos do artigo 291.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo do exercicio das competéncias de execucdo da
Comissdo pelos Estados-Membros deverdo ser definidos previamente por um regulamento adoptado
de acordo com o processo legislativo ordindrio. Enquanto se aguarda a adopcio desse novo regula-
mento, e dada a necessidade de adoptar quanto antes o presente regulamento, continua a ser
aplicivel a Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execucio atribuidas a Comissdo ('), com excepcdo do procedimento de
regulamentacdo com controlo, que ndo € aplicivel. As referéncias as disposicdes dessa decisio
deverdo, contudo, ser substituidas por referéncias as regras e aos principios definidos no novo
regulamento, assim que o mesmo entrar em vigor.

(64) E conveniente prever uma aplicacdo diferida do presente regulamento, a fim de facilitar a transi¢do
harmoniosa para o novo sistema aplicdvel a inclusdo de substincias activas no anexo I e a autoriza¢io
de produtos biocidas.

(65) Devido ao ntimero limitado de novos pedidos de inclusdo de substancias activas no anexo I, a Agéncia
deverd assumir as tarefas de coordenacio e de facilitagdo relativas aos novos pedidos a partir da data de
aplicabilidade do presente regulamento. Contudo, tendo em conta o elevado nimero de dossiés
anteriores e a fim de dar algum tempo a Agéncia para se preparar para estas novas tarefas, esta deverd
assumir as tarefas relacionadas com os dossiés apresentados ao abrigo da Directiva 98/8/CE a partir de
1 de Janeiro de 2014.

(66) A fim de respeitar as expectativas legitimas das empresas no que diz respeito a coloca¢do no mercado
e a utilizagdo de produtos biocidas de baixo risco abrangidos pela Directiva 98/8/CE, as empresas
deverdo ser autorizadas a colocar esses produtos no mercado se estes estiverem em conformidade com
as regras relativas ao registo de produtos biocidas de baixo risco ao abrigo da referida directiva. No
entanto, o presente regulamento deverd ser aplicavel ap6s o termo da validade do primeiro de registo.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(67) Tendo em conta que alguns produtos ndo estavam anteriormente abrangidos pela legislagio da Unido
em matéria de produtos biocidas, é adequado prever um periodo transitério que permita as empresas
prepararem-se para a aplicagdo de regras relativas a substincias activas geradas in situ e artigos e
materiais tratados |

(68) A fim de assegurar a igualdade de tratamento das pessoas que colocam no mercado produtos biocidas
que contenham uma ou mais substincias activas existentes, deverd ser-lhes exigida a apresentacdo de
um dossié ou de uma carta de acesso a um dossié, ou a cada componente do dossié, relativamente a
cada uma das substancias activas contidas no produto. As pessoas que ndo cumpram esta obrigacio
até 1 de Janeiro de 2014 deverdo deixar de ser autorizadas a colocar os seus produtos no mercado.
Nesses casos, deverdo prever-se periodos progressivos adequados para a eliminacdo, armazenamento e
utilizacdo das existéncias de produtos biocidas.

(69) O presente regulamento deverd tomar em consideracdo, conforme adequado, outros programas de
trabalho relacionados com a revisdo ou autoriza¢io de substincias e produtos ou convengdes inter-
nacionais relevantes,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objecto
O presente regulamento estabelece normas sobre:
1) A colocagdo no mercado e utilizacdo de produtos biocidas nos Estados-Membros ou na Unido;

2) O reconhecimento mutuo das autoriza¢des na Unido;

3) O estabelecimento a nivel da Unido de uma lista de substincias activas que podem ser utilizadas em
produtos biocidas.

O presente regulamento visa assegurar um elevado nivel de proteccio da saiide humana e animal e do
ambiente, e melhorar o funcionamento do mercado interno por meio da harmonizacdo das disposigées
relativas a colocagdo no mercado e a utilizacio de produtos biocidas. As disposicdes do presente regu-
lamento baseiam-se no principio da precaugdo, a fim de garantir que as substdncias activas ou os
produtos colocados no mercado nio afectem negativamente os seres humanos, as espécies ndo visadas
e o ambiente. Deve dar-se especial atencdo a proteccdo das criancas, das grdvidas e das pessoas doentes.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento ¢ aplicavel aos produtos biocidas conforme definidos no n.° 1, alinea a), do
artigo 3.°

No anexo V é apresentada uma lista dos tipos de produtos biocidas abrangidos pelo presente regulamento e
as respectivas descrigdes.

2. O presente regulamento nio ¢ aplicdvel aos produtos biocidas abrangidos pelos seguintes instrumen-
tos:

a) Directiva 76/768|CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa a aproximacdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (1);

b) Directiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de Junho de 1982, relativa a certos produtos utilizados na
alimentacio dos animais (2);

() JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
() JO L 213 de 21.7.1982, p. 8.
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¢) Directiva 88/388/CEE do Conselho, de 22 de Junho de 1988, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros no dominio dos aromas destinados a serem utilizados nos géneros alimenticios e dos
materiais de base para a respectiva producio (!);

d) Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares (?);

¢) Directiva 90/167/CEE do Conselho, de 26 de Marco de 1990, que estabelece as condigdes de prepa-
racdo, colocagdo no mercado e utilizagdo dos alimentos medicamentosos para animais na Comunida-

de ()
f) Directiva 90/385/CEE;

g) Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (*);

h) Directiva 93/42/CEE;

i) Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Fevereiro de 1995, relativa aos
aditivos alimentares com excepcdo dos corantes e dos edulcorantes (°);

j) Directiva 96/25/CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996, relativa a circulagdo e a utilizagdo de
matérias-primas para alimenta¢do animal (¢);

k) Directiva 98/79/CE;

1) Directiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de Novembro de 1998, relativa a qualidade da dgua destinada
ao consumo humano (7);

m) Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitério relativo aos medicamentos veterindrios (%);

n) Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (°);

0) Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

p) Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004,
relativo a higiene dos géneros alimenticios (1°);

q) Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que
estabelece regras especificas de higiene aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (')

r) 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 ('2);

L 184 de 15.7.1988, p. 61.
L 354 de 31.12.2008, p. 16.
L 92 de 7.4.1990, p. 42.
L 230 de 19.8.1991, p. 1.
L 61 de 18.3.1995, p. 1.
L 125 de 23.5.1996, p. 35.
L 330 de 5.12.1998, p. 32.
L 311 de 28.11.2001, p. 1.
L 311 de 28.11.2001, p. 67.
L 139 de 30.4.2004, p. 1.
L 139 de 30.4.2004, p. 55.
L 338 de 13.11.2004, p. 4.
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3.

Sob reserva de disposicdo explicita em contrdrio, o presente regulamento em nada prejudica a apli-

cacdo dos seguintes instrumentos:

a)

g

4.

Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximacdo das disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das
substancias perigosas (!);

Directiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1978, relativa a proibicdo de colocagio no
mercado e da utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos contendo determinadas substancias activas (2);

Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa a aplicacio de medidas destinadas
a promover a melhoria da seguranga e da satde dos trabalhadores no trabalho (?);

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de Abril de 1998, relativa a proteccdo da seguranca e da satde
dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta
directiva especial na acep¢do do n.°1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) (¥);

Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa a
aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respei-
tantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das preparacdes perigosas (°);

Directiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Setembro de 2000, relativa a
protecgdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do a agentes bioldgicos durante o trabalho
(Sétima directiva especial nos termos do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) (°);

Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que
estabelece um quadro de acgdo comunitdria no dominio da politica da dgua (7).

Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

Directiva 2006/114/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro de 2006, relativa a
publicidade enganosa e comparativa (¥);

Regulamento (CE) n.° 689/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Junho de 2008,
relativo a exportagdo e importacdo de produtos quimicos perigosos (°);

Directiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, que
estabelece um quadro de accio a nivel comunitdrio para uma utilizagio sustentdvel dos pesticidas (1°);

Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008,
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas ('1).

O artigo 58.° ndo € aplicdvel ao transporte de produtos biocidas por via ferrovidria, rodovidria, fluvial,

maritima ou aérea.

5.

O presente regulamento ndo é aplicdvel a géneros alimenticios ou alimentos para animais utilizados

para fins biocidas.
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6. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel a adjuvantes tecnoldgicos utilizados para fins biocidas.

7. Quando um fabricante produz um produto biocida destinado a ser utilizado para fins de controlo de
um organismo prejudicial presente em dispositivos médicos e para outros fins abrangidos pelo presente
regulamento, devem também ser satisfeitos os requisitos essenciais relevantes das Directivas 90/385/CEE,
93/42/CEE ou 98/79)CE.

8.  Os produtos biocidas que obtiveram a aprovagdo final ao abrigo da Convengdo Internacional para o
Controlo e a Gestdo das Aguas de Lastro e dos Sedimentos dos Navios devem ser considerados autorizados
ao abrigo do capitulo VII do presente regulamento. Os artigos 38.° e 57.° sdo aplicaveis em conformidade.

Artigo 3.°
Definicoes

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

a) «Produto biocida»

uma substncia activa ou uma mistura que contenha uma ou mais substancias activas, apresentada sob a
forma em que é fornecida ao utilizador, e que se destine sobretudo a destruir, travar o crescimento,
tornar inofensivo, evitar ou controlar, de qualquer outra forma, a ac¢do de um organismo prejudicial por
meios quimicos ou bioldgicos.

Todas as substancias, misturas e dispositivos colocados no mercado com a intencdo de produzir subs-
tancias activas devem também ser considerados produtos biocidas;

=

«Microrganismo»
qualquer entidade microbioldgica, celular ou ndo celular, capaz de replicacio ou de transferéncia de

material genético, incluindo fungos inferiores, virus, bactérias, leveduras, bolores, algas, protozodrios e
helmintos parasitas microscopicos;

«Substancia activa»

(g)
-~

uma substincia ou um microrganismo que tem uma acgdo contra organismos prejudiciais;

d) «Substancia activa existente»
uma substancia que estava colocada no mercado em 14 de Maio de 2000 como uma substancia activa

de um produto biocida para fins diferentes da investigagdo e desenvolvimento cientificos ou da inves-
tigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos;

«Nova substancia activa»

o
~

uma substincia que ndo estava colocada no mercado em 14 de Maio de 2000 como substincia activa de
um produto biocida para fins diferentes da investigacdo e desenvolvimento cientificos ou da investigacdo
e desenvolvimento orientados para produtos e processos;

f) «Substancia potencialmente perigosa»

qualquer substancia, com excep¢do de uma substancia activa, com capacidade propria para causar, de
imediato ou a longo prazo, um efeito prejudicial no homem e, em particular, nas criangas, nos animais
ou no ambiente e que esteja presente ou seja produzida num produto biocida em concentragdo suficiente
para existir um risco de ocorréncia desse efeito.

Tais substdncias, excepto se existirem outros motivos de preocupacdo, deveriam ser geralmente clas-
sificadas como substdncias perigosas nos termos da Directiva 67/548/CEE e estar presentes no
produto biocida numa concentracio tal que leve o produto a ser considerado perigoso, na acep¢io
da Directiva 1999/45/CE ou do Regulamento (CE) n.° 1272/2008;
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«Organismo prejudicial»
um organismo, incluindo agentes patogénicos, cuja presenca seja indesejavel ou prejudicial, imediata-

mente ou a longo prazo, para o homem e, em particular, para as criangas, para as actividades humanas
ou para os produtos que 0 homem utiliza ou produz, ou para os animais ou o ambiente;

«Residuo»

substancia presente no interior ou a superficie de vegetais ou produtos de origem vegetal, de produtos
animais comestiveis, de recursos hidricos, de dgua potdvel ou no ambiente e resultante da utilizacio de
um produto biocida, incluindo os respectivos metabolitos e produtos resultantes da sua degrada¢do ou
reaccdo;

«Colocagdo no mercado»
a entrega a terceiros de um produto biocida, a titulo oneroso ou gratuito, ou a colocagio de um produto
biocida a disposicdo de terceiros. A importagdo é equiparada a colocagdo no mercado. Ndo poderd

ocorrer qualquer entrega a terceiros quando materiais ou produtos tratados sejam manufacturados in-
dividualmente no dmbito de uma actividade comercial e, seguidamente, incorporados pelo fabricante

«Utiliza¢do»
todas as a operagdes efectuadas com um produto biocida, incluindo armazenagem, manuseamento,

mistura e aplica¢do, com excep¢do das operacdes realizadas com vista a exportacdo do produto biocida
para fora da Unido;

«Material ou artigo tratado»

qualquer substincia, mistura, material ou artigo tratado com, ou que incorpore, um ou mais produtos
biocidas |

«Acgdo biocida externa»

os efeitos associados a aplicacdes que, em condigbes de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis,
implicam a disseminacdo do produto biocida contido;

m) «Autorizacio nacional»

n)

L

um acto administrativo pelo qual a autoridade competente de um Estado-Membro autoriza a colocagio
no mercado e a utilizacio de um produto biocida na totalidade ou em parte do seu territério;

«Autoriza¢io da Unido»

um acto administrativo pelo qual a Comissdo autoriza a colocacio no mercado e a utilizagio de um
produto biocida na totalidade ou em parte do territério da Unido;

«Autorizag¢do»

a autorizagdo nacional ou a autoriza¢do da Unido;

«Produto com formulacio fixa»

um produto biocida sem variacdes quanto a percentagem da substancia activa, a composi¢do percentual
de substincias ndo activas e a perfumes, corantes ou pigmentos que contém;

«Formulagio-quadro»

um grupo de produtos biocidas que tém utilizagdes similares e que apresentam varia¢des limitadas na sua
composi¢io relativamente ao produto biocida de referéncia pertencente ao grupo que contém as mesmas
substancias activas com as mesmas especificacdes, quando essas variacdes permitidas ndo afectam ad-
versamente o nivel de risco nem a eficdcia desses produtos;
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1) «Carta de acesso»
um documento original, assinado pelo proprietdrio ou proprietdrios da informacdo, ou pelo seu repre-
sentante autorizado, em que ¢ declarado que a informacdo pode ser utilizada pelas autoridades compe-

tentes designadas, pela Agéncia ou pela Comissdo para fins da avaliacio de uma substancia activa ou da
concessdo de uma autorizacdo em favor de terceiros;

s) «Género alimenticio e alimento para animais»

um género alimenticio, na acep¢do do Regulamento (CE) n.° 178/2002, e um alimento para animais, na
acepgdo do n.° 4 do artigo 3.° desse regulamento;

t) «Material destinado a entrar em contacto com géneros alimenticios»

qualquer material ou artigo destinado a entrar em contacto com os géneros alimenticios, abrangido pelo
Regulamento (CE) n.° 1935/2004;

u) «Adjuvante tecnoldgico»

qualquer substincia que:

i) ndo seja, em si mesma, consumida como um género alimenticio ou um alimento para animais;

i) seja intencionalmente utilizada na transformagio de matérias-primas, de géneros alimenticios, de
alimentos para animais ou dos seus ingredientes para atingir um determinado objectivo tecnoldgico
durante o tratamento ou a transformagio e

iii) possa acarretar a presenca ndo intencional, mas tecnicamente inevitdvel, de residuos da substancia ou
dos seus derivados no produto final, desde que esses residuos ndo apresentem qualquer risco
sanitdrio nem produzam efeitos tecnoldgicos no produto final;

v) «Alteragdo administrativa»

uma alteracdo de natureza meramente administrativa a uma autorizacdo existente, que ndo implique
uma reavaliacio do risco para a saiide piblica ou para o ambiente, nem da eficicia do produto;

w) «Alteragdo menor»
uma alteracdo de uma autorizagio existente, que ndo possa ser considerada como alteragdo adminis-
trativa pelo facto de envolver uma reavaliacdo limitada do risco para a saiide piiblica ou para o

ambiente ou da eficdcia do produto, e que ndo influa negativamente no nivel de risco para a saiide
piiblica ou para o ambiente, nem na eficicia do produto;

x) «Alteragdo maior»

uma alteracdo a uma autorizacdo existente que ndo possa ser considerada uma alteracdo adminis-
trativa ou uma ulteragdo menor;

«Equivaléncia técnica»

=

a semelhanca no que diz respeito & composigdo quimica e ao perfil de risco de uma substincia produzida
a partir de uma nova fonte de fabrico, em comparacgio com a substincia da fonte de referéncia
relativamente a qual foi efectuada a avaliagdo de risco inicial.
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z) «Nanomaterial»
qualquer material intencionalmente fabricado que tenha uma ou mais dimensées da ordem de 100 nm
ou menos, ou que seja composto por partes funcionais diversas, internamente ou a superficie, muitas
das quais tém uma ou mais dimensées da ordem de 100 nm ou menos, incluindo estruturas, aglo-

merados ou agregados que, conquanto possam ter uma dimensdo superior a 100 nm, conservam
propriedades caracteristicas da nanoescala. As propriedades caracteristicas da nanoescala incluem:

i) as que estdo relacionadas com a grande drea de superficie especifica dos materiais considerados;
efou

ii) propriedades fisico-quimicas especificas que divergem das da ndo-nanoforma do mesmo material;

za) «Fabricante»

i) no caso de uma substdncia activa produzida na Unido e colocada no mercado, o fabricante dessa
substdncia activa ou a pessoa estabelecida na Unido e designada pelo fabricante como seu
representante iinico para fins do presente regulamento,

ii) no caso de uma substincia activa produzida fora da Unido, a pessoa estabelecida na Unido e
designada pelo fabricante dessa substdncia activa como seu representante iinico para fins do
presente regulamento ou, se ndo tiver sido designado um representante, o importador dessa
substdncia activa na Unido,

iii) no caso de um produto biocida produzido fora da Unido, a pessoa estabelecida na Unido e
designada pelo fabricante do produto biocida como seu representante tinico para fins do presente
regulamento ou, se ndo tiver sido designado um representante, o importador desse produto
biocida na Unido;

zb) «Utilizador profissional»

qualquer pessoa singular ou colectiva que, no dmbito da sua actividade profissional, utilize produtos
biocidas;

zc) «Grupos vulnerdveis»

as pessoas que necessitam de especial atengdo no contexto da avaliagdo dos efeitos agudos e crénicos
dos produtos biocidas na sailde. Incluem-se neste grupo as mulheres grdvidas e lactantes, os fetos, os
lactentes e as criangas, os idosos e os trabalhadores e residentes sujeitos a elevada exposicio a

biocidas a longo prazo;

zd) «PME»

pequenas e médias empresas, na acep¢io da Recomendacdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de Maio
de 2003, relativa a definicdo de micro, pequenas e médias empresas (1).

2. Para efeitos do presente regulamento, as definicdes constantes do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 sdo aplicdveis aos seguintes termos:

a) Substancia;

b) Mistura;

c) Artigo;

d) Investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos;

e) Investigacdo e desenvolvimento cientificos.

() JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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CAPITULO 1I
INCLUSAO DE UMA SUBSTANCIA ACTIVA NO ANEXO I
Artigo 4.°
Condig¢des de inclusdo
1. Uma substancia activa deve ser incluida no anexo I durante um periodo inicial ndo superior a 10 anos
se pelo menos um dos produtos biocidas que contém essa substancia activa satisfizer as condicdes estabe-

lecidas na alinea b) do n.°1 do artigo 16.°. Uma substdncia activa referida no artigo 5.° sé pode ser
incluida no anexo I por um periodo inicial de 5 anos.

2. A inclusio de uma substincia activa no anexo [ deve limitar-se aos tipos de produtos previstos no
anexo V relativamente aos quais tenham sido apresentados dados relevantes, em conformidade com o
estabelecido no artigo 6.°

3. As substdncias activas, enquanto tal ou contidas em produtos biocidas, s6 poderdo ser colocadas no
mercado da Unido para efeitos de utilizacdo em produtos biocidas se estiverem incluidas no anexo I, em
conformidade com as disposicbes do presente regulamento.

4.  Excepto disposicdo em contrdrio no presente regulamento, os fabricantes de uma substincia activa,
enquanto tal ou contida num produto biocida, devem apresentar a Agéncia um pedido de inclusio no
anexo I.

5. Uma substincia activa e a definicio da fonte de referéncia da substincia activa para efeitos da
determinacdo da equivaléncia técnica devem, quando adequado, ser incluidas no anexo I com a indicacio
de qualquer uma das seguintes condi¢des:

a) Grau minimo de pureza da substincia activa;

b) Natureza e teor méximo de determinadas impurezas;

¢) Tipo de produto conforme descrito no anexo V;

d) Modo e drea de utilizagdo;

¢) Designagdo de categorias de utilizadores;

f) Caracterizagio da identidade quimica com base na estereo-isomeria;

g) Outras condicdes particulares baseadas na avaliagdo das informagdes relativas a essa substincia activa.

6. Quando adequado, devem ser estabelecidos limites mdximos de residuos aplicdveis a substancias
activas incluidas no anexo I em conformidade com o 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 ('), e como o Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Maio
de 2009, que prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de
substancias farmacologicamente activas nos alimentos de origem animal (?).

Artigo 5.°
Critérios de exclusdo

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, as substincias activas a seguir indicadas ndo devem ser incluidas
no anexo I:

() JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

JO
() JO L 152 de 16.6.2009, p. 11.
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a) Substincias activas classificadas em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, ou que
preencham os critérios de classificagdo, como substdncias cancerigenas das categorias 1A ou 1B;

b) Substincias activas classificadas em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, ou que
preencham os critérios de classificagdo, como substincias mutagénicas das categorias 1A ou 1B;

¢) Substincias activas classificadas em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, ou que
preencham os critérios de classificagdo, como substdncias toxicas para a reproducdo das categorias 1A
ou 1B;

d) Substincias activas que, em resultado da avaliacio com base nas orientacdes para a realizacio de
testes acordadas a nivel da Unido ou a nivel internacional ou noutros dados e informacdes cientificos
avaliados pelos pares, incluindo uma andlise da literatura cientifica, revista pela Agéncia, sejam
consideradas como possuindo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino susceptiveis de ter
efeitos prejudiciais no homem, ou sejam identificadas, nos termos da alinea f) do artigo 57.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, como apresentando propriedades perturbadoras do sistema endo-
crino.

O mais tardar em 13 de Dezembro de 2013, a Comissdo aprova, mediante actos delegados nos termos
do artigo 73.° e nas condicdes previstas nos artigos 74.° e 75.°, medidas relativas a critérios cientificos
especificos para a determinagdo das propriedades perturbadoras do sistema endécrino. Até a aprova-
¢do desses critérios, as substincias classificadas, ou a classificar, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, como cancerigenas da categoria 2 e toxicas para a reproducio da categoria 2 sdo
consideradas substincias com propriedades perturbadoras do sistema enddcrino. Além disso, pode
considerar-se que substdncias como as que sejam ou devam ser classificadas, nos termos das dispo-
si¢bes do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como téxicas para a reproducio da categoria 2 e que
tenham efeitos toxicos nos orgdos enddcrinos, possuem tais propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino;

e) Substincias activas persistentes, bioacumulativas e toxicas;
f) Substincias activas muito persistentes e muito bioacumulativas;

Poluentes orgdnicos persistentes (POP) na acepcio do Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a poluentes orgdnicos persistentes (1);

B

2. As substdncias activas referidas no n.° 1 sé6 podem ser incluidas no anexo I se for cumprida, no
minimo, uma das seguintes condicdes:

a) A exposicdo do ser humano ou do ambiente a substdncia activa em causa num produto biocida, em
condigées de utilizagdo normais, é desprezivel, ou seja, o produto é utilizado num sistema fechado ou
noutras condigdes, excluindo o contacto com seres humanos;

b) Existem dados que comprovam que a substincia activa é necessdria para prevenir ou controlar um
perigo grave para a saide piiblica ou animal ou para o ambiente, para a seguranca dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais ou para o interesse piiblico, e que ndo existem substdncias
ou tecnologias alternativas adequadas.

A utilizagdo de qualquer produto biocida que contenha substdncias activas incluidas no anexo I, nos
termos do presente niimero, estd sujeita a medidas apropriadas de reducdo dos riscos, a fim de garantir
que a exposicdo dos seres humanos e do ambiente seja minimizada.

Um Estado-Membro que autorize um produto biocida que contenha uma substincia activa incluida no
anexo I, nos termos do presente niimero, elabora um plano de substituicdo relativo ao controlo do perigo
grave por outros meios, incluindo métodos nio quimicos, tdo eficazes como o produto biocida em causa, e
transmite esse plano sem demora a Comissdo. A utilizagdo do produto biocida com a respectiva subs-
tdncia activa ¢é reservada aos Estados-Membros em que o perigo grave tenha de ser prevenido ou, caso
ocorra, controlado.

() JO L 158 de 30.4.2004, p. 7.
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Artigo 6.°
Requisitos sobre os dados aplicdveis a um pedido

1. Um pedido de inclusdo de uma substincia activa no anexo I deve conter, no minimo, os seguintes
elementos:

a) Um dossié relativo a substincia activa que cumpra os requisitos estabelecidos no anexo 1II, ou a
correspondente carta de acesso;

b) Um dossié ou uma carta de acesso ao dossié para pelo menos um produto biocida representativo que
contenha a substancia activa que satisfaz os requisitos estabelecidos no anexo IIL

O pedido deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, o requerente nio precisa de apresentar os dados exigidos nesse
ntimero quando se verifique uma das seguintes situagdes:

a) A informacdo ndo ¢ necessdria, uma vez que qualquer cxposicio relevante pode ser excluida das
utilizages propostas;

b) Nido é cientificamente necessdrio fornecer a informacio;
¢) Néo é tecnicamente possivel fornecer a informacio.

3. Um requerente pode propor a adaptagdo dos dados exigidos ao abrigo do n.° 1 em conformidade com
o estabelecido no anexo IV. A justificagdo das adaptacdes propostas aos requisitos em matéria de dados deve
ser claramente indicada no pedido com uma referéncia as regras especificas do anexo IV.

A autoridade competente deve informar o requerente da possibilidade de propor a adaptagdo dos requisitos
em matéria de dados, das razdes que podem justificar essa adaptagdo e, se possivel, deve prestar assisténcia
na prepara¢do da proposta.

4. A fim de definir o que constitui uma justificacio adequada para a adaptacio dos dados exigidos no
n.° 1 pelo motivo referido na alinea a) do n.° 2, a Comissdo deve adaptar os critérios mediante actos
delegados nos termos do artigo 73.° e nas condicbes previstas nos artigos 74.° e 75.°

Artigo 7.°
Apresentacgdo e validagdo dos pedidos

1. O requerente deve apresentar a Agéncia o pedido de inclusdo de uma substéncia activa no anexo I, ou
de introdugdo de alteragdes subsequentes as condigdes de inclusio de uma substincia activa. A Agéncia
deve indicar o nome da autoridade competente do Estado-Membro que escolheu para proceder a avaliagdo
do seu pedido. Essa autoridade competente (seguidamente, «a autoridade competente de avaliacdo») é
responsdvel pela avaliagio do pedido.

2. A Agéncia atribui a cada pedido um niimero de registo da apresentacio que deve ser usado para
toda a correspondéncia relacionada com o pedido até a substincia activa ser incluida no anexo I, e uma
data de apresentagdo, que deve ser a data de recepcdo do pedido pela Agéncia.

3. No prazo de um més apés a recepcdo do pedido, a Agéncia deve notificar a autoridade competente de
avaliacio de que o pedido estd disponivel na base de dados da Agéncia.

4. No prazo de trés semanas apés a recep¢do de um pedido, a Agéncia deve validar o pedido se:

a) Tiverem sido entregues os dossiés referidos nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 6.
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b) O pedido for acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

A validagdo ndo deve incluir uma avaliagio da qualidade ou da adequacdo dos dados ou justificagdes
apresentados para a adaptagio dos requisitos em matéria de dados.

5. Se a Agéncia considerar que o pedido estd incompleto, deve informar o requerente quanto as infor-
macdes adicionais necessdrias para a validacdo do pedido e fixar um prazo mdximo de dois meses para a
apresentagdo dessas informagdes.

No prazo de trés semanas apés a recepgdo das informagdes adicionais, a Agéncia deve determinar se as
informacdes adicionais apresentadas sdo suficientes para validar o pedido.

A Agéncia deve rejeitar o pedido se o requerente ndo apresentar as informacdes solicitadas dentro do prazo,
e informar o requerente do facto. Nesses casos, deve ser reembolsada uma parte da taxa paga a Agéncia ao
abrigo do artigo 71.°.

No prazo de dois meses a contar da recep¢do do pedido, a Agéncia atribui a todas as informagcdes do
dossié um cédigo de identificacdo iinico.

6.  As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do terceiro pardgrafo do n.° 5 podem ser objecto de
recurso interposto ao abrigo do artigo 68.°

7. Se, com base na validagdo efectuada ao abrigo do n.°3, a Agéncia considerar que o pedido estd
completo, deve informar imediatamente do facto o requerente e a autoridade competente de avaliagdo.

Artigo 8.°
Avaliagdo dos pedidos

1. No prazo de 12 meses apds a validagdo, a autoridade competente de avaliacdo deve proceder a
avaliacdo dos dossiés nos termos do artigo 4.°, incluindo, se relevante, uma proposta de adaptagdo dos
requisitos sobre os dados apresentada nos termos do n.° 3 do artigo 6.°

A autoridade competente de avaliacio deve dar ao requerente a oportunidade de apresentar observagdes
escritas ou orais sobre as conclusdes da avaliagio no prazo de dois meses. A autoridade competente de
avaliagdo deve tomar em devida consideragdo essas observacdes ao finalizar a sua avaliagdo.

A autoridade competente de avaliacio deve enviar as conclusdes da avaliagio a Agéncia.

2. Se, quando da avaliagio dos dossiés, considerar que sio necessirias informagdes adicionais para
proceder a avaliagdo, a autoridade competente de avaliacio deve solicitar ao requerente a apresentacdo
dessas informacdes dentro de um prazo especificado, que ndo poderd ser superior a seis meses. Em
circunstdncias excepcionais, e na sequéncia de uma justificacio adequada, o prazo pode ser alargado
por mais seis meses. A autoridade competente de avaliacdo informa a Agéncia do seu pedido ao reque-
rente e da prorrogacdo do prazo. Quando essas informagées adicionais incluam ensaios em animais, o
requerente deve ser aconselhado por peritos da Agéncia ou pelas autoridades competentes acerca de
métodos alternativos adequados e estratégias de ensaios que visem substituir, reduzir ou aperfeicoar a
utilizacdo de animais vertebrados.

O prazo de 12 meses referido no n.° 1 deve ser suspenso a contar da data de envio do pedido até 4 data de
recep¢do das informagdes.

3. Se considerar que hd motivos de preocupacdo no que se refere a efeitos cumulativos decorrentes da
utilizacdo de produtos biocidas que contém a mesma substancia activa, ou substdncias diferentes com
efeitos similares ou comuns nos mesmos parimetros, quer pelo mesmo mecanismo quer por mecanismos
diferentes, a autoridade competente de avaliacdo deve documentéd-los em conformidade com os requisitos
das partes relevantes da seccdo I1.3 do anexo XV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e incluir esses
elementos nas suas conclusdes.
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4. No prazo de nove meses ap6s a recepcdo das conclusdes da avaliacio, a Agéncia deve preparar e
apresentar a Comissdo um parecer sobre a inclusdo da substincia activa no anexo I, tendo em conta as
conclusées da autoridade competente de avaliagio.

5. A fim de manter actualizada a lista de substdncias activas autorizadas, apés a recepcio do parecer
da Agéncia, a Comissdo deve adoptar, mediante actos delegados, nos termos do artigo 73.° e nas condicdes

g p g g ¢
previstas nos artigos 74.° e 75.°, uma decisdo de inclusio da substancia activa no anexo I |

6.  Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 7.°, a avaliagdo do pedido pode ser efectuada por uma
autoridade competente diferente da que recebeu a cépia do pedido.

A autoridade competente que foi notificada do pedido de avaliagio pode apresentar a Comissdo um pedido
devidamente fundamentado de nomeacdo de outra autoridade competente de avaliagdo no prazo de um més
ap0s a recepcdo da notificacdo referida no n.° 3 do artigo 7.°. A Comissdo deve tomar a decisio de acordo
com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 76.°. O prazo de 12 meses referido no n.° 1 tem inicio na
data em que for tomada essa decisio.

Artigo 9.°
Substancias activas candidatas a substituicio

1.  Uma substincia activa que satisfaga pelo menos um dos seguintes critérios deve ser considerada
candidata a substituicio de acordo com o procedimento referido no n.° 2:

a) A sua dose didria admissivel, dose aguda de referéncia ou nivel aceitdvel de exposi¢do do operador é
significativamente inferior ao da maioria das substancias activas incluidas no anexo I para 0 mesmo tipo
de produto;

b) Satisfaz dois dos critérios aplicdveis para ser considerada uma substincia persistente, bioacumuldvel e
toxica conforme estabelecido no anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

¢) Existem motivos de preocupagdo associados a natureza dos efeitos criticos, em particular dos efeitos
neurotdxicos para o desenvolvimento ou dos efeitos imunotéxicos, que, em combinagdo com os padrdes
de utilizagdo, conduzem a situagdes de utilizacio que ainda podem causar preocupagio, como um
elevado potencial de risco para as dguas subterrdneas, mesmo com medidas muitos rigorosas de gestdo
dos riscos;

d) E muito persistente e muito bioacumuldvel de acordo com os critérios definidos no anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

¢) Estd classificada ou satisfaz os critérios para classificacdo, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, como sensibilizante respiratdrio, cancerigena das categorias 1A ou 1B, mutagénica das
categorias 1A ou 1B ou toxica para a reproducdo das categorias 1A ou 1B;

f) E considerado como apresentando propriedades perturbadoras do sistema enddcrino que podem ter
efeitos adversos no homem ou no ambiente, com base na avaliacgdo da Unido, em orienta¢des relativas
a ensaios acordadas internacionalmente ou noutros dados disponiveis.

2. Ao preparar o parecer sobre a inclusdo ou a renovagdo da inclusdo de uma substancia activa no anexo
I, a Agéncia deve examinar se a substancia activa satisfaz algum dos critérios constantes do n°1 e
contemplar esta questdo no seu parecer.

3. Antes da apresentacdo a Comissdo do parecer sobre a inclusdo ou renovagdo da inclusio de uma
substancia activa no anexo I, a Agéncia deve disponibilizar publicamente informacdes sobre potenciais
candidatos a substitui¢do e permitir, durante um periodo de tempo razodvel, a apresentagio por terceiros
interessados de informagdes relevantes, incluindo informagdes sobre substitutos disponiveis. A Agéncia deve
tomar na devida consideragdo as informagdes recebidas ao finalizar o seu parecer.
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4. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1 do artigo 4.° e no n.° 3 do artigo 10.°, a inclusio no anexo I de
uma substancia activa que seja considerada candidata a substitui¢do deve ser concedida ou renovada por um
periodo ndo superior a sete anos.

5. As substancias activas consideradas candidatas a substituicio nos termos do n.° 1 devem ser identi-
ficadas como tal no anexo L

CAPITULO I
RENOVACAO E REVISAO DA INCLUSAO DE UMA SUBSTANCIA ACTIVA
Artigo 10.°
Condicdes da renovagio

1. A Comissdo deve renovar a inclusdo de uma substincia activa no anexo I se essa substancia activa
ainda cumprir os requisitos referidos nos artigos 4.° e 5.°

2. Com base em novos elementos examinados ou em adaptagdes ao progresso técnico, a renovacdo da
inclusdo pode ser acompanhada, se adequado, de condicdes e restri¢des.

3. Salvo indicacdo mais rigorosa na decisio de renovagio da inclusio da substincia activa no anexo I, a
renovagdo pode ser renovada por um periodo ndo superior a 10 anos.

Artigo 11.°
Apresentagdo e validagdo dos pedidos

1. O requerente deve apresentar a Agéncia o pedido de renovacio da inclusdo da substincia activa no
anexo [ com uma antecedéncia minima de 18 meses relativamente ao termo do respectivo prazo de validade
para um dado tipo de produto.

O pedido deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

Ao solicitar a renovacdo, o requerente deve apresentar uma lista de todos os dados relativos a substincia
activa que tenham sido obtidos desde a inclusdo da substincia activa no anexo I e uma justificagdo que
demonstre que continuam a ser vdlidas as conclusdes da avaliagdo inicial da substancia activa. A autoridade
competente de avaliacio pode exigir, a qualquer momento, que o requerente apresente os dados referidos
nessa lista.

2. A Agéncia deve, no prazo de um més ap6s a recepgio do pedido, notificar a autoridade competente
de avaliacdo, que efectuou a avaliacdo inicial do pedido de inclusdo no anexo I, que o pedido estd disponivel
na base de dados da Agéncia.

3. No prazo de dois meses apds a recepgdo de um pedido, a Agéncia deve validar o pedido se:
a) Tiverem sido apresentadas as informacdes referidas no n.° 1;
b) O pedido estiver acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

A validagdo ndo deve incluir uma avaliagdo da qualidade ou da adequagdo dos dados ou justificagdes
apresentados para a adaptagio dos requisitos em matéria de dados.

4. Se considerar que o pedido estd incompleto, a Agéncia deve informar o requerente quanto as infor-
macdes adicionais necessdrias para a validagdo do pedido e fixar um prazo mdximo de dois meses para a
apresentagdo dessas informagdes.
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A Agéncia deve determinar, no prazo dois de meses apds a recep¢do das informacdes adicionais, se estas sdo
suficientes para validar o pedido.

A Agéncia deve rejeitar o pedido caso o requerente ndo apresente as informagdes solicitadas dentro do
prazo fixado, e informar o requerente do facto. Nesses casos, uma parte da taxa paga a Agéncia ao abrigo
do artigo 71.° deve ser reembolsada.

5. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do terceiro pardgrafo do n.° 4 podem ser objecto de
recurso interposto ao abrigo do artigo 68.°

6. Se, com base na validacio efectuada ao abrigo do n.° 3, a Agéncia considerar que o pedido estd
completo, deve informar imediatamente do facto o requerente e a autoridade competente de avaliagdo.

Artigo 12.°
Avaliagio de pedidos de renovacio

1. Com base nas informacdes disponiveis ¢ na necessidade de proceder a revisdo das conclusdes da
avaliagdo inicial do pedido de inclusdo no anexo I, a autoridade competente de avaliagio que efectuou a
avaliacdo inicial deve decidir, no prazo de um més apds a validacio referida no artigo 11.°, se é necessaria
uma avaliagdo completa do pedido de renovagio.

Se a autoridade competente de avaliagdo decidir que é necessdria uma avaliacgdo completa do pedido, a
avaliacdo deve ser realizada em conformidade com o estabelecido nos n.* 1 a 4 do artigo 8.°. A decisdo
relativa ao pedido deve ser aprovada nos termos dos n. 5, 6 e 7 do presente artigo.

2. Se decidir que ndo é necessdria uma avaliagio completa do pedido, a autoridade competente de
avaliagio deve, no prazo de seis meses, preparar e apresentar a Agéncia uma recomendacdo sobre a
renovagdo da inclusio da substincia activa no anexo I.

Antes de apresentar a recomendagdo a Agéncia, a autoridade competente de avaliagio deve dar ao reque-
rente a oportunidade de apresentar observagdes escritas ou orais sobre a recomendagdo no prazo de um
més. A autoridade competente de avaliagio deve tomar em devida consideracdo essas observagdes ao
finalizar a sua avaliacdo.

3. Apbs recep¢do da recomendagdo da autoridade competente de avaliagdo, a Agéncia deve colocar essa
recomendacdo ao dispor da Comissdo, das autoridades competentes dos outros Estados-Membros e do
requerente e estabelecer um prazo de trés meses para lhe serem apresentadas observagdes escritas.

4. A Comissdo pode solicitar 2 Agéncia um parecer sobre questdes cientificas ou técnicas colocadas por
uma autoridade competente que apresente objec¢des a recomendagdo referida no n.° 2. A Agéncia deve
emitir um parecer no prazo de seis meses a contar da data em que a questdo lhe foi apresentada.

5. A fim de manter actualizada a lista de substdncias activas autorizadas, no termo do prazo referido
no n.° 3 ou ap6s a recepcio do parecer da Agéncia, a Comissdo deve adoptar, mediante actos delegados,
nos termos do artigo 73.° e nas condigbes previstas nos artigos 74.° e 75.°, uma decisio de inclusio da
substincia activa no anexo L |

6.  Quando, por razdes alheias ao controlo do requerente, houver a possibilidade de o prazo de validade
da inclusdo da substancia activa no anexo I caducar antes de ser tomada uma decisdo sobre a sua renovacio,
a Comissdo deve, de acordo com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 76.°, adoptar uma decisio que
prorrogue a data de validade da inclusdo por um periodo suficiente para lhe permitir analisar o pedido.
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7. Caso decida ndo renovar a inclusio da substincia activa no anexo I, a Comissio pode conceder um
periodo derrogatério aplicvel a eliminagdo, ao armazenamento, a coloca¢io no mercado e a utilizagdo das
existéncias de produtos biocidas que contém essa substancia activa.

Esse periodo derrogatério ndo pode ser superior a seis meses, no que diz respeito a colocagdo no mercado, e
a um periodo adicional mdximo de doze meses no que diz respeito a eliminacdo, ao armazenamento e a
utilizacdo das existéncias de produtos biocidas que contém essa substincia activa.

Artigo 13.°
Revisdo da inclusdo de uma substincia activa no anexo I

1. A fim de manter actualizada a lista de substdncias activas autorizadas, a Comissdo pode proceder a
revisdo da inclusdo de uma substincia activa no anexo I em qualquer momento caso haja indicios | de que
um dos requisitos referidos nos artigos 4.° e 5.° jd ndo é cumprido. Além disso, deve rever a inclusdo nos
casos em que haja indicios de que os objectivos da subalinea iv) da alinea a) e da subalinea i) da alinea
b) do n.° 1 do artigo 4.° e dos n.% 2 e 3 do artigo 7.° da Directiva 2000/60/CE ndo podem ser atingidos.
Se esses indicios forem confirmados, a Comissio deve adoptar mediante actos delegados, nos termos do
artigo 73.° e nas condicbes previstas nos artigos 74.° e 75.°, uma decisdo que altere a inclusio da
substancia activa no anexo I ou a suprima desse anexo.

2. A Comissdo pode consultar a Agéncia sobre quaisquer questdes de cardcter cientifico ou técnico
relacionadas com a revisdo da inclusio de uma substancia activa no anexo I. No prazo de nove meses a
contar da data do pedido, a Agéncia deve preparar um parecer e envid-lo & Comissdo.

3. Ao suprimir uma substincia activa do anexo I, a Comissdo pode conceder um periodo derrogatério
para fins de eliminacdo, armazenagem, colocagdo no mercado e utilizagdo das existéncias de produtos
biocidas que contém essa substancia activa.

Esse periodo derrogatdrio ndo pode ser superior a seis meses, no que diz respeito a colocagdo no mercado, e
a um periodo adicional mdximo de doze meses no que diz respeito a eliminagdo, armazenagem e utilizagdo
das existéncias de produtos biocidas que contém essa substincia activa.

Artigo 14.°
Procedimentos detalhados de renovagdo e de revisio
A fim de assegurar o bom funcionamento dos procedimentos de renovacio e de revisdo, a Comissio pode

aprovar novas medidas pormenorizadas mediante actos delegados, nos termos do artigo 73.° e nas
condigbes previstas nos artigos 74.° e 75.°

CAPITULO IV
PRINCIPIOS GERAIS DA AUTORIZACAO DE PRODUTOS BIOCIDAS
Artigo 15.°
Colocagdo no mercado e utilizagdo de produtos biocidas

1. Néo podem ser colocados no mercado nem utilizados produtos biocidas que ndo tenham sido objecto
de autorizagio concedida de acordo com o estabelecido no presente regulamento.
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2. O pedido de autorizacio deve ser formulado pelo responsavel, ou em nome do responsavel, que serd
o titular da autorizacdo. Esta pessoa pode ser, mas ndo necessariamente, a pessoa responsdvel pela
colocagio no mercado de um produto biocida num dado Estado-Membro ou na Unido.

O pedido de autorizacdo deve ser apresentado a Agéncia. Caso um requerente apresente um pedido de
autorizacdo nacional, esse requerente deve, com o acordo do Estado-Membro em cujo territério a auto-
rizagdo nacional seria aplicdvel, identificar no préprio pedido, conforme previsto no artigo 22.°, a
autoridade competente do Estado-Membro da sua escolha que serd responsdvel pela avaliagio do pedido
e pela decisdo sobre o mesmo (seguidamente, «autoridade receptora competente).

Os titulares de autorizacdes devem ter uma sede permanente na Unido.

O requerente pode fazer um pedido tinico de autorizacio para um grupo de produtos destinados a ser
autorizados ao abrigo de uma formulacdo-quadro.

3. Pode ser concedida uma autoriza¢io para um produto com formulagio fixa ou para uma formulagio-
-quadro.

4. A autorizagio deve ser concedida por um periodo maximo de 10 anos.

5. Os produtos biocidas devem ser utilizados correctamente. A utilizagdo correcta inclui o cumprimento
das condi¢des de concessio de autorizacdo estabelecidas no artigo 16.° e os requisitos de rotulagem
estabelecidos no artigo 58.°

A utilizagdo correcta implica também a aplicagdo racional de um conjunto de medidas fisicas, bioldgicas,
quimicas ou outras, conforme adequado, de forma a limitar a utilizagdo de produtos biocidas a0 minimo
necessario.

Devem ser evitadas as infestacbes provocadas por organismos nocivos através de medidas apropriadas de
dissuasdo destinadas a eliminar ou repelir esses organismos. Adicionalmente, devem ser tomadas outras
medidas de precaucdo, como o armazenamento adequado dos produtos, a observincia das normas de
higiene e a eliminagdo imediata dos residuos. S6 devem ser tomadas novas disposicbes se estas medidas
ndo produzirem efeito. Devem ser utilizados preferencialmente os produtos biocidas que apresentem
menores riscos para o homem, para os animais e para o ambiente. Os produtos biocidas que se destinem
a afectar, eliminar ou destruir animais passiveis de sentir dor e sofrimento so devem ser utilizados em
dltima instdncia.

Devem ser estabelecidas, e em seguida aplicadas, medidas vinculativas através de uma directiva-quadro de
acgdo da Unido, a fim de se lograr uma utilizacio sustentdvel e profissional dos produtos biocidas,
incluindo a introdugdo de planos nacionais de accdo, a gestio integrada de pragas, medidas de atenuagio
dos riscos e a promogdo de alternativas.

Até ... (*), a Comissdo deve apresentar uma proposta de Directiva-Quadro ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

Artigo 16.°
Condi¢des de concessdo da autorizagio

1. A autorizacdo de um produto biocida sé pode ser concedida se forem satisfeitas as seguintes condi-
coes:

a) As substincias activas nele incluidas estdo inscritas no anexo I e sdo cumpridas todas as condigGes
incluidas nesse anexo relativas a essas substancias activas;

(*) Inserir a data correspondente a dois anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.
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b) Estd estabelecido, de acordo com os principios comuns de avaliagio de dossiés de produtos biocidas
definidos no anexo VI, que o produto biocida, quando utilizado conforme autorizado e tendo em conta
os factores referidos no n.° 2, satisfaz os seguintes critérios:

i) E suficientemente eficaz;

ii) Ndo apresenta efeitos inadmissiveis nos organismos visados, em especial uma resisténcia inaceitdvel
ou uma resisténcia cruzada, nem provoca dor nem sofrimento desnecessrios nos vertebrados;

i) Ndo tem efeitos nocivos, imediatos ou a prazo, por si mesmo ou em resultado dos seus residuos,
para as dguas subterrdneas ou para a saiide humana, incluindo a dos grupos de pessoas vulne-
rdveis, ou para a saide animal, directamente ou por via da dgua potdvel (tendo em conta as
substincias resultantes do tratamento da dgua), dos géneros alimenticios, dos alimentos para
animais ou do ar, nem consequéncias no local de trabalho ou por via de outros efeitos indirectos,
tendo em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos, caso existam métodos cientificos
aceites pela Agéncia para os avaliar;

Nio tem efeitos inadmissiveis, por si mesmo ou em resultado dos seus residuos, no ambiente, tendo
especialmente em conta as seguintes consideragdes:

=

— o seu destino e a sua disseminagdo no ambiente;

— a contaminacdo das dguas superficiais (incluindo as dguas marinhas e dos estudrios), das dguas
subterrdneas e da dgua potdvel, do ar e dos solos, tendo em conta locais distantes do local de
utilizagdo, devido ao seu transporte a longa distdncia no ambiente;

— 0 seu impacto nos organismos ndo visados;
— o seu impacto na biodiversidade e no ecossistema;

¢) Podem ser determinadas, de acordo com os requisitos relevantes constantes dos anexos Il e III, a
identidade quimica, a quantidade e a equivaléncia técnica das substancias activas presentes no produto
biocida e, quando necessdrio, quaisquer impurezas e substincias ndo activas toxicoldgica ou ecotoxico-
logicamente significativas e os seus metabolitos e residuos de importincia toxicoldgica ou ambiental
resultantes das utiliza¢des a autorizar;

d) As suas propriedades fisicas e quimicas foram determinadas e consideradas aceitdveis para a utilizagdo,
para o armazenamento ¢ para o transporte do produto de forma adequada;

e) Caso sejam utilizados nanomateriais nesse produto, os riscos para o ambiente e para a sailde foram
avaliados em separado.

2. A avaliacio da conformidade do produto biocida com os critérios estabelecidos na alinea b) do n.° 1
deve tomar em consideracdo os seguintes factores:

a) Todas as condi¢bes normais em que o produto biocida pode ser utilizado;

b) A utilizacdo possivel de qualquer material ou artigo tratado com esse produto ou que contenha esse
produto;

¢) As consequéncias da sua utilizagdo e eliminagdo.

d) Os efeitos cumulativos ou sinérgicos.
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3. A avaliagio da conformidade com os critérios estabelecidos na alinea b) do n.° 1 deve basear-se,
sempre que possivel, nas informagées jd disponiveis sobre a substincia potencialmente perigosa contida
no produto biocida, a fim de reduzir ao minimo os ensaios em animais. Em particular, devem ser
aplicadas as disposicdes da Directiva 1999/45/CE ou do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, sempre
que possivel, para determinar os efeitos adversos do produto biocida e para a subsequente avaliacdo
de riscos.

4. A avaliagio da conformidade do produto biocida com os critérios estabelecidos nas alineas b) e c) do
n.° 1 ndo deve tomar em consideragio uma substincia contida no produto biocida se a concentracio da
substdncia no preparado for inferior:

a) As concentragdes aplicdveis estabelecidas no n.° 3 do artigo 3.° da Directiva 1999/45/CE;

b) Aos limites de concentracio estabelecidos no anexo I da Directiva 67/548/CEE;

c) Aos limites de concentracio estabelecidos na parte B do anexo II da Directiva 1999/45/CE;
d) Aos limites de concentragdo estabelecidos na parte B do anexo III da Directiva 1999/45/CE;

e) Aos limites de concentragdo estabelecidos numa entrada acordada do inventdrio de classificacio e
rotulagem estabelecido ao abrigo do Titulo V do Regulamento (CE) n.° 1272/2008;

f) A 0,1% em peso (p/p), se a substincia preencher os critérios estabelecidos no anexo XIII do Regu-
lamento (CE) n.° 1907/2006.

5. A autoriza¢do de colocagdo no mercado de um produto biocida de baixo risco sé pode ser concedida
se as substdncias activas forem avaliadas como substincias de baixo risco e incluidas no anexo I nos
termos dos artigos 4.° e 5.°. A autorizagdo estd sujeita ao cumprimento dos requisitos estabelecidos nas
alineas a) a d) do n.° 1.

6. Um produto biocida sé pode ser autorizado para utilizagdes relativamente as quais tenham sido
apresentadas informacdes relevantes de acordo com o estabelecido no artigo 18.°

7. A colocagdo de um produto biocida no mercado para utilizagdo pelo publico em geral ndo deve ser
autorizada se o produto preencher um dos seguintes critérios de classificacdo:

a) E téxico, muito toxico ou cancerigeno das categorias 1 ou 2, ou mutagénico das categorias 1 ou 2 ou
toxico para a reprodugdo das categorias 1 ou 2, de acordo com a Directiva 1999/45/CE;

b) E téxico, muito téxico ou cancerigeno das categorias 1A ou 1B, ou mutagénico das categorias 1A ou 1B
ou toxico para a reprodugdo das categorias 1A ou 1B, de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2
008/CE.

¢) E considerado como tendo propriedades de desregulacdo endécrina;
d) Tem efeitos neurotdxicos ou imunotéxicos ao nivel do desenvolvimento.

8. No caso de uma formulagdo-quadro, sdo possiveis as seguintes variagbes na sua composigio rela-
tivamente ao produto biocida de referéncia:

a) A exclusio de uma substdncia activa de um produto biocida de referéncia que contenha pelo menos
duas substdncias activas;

b) Uma reducdo da percentagem das substdncias activas;

¢) A exclusdo de uma ou mais substdncias ndo activas;



C 50E[100

Jornal Oficial da Unido Europeia

21.2.2012

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

d) Uma alteracio na composicio percentual de uma ou mais substdncias ndo activas;

e) A substituicdo de uma ou mais substdncias ndo activas por outras que apresentem um risco idéntico
ou inferior.

9.  Em conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 76.°, a Comissdo deve disponi-
bilizar orientagdes técnicas e cientificas para a autorizagdo de produtos, tendo especialmente em conta a
harmonizacdo em matéria de requisitos de dados, de procedimentos de avaliacio e de decisdes dos
Estados-Membros.

10. A fim de facilitar a harmonizagdo das prdticas de autorizacio em toda a Unido e de reduzir os
encargos administrativos para as empresas e para as autoridades competentes, a Comissdo deve apro-
varmediante actos delegados, nos termos do artigo 73.° e nas condicbes previstas nos artigos 74.° e 75.°,
medidas que especifiquem as condigdes, os critérios e os procedimentos destinados a regulamentar a
autorizagdo e a colocagdo no mercado do mesmo produto para o mesmo uso, com diferentes denominagées
e por empresas diferentes. Os critérios e procedimentos referentes a essas medidas devem basear-se,
nomeadamente, nos seguintes principios:

a) Ndo é efectuada nenhuma avaliacdo adicional de um produto jd autorizado;
b) As decisdes de autorizagio devem ser tomadas num prazo curto;

c) As taxas de autorizacio devem ser baixas, em conformidade com o trabalho administrativo limitado
que seja necessdrio.

Artigo 17.°
Critérios aplicdveis a produtos biocidas de baixo risco

1. Um produto biocida é considerado produto biocida de baixo risco se as substdncias activas que nele
estdo presentes estiverem incluidas no anexo I e se forem cumpridas as seguintes condi¢des:

a) Relativamente a cada compartimento ambiental, é possivel calcular o rdcio entre a concentragdo am-
biental previsivel (Predicted Environmental Concentration - PEC) e a concentragdo previsivelmente sem efeitos
(Predicted No-Effect Concentration - PNEC) e o resultado ndo ¢ superior a 0,1;

b) Relativamente aos efeitos na satide humana, a margem de exposi¢do (o rdcio entre o nivel sem efeitos
adversos observaveis (no observed adverse effect level - NOAEL) e a concentragdo da exposi¢do) ¢ superior a
1 000;

c) Os efeitos cumulativos das substincias activas e das substdncias ndo activas sdo tidos em conta e
definidos como de baixo risco.

Contudo, um produto biocida ndo ¢ considerado produto biocida de baixo risco se preencher, pelo menos,
uma das seguintes condi¢des:

a) Contém uma ou mais substincias | que satisfazem os critérios para classificacio como poluente
orgdnico persistente nos termos do Regulamento (CE) n.° 850/2004,persistente, bioacumulével e téxico
(PBT) ou muito persistente e muito bioacumuldvel (mPmB) em conformidade com o estabelecido no
anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

b) Contém uma ou mais substincias activas qualificadas como perturbadoras do sistema endécrino;

¢) Contém uma ou mais substincias activas classificadas em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, ou que preenchem os critérios de classificagdo como:

i) cancerigenas;
ii) mutagénicas;
ili) neurotdxicas;

iv) imunotoxicas;



21.2.2012 Jornal Oficial da Unido Europeia C 50 E[101

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

v) toxicas para a reproducio;
vi) sensibilizantes;
vii) corrosivas;
viii) muito téxicas ou toxicas;
d) Contém um nanomaterial;
e E explosivo;
f) Contém substdncias potencialmente perigosas;
g) E altamente inflamdvel;

h) E passivel de auto-ignicdo a temperatura de aplicagdo.

2. No que diz respeito aos produtos biocidas de baixo risco, deve ser demonstrado um baixo potencial de
desenvolvimento de resisténcia em organismos visados decorrente da respectiva utilizagdo.

3.  Para além das substincias activas referidas no n.°2 do artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 19072006, as substancias activas fabricadas ou importadas para utilizagio em produtos biocidas de
baixo risco autorizados para colocagdio no mercado em conformidade com o artigo 15.° devem ser
consideradas registadas e o registo deve ser considerado completo para fins de fabrico ou importagdo
para utilizacgdo num produto biocida de baixo risco e, por conseguinte, devem ser consideradas como
satisfazendo os requisitos dos capitulos 1 e 5 do titulo II do referido regulamento.

Artigo 18.°
Requisitos em matéria de dados aplicaveis a um pedido de autorizac¢io

1. O requerente de uma autorizagdo deve apresentar os seguintes documentos juntamente com o pedido:

a) Um dossié ou carta de acesso referente ao produto biocida que cumpra os requisitos estabelecidos no
anexo III;

b) Uma proposta de resumo das caracteristicas do produto biocida que inclua as informagdes referidas nas
alineas a), b) e €¢) a m) do n.° 2 do artigo 20.%

¢) Para outros produtos biocidas que ndo sejam produtos biocidas de baixo risco, um dossié ou uma carta
de acesso a um dossié que cumpra os requisitos estabelecidos no anexo II relativamente a cada uma das
substancias activas do produto biocida;

d) Para produtos biocidas de baixo risco, informacdes relevantes que corroborem a conclusdo de que o
produto biocida deve ser considerado um produto biocida de baixo risco;

e) Se a substdncia activa contida num produto biocida de baixo risco foi incluida no anexo I, uma carta
de acesso caso o periodo apropriado de proteccdo das informagées, nos termos do artigo 49.%, ainda
ndo tenha expirado.

2. O pedido de autorizagio deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do
artigo 71.°

3. A Agéncia pode exigir que os pedidos de autorizacdo nacional sejam apresentados numa lingua
oficial do Estado-Membro em que a autoridade receptora competente estd localizada.
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4. Se o pedido disser respeito a um produto biocida destinado pelo seu fabricante a ser utilizado,
nomeadamente, para os fins referidos no n.° 7 do artigo 2.°, esse pedido deve ser acompanhado de uma
declaragdo de conformidade quanto ao cumprimento dos requisitos essenciais relevantes das Directivas
90/385|CEE, 93/42/CEE ou 98/79]CE.

5. Em conformidade com o procedimento previsto no n.°2 do artigo 76.°, a Comissdo deve elaborar
notas técnicas de orientacdo para facilitar a aplicagdo do disposto na alinea d) do n.° 1. Em conformidade
com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 76.%, a Comissio deve disponibilizar orientagdes técnicas e
cientificas e ferramentas, em particular de apoio a apresentacdo de pedidos de autorizacdo nos termos dos
artigos 18.%, 19.° e 20.°, sobretudo para PME.

As notas técnicas devem ser publicadas na série C do Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 19.°
Isencdo dos requisitos em matéria de dados

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 18.°, o requerente ndo precisa de apresentar os dados previstos
nesse artigo caso se aplique um dos seguintes motivos:

a) A informacdo ndo é necessdria devido a exposi¢do associada as utilizacdes propostas;
b) Néo € cientificamente necessdrio fornecer a informacio;
¢) Nio ¢ tecnicamente possivel fornecer a informagio.

2. O requerente pode propor a adaptacdo dos dados exigidos ao abrigo do artigo 18.° em conformidade
com o estabelecido no anexo IV. A justificacdo das adaptagdes propostas aos requisitos em matéria de dados
deve ser claramente indicada no pedido com uma referéncia as regras especificas do anexo IV.

A autoridade competente deve informar o requerente da possibilidade de propor a adaptagdo dos requisitos
em matéria de dados, dos motivos que podem justificar essa adaptacdo e, sempre que possivel, deve prestar
assisténcia na preparacdo da proposta.

3. A fim de definir o que constitui uma justificacio adequada para a adaptacdo dos dados exigidos no
artigo 18.° pelos motivos referidos na alinea a) do n.° 1, a Comissdo adapta os critérios mediante actos
delegados, nos termos do artigo 73.° e nas condigdes previstas nos artigos 74.° e 75.°

Artigo 20.°
Conteddo da autorizagio

1. A autorizagdo deve definir os termos e condi¢des da colocagdo no mercado e da utilizagio do produto
biocida.

2. A autoriza¢do deve incluir um resumo das caracteristicas do produto biocida que inclua as seguintes
informacdes:

a) Denominagdo comercial do produto biocida;
b) Nome e endereco do titular da autorizac¢io;
¢) Data da autorizagdo e seu prazo de validade;

d) Ndmero da autorizagio;
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e) Caso essa informagdo seja necessdria para uma utilizagdo adequada do produto biocida, a composi¢do
qualitativa e quantitativa em termos das substdncias activas e das substincias ndo activas, tendo em
conta os limites de concentracio estabelecidos no n.° 4 do artigo 16.%

f) Fabricantes do produto biocida (nomes e enderecos, incluindo a localiza¢do das instalacdes de fabrico);

g) Fabricantes das substincias activas (nomes e enderegos, incluindo a localizagdo das instalagdes de
fabrico);

h) Estado fisico e natureza do produto biocida;

i) Adverténcias de perigo e recomendagdes de prudéncia;

j)  Tipo de produto em conformidade com o anexo V e organismos prejudiciais visados;
k) Doses de aplicacdo e instrugdes de utilizagdo;

1) Categoria de utilizadores;

m) Informacdes pormenorizadas sobre provaveis efeitos adversos directos ou indirectos, bem como ins-
trugdes de primeiros socorros;

n) Instrugdes para a eliminagio segura do produto e da sua embalagem;

o) No caso de um produto biocida destinado pelo seu fabricante a ser utilizado, nomeadamente para os
fins referidos no n.° 7 do artigo 2.°, eventuais condigdes especificas de utilizagio e uma declaracio
indicando que o produto biocida cumpre os requisitos essenciais relevantes estabelecidos nas Directivas
90/385/CEE, 93/42/CEE ou 98/79/CE.

p) Para os elementos componentes dos produtos biocidas efou dos respectivos residuos relevantes dos
pontos de vista toxicoldgico e ecotoxicoldgico, métodos analiticos, incluindo as taxas de recuperagio e
os limites de determinagio (LD).

3. Para além do estabelecido no n.° 2, no caso de uma formulagio-quadro, a autorizacdo deve conter,
conforme adequado, as seguintes informagdes:

a) O produto biocida de referéncia no grupo de produtos que inclui a formulagdo-quadro |

b) A alteracio permitida da composi¢do desse produto biocida de referéncia, expressa como reducdo da
percentagem das substdncias activas ou como alteracdo da percentagem de substancias ndo activas
contidas nos produtos biocidas considerados como pertencendo a essa formulagio-quadro;

¢) As substancias ndo activas que podem ser substituidas nos produtos biocidas autorizados pertencentes a
essa formulagdo-quadro.

4. No caso de uma formulacdo-quadro, é fornecido um niimero de autorizacdo tnico para todos os
produtos biocidas pertencentes a essa formulacdo-quadro.

Artigo 21.°
Avaliagdo comparativa de produtos biocidas

1. A autoridade receptora competente ou, no caso da avaliacdo de um pedido de autorizacio da Unido, a
autoridade competente de avaliagio deve efectuar uma avaliagdo comparativa, no ambito da avaliacdo de um
pedido de autorizacio ou de renovagio da autorizacdo de um produto biocida que contém uma substincia
activa candidata a substituicdo, em conformidade com o estabelecido no n.° 1 do artigo 9.°. A avaliagdo
comparativa é efectuada para todos os produtos biocidas que tenham o mesmo objectivo, quando existir
experiéncia suficiente da sua utilizacdo e quando tenham sido utilizados, pelo menos, durante cinco anos.
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2. Os resultados da avaliacdo comparativa devem ser enviados, sem demora, as autoridades competentes
de outros de Estados-Membros e a Agéncia e, no caso da avaliacdo de um pedido de autoriza¢io comu-
nitdria, também a Unido.

3. A autoridade receptora competente ou, no caso de uma decisdo relativa a um pedido de autorizagio
comunitdria, a Unido deve proibir ou restringir a colocacdo no mercado ou a utilizacio de um produto
biocida que contém uma substincia activa candidata a substituicio quando a avaliagio comparativa que
pondera os riscos e os beneficios em conformidade com o estabelecido no anexo VI demonstrar que estio
cumpridos todos os critérios seguintes:

a) Para as utilizacdes especificadas no pedido, jd existem outros produtos biocidas autorizados que apre-
sentam um risco significativamente inferior para a satide humana ou animal ou para o ambiente e que
demonstram uma eficdcia equivalente e ndo implicam um aumento significativo dos riscos associados
a qualquer outro pardmetro;

b) O produto biocida ou o método ndo quimico de prevengdo ou de controlo referido na alinea a) nio
apresenta desvantagens econémicas ou praticas significativas;

¢) A diversidade quimica das substincias activas é adequada com vista a reduzir ao minimo a ocorréncia de
resisténcia no organismo prejudicial visado.

4. Com base no disposto no n.° 3, a Comissio adopta medidas que estipulem o procedimento neces-
sdrio a definicdo de um pedido de avaliacdo comparativa dos produtos biocidas. Estas medidas definem os
critérios e os algoritmos que deverdo ser utilizados numa avaliacido comparativa, a fim de assegurar a sua
aplicacdo uniforme em toda a Unido

5. Quando a avaliagdo comparativa envolve uma questdo que, por questdes da sua escala ou consequén-
cias, seria tratada de melhor forma a nivel da Unifo, em especial quando € relevante para duas ou mais
autoridades competentes, a autoridade receptora competente pode submeter a questio a apreciagio da
Comissdo para decisdo. A Comissio deve adoptar a decisio em conformidade com o estabelecido no
n.° 3 do artigo 76.°.

A fim de especificar os procedimentos relacionados com as avaliagdes comparativas que envolvem questdes
de interesse da Unido, a Comissdo adaptard os critérios por meio de actos delegados, nos termos do
artigo 73.° e nas condicdes previstas nos artigos 74.° e 75.°

6.  Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 15.°, a autorizagdo de um produto biocida que contenha
uma substancia activa candidata a substitui¢do deve ser concedida por periodos ndo superiores a cinco anos.

Os Estados-Membros devem definir e executar um plano alternativo, a fim de garantir que a aplicagdo do
produto biocida em causa seja progressivamente eliminada durante o periodo de autorizacdo e que a
substdncia activa ou o produto em causa possa ser substituido por produtos alternativos sauddveis,
quimicos ou ndo quimicos.

7. Caso se decida ndo autorizar ou restringir a utilizagdo de um produto biocida ao abrigo do n.° 3, essa
retirada ou alteracdo da autorizagio produz efeitos trés anos ap6s a decisio ou no final do periodo de
inclusdo do candidato a substitui¢do, conforme a data que ocorrer mais cedo.

CAPITULO V
AUTORIZACOES NACIONAIS DE PRODUTOS BIOCIDAS
Artigo 22.°
Apresentacdo e validacio de um pedido
1. O responsdvel pela colocacio no mercado de um produto biocida, ou o seu representante, deve
apresentar a Agéncia um pedido de autorizacdo nacional ou da Unido e informar a Agéncia do nome da
autoridade receptora competente. No prazo de trés semanas apds a recepcio do pedido, a Agéncia deve

notificar a autoridade receptora competente ou, no caso de um pedido de autorizacio da Unido, a
autoridade competente de avaliagdo, de que o pedido estd disponivel na base de dados da Agéncia.
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2. No prazo de trés semanas apds a recepcio de um pedido, a Agéncia deve validar o pedido se este
satisfizer os seguintes requisitos:

a) Os documentos referidos no artigo 18.° foram apresentados;

b) O pedido é acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

A validagdo nio deve incluir uma avaliacio da qualidade ou da adequacdo dos dados ou justificacdes
apresentados para a adaptacdo dos requisitos em matéria de dados.

3. Se a Agéncia considerar que o pedido estd incompleto, deve informar o requerente quanto ds
informagdes adicionais necessdrias para a validacdo do pedido e fixar um prazo razodvel para a apre-
sentacdo dessas informagoes.

A Agéncia deve determinar, no prazo de trés semanas apés a recepcio das informagoes adicionais, se as
informacées adicionais apresentadas sdo suficientes para validar o pedido.

A Agéncia deve rejeitar o pedido se o requerente ndo apresentar as informagées adicionais necessdrias no
prazo fixado, e deve informar do facto o requerente e a autoridade receptora competente.

Nesses casos, deve ser reembolsada uma parte da taxa paga i Agéncia ao abrigo do artigo 71.°.

4.  Nos termos do artigo 68.°, o requerente pode interpor recurso contra a decisdo da Agéncia ao abrigo
do terceiro pardgrafo do n.° 3.

5. Se a Agéncia considerar, com base na validacio efectuada ao abrigo do n.° 2, que o pedido estd
completo, deve informar imediatamente do facto o requerente e a autoridade receptora competente.

Artigo 23.°
Avaliagdo do pedido

1. A autoridade receptora competente deve, no prazo de seis meses ap6s a validacio referida no
artigo 22.°, tomar uma decisdo sobre o pedido em conformidade com o estabelecido no artigo 16.°

2. Se um pedido referente a0 mesmo produto biocida estiver a ser examinado pela autoridade compe-
tente de outro Estado-Membro ou se a autoridade competente de outro Estado-Membro jé tiver autorizado o
mesmo produto biocida, a autoridade receptora competente deve recusar-se a proceder a avaliagio do
pedido e informar o requerente do facto.

Contudo, o requerente pode solicitar que o seu pedido seja avaliado em conformidade com o estabelecido
nos artigos 25.° ou 28.°

3. Caso se considere serem necessdrias informagdes adicionais para efectuar uma avaliagdo completa do
pedido, a autoridade receptora competente deve solicitar ao requerente a apresentagdo dessas informagdes. O
periodo de seis meses referido no n.° 1 deve ser suspenso a contar da data do envio do pedido até a data da
recepcdo dessas informagdes.

4. A autoridade receptora competente deve redigir um relatério que resuma as conclusdes da sua
avaliagdo e as razdes para autorizar o produto biocida ou para recusar a concessio da autorizagio. A
autoridade receptora competente deve enviar o projecto de relatério de avaliagdo ao requerente, ao qual deve
ser dada a oportunidade de apresentar observagdes orais ou escritas no prazo de um més. A autoridade
receptora competente deve tomar em devida consideracdo essas observagdes ao finalizar a sua avaliagio.
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A autoridade receptora competente deve aprovar o resumo das caracteristicas do produto biocida referidas
no n.° 2 do artigo 20.°. Deve entdo enviar ao requerente uma copia do relatério de avaliagdo final.

5. Logo que tome uma decisdo relativa ao pedido, a autoridade receptora competente deve proceder a
inscri¢do das seguintes informacdes no Registo de Produtos Biocidas da Unido:

a) Resumo das caracteristicas do produto biocida;

b) Relatério que resume as conclusdes da avaliacio do produto biocida e as razdes para autorizar o produto
biocida ou para recusar a sua autorizagio;

¢) Decisdes administrativas tomadas pela autoridade receptora competente relativas ao pedido.

Artigo 24.°
Renovagio de uma autorizagdo nacional
1. O titular de uma autorizagdo, ou o seu representante, deve apresentar o pedido de renovacdo de uma

autoriza¢do nacional a autoridade receptora competente com uma antecedéncia minima de 12 meses
relativamente ao termo do prazo de validade da autorizagdo.

O pedido deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

2. A autoridade receptora competente deve renovar a autorizagdo nacional, caso estejam cumpridas as
condicdes estabelecidas no artigo 16.°

. o solicitar a renovacdo, o requerente deve apresentar uma lista de todos os dados referentes ao
3. Ao solicit te d sent lista de todos os dados referentes
produto biocida que tenham sido obtidos depois da autorizacdo anterior e uma justificacdo das razdes pelas
quais as conclusdes da avaliagdo inicial do produto biocida continuam a ser validas.

A autoridade receptora competente pode exigir, a qualquer momento, que o requerente apresente os dados
referidos nessa lista.

4. No prazo de um més apds a recepcdo do pedido de renovagdo de uma autorizacdo nacional, a
autoridade receptora competente deve validar o pedido se:

a) Tiverem sido apresentadas as informacdes referidas no artigo 3.°%
b) O pedido estiver acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

A validagdo ndo deve incluir uma avaliagdo da qualidade ou da adequacio dos dados ou justificagdes
apresentados para a adaptagio dos requisitos em matéria de dados.

5. Se considerar que o pedido estd incompleto, a autoridade receptora competente deve informar o
requerente quanto as informacdes adicionais necessdrias para a validacio do pedido, e fixar um prazo
razoavel para a apresentacdo dessas informacdes.

A autoridade receptora competente deve determinar, no prazo de um més apds a recepcio das informagdes
adicionais, se as informagdes adicionais apresentadas sdo suficientes para validar o pedido.

A autoridade receptora competente deve rejeitar o pedido se o requerente ndo apresentar as informacdes
solicitadas dentro do prazo fixado, e informar o requerente do facto.

Se a autoridade receptora competente, com base na validagdo efectuada ao abrigo do n.° 4, considerar que o
pedido estd completo, deve informar imediatamente do facto o requerente.
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6. A decisdo relativa ao pedido de renovagdo da autorizacdo nacional deve ser tomada no prazo de seis
meses ap6s a validagdo.

7. Se, quando da avaliagio do pedido de renovacio, for considerado serem necessdrias informagdes
adicionais para efectuar uma avaliagdo completa do pedido, a autoridade receptora competente deve solicitar
ao requerente a apresentacdo dessas informagdes. O periodo de seis meses referido no n.° 6 deve ser
suspenso a contar da data do pedido até a data da recepcdo dessas informacdes.

8. Quando, por razdes alheios ao controlo do titular da autorizacdo nacional, ndo for tomada uma
decisdo sobre a renovagdo da autorizagdo nacional antes do termo do seu prazo de validade, a autoridade
receptora competente deve conceder a renovagdo da autorizagdo nacional durante o periodo necessirio para
completar a avaliago.

9. Logo que tome uma decisdo relativa a renova¢do de uma autorizagdo nacional, a autoridade compe-
tente deve proceder a inscricio das informacdes referidas no n.° 5 do artigo 23.° no Registo de Produtos
Biocidas da Unido.
CAPITULO VI
PROCEDIMENTOS DE RECONHECIMENTO MUTUO
Artigo 25.°
Reconhecimento mituo de autoriza¢des nacionais em sequéncia
1. O titular de uma autorizagio nacional de um produto biocida concedida por uma autoridade com-
petente em conformidade com o estabelecido no artigo 15.° (seguidamente, «a autoridade competente de
referéncia») pode apresentar um pedido de autorizacdo nacional do produto biocida noutro Estado-Membro
ao abrigo do procedimento de reconhecimento mituo em sequéncia.
2. O pedido de reconhecimento mutuo deve ser acompanhado de:
a) Uma referéncia a autoriza¢do nacional concedida pela autoridade competente de referéncia;

b) Um resumo do dossié em formato electrénico que cumpra os requisitos estabelecidos no anexo IIf;

¢) Uma referéncia ao relatério da autoridade competente de referéncia que resume as conclusdes da sua
avaliacdo e as razdes para autorizar o produto biocida.

O pedido deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

3. A autoridade receptora competente pode exigir uma tradu¢do da autorizacdo nacional e do pedido
numa das linguas oficiais do Estado-Membro em que a autoridade competente estd localizada.

Os pedidos de autorizagdo nacional que envolvam um procedimento de reconhecimento miituo, incluindo
os documentos referidos no n.° 1 do artigo 18.°, podem ser apresentados & autoridade competente em
ingleés.

4. A autoridade receptora competente deve tomar uma decisdo sobre o pedido no prazo de quatro meses
apos a recepgdo do mesmo.

5. A autoridade receptora competente deve autorizar o produto biocida em causa em condi¢des idénticas
as da autoridade competente de referéncia, a menos que haja circunstincias nacionais especificas que
justifiquem um afastamento nos termos do disposto no artigo 29.°

Deve ser utilizado o mesmo niimero de autorizacio em todos os Estados-Membros em causa.

6. A Comissdo aprova mediante actos delegados, nos termos do artigo 73.° e nas condigbes previstas
nos artigos 74.° e 75.°, medidas que especifiquem os critérios e procedimentos a observar para atribuir o
niimero de autorizacdo tinico referido no n.° 5.

7. Logo que tenham tomado uma decisdo relativa ao pedido de reconhecimento mdtuo de uma auto-
rizacdo nacional ao abrigo do presente artigo, as autoridades competentes devem proceder a inscri¢do das
informacdes referidas nas alineas a) e ¢) do n.° 5 do artigo 23.° no Registo de Produtos Biocidas da Unido.
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Artigo 26.°
Pedido de reconhecimento miituo por organismos de controlo de animais prejudiciais

1. Caso ndo tenha sido apresentado num Estado-Membro um pedido de autoriza¢io nacional relativo a
um produto biocida j& autorizado noutro Estado-Membro, os organismos oficiais ou cientificos que desen-
volvem actividades de controlo de animais prejudiciais ou as organizagdes profissionais podem apresentar
um pedido, com o consentimento do titular da autoriza¢do no outro Estado-Membro, para uma autorizacio
nacional relativa a0 mesmo produto biocida, @ mesma utilizagdo e as mesmas condi¢des de utilizacdo nesse
Estado-Membro ao abrigo do procedimento de reconhecimento mutuo previsto no artigo 25.°

O requerente deve demonstrar que a utilizacdo desse produto biocida é de interesse geral para esse Estado-
-Membro.

O pedido deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

2. Em derrogagio ao n.° 1, caso o titular da autorizagdo ndo dé o seu consentimento, o requerente pode
indicar esse facto no pedido e a autoridade competente do Estado-Membro em causa pode aceitar o pedido
por motivos de interesse publico.

3. Se a autoridade competente do Estado-Membro em causa considerar que o produto biocida preenche
as condicdes referidas no artigo 16.° e se forem satisfeitas as condigdes estabelecidas no presente artigo, a
autoridade competente deve autorizar a coloca¢do do produto biocida no mercado.

4. Os organismos oficiais ou cientificos que desenvolvem actividades de controlo de animais prejudiciais
ou as organizagdes profissionais devem usufruir dos mesmos direitos e estar sujeitos as mesmas obrigacdes
que o titular da autorizaco.

Artigo 27.°
Objecgdes relativas as condi¢des de autorizagdo nacional

1. Caso no prazo de quatro meses apés a recep¢do do pedido de reconhecimento mituo, a autoridade
competente considere que o produto biocida autorizado noutro Estado-Membro nio satisfaz os requisitos
do artigo 16.°, deve notificar imediatamente a Comissio, as autoridades competentes dos outros Estados-
-Membros e o requerente do facto e facultar-lhes um documento explicativo em que identifique o produto
biocida e apresente as suas especificagdes e os motivos por que propde a recusa do reconhecimento ou a
restricdo da autorizagio nacional.

Uma vez consultado o requerente, a Comissdo deve adoptar uma decisdo em que determina se os motivos
apresentados pela autoridade competente justificam a recusa de reconhecimento, ou a restri¢do, da autori-
zagdo nacional de acordo com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 76.°

No prazo de trés meses a contar da recepcio da notificacdo, a Comissdo deve apresentar uma proposta de
decisdo. Se a Comissdo solicitar a4 Agéncia um parecer, nos termos do procedimento previsto no
artigo 30.°, o prazo de trés meses deve ser suspenso até a Agéncia enviar o seu parecer.

2. Se a decisio da Comissdo confirmar os motivos apresentados para a recusa ou restri¢do da autorizacdo
subsequente, a autoridade competente que tinha anteriormente autorizado o produto biocida deve, sem
demora, proceder a revisdo da sua autoriza¢do nacional a fim de dar cumprimento a essa decisdo.

Se a decisdo da Comissdo confirmar a autorizacdo nacional inicial, a autoridade competente que propos a
recusa do reconhecimento da autorizagdo nacional, ou o reconhecimento da autoriza¢do nacional sujeita a
determinadas condicdes, deve autorizar imediatamente o produto biocida em causa em conformidade com a
autorizagdo inicial.
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Artigo 28.°
Reconhecimento mutuo de autoriza¢des nacionais em paralelo

1. Se procurar obter autoriza¢des nacionais de um produto biocida em mais de um Estado-Membro em
paralelo, o requerente deve apresentar a uma autoridade competente de referéncia a sua escolha um pedido
que contenha:

a) Os documentos referidos no artigo 18.°

b) Uma lista de todos os outros Estados-Membros em que ¢ solicitada uma autorizagdo nacional (seguida-
mente, os «outros Estados-Membros em causay).

O pedido deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°
A autoridade competente de referéncia é responsavel pela avaliacio do pedido.

2. O requerente deve apresentar as autoridades competentes dos outros Estados-Membros em causa um
pedido de reconhecimento mituo da autorizagdo solicitada junto da autoridade competente de referéncia. O
pedido deve incluir:

a) Um resumo do dossié em formato electrénico conforme estabelecido no anexo III;
b) O nome da autoridade competente de referéncia e dos outros Estados-Membros em causa.

3. No prazo um de més apds a recepcdo do pedido referido no n.°1, a autoridade competente de
referéncia deve validar o pedido se:

a) Tiverem sido apresentadas as informagdes referidas no n.° 1;
b) O pedido estiver acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

A validagio ndo deve incluir uma avaliagdo da qualidade ou da adequagio dos dados ou justificagdes
apresentados para a adaptagdo dos requisitos em matéria de dados.

4. Se considerar que o pedido estd incompleto, a autoridade competente de referéncia deve informar o
requerente quanto as informagdes adicionais necessdrias para a validagio do pedido e fixar um prazo
razodvel para a apresentagdo dessas informacdes. A autoridade competente de referéncia deve igualmente
informar os outros Estados-Membros em causa.

A autoridade competente de referéncia deve determinar, no prazo de um més apds a recep¢do das infor-
macdes adicionais, se as informagdes adicionais apresentadas sdo suficientes para validar o pedido.

A autoridade competente de referéncia deve rejeitar o pedido se o requerente ndo apresentar as informacdes
solicitadas dentro do prazo fixado, e informar do facto o requerente e os outros Estados-Membros em causa.

5. Se a autoridade competente de referéncia, com base na validagdo efectuada ao abrigo do n.° 3,
considerar que o pedido estd completo, deve informar imediatamente do facto o requerente e os outros
Estados-Membros em causa.

6. A autoridade competente de referéncia deve avaliar a informacdo referida no n.®1 e preparar um
relatério que resuma as conclusdes da sua avaliagdo e um projecto de resumo das caracteristicas do produto
biocida no prazo de 12 meses a contar da recepgdo de um pedido vilido e deve enviar o relatério e o
projecto de resumo as autoridades competentes dos outros Estados-Membros em causa e ao requerente. A
autoridade competente de referéncia deve enviar o projecto de relatério de avaliagdo ao requerente, ao qual
deve ser dada a oportunidade de apresentar observagdes orais ou escritas no prazo de um més. A autoridade
competente de referéncia deve tomar em devida consideracdo essas observagdes ao finalizar a sua avaliagio.
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7. No prazo de quatro meses ap6s a recep¢io dos documentos referidos no n.° 6, as autoridades
competentes dos outros Estados-Membros em causa devem aprovar o relatorio de avaliacio e o resumo
das caracteristicas do produto e informar do facto a autoridade competente de referéncia.

8. A autoridade competente de referéncia e as autoridades competentes dos outros Estados-Membros em
causa devem autorizar o produto biocida com base no relatério de avaliagdo aprovado e no resumo das
caracteristicas do produto biocida no prazo de um de més ap6s o termo do periodo referido no n.° 7.

Deve ser utilizado o mesmo niimero de autorizacdo em todos os Estados-Membros em causa.

A Comissdo aprova mediante actos delegados, nos termos do artigo 73.° e nas condigdes previstas nos
artigos 74.° e 75.°, medidas que especifiquem os critérios e procedimentos a observar para atribuir o
niimero de autorizagdo tinico.

9.  Se uma ou mais autoridades competentes de outros Estados-Membros em causa ndo aprovarem o
relatério de avaliagdo e o resumo das caracteristicas do produto biocida no prazo de quatro meses apds a
recepgdo dos documentos referidos no n.° 6, devem notificar a Comissdo, o requerente, a autoridade
competente de referéncia e as autoridades competentes dos outros Estados-Membros em causa e facultar-
-lhes um documento explicativo que identifique o produto biocida e apresente as suas especificagdes e os
motivos pelos quais propdem a recusa do reconhecimento ou a restricio da autoriza¢do nacional.

Apds consultar o requerente, a Comissdo deve adoptar uma decisio em que determina se os motivos
apresentados pela autoridade competente justificam a recusa de reconhecimento, ou a restri¢do, da autori-
zagdo nacional de acordo com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 76.°

Esta decisio deve ser adoptada no prazo de trés meses apds a data de notificacio pela autoridade
competente referida no primeiro pardgrafo. Caso a Comissdo solicite um parecer 4 Agéncia nos termos
do artigo 30.°, o periodo de trés meses é suspenso até a Agéncia comunicar o seu parecer.

Se a decisdo da Comissdo confirmar os motivos apresentados para a recusa ou restrigdo da autorizacio
subsequente, a autoridade competente que tinha anteriormente autorizado o produto biocida deve proceder
sem demora a revisdo da sua autorizagdo nacional a fim de dar cumprimento a essa decisdo.

Se a decisdo da Comissdo confirmar a autorizagdo nacional inicial, a autoridade competente que propds a
recusa do reconhecimento da autorizagdo nacional, ou o reconhecimento da autorizacdo nacional sujeita a
determinadas condigdes, deve autorizar imediatamente o produto biocida em causa em conformidade com
a autorizagdo inicial.

10.  Logo que sejam adoptadas decisdes relativa a um pedido de autorizagdo nacional em mais de um
Estado-Membro em paralelo, as autoridades competentes devem proceder a inscricio das informacdes
referidas no n.° 5 do artigo 23.°, se aplicdvel, no Registo de Produtos Biocidas da Unido.

Artigo 29.°
Ajustamento a circunstancias locais

1. A autoridade competente que recebeu um pedido de reconhecimento mutuo ao abrigo dos artigos
25.° ou 28.° pode, no prazo de dois meses a contar da recepcdo do pedido, propor ao requerente o
ajustamento a circunstancias locais de determinadas condigdes da autorizacdo referidas nas alineas e), f), g),
i) 1), m) e n) do n.° 2 do artigo 58.%, de modo a satisfazer as condi¢des de emissio de uma autorizagio
estabelecidas no artigo 16.°, e deve informar a Comissdo do facto se estabelecer que, no seu territorio, se
verifica uma das seguintes condigdes:
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a) A espécie visada ndo se encontra presente em quantidades perigosas;

b) Estd demonstrado um grau inaceitdvel de tolerancia ou resisténcia do organismo visado ao produto
biocida;

¢) As circunstincias de utilizacdo relevantes, em especial o clima ou o periodo de reproducio da espécie
visada, diferem significativamente das do Estado-Membro em que o produto biocida foi inicialmente
avaliado ou do Estado-Membro em que foi emitida a autorizacdo nacional inicial |

d) Uma autorizacdo nacional nos mesmos moldes produz efeitos nocivos a saide humana ou efeitos
inaceitdveis no ambiente.

As autoridades competentes devem comunicar a Comissdo todas as a propostas de ajustamento das con-
digdes a circunstancias locais nas autoriza¢des nacionais, bem como as razdes para propor o ajustamento.

2. Sem prejuizo do direito da Unido, podem ser impostas condigbes adequadas no que se refere aos
requisitos previstos no artigo 15.°, bem como outras medidas de redugdo do risco decorrentes de condigées
especificas de utilizacdo.

3. Se, no prazo de 2 meses, ndo houver acordo sobre os ajustamentos propostos entre o requerente € a
autoridade competente que recebeu um pedido de reconhecimento mdtuo, essa autoridade competente deve
informar sem demora a Comissdo e facultar um documento explicativo dos ajustamentos propostos que
identifique o produto biocida e apresente as suas especificagdes e os motivos pelos quais propde o
ajustamento das condi¢des da autoriza¢io nacional.

Artigo 30.°
Parecer da Agéncia

1. A Comissdo pode solicitar a Agéncia um parecer sobre questdes cientificas ou técnicas colocadas por
um Estado-Membro que apresente objec¢des ao reconhecimento miituo de uma autorizagdo nacional ou que
deseje ajustar a autoriza¢do a circunstincias locais. A Agéncia deve emitir um parecer no prazo de seis
meses a contar da data em que a questdo lhe foi apresentada.

2. Antes de emitir o seu parecer, a Agéncia deve dar ao requerente ou ao titular da autorizagio a
possibilidade de apresentar explicacdes escritas ou orais dentro de um prazo fixado que nido seja superior
a um més.

A Agéncia pode suspender o prazo previsto no n.° 1 a fim de dar ao requerente ou ao titular da autorizagio
tempo para preparar as explicagdes.

Artigo 31.°
Derrogacdo aplicdvel a determinadas substincias activas ou a determinados tipos de produtos

Em derrogagdo ao disposto nos artigos 25.° a 29.°, as autoridades competentes dos Estados-Membros
podem recusar o reconhecimento mutuo de autoriza¢des nacionais concedidas para os produtos biocidas
que contenham substdncias activas referidas nos artigos 5.° e 9.° e para os tipos de produtos 15, 17 ¢ 23
do anexo V, desde que essa recusa possa justificar-se por motivos de proteccdo da satide humana, desig-
nadamente a saiide de grupos vulnerdveis, de proteccio da saiide dos animais ou das plantas, de proteccio
do ambiente, do patriménio nacional de valor artistico, histérico ou arqueoldgico ou de protec¢do da
propriedade industrial e comercial. As autoridades competentes dos Estados-Membros devem informar-se
mutuamente sem demora e informar a Comissio de qualquer decisdo tomada a esse respeito e indicar as
suas razdes para tal.
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CAPITULO VII
AUTORIZACOES DE PRODUTOS BIOCIDAS DA UNIAO
Secgdo 1
Concessdo de autorizacdes da Unido
Artigo 32.°
Autorizagdo da Unido

Uma autoriza¢do da Unido emitida pela Comissdo ao abrigo da presente seccdo é vilida em toda a Unido,
salvo indicagdo em contrdrio. Confere, em cada Estado-Membro, os mesmos direitos e obrigagdes que uma
autorizagdo emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro.

Artigo 33.°

Produtos biocidas que podem ser objecto de autoriza¢do da Unido

1. A partir de 2013, a autorizacdo da Unido pode ser concedida as seguintes categorias de produtos
biocidas:
a) Produtos biocidas que contenham uma ou mais novas substancias activas;

b) Produtos biocidas de baixo risco.

2. A partir de 2017, a autorizacio da Unido pode ser concedida a todas as categorias de produtos
biocidas, com excepcdo dos produtos biocidas que contenham substdncias activas abrangidas pelo
artigo 5.°
Artigo 34.°
Apresentacdo e validacio de um pedido
1. O responsdvel pela colocagio no mercado de um produto biocida, ou o seu representante, deve
apresentar um pedido de autorizagdo da Unido a Agéncia e informar a Agéncia do nome da autoridade

competente do Estado-Membro da sua escolha que serd responsavel pela avaliacio do pedido (seguidamente,
«autoridade competente de avaliagdo»).

No prazo de um més apds a recepgio do pedido, a Agéncia deve notificar a autoridade competente de
avaliacdo que o pedido estd disponivel na base de dados da Agéncia.

2. No prazo de dois meses ap6s a recepgdo de um pedido, a Agéncia deve validar o pedido se:

a) Tiveram sido apresentados os documentos referidos no artigo 18.°;

b) O pedido for acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

A validagdo ndo deve incluir uma avaliagdio da qualidade ou da adequacio dos dados ou justificagdes
apresentados para a adaptagio dos requisitos em matéria de dados.

3. Se considerar que o pedido estd incompleto, a Agéncia deve informar o requerente quanto as infor-
magdes adicionais necessdrias para a validagdo do pedido e fixar um prazo razodvel para a apresentagdo
dessas informacdes.



21.2.2012 Jornal Oficial da Unido Europeia C 50E/113

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

A Agéncia deve determinar, no prazo de dois meses apds a recep¢do das informagdes adicionais, se as
informacdes adicionais apresentadas sdo suficientes para validar o pedido.

A Agéncia deve rejeitar o pedido se o requerente ndo completar o seu pedido no prazo fixado e informar do
facto o requerente e a autoridade competente de avaliagdo. Nesses casos, deve ser reembolsada uma parte da
taxa paga a Agéncia ao abrigo do artigo 71.° deve ser reembolsada.

4. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do terceiro pardgrafo do n.° 3 podem ser objecto de
recurso interposto ao abrigo do artigo 68.°

5. Se, com base na validagdo efectuada ao abrigo do n.°2, a Agéncia considerar que o pedido estd
completo, deve informar imediatamente do facto o requerente e a autoridade competente de avaliagdo.

Artigo 35.°
Avaliagdo dos pedidos

1. A autoridade competente de avaliagio deve, no prazo de doze meses ap6s a validacdo, avaliar os
dossiés em conformidade com o artigo 16.°, incluindo, quando relevante, qualquer proposta de adaptagio
dos requisitos em matéria de dados apresentada em conformidade com o n.° 2 do artigo 19.°

A autoridade competente de avaliacdo deve dar ao requerente a oportunidade de apresentar observagdes
escritas ou orais sobre as conclusdes da avaliacgio no prazo de um més. A autoridade competente de
avaliagdo deve tomar em devida consideragio essas observacdes ao finalizar a sua avaliagdo.

A autoridade competente de avaliacio deve enviar a Agéncia as conclusdes da avaliagio e o relatério de
avaliagdo.

2. Se, quando da avaliagio dos dossiés, se considerar serem necessdrias informacdes adicionais para
proceder a avaliacdo, a autoridade competente de avaliacio deve solicitar ao requerente a apresentagio
dessas informacdes dentro de um prazo especificado e informar a Agéncia do facto.

O periodo de doze meses referido no n.° 1 deve ser suspenso a contar da data do envio do pedido até a
data da recepcdo dessas informacdes.

3. No prazo de trés meses apds a recepcdo das conclusdes da avaliagio, a Agéncia deve preparar e
apresentar a Comissio um parecer sobre a autorizacio do produto biocida.

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

a) Uma declaracdo indicando se estdo preenchidas as condigdes estabelecidas nas alineas b), ¢) e d) do n.° 1
do artigo 16.° e um projecto de resumo das caracteristicas do produto biocida, conforme referido no
n.° 2 do artigo 20.%

b) Quando relevante, dados pormenorizados sobre os termos ou condi¢des que devem ser impostos a
colocagdo no mercado ou a utilizagdo do produto biocida;

¢) O relatério de avaliagdo final do produto biocida.

4. Apbs a recepgio do parecer da Agéncia, a Comissdo deve adoptar uma decisdo relativa a autorizagdo
da Unido do produto biocida em conformidade com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 76.°. Logo
que tome uma decisdo relativa a concessio de uma autoriza¢do comunitdria, a Unido deve proceder a
inscricdo das informagdes referidas no n.°5 do artigo 23.° no Registo de Produtos Biocidas da Unido.
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Caso um Estado-Membro restrinja ou proiba a autorizacdo da Unido | para um produto biocida dos tipos
de produto 15, 17 ou 23 do anexo V no seu territério, notifica do facto a Comissdo. Essa restrigdo ou
proibicdo deve justificar-se por motivos de proteccio:

a) da satide humana, designadamente da saide de grupos vulnerdveis;
b) do ambiente, nomeadamente de ecossistemas vulnerdveis;

¢) dos animais;

d) das plantas;

e) do patriménio nacional de valor artistico, histérico ou arqueoldgico; ou
f) da propriedade industrial e comercial.

Caso um Estado-Membro decida que a autorizagio da Unido deve ser ajustada as diferentes circunstancias
locais nesse Estado-Membro em conformidade com o artigo 29.°, informa desse facto a Comissdo.

5. Se a decisdo referida no primeiro pardgrafo do n.° 4 recusar a concessdo da autorizagdo da Unido para
um produto biocida pelo facto de este ndo satisfazer os critérios aplicaveis a produtos biocidas de baixo
risco ao abrigo do artigo 17.°, o requerente pode solicitar, se relevante, a autorizagdo da Unido ao abrigo da
alinea a) do n.° 1 do artigo 33.° ou uma autorizagdo nacional em conformidade com o capitulo V.

6. A autoridade competente que foi notificada do pedido de avaliagio em conformidade com o n.° 1 do
artigo 34.° pode, no prazo de um més apds a recep¢do da notificagio, apresentar um pedido devidamente
fundamentado a Comissdo para que seja nomeada outra autoridade competente de avaliagdo. A Comissdo
deve tomar uma decisio de acordo com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 76.°

Secgdo 2
Renovagdo das autorizacdes da Unido
Artigo 36.°
Apresentagdo e validagdo dos pedidos
1. O titular de uma autorizacdo, ou o seu representante, deve apresentar a Agéncia o pedido de

renovagdo de uma autoriza¢do da Unido com uma antecedéncia minima de 12 meses relativamente ao
termo do prazo de validade da autorizacio.

O pedido deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

2. A Agéncia deve, no prazo de um més apés a recepcdo do pedido, notificar a autoridade competente
de avaliagio que efectuou a avaliacdo inicial do pedido de autorizagio da Unido de que o pedido estd
disponivel na base de dados da Agéncia.

3. A Comissdo deve proceder a renovagdo da autorizacdo da Unido, desde que continuem a ser cum-
pridas as condi¢des estabelecidas no artigo 16.°

4. Ao solicitar a renovagdo, o requerente deve apresentar uma lista de todos os dados referentes ao
produto biocida obtidos desde a autorizagdo anterior e uma justificacdo das razdes pelas quais as conclusdes
da avaliacdo inicial do produto biocida continuam a ser validas.

A autoridade competente de avaliagdo que efectuou a avalia¢do inicial pode exigir, a qualquer momento, que
o requerente apresente os dados referidos nessa lista.
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5. No prazo de dois meses apds a recepgdo de um pedido, a Agéncia deve validar o pedido se:

a) Tiverem sido apresentados os documentos referidos no n.° 4;

b) O pedido for acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

A validagdo ndo deve incluir uma avaliagdo da qualidade ou da adequagdo dos dados ou justificagdes
apresentados para a adaptagdo dos requisitos em matéria de dados.

6.  Se considerar que o pedido estd incompleto, a Agéncia deve informar o requerente quanto as infor-
macdes adicionais necessdrias para a validagdo do pedido e fixar um prazo razodvel para a apresentagio
dessas informagdes.

A Agéncia deve determinar, no prazo dois de meses apds a recep¢io das informagdes adicionais, se as
informacdes adicionais apresentadas sdo suficientes para validar o pedido.

A Agéncia deve rejeitar o pedido caso o requerente ndo apresente as informacdes solicitadas dentro do
prazo fixado, e informar o requerente do facto. Nesses casos, uma parte da taxa paga a Agéncia ao abrigo
do artigo 71.° deve ser reembolsada.

7. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do terceiro pardgrafo do n.° 6 podem ser objecto de
recurso interposto ao abrigo do artigo 68.°

8.  Se, com base na validagdo efectuada ao abrigo do n.°5, a Agéncia considerar que o pedido estd
completo, deve informar imediatamente do facto o requerente e a autoridade competente de avaliagio.

Artigo 37.°
Avaliagio de pedidos de renovacio

1. Com base nas informacdes disponiveis ¢ na necessidade de proceder a revisdo das conclusdes da
avaliagdo inicial do pedido de autorizagdo da Unido, a autoridade competente de avaliacio que efectuou a
avaliacdo inicial do pedido de autorizagdo da Unido deve, no prazo de um més apds a validagdo referida no
n.° 5 do artigo 36.%, decidir se é necessdria uma avaliagdo completa do pedido de renovagio.

Se a autoridade competente de avaliagdo decidir que é necessdria uma avaliagdo completa do pedido, a
avaliagdo deve ser realizada nos termos dos n. 1 a 3 do artigo 35.°. A decisdo relativa ao pedido deve ser
adoptada nos termos do n.° 5 do presente artigo.

2. Se a autoridade competente de avaliacdo que efectuou a avaliacdo inicial do pedido de autorizacio da
Unido decidir que ndo é necessdria uma avaliacio completa do pedido, deve, no prazo de seis meses apds a
validacdo, preparar e apresentar a Agéncia uma recomendacio sobre a renovacdo da autorizacdo.

Antes de apresentar a recomendagdo a Agéncia, a autoridade competente de avaliagio deve dar ao reque-
rente a oportunidade de apresentar observagdes escritas ou orais sobre a recomendagdo no prazo de um
més. A autoridade competente de avaliacio deve tomar em devida consideracdo essas observacdes ao
finalizar a sua avaliagdo.

3. Apbs a recepcio da recomendacio da autoridade competente de avaliacdo, a Agéncia deve colocé-la ao
dispor das autoridades competentes de outros Estados-Membros e do requerente e conceder um prazo de
trés meses para lhe serem apresentadas observagdes escritas.
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4. A Comissdo pode solicitar a Agéncia um parecer sobre questdes cientificas ou técnicas colocadas por
uma autoridade competente que apresente objecgdes a recomendacio referida no n.° 2. A Agéncia deve
emitir um parecer no prazo de seis meses a contar da data em que a questdo lhe foi apresentada.

5. No termo do periodo referido no n.° 3 ou apds recepgdo do parecer da Agéncia, a Comissio deve
adoptar uma decisio de renovacdo, ou de recusa de renovagio, da autorizacio da Unido de acordo com o
procedimento referido no n.° 3 do artigo 76.°. Logo que tome uma decisdo, a Comissdo deve proceder a
inscricio das informagdes referidas no n.° 5 do artigo 23.° no Registo de Produtos Biocidas da Unido.

6. Quando, por razdes alheias ao controlo do titular da autorizagdo da Unido, ndo for tomada uma
decisdo sobre a renovacdo da autorizacdo antes do termo do seu prazo de validade, a Comissdo deve
conceder a renovacgio da autorizagio da Unido durante o periodo necessirio para completar a avaliagio
de acordo com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 76.°

CAPITULO VIII
RETIRADA, REVISAO E ALTERACAO DAS AUTORIZACOES
Artigo 38.°
Obrigagdo de notificacdo de novas informagdes
1. Se o titular de uma autorizacdo tiver conhecimento de informacdes referentes ao produto biocida ou a
substancia ou substincias activas nele contidas que possam afectar a autoriza¢do, deve notificar imediata-

mente 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. Devem, em particular, ser objecto de notificagdo:

a) Novos conhecimentos ou informacdes sobre os efeitos da substancia activa ou do produto biocida no
homem, nomeadamente em grupos vulnerdveis ou no ambiente;

b) Dados que indiquem o potencial da substincia activa para o desenvolvimento de resisténcia;
¢) Novos conhecimentos ou informagdes que indiquem que o produto biocida ndo é suficientemente eficaz;
d) Alteragbes da fonte ou da composicio da substincia activa.

2. A autoridade competente que concedeu a autoriza¢do nacional ou, no caso de uma autorizagio da
Unido, a Agéncia deve examinar se é necessdrio proceder a alteragdio ou retirada da autorizacio em
conformidade com o estabelecido no artigo 39.°

3. A autoridade competente que concedeu a autorizagdo nacional ou, no caso de uma autoriza¢io da
Unido, a Agéncia deve notificar imediatamente as autoridades competentes dos outros Estados-Membros e,
quando adequado, a Comissdo de eventuais informagdes que tenha recebido.

As autoridades competentes dos Estados-Membros que tenham emitido autoriza¢des nacionais relativas ao
mesmo produto biocida ao abrigo do procedimento de reconhecimento mituo devem examinar se é
necessdrio proceder a alteragdo ou retirada da autorizacdo em conformidade com o estabelecido no
artigo 39.°

Artigo 39.°
Retirada ou alteracdo de uma autorizagdo
1. A autoridade competente de um Estado-Membro ou, no caso de uma autorizagio da Unido, a

Comissdo podem, a qualquer momento, proceder a retirada ou a alteragdo de uma autorizagio concedida
nos seguintes casos:



21.2.2012

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 50E[117

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

a) Ndo foram cumpridos os requisitos previstos no artigo 16.° ou as normas da Unido em matéria de
proteccio da saiide humana e do ambiente, nomeadamente as previstas na Directiva 2008/56/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Junho de 2008, que estabelece um quadro de accio
comunitdria no dominio da politica para o meio marinho (Directiva-Quadro Estratégia Marinha) (1),
na Directiva 2006/118/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro de 2006,
relativa a protecgio das dguas subterrdneas contra a poluicio e a deterioracdo (2), na Directiva
2000/60/CE, na Directiva 98/83/CE e na Directiva 2008/1/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 15 de Janeiro de 2008, relativa a prevengio e controlo integrados da poluicdo (3);

b) Foram fornecidas indica¢des falsas ou enganosas quanto aos factos com base nos quais a autorizagio foi
concedida;

¢) Nido foi cumprida uma condigdo incluida na autorizagio;

d) O titular da autorizagdo ndo cumpriu as obriga¢des que lhe incumbem por forca do presente regula-
mento;

e) Hd indicios de que os objectivos da subalinea iv) da alinea a) e da subalinea i) da alinea b) do n.° 1 do
artigo 4.° e dos n.°° 2 e 3 do artigo 7.° da Directiva 2000/60/CE podem ndo ser atingidos.

2. Quando a autoridade competente ou, no caso de uma autorizagio da Unido, a Comissio tenciona
retirar ou alterar uma autorizacio, deve informar o titular da autorizacio do facto e dar-lhe a oportunidade
de apresentar observagdes escritas ou orais ou informagdes adicionais dentro de um prazo especifico. A
autoridade competente de avaliacio deve tomar em devida consideragdo essas observagdes ao finalizar a sua
decisdo.

3. Quando a autoridade competente ou, no caso de uma autoriza¢io da Unido, a Comissdo procede a
retirada ou alteragdo de uma autorizacdo ao abrigo do n.° 1, deve notificar imediatamente o titular da
autorizacdo, as autoridades competentes dos outros Estados-Membros e, quando relevante, a Comissdo.

As autoridades competentes que tenham emitido autoriza¢des para o mesmo produto biocida ao abrigo do
procedimento de reconhecimento mdtuo devem, no prazo de quatro meses, proceder a retirada ou a
alteracdo das autorizacdes em conformidade, tomando em consideragdo circunstancias locais, e notificar
a Comissdo do facto.

Em caso de desacordo entre as autoridades competentes de alguns Estados-Membros, as divergéncias devem
submetidas imediatamente a apreciacio da Comissdo, sendo aplicavel, com as necessdrias alteragdes, o
procedimento previsto nos artigos 27.° e 30.°

4. Logo que a autoridade competente ou a Comissdo, no caso de uma autoriza¢io da Unido, tome uma
decisio de retirada ou alteragdo de uma autorizagdo, deve proceder & actualizagdo, no Registo de Produtos
Biocidas da Unido, das informacdes referidas no n.° 5 do artigo 23.° relacionadas com o produto biocida em
causa.

Artigo 40.°
Retirada de uma autorizagdo a pedido do seu titular
A autoridade competente que concedeu a autorizacdo nacional ou, em caso de autorizacio da Unido, a

Comissdo deve proceder a retirada da autoriza¢o a pedido do seu titular, o qual deve indicar as razdes para
esse pedido. Se o pedido disser respeito a uma autorizacdo da Unido, deve ser apresentado a Agéncia.

JO L 164 de 25.6.2008, p. 19.
() JO L 372 de 27.12.2006, p. 19.
JO L 24 de 29.1.2008, p. 8.
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Logo que a autoridade competente ou a Comissdo, no caso de uma autoriza¢io da Unido, tome uma decisdo
de retirada de uma autoriza¢do, deve proceder a actualizagdo, no Registo de Produtos Biocidas da Unido, das
informacdes referidas no n.° 5 do artigo 23.° relacionadas com o produto biocida em causa.

Artigo 41.°
Alteragdo de uma autorizagio a pedido do seu titular
1. Os termos e condi¢des de uma autorizacdo ndo devem ser modificados a menos que a autorizacio

tenha sido alterada pela autoridade competente que autorizou anteriormente o produto biocida em causa
ou, no caso de uma autoriza¢io da Unido, pela Comissdo.

2. O pedido apresentado pelo titular de uma autorizagdo para a alteragdo dos termos e condigdes de uma
autorizagdo deve ser apresentado as autoridades competentes de todos os Estados-Membros que autorizaram
anteriormente o produto biocida em causa ou, no caso de uma autoriza¢io da Unido, a Agéncia.

O pedido deve ser acompanhado do pagamento das taxas devidas ao abrigo do artigo 71.°

3.  Uma alteracdo de uma autorizacio existente deve ser abrangida por uma das seguintes categorias
de alterages:

a) «Alteracdo administrativay;
b) «Alteragdo menor;
¢) «Alteracio maior».

Artigo 42.°
Procedimentos detalhados sobre retirada e alteragdo

1. Afim de assegurar o bom funcionamento dos procedimentos de retirada e de alteracdo, a Comissio
deve adoptar novas medidas detalhadas que especifiquem os critérios e procedimentos relacionados com a
retirada de uma autoriza¢do ou a alteragdo dos termos e condi¢cdes de uma autorizagio ao abrigo dos
artigos 39.° a 41.°, incluindo um mecanismo de resolugdo de litigios, mediante actos delegados nos termos
do artigo 73.° e nas condicbes previstas nos artigos 74.° e 75.°

2. Os critérios e os procedimentos referidos no n.° 1 devem basear-se, nomeadamente nos seguintes
principios:

a) Deve ser aplicado um processo simplificado de notificacdo para as alteracbes administrativas de uma
autorizagdo;

b) Deve ser fixado um prazo reduzido para avaliacdo de alteracbes menores a uma autorizacio;

¢) No caso de alteracbes maiores, o periodo de avaliacio deve ser proporcional ao alcance da alteracio
proposta.

Artigo 43.°
Periodo derrogatério

Sem prejuizo do disposto no artigo 82.°, quando a autoridade competente ou, no caso de um produto
biocida autorizado a nivel da Unido, a Comissdo procede a retirada ou alteracdo de uma autorizagio ou
decide ndo a renovar, deve conceder um perfodo derrogatério para a eliminagdo, armazenagem, colocagio
no mercado e utilizacio das existéncias desse produto, excepto em casos em que a continuacio da
colocacdo no mercado ou da utilizacio do produto constitua um risco inaceitdvel para a satide humana
ou para o ambiente.

O periodo derrogatdrio ndo pode ser superior a seis meses, no que diz respeito a colocagio no mercado, e a
um periodo médximo adicional de doze meses para a eliminagdo, armazenagem e utilizagdo das existéncias
dos produtos biocidas em causa.
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Artigo 44.°
Comércio paralelo

1. A autoridade competente de um Estado-Membro (seguidamente, «Estado-Membro de introducdo»)
pode conceder uma licenca de comércio paralelo para um produto biocida que estd autorizado noutro
Estado-Membro (seguidamente, «Estado-Membro de origem») para fins da sua colocagio no mercado e
utilizagdo no Estado-Membro de introdugdo, se determinar que o produto biocida é | idéntico em com-
posi¢do a um produto biocida ja autorizado nesse Estado-Membro(seguidamente,«o produto de referéncia»).

O requerente que deseja colocar um produto biocida no mercado do Estado-Membro de introdugio deve
apresentar o pedido de licenca de comércio paralelo a autoridade competente do Estado-Membro de
introdugio.

O pedido deve ser acompanhado de todas as informagdes necessirias para demonstrar que o produto
biocida é | idéntico ao produto de referéncia conforme definido no n.° 3.

2. A licenca de comércio paralelo deve ser concedida no prazo de dois meses apds a apresentagio do
pedido. A autoridade competente do Estado-Membro de introdugdo pode solicitar a autoridade competente
do Estado-Membro de origem informacdes adicionais necessdrias para determinar se o produto é ] idéntico
ao produto de referéncia. A autoridade competente do Estado-Membro de origem deve facultar as infor-
magcdes solicitadas no prazo de um més apds a recep¢do do pedido.

3. O produto biocida deve ser considerado | idéntico ao produto de referéncia se forem satisfeitas
cumulativamente as seguintes condicdes:

a) Foi fabricado pela mesma empresa ou por uma empresa associada, ou sob licenga, de acordo com o
mesmo processo de fabrico;

b) E idéntico || no que diz respeito as especificages e ao conteido das substancias activas e ao tipo de
formulagdo;

¢) E idéntico ou equivalente em termos de co-formulantes presentes, bem como de dimensdes, material ou
formato da embalagem, em termos de impacto adverso potencial na seguranca do produto no que diz
respeito a satide humana ou animal ou ao ambiente.

4. O pedido de autorizagio de comércio paralelo deve incluir as seguintes informagdes e elementos:
a) Nome e ndmero da autorizagio do produto biocida no Estado-Membro de origem;

b) Os nimeros de inscricio das substdncias activas contidas no produto e uma carta de acesso, nos
termos do artigo 50.%, do requerente referido no artigo 7.°;

¢) Autoridade competente do Estado-Membro de origem que autorizou o produto de referéncia;

d) Nome e endereco do titular da autorizagdo no Estado-Membro de origem e uma carta de acesso do
titular da autorizagdo, nos termos do artigo 50.;

e) Rétulo e instrugdes de utilizagdo de origem que acompanham o produto biocida quando da sua dis-
tribui¢do no Estado-Membro de origem, se forem considerados necessdrios para o exame pela autoridade
competente do Estado-Membro de introducio;

f) Nome e endereco do requerente;

g) Nome a atribuir ao produto biocida quando da sua distribui¢io no Estado-Membro de introdugio;
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h) Projecto de rétulo do produto destinado a colocacio no mercado no Estado-Membro de introdugdo;

i) Uma amostra do produto a introduzir, se a autoridade competente do Estado-Membro de introducdo o
considerar necessario;

j) Nome e niimero da autorizagdo do produto de referéncia no Estado-Membro de introducio.

A autoridade competente do Estado-Membro de introdugio pode exigir uma tradugdo das partes relevantes
das instrucdes de utilizagdo de origem referidas na alinea e).

5. A licenca de comércio paralelo deve estabelecer condi¢des relativas a colocagio no mercado e a
utilizacdo idénticas as da autorizagdo do produto de referéncia.

6. A licenca de comércio paralelo deve ser vélida durante o periodo de validade da autorizagio do
produto de referéncia no Estado-Membro de introdugdo.

Se o titular da autorizagdio do produto de referéncia solicitar a retirada da autorizagdo ao abrigo do
artigo 40.° e se os requisitos do artigo 16.° continuarem a ser cumpridos, a validade da licenca de comércio
paralelo deve terminar na data em que a autorizagio do produto de referéncia teria normalmente terminado.

7. Sem prejuizo de disposi¢des especificas no presente artigo, os artigos 38.° a 41.° e o capitulo XIII sdo
aplicaveis, com as necessdrias adaptacdes, a produtos biocidas colocados no mercado ao abrigo de uma
licenga de comércio paralelo.

8. A autoridade competente do Estado-Membro de introdugdo pode proceder a retirada de uma licenca
de comércio paralelo se a autorizacdo do produto biocida introduzido for retirada no Estado-Membro de
origem por motivos de seguranga ou de eficdcia.

9. Quando a decisdo relativa a um pedido de licenga de comércio paralelo é tomada em conformidade
com o disposto no presente artigo, as autoridades competentes dos Estados-Membros que tomaram essa
decisdo devem inscrever as informacdes referidas no n.° 5 do artigo 23.° no Registo de Produtos Biocidas da
Unido.

CAPITULO IX
DERROGACOES
Artigo 45.°
Derrogagdo aos requisitos

1. Em derrogacdo aos artigos 15.° e 16.°, uma autoridade competente pode autorizar, por um periodo
méximo nio superior a quatro meses, a coloca¢io no mercado de um produto biocida ndo conforme com
as disposicdes do presente regulamento para fins de uma utilizacdo limitada e controlada, se forem satis-
feitas cumulativamente as seguintes condigdes:

a) Essa medida € necessdria devido a um perigo para a satide ptblica ou para o ambiente que nio pode ser
combatido por outros meios;

b) As substincias activas em causa sdo aprovadas tendo em vista a sua inclusdo no anexo I ou avaliadas
nos termos do artigo 4.° e é apresentado um dossié completo;

c) Se as substincias activas em causa forem abrangidas pelo artigo 5.° ou forem classificadas como
substdncias excluidas ou candidatas a substituicdo nos termos do artigo 9.°, foi elaborado e executado
pelo requerente ou pela autoridade competente um plano alternativo obrigatdrio tendo em vista subs-
tituir as substdncias visadas por produtos alternativos quimicos ou ndo quimicos ndo perigosos no
prazo de dois anos a contar da aprovagio; e

7

A utilizagio do produto é circunscrita aos utilizadores profissionais certificados nos termos das
exigéncias aplicdveis a uma gestdo integrada de pragas e a sua utilizacdo é controlada de forma
adequada.

d

~
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A autoridade competente referida no primeiro pardgrafo deve informar sem demora as outras autoridades
competentes e a Comissdo da sua acgdo, apresentando a devida justificacdo. A autoridade competente deve
informar imediatamente as outras autoridades competentes e a Comissio de uma revogagdo dessa acgio.

A Comissdo deve decidir sem demora se, e em que condigdes, a ac¢do tomada pela autoridade competente
pode ser prorrogada por um periodo ndo superior a 18 meses em conformidade com o procedimento
referido no n.° 3 do artigo 76.°

2. Para além das substancias activas referidas no n.°2 do artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, as substincias activas fabricadas ou importadas para utilizacgdo em produtos biocidas
autorizados para colocagdo no mercado em conformidade com o referido artigo devem ser consideradas
registadas e o registo deve ser considerado completo tendo em vista o fabrico ou a importacdo para fins de
utilizacdo num produto biocida e, por conseguinte, devem ser consideradas como satisfazendo os requisitos
dos capitulos 1 e 5 do titulo I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Artigo 46.°
Investigacdo e desenvolvimento

1. Em derroga¢do ao disposto no artigo 15.%, s6 é possivel a realizagdo de uma experiéncia ou ensaio
para fins de investigacio ou de desenvolvimento que implique a colocacdo no mercado de um produto
biocida ndo autorizado ou de uma substancia activa exclusivamente destinada a utiliza¢io num produto
biocida caso se trate de investigagdo e desenvolvimento cientificos ou no caso de investigagdo e desenvol-
vimento orientados para produtos e processos e nas condi¢des estabelecidas no segundo e no terceiro
pardgrafos do presente niimero.

No caso de investigacdo e desenvolvimento cientificos, a pessoa que pretende realizar a experiéncia ou o
ensaio deve notificar a autoridade competente antes do seu inicio. Essa pessoa deve elaborar e manter
registos escritos que especifiquem a identidade do produto biocida ou da substincia activa, os dados
constantes no rotulo, as quantidades fornecidas e os nomes e enderegos das pessoas que recebem o produto
biocida ou a substincia activa, e elaborar um dossié que inclua todos os dados disponiveis relativamente a
eventuais efeitos na satide humana ou animal e a impactos no ambiente. As pessoas em causa devem, se tal
lhes for solicitado, disponibilizar essas informagdes a autoridade competente.

No caso de investigagdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos, a pessoa que pretende
realizar a experiéncia ou o ensaio deve, antes da colocagio do produto biocida ou da substancia activa no
mercado, notificar as informacdes exigidas no segundo pardgrafo a autoridade competente do Estado-
-Membro em que se verifica a coloca¢do no mercado.

2. Os produtos biocidas ndo autorizados ou as substancias activas para uso exclusivo em produtos
biocidas ndo devem ser colocados no mercado para a realizagdo de experiéncias ou ensaios que possam
envolver ou resultar na libertagdo do produto biocida no ambiente, a menos que a autoridade competente
tenha avaliado os dados apresentados pelo interessado na colocacdo desse produto no mercado e emitido
uma autorizacdo nacional para esse fim que limite as quantidades a utilizar e as dreas a tratar e que pode
igualmente impor outras condi¢cdes. A autoridade competente deve informar sem demora a Comissdo e
outras autoridades competentes da autorizagdo nacional emitida.

3. Se as experiéncias ou ensaios decorrerem num Estado-Membro que ndo seja aquele em que foi
efectuada a colocagdo no mercado do produto biocida, o requerente deve obter uma autorizacdo para
experiéncias ou ensaios junto da autoridade competente do Estado-Membro no territério do qual essas
experiéncias ou ensaios serdo efectuados.

Se as experiéncias ou ensaios propostos referidos nos n. 1 e 2 forem susceptiveis de ter efeitos prejudiciais,
tanto de imediato como a longo prazo, na satide humana, em particular na sailde das criangas, ou animal
ou efeitos adversos inaceitdveis no ambiente, no homem ou nos animais, a autoridade competente do
Estado-Membro em causa pode proibir as referidas experiéncias ou ensaios ou permitir a sua realizagio,
sujeita as condi¢des que considerar necessdrias para evitar essas consequéncias. A autoridade competente
deve informar sem demora a Comissdo e outras autoridades competentes dessas medidas.
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4. A fim de incentivar a investigacio e o desenvolvimento de substincias activas e de produtos
biocidas, a Comissdo aprova mediante actos delegados nos termos do artigo73.° e nas condigdes previstas
nos artigos 74.° e 75.°, medidas que especifiquem as quantidades totais maximas de substincias activas ou
de produtos biocidas que podem ser libertadas durante as experiéncias e os dados minimos a apresentar em
conformidade com o estabelecido no n.° 2.

CAPITULO X
ARTIGOS OU MATERIAIS TRATADOS
Artigo 47.°
Colocagdo no mercado de artigos ou materiais tratados

1. Nio devem ser colocados no mercado materiais ou artigos tratados que incorporem um ou mais
produtos biocidas, a menos que as substdncias activas utilizadas para tratamento dos materiais ou artigos
estejam incluidas no anexo L.

2. O responsdvel pela colocaciio no mercado de artigos ou materiais tratados deve obter uma carta de
certificacdo emitida pelo titular da autorizacdo, concedida para todos os produtos biocidas que foram
utilizados no tratamento desses artigos ou desses materiais ou que foram inseridos nos artigos ou
materiais.

3. Os artigos ou materiais tratados devem ser rotulados com as seguintes informagdes:

a) A mengdo «tratados com produtos biocidas», seguida da denominagio, utilizando sempre que possivel
a nomenclatura comum (p. ex., INCI), de todas as substancias activas utilizadas para tratamento dos
artigos ou dos materiais ou que foram incorporadas nos artigos ou materiais, sempre que necessdrio, e
de todas as substdncias activas que se destinam a ser libertadas em condigdes normais ou previsiveis
de utilizacio do artigo ou material tratado, a menos que jd existam requisitos de rotulagem pelo
menos equivalentes ou meios alternativos de satisfazer os requisitos de informacdo ao abrigo de
legislacio especifica do sector; os nomes de todos os nanomateriais seguidos da palavra «nano» entre
parénteses;

b) | Propriedade biocida atribuida aos artigos ou materiais tratados, caso o produto biocida presente entre
em contacto directo com o ser humano e o ambiente;

¢) Qualquer adverténcia de perigo ou recomendagdo de prudéncia estabelecida na autorizagdo relativa ao
produto biocida, caso este se destine a ser libertado em condicdes normais ou previsiveis de utilizagdo.

A rotulagem deve ser claramente visivel, facilmente legivel, suficientemente duradoura e deve ser impressa
no artigo ou material, na embalagem, nas instrucdes de utilizacio ou na garantia do artigo ou do
material tratado, na lingua ou linguas nacionais do Estado-Membro em cujo mercado o artigo ou o
material tratado se destina a ser colocado.

No caso de materiais ou artigos tratados que ndo sejam produzidos como parte de uma série, sendo
concebidos e produzidos para uma determinada encomenda, o fabricante pode acordar outros métodos de
prestagio de informacdes pertinentes ao consumidor.

O presente niimero ndo se aplica se jd existirem tais requisitos em matéria de rotulagem ao abrigo de
outra legislacio da Unido.
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CAPITULO XI
PROTECCAO E PARTILHA DE DADOS
Artigo 48.°
Proteccdo de informagdes na posse das autoridades competentes ou da Agéncia

1. As informacdes apresentadas para fins do presente regulamento ndo devem ser utilizadas pelas
autoridades competentes ou pela Agéncia em beneficio de um requerente ulterior, excepto num dos
seguintes casos:

a) O requerente ulterior possui um acordo escrito, sob a forma de uma carta de acesso, nos termos do
artigo 50.°, confirmando que pode utilizar essas informagdes;

b) O prazo relevante de protecgdo dos dados expirou;
¢) O requerente ulterior é também um proprietdrio das informacdes.

2. Ao apresentar informagdes a uma autoridade competente ou a Agéncia, o requerente deve também
fornecer uma lista de todas as informagdes apresentadas. Na lista, deve indicar se é o proprietdrio das
informagdes ou se possui apenas uma carta de acesso a essas informacdes. Neste tltimo caso, a lista deve
conter o nome e dados de contacto do proprietirio. O requerente deve informar a autoridade competente
ou a Agéncia de quaisquer mudangas relativas a propriedade das informacdes.

3. Apds a recepcio da lista referida no n.° 2, as autoridades competentes devem envid-la a Agéncia.

4. As informacdes constantes da lista referida no n.° 2 devem ser identificadas com um cédigo tnico e
inscritas pela Agéncia — com todos os pormenores relevantes e com referéncia a identidade do primeiro
requerente e do proprietdrio das informagées — no Registo de Partilha de Dados sobre Biocidas.

5. A Comissdo, a Agéncia, os comités cientificos consultivos criados ao abrigo da Decisdo 2004/210/CE
da Comissdo, de 3 de Marco de 2004, que institui comités cientificos no dominio da seguranca dos
consumidores, da satide publica e do ambiente (!), e as autoridades competentes devem ter acesso as
informacdes referidas no n.° 1.

Artigo 49.°
Periodos de protecgdo de informagdes

1. As informagdes apresentadas para efeitos da Directiva 98/8/CE ou do presente regulamento devem
beneficiar da proteccio de dados nas condigdes estabelecidas no presente artigo. O periodo de proteccio
dessas informacgdes deve ter inicio no momento em que as informagdes sdo apresentadas.

As informagdes protegidas ao abrigo da Directiva 98/8/CE | cujo perfodo de proteccio ao abrigo da
Directiva 98/8/CE terminou ou as informagdes protegidas ao abrigo do presente artigo sdo, mediante
pedido, novamente objecto de proteccio.

Deve ser definida uma data de recepgdo individual para cada documento que tenha sido identificado com
um cédigo iinico nos termos do n.° 4 do artigo 48.°

2. O periodo de proteccio das informagdes apresentadas com vista a inclusdo de uma substéncia activa
existente no anexo I deve terminar 10 anos apds a data de inclusdo da substincia activa relevante no anexo
I relativamente ao tipo de produto especifico.

O periodo de proteccio das informacdes apresentadas com vista a inclusdo de uma nova substincia activa
no anexo I deve terminar 15 anos apds a data de inclusdo da substincia activa relevante no anexo I
relativamente ao tipo de produto especifico.

() JO L 66 de 4.3.2004, p. 45
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O periodo de proteccdo das informagdes apresentadas com vista a renovagdo ou revisio da inclusdo de uma
substancia activa no anexo I deve terminar cinco anos apds a data em que a decisdo referente a renovagio
ou a revisdo foi tomada.

3. O periodo de protec¢io das informagdes apresentadas com vista a autorizagdo de um produto biocida
que contém apenas substincias activas existentes deve terminar 10 anos apds a data da primeira autorizagdo
do produto.

O periodo de protecgdo das informagdes apresentadas com vista a autorizacdo de um produto biocida que
contém uma nova substancia activa deve terminar 15 anos ap6s a data da primeira autorizagdo do produto.

O periodo de proteccdo das informacdes apresentadas com vista a renovacio ou alteracdo da autorizacdo de
um produto biocida deve terminar 5 anos apés a data da renovagdo ou da alteragdo da autorizacio.

Artigo 50.°
Carta de acesso

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

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

b) Data em que a carta de acesso produz efeitos e seu termo de validade;

¢) Informacdes apresentadas relativamente as quais a carta de acesso concede direitos de citagdo;

d) Endereco da instalacio de fabrico em que a substincia activa ou o produto biocida é produzido;
e) Condigdes em que pode ser revogada.

2. A revogacdo de uma carta de acesso antes do seu termo ndo afecta a validade da autorizagio emitida
com base na carta de acesso em questdo.

Artigo 51.°
Partilha obrigatéria de informagdes

1.  Uma vez que os ensaios em animais devem ser evitados, os ensaios para efeitos do presente regula-
mento que envolvam animais vertebrados s6 devem ser realizados em dltimo recurso e desde que ndo
existam solugbes alternativas que ndo tenham impacto nas pessoas ou nos animais. Os ensaios em
vertebrados ndo devem ser repetidos para fins do presente regulamento.

2. Qualquer pessoa que deseje realizar ensaios ou estudos que envolvam animais vertebrados ou animais
ndo vertebrados (seguidamente, «potencial requerente»), deve solicitar & autoridade competente ou a Agéncia
que a informe se esses ensaios ou estudos ja foram apresentados em relagdio a um pedido anterior. A
autoridade competente ou a Agéncia deve verificar se hd dados relativos a esse tipo de ensaios ou estudos
no Registo de Partilha de Dados sobre Biocidas.

Se esses ensaios ou estudos jd tiverem sido apresentados em relagio a um pedido anterior, a autoridade
competente ou a Agéncia devem avaliar sem demora a equivaléncia técnica no que respeita a fonte da
comparagdo. Se o resultado da avaliacio da equivaléncia técnica for positivo, a autoridade competente ou
a Agéncia devem comunicar sem demora ao potencial requerente o nome e os dados de contacto do
proprietdrio da informagdo.
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Se os dados obtidos no ambito desses ensaios ou estudos ainda estiverem protegidos ao abrigo do
artigo 49.° e envolverem ensaios em animais vertebrados, o potencial requerente deve solicitar ao proprie-
tario das informagdes o direito de remeter para os ensaios ou estudos.

Se os dados obtidos no ambito desses ensaios ou estudos ainda estiverem protegidos ao abrigo do
artigo 49.° e ndo envolverem ensaios em animais vertebrados, o potencial requerente pode solicitar ao
proprietdrio das informacdes o direito de remeter para os ensaios ou estudos.

Artigo 52.°
Compensacdo pela partilha obrigatéria de informacdes

1. Se um pedido tiver sido efectuado em conformidade com o estabelecido no n.° 2 do artigo 51.°, o
potencial requerente e o proprietdrio das informacdes devem envidar 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 aceitagdo da decisio de
arbitragem.

2. Quando se chegar a acordo, o proprietrio das informacdes deve facultar ao potencial requerente as
informacdes e deve dar a este ltimo autorizagdo para remeter para os ensaios ou estudos do proprietdrio
dos dados.

3. Caso ndo se tenha chegado a acordo dois meses apds a apresentagdo do pedido em conformidade com
o estabelecido no n.° 2 do artigo 51.°, o potencial requerente deve, sem demora, informar do facto a
Agéncia e o proprietdrio das informagdes. Dois meses depois de ter sido informada da impossibilidade de se
obter um acordo, a Agéncia deve conceder ao potencial requerente o direito de remeter para os ensaios ou
estudos que envolvam ensaios em animais vertebrados. Os tribunais nacionais devem decidir sobre a parte
proporcional dos custos que o potencial requerente deve pagar ao proprietdrio dos dados.

4. Os custos da partilha de ensaios ou estudos devem ser determinados de uma forma justa, transparente
e ndo discriminatéria.

5. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do presente artigo podem ser objecto de recurso
interposto ao abrigo do artigo 68.°

Artigo 53.°
Utilizagdo dos dados em pedidos de autorizagdo subsequentes

1. No caso de um produto biocida jd autorizado ao abrigo dos artigos 15.°, 25.° e 28.°, e quando todos
os periodos de proteccdo de informagdes ao abrigo do artigo 49.° jd tiverem terminado, a autoridade
receptora competente ou a Agéncia podem autorizar que um requerente ulterior de uma autorizagio remeta
para os dados fornecidos pelo primeiro requerente, e se os periodos de proteccdo de dados ao abrigo do
artigo 49.° ndo tiverem terminado, a autoridade receptora competente ou a Agéncia podem autorizar que
um requerente ulterior remeta para os dados fornecidos pelo primeiro requerente ao abrigo do artigo 52.°,
em ambos os casos, na medida em que o requerente ulterior possa comprovar que o produto biocida é
semelhante e as respectivas substincias activas sio tecnicamente equivalentes ao produto anteriormente
autorizado, inclusive no que diz respeito ao grau de pureza e a natureza das impurezas.

As decisdes tomadas pela Agéncia nos termos do primeiro pardgrafo do presente niimero podem ser objecto
de recurso interposto ao abrigo do artigo 68.°

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, os requerentes ulteriores devem apresentar a autoridade receptora
competente ou a Agéncia as seguintes informagdes:

a) Todos os dados necessdrios para a identificagdo do produto biocida, incluindo a sua composicio;

b) As informacdes necessdrias para identificar a substincia activa e estabelecer a equivaléncia técnica da
substancia activa;
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¢) Todos os dados necessdrios para a avaliagio das substincias potencialmente perigosas contidas no
produto biocida;

d) Os dados necessdrios para demonstrar que o produto biocida tem uma eficdcia comparavel a do produto
biocida anteriormente autorizado de acordo com os artigos 15.°, 25.° ou 28.°

CAPITULO XII
INFORMACAO E COMUNICACAO
Seccdo 1
Monitoriza¢do e apresentacdo de relatérios
Artigo 54.°
Conformidade com os requisitos

1. As autoridades competentes devem efectuar controlos oficiais para assegurar que os produtores de
substdncias activas colocadas no mercado para utilizacio nos produtos biocidas apresentaram i Comissdo
as informagbes sobre as substincias activas referidas no anexo Il ou estdo na posse de uma carta de
acesso a um dossié que satisfaca os requisitos enunciados no anexo II.

2. As autoridades competentes devem tomar as disposi¢des necessdrias para que os produtos biocidas
colocados no mercado, isoladamente ou incorporados em materiais tratados, sejam objecto de monitoriza-
¢do a fim de determinar se estio em conformidade com os requisitos estabelecidos no presente regulamento.
Aplica-se o Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho de 2008,
que estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagio de pro-
dutos (1).

3. Os Estados-Membros devem efectuar controlos oficiais a fim de verificar o cumprimento das dispo-
sicdes do presente regulamento.

4. A partir de 2013, as autoridades competentes apresentam anualmente a Comissdo um relatério sobre
a aplicacdo do presente regulamento nos seus respectivos territorios. Os relatdrios relativos a aplicagdo sdo
publicados anualmente no sitio web relevante da Comissdo. Os relatérios devem incluir:

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

b) Informacdes sobre eventuais envenenamentos que envolvam produtos biocidas, especialmente em rela-
¢do a grupos vulnerdveis, e as accdes empreendidas para reduzir os riscos da ocorréncia de casos
futuros;

¢) Informagées sobre o impacto no ambiente.

5. Até 1 de Janeiro de 2019, e posteriormente, de trés em trés anos, a Comissdo elabora um relatério
sobre a aplicacdo do presente regulamento e, em especial, sobre o funcionamento do procedimento de
autorizagdo da Unido e de reconhecimento mutuo. A Comissdo apresenta o relatério ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

Com base no relatério, a Comissdo avalia se é oportuno apresentar alteragdes ao presente regulamento.

6. Até ... (3), a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a
avaliacdo dos riscos para a saiide humana e para o ambiente colocados pela utilizacio de nanomateriais
nos produtos biocidas, bem como sobre medidas especificas a tomar a esse respeito.

() JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
(*) JO: inserir a data: dois anos apds a entrada em vigor do presente regulamento.
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7. Até ... (1), a Comissio elabora um relatério sobre o impacto da difusdo de produtos biocidas no
ambiente. A Comissdo apresenta o relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

Artigo 55.°
Confidencialidade

1. O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001,
relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (%) e as
regras do Conselho de Administracio da Agéncia, adoptadas de acordo com o estabelecido no 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. Considera-se que a divulgacdo das seguintes informacdes pode prejudicar os interesses comerciais da
pessoa em causa:

a) Dados pormenorizados sobre a composi¢do completa de um produto biocida;
b) Utiliza¢do, fun¢do ou aplicagdo exactas de uma substancia ou mistura;
¢) Tonelagem exacta da substincia ou mistura fabricada ou colocada no mercado;

d) Ligagdes entre o fabricante de uma substincia activa e o responsavel pela colocagio no mercado do
produto biocida ou entre o responsivel pela colocagio no mercado de um produto biocida e os
distribuidores do produto.

e) Nomes e enderecos dos fabricantes das substdncias activas, incluindo a localizacdo das instalagdes de
fabrico;

f) Localizagdo do local de produgio de um produto biocida;

Contudo, nos casos em que seja essencial uma intervengdo urgente para proteger a saide humana, a
seguranga ou o ambiente, a Agéncia ou as autoridades competentes devem tomar as medidas necessdrias
para divulgar as informacdes referidas no presente niimero.

3. Uma pessoa que apresente a Agéncia ou a uma autoridade competente informagdes relativas a uma
substincia activa ou a um produto biocida para fins do presente regulamento pode solicitar que as
informacdes previstas no n.° 2 do artigo 56.° ndo sejam disponibilizadas, indicando as razdes pelas quais
a divulgacio da informacdo poderia ser prejudicial para os seus interesses comerciais ou os de qualquer
outra parte em causa.

4. As informagdes aceites como confidenciais por uma autoridade competente ou pela Agéncia devem
ser tratadas como tal pelas outras autoridades competentes, pela Agéncias e pela Comissdo.

Artigo 56.°
Acesso do ptiblico por via electrénica

1. As seguintes informagdes na posse das autoridades competentes, da Agéncia ou, conforme adequado,
da Comissdo sobre substincias activas devem ser disponibilizadas ao publico gratuitamente numa base de
dados tnica, sob uma forma estruturada, pelo menos no sitio Web apropriado da Comissdo:

a) Sem prejuizo do disposto na alinea f) do no n.° 2, denominagdo na nomenclatura da Unido Internacional
de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC) das substancias activas que preenchem os critérios de uma das
seguintes classes ou categorias de perigo estabelecidas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

i) classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 e 2.7, 2.8 dos tipos A e B, 2.9, 2.10, 2.12 e 2.13 das categorias 1 e
2, 2.14 das categorias 1 e 2 e 2.15 dos tipos A a F;

(1) JO: inserir a data: cinco anos apds a entrada em vigor do presente regulamento.
() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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ii) classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para a fungdo sexual e a fertilidade ou para o
desenvolvimento), 3.8 (efeitos que ndo sejam efeitos narcéticos), 3.9 e 3.10;

iii) classe de perigo 4.1;
iv) classe de perigo 5.1;

Quando aplicdvel, a denominacdo da substancia activa, conforme indicada no Inventdrio Europeu das
Substincias Quimicas Existentes no Mercado (EINECS);

A classificagdo e rotulagem da substancia activa;
Dados fisico-quimicos relativos a substincia activa e dados sobre vias e destino ambiental;

Se a substdncia activa satisfizer os critérios para classificacgio como persistente, bioacumuldvel e
toxica (PBT) ou muito persistente e muito bioacumuldvel (mPmB), em conformidade com o estabele-
cido no anexo XIII do Regulamento (CE) n. 1907/2006, ou como apresentando propriedades per-
turbadoras do sistema enddcrino, ou se tiver sido classificada em conformidade com o disposto no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como cancerigena, mutagénica, neurotdxica, imunotéxica, toxica
para a reproducdo ou sensibilizante numa referéncia clara a esse facto;

Resultados de cada estudo toxicoldgico e ecotoxicoldgico;

Nivel aceitdvel de exposi¢do ou concentragdo previsivelmente sem efeitos estabelecido em conformidade
com o anexo VI do presente regulamento;

Orientagdes para a utilizagdo segura em conformidade com o anexo II e o anexo Il do presente
regulamento;

Métodos analiticos, se solicitados de acordo com o anexo II ou o anexo IIl do presente regulamento, que
permitam detectar uma substincia perigosa apds a sua libertagio no ambiente, incluindo recursos
hidricos e dgua potdvel, bem como determinar a exposi¢do humana directa a essa mesma substincia.

Se as informacdes enumeradas no primeiro pardgrafo disserem respeito a uma nova substincia activa, essas
informagdes devem ser disponibilizadas ao puiblico apenas apds a data em que se torna efectiva a inclusio
da nova substancia activa no anexo I do presente regulamento.

2.

As informacdes a seguir indicadas sobre substincias activas, quer isoladamente quer em misturas ou

em materiais ou artigos, ou as informacdes sobre produtos biocidas devem ser disponibilizadas ao publico, a
titulo gratuito, excepto se a parte que fornece as informagdes apresentar uma justificagdo, de acordo com o
estabelecido no n.° 3 do artigo 55.°, aceite como valida pela autoridade competente, pela Agéncia ou pela
Comissdo, conforme o caso, sobre as razdes pelas quais essa publicagdo é potencialmente prejudicial para os
interesses comerciais do requerente ou de qualquer outra parte em causa:

a)

Se forem essenciais para a classificagdo e a rotulagem, o grau de pureza da substancia e a identidade das
impurezas efou dos aditivos que se saiba serem perigosos;

Resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos respeitantes as informagdes referidas nas
alineas d) e €) do n.° 1;

Informagdes, para além das referidas no n.° 1, constantes da ficha de dados de seguranca;
Nome ou nomes comerciais da substancia;

Sob reserva do disposto no artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a denominagdo na nomen-
clatura TUPAC das substncias activas referidas na alinea a) do n.° 1, que apenas sejam utilizadas numa
ou mais das seguintes formas:

i) para efeitos de investigacdo e desenvolvimento cientificos,

ii) em actividades de investigagdo e desenvolvimento orientadas para produtos e processos.
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3. Uma vez concedida a autorizacio, a confidencialidade ndo se aplica em caso algum a:
a) Nome e endereco do requerente;

b) Nome e endereco do fabricante do produto biocida;

¢) Nome e endereco do fabricante da substincia activa;

d) Composicdo da substincia ou substincias activas no produto biocida e denominagdo do produto
biocida;

¢) Dados fisicos e quimicos relativos ao produto biocida;
f) Eventuais meios para tornar a substincia activa ou o produto biocida in6cuo;

g) Resumo dos resultados dos ensaios exigidos ao abrigo do artigo 18.° para comprovar a eficicia do
produto e os seus efeitos no homem, nos animais e no ambiente e, quando aplicavel, a sua capacidade
para provocar resisténcia;

h) Métodos e precaucgdes recomendados para reduzir os perigos do manuseamento, armazenagem, trans-
porte e utilizagdo, bem como os riscos de incéndio ou outros;

i) Fichas de dados de seguranga;

j)  Métodos de andlise referidos na alinea c) do n.°1 do artigo 16.°%

k) Métodos de eliminagdo do produto e seu acondicionamento;

) Procedimentos a seguir e medidas a tomar em caso de perdas ou fugas acidentais do produto;
m) Primeiros socorros e conselhos médicos a prestar em caso de danos pessoais.

4. O acesso do piiblico a um inventdrio com informagées detalhadas sobre produtos biocidas autori-
zados nos termos do n.° 5 do artigo 16.° e respectivos fabricantes deve ser gratuito.

Artigo 57.°
Manutengdo de registos e comunica¢io de informagdes
1. Os produtores, importadores e utilizadores profissionais de produtos biocidas devem, durante um
periodo minimo de 10 anos, manter registos dos produtos biocidas que produzem, colocam no mercado ou

utilizam. Devem disponibilizar as informagdes relevantes contidas nesses registos a autoridade competente,
mediante pedido.

2. A Comissdo deve adoptar medidas de execucdo que especifiquem a forma e o contetido das infor-
magcdes a manter nos registos e que garantam a aplicacdo uniforme do disposto no n.° 1 em conformidade
com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 76.°

Secgdo 2
Informacdes sobre produtos biocidas
Artigo 58.°
Classificagdo, rotulagem e embalagem de produtos biocidas
1. Os produtos biocidas devem ser classificados, embalados e rotulados em conformidade com a Direc-
tiva 1999/45/CE e, quando aplicavel, com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e com o resumo aprovado

das caracteristicas do produto biocida, em especial as adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia,
conforme referido na alinea i) do n.° 2 do artigo 20.°.
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Além disso, os produtos susceptiveis de serem confundidos com géneros alimenticios, bebidas ou alimentos
para animais devem ser embalados de modo a reduzir ao minimo a probabilidade de ocorréncia de tal
confusdo. Se estiverem ao dispor do piblico em geral, devem conter componentes que desencorajem o seu
consumo.

2.

Os rétulos ndo devem ser enganosos nem devem, em caso algum, mencionar indica¢des tais como

«produto biocida de baixo risco», «ndo t6xico, «inofensivo». Além disso, o rétulo deve conter, de forma clara
e indelével, as seguintes informacdes:

a)

b)

0

Identidade de cada substincia activa, bem como a sua concentragio em unidades métricas;
Namero da autoriza¢io atribuida ao produto biocida pela autoridade competente;

O facto de o produto conter nanomateriais e eventuais riscos associados especificos, e, apds cada
referéncia a nanomateriais, a palavra «nano» entre parénteses;

Tipo de mistura;
Utilizagdes autorizadas do produto biocida;

Instrugdes de utilizagdo e dosagem, expressas em unidades métricas ou de outra forma significativa e
compreensivel para o utilizador, para cada uma das utilizacdes previstas nos termos da autorizacio;

Informagdes sobre provaveis efeitos adversos directos ou indirectos, bem como instrugdes de primeiros
SOCOITOS;

Mengdo «Ler as instrugdes apensas antes de utilizar», caso seja acompanhado de um folheto informativo;
Se aplicdvel, adverténcias para grupos vulnerdveis;

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

Ntmero ou designacdo do lote da formulacdo e prazo de validade relevante em condicdes de armaze-
nagem normais;

O periodo necessario para o biocida produzir efeitos, o intervalo a respeitar entre as aplicagdes do
produto biocida, ou entre uma aplicacio e a utilizagdo seguinte do produto tratado, ou o acesso
subsequente de pessoas ou de animais a drea em que o produto biocida foi utilizado, incluindo
informacdo sobre os meios e medidas de descontaminacdo e o tempo necessirio de ventilagio das
dreas tratadas; informagdo sobre a limpeza adequada do equipamento; informagdo sobre medidas de
precaucdo durante a utilizacdo, armazenagem e transporte;

Se aplicavel, categorias de utilizadores aos quais estd limitada a utilizacdo do produto biocida;

Se aplicavel, informacdes relativas a qualquer perigo especifico para o ambiente, nomeadamente no que
respeita a protecgdo dos organismos ndo visados e a preven¢do da contaminacdo das dguas;

Para produtos biocidas com microrganismos, requisitos de rotulagem em conformidade com a Directiva
2000/54/CE.

Em derrogacdo ao disposto no primeiro pardgrafo, quando necessdrio devido a dimensio ou funcio do
produto biocida, as informagdes referidas nas alineas d), f), g, j), k), ) e n) podem ser indicadas na
embalagem ou num folheto que acompanhe a embalagem.
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3. ] Os produtos biocidas colocados no mercado nos | territérios dos Estados-Membros devem ser
rotulados na | lingua ou linguas nacionais do pais de comercializagdo.

Artigo 59.°
Ficha de dados de seguranga

As fichas de dados de seguranga devem ser preparadas e disponibilizadas em conformidade com o estabe-
lecido no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, no que diz respeito a produtos biocidas classifi-
cados como perigosos, e em conformidade com os requisitos do artigo 31.° desse regulamento, no que diz
respeito a substancias activas utilizadas exclusivamente em produtos biocidas.

As fichas de dados de seguranca devem incluir as seguintes informacdes:
a) As categorias de produtos importantes cujas substdncias activas estejam incluidas no anexo I;
b) O nome de pelo menos um Estado-Membro no qual o produto biocida tenha sido autorizado;

¢) O niimero de autorizagio do produto biocida enquanto tal ou existente no artigo ou no material
tratado.

Artigo 60.°
Registo de Produtos Biocidas da Unido

1. O Registo de Produtos Biocidas da Unido deve ser criado e mantido pela Comissio.

2. O Registo de Produtos Biocidas da Unido deve ser utilizado para o intercimbio de informagdes entre
as autoridades competentes, a Agéncia e a Comissdo.

3. Os requerentes devem utilizar o Registo de Produtos Biocidas da Unido para obter os formuldrios de
pedidos relativos a todos os procedimentos referentes a autorizacdo de produtos biocidas, ao reconheci-
mento mutuo e a licengas de comércio paralelo.

4. As autoridades competentes devem proceder a actualizagdo, no Registo de Produtos Biocidas da Unido,
das informacdes relacionadas com produtos biocidas que foram autorizados no seu territério ou relativa-
mente aos quais foi recusada, alterada, renovada ou retirada uma autorizagdo nacional. A Comissdo deve
proceder a actualizagdo das informagdes referentes aos produtos biocidas autorizados na Unido ou relati-
vamente aos quais foi recusada, alterada, renovada ou retirada uma autorizagdo da Unido.

5. A fim de assegurar o correcto funcionamento do Registo de Produtos Biocidas da Unido, a Comissio
pode aprovar mediante actos delegados nos termos do artigo 73.° e nas condigbes previstas nos artigos
74.° e 75.°, regras pormenorizadas sobre os tipos de informacio a introduzir no Registo e os procedimentos
com este relacionados |

Artigo 61.°
Registo de Partilha de Dados sobre Biocidas

1. O Registo de Partilha de Dados sobre Biocidas deve ser estabelecido e mantido pela Agéncia.

2. O Registo de Partilha de Dados sobre Biocidas deve conter as informagdes apresentadas as autoridades
competentes e a Agéncia em conformidade com o estabelecido nos n.*3 e 4 do artigo 48.°.

O acesso ao Registo deve ser reservado as autoridades competentes, a Agéncia e a Comissdo. As autoridades
competentes ¢ a Agéncia devem responder a todas as perguntas apresentadas por potenciais requerentes
relativas a informagdes constantes do Registo de Partilha de Dados sobre Biocidas, a fim de facilitar a
partilha de informacgdes, e devem, mediante pedido, facultar os dados de contacto do proprietirio das
informacGes em causa e uma declaragdo indicando se, e durante quanto tempo, essas informacdes estio
protegidas ao abrigo do presente regulamento.
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Artigo 62.°
Acesso a informagdes

1.  Os Estados-Membros devem assegurar que todos os utilizadores profissionais, distribuidores e
consultores tenham acesso a informacdes adequadas sobre os beneficios, os riscos e a utilizacio segura
dos produtos biocidas.

2. Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessdrias para colocar a disposicdo do piiblico
informagoes sobre os beneficios e os riscos associados aos produtos biocidas, e sobre alternativas para
minimizar a utilizacdo desses produtos.

3. A Comissdo deve disponibilizar na internet uma lista de todas as substdncias activas existentes no
mercado interno.

Os responsdveis pela colocacdo de produtos biocidas no mercado devem disponibilizar na internet uma
lista desses produtos. Esse sitio web deve servir para aumentar a transparéncia para os consumidores e
para facilitar uma recolha de dados simples e rdpida sobre as propriedades e condigées de utilizacdo
destes produtos.

O acesso a esses sitios web ndo deve ser submetido a quaisquer restrigbes ou condicdes, e o respectivo
conteiido deve ser constantemente actualizado. Os enderecos relevantes dos sitios web devem ser indicados
no rétulo do produto biocida de maneira visivel.

Artigo 63.°
Publicidade

1. Os antincios de produtos biocidas devem ser acompanhados das mengdes «Utilize os biocidas com
cuidado. Leia sempre o rétulo e a informagdo relativa ao produto antes de o utilizar». As mencdes devem
distinguir-se claramente do contetido geral do andncio.

2. Os anunciantes podem substituir o termo «biocidas» nas frases prescritas por uma referéncia clara ao
tipo de produto anunciado, conforme estabelecido no anexo V.

3. Os antncios a produtos biocidas ndo se devem referir ao produto de uma forma enganosa no que diz
respeito aos riscos do produto para a satide humana ou para o ambiente. A publicidade a um produto
biocida ndo pode, em caso algum, conter mengdes tais como «produto biocida de baixo risco», ndo toxico»
ou «nofensivo».

Artigo 64.°
Controlo de produtos venenosos

1. Os Estados-Membros devem nomear um ou mais organismos responsaveis pela recepcdo das infor-
macdes relativas aos produtos biocidas colocados no mercado, incluindo informagdes sobre a respectiva
composicdo quimica, e pela disponibilizagdo dessas informagdes nos casos em que haja suspeita de enve-
nenamento devido a produtos biocidas.

Os Estados-Membros podem decidir nomear o organismo ou organismos jid nomeados ao abrigo do
artigo 45.° do Regulamento (CE) n.® 1272/2008 para a execugdo das tarefas ao abrigo do presente artigo.

2. Os organismos nomeados pelos Estados-Membros devem fornecer todas as garantias necessdrias de
manuten¢do da confidencialidade das informacdes recebidas. Essas informacdes s6 podem ser utilizadas:

a) Para satisfazer necessidades de natureza médica com vista a formulagio de medidas preventivas e
curativas, nomeadamente em situacdes de emergéncia;

b) A pedido do Estado-Membro, para proceder a andlises estatisticas a fim de identificar os casos em que
possa ser necessario melhorar as medidas de gestdo dos riscos.
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CAPITULO XIII
A AGENCIA
Artigo 65.°

Papel da Agéncia

A Agéncia deve executar as tarefas que lhe sdo atribuidas nos capitulos II, III, IV, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XIl e
XIV do presente regulamento.

Artigo 66.°
Comité dos Produtos Biocidas

1. O Comité dos Produtos Biocidas é por este meio instituido no ambito da Agéncia.

O Comité dos Produtos Biocidas é responsdvel pela preparagio do parecer da Agéncia sobre as seguintes
questoes:

a) Pedidos de inclusdo e renovagio da inclusdo de substincias activas no anexo [;
b) Revisdo da inclusdo de substancias activas no anexo I;
¢) Identificagdo de substincias activas candidatas a substitui¢do;

d) Pedidos de autorizagdo de produtos biocidas pela Unido e de renovacio, retirada e alteracdo da auto-
rizagdo da Unido;

e) Questdes cientificas e técnicas em caso de objecgdes ao reconhecimento mtuo;

f) Quaisquer outras questdes decorrentes da aplicacio do presente regulamento relativas a riscos para a
satide humana ou para o ambiente.

2. Os artigos 85.%, 87.° ¢ 88.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativos ao estabelecimento, com-
posi¢do e qualificagdo e interesses do Comité de Avaliagdo dos Riscos sdo aplicaveis, com as necessarias
adaptagdes, ao Comité dos Produtos Biocidas.

O Comité dos Produtos Biocidas pode criar grupos de trabalho e delegar determinadas tarefas nesses grupos
de trabalho.

Os membros do Comité dos Produtos Biocidas devem ser apoiados pelos recursos cientificos e técnicos ao
dispor dos Estados-Membros. Os Estados-Membros devem colocar a disposi¢do dos membros do Comité
dos Produtos Biocidas por eles nomeados os recursos cientificos e técnicos adequados. As autoridades
competentes dos Estados-Membros devem facilitar a execucdo das actividades do Comité dos Produtos
Biocidas e dos respectivos grupos de trabalho.

Artigo 67.°
Funcionamento do Comité dos Produtos Biocidas e do Secretariado da Agéncia

1. Os artigos 78.° a 84.°, 89.° ¢ 90.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sio aplicaveis, com as
necessdrias adaptagdes, tendo em conta o papel da Agéncia ao abrigo do presente regulamento.

2. O Secretariado da Agéncia referido no n.°1, alinea g), do artigo 76.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 deve executar as seguintes tarefas:

a) Estabelecer e manter o Registo de Partilha de Dados sobre Biocidas;
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b) Executar as tarefas relativas a validagdo dos pedidos referidos no n.°4 do artigo 7.°, no n.°3 do
artigo 11.° e no n.° 2 do artigo 34.%

¢) Proporcionar orientagdo técnica e cientifica e ferramentas para a aplicagdo do presente regulamento pela
Comissdo e pelas autoridades competentes dos Estados-Membros;

d) Prestar conselhos e assisténcia aos requerentes, e em particular as PME, no que diz respeito a inclusio
de substancias activas no anexo I ou a autorizagdo da Unido;

e) Preparar informacdes explicativas sobre o presente regulamento;
f) Estabelecer e manter base(s) de dados com informagdes sobre substincias activas e produtos biocidas;

g) A pedido da Comissdo, prestar apoio técnico e cientifico a fim de melhorar a cooperagdo entre a Unido,
as autoridades competentes, as organiza¢des internacionais e os paises terceiros no que diz respeito a
questdes cientificas e técnicas relacionadas com produtos biocidas;

h) Notificar as decisdes tomadas pela Agéncia;

i) Disponibilizar formatos para a apresentacdo de informacdes a Agéncia.

j) Proporcionar orientacdo e ferramentas na fase de utilizacdo, nomeadamente:
— medidas de gestdo integrada de pragas para lutar contra determinados animais prejudiciais,
— supervisdo da utilizagdo do produto biocida,

— melhores priticas relativas a utilizacdo do produto biocida, a fim de limitar a utilizacdo a dosagem
minima necessdria,

— gestdo de pragas em zonas sensiveis, tais como escolas, locais de trabalho, infantdrios, espagos
piiblicos, imediacdes de lagos, canais e rios, centros de geriatria,

— equipamento técnico para a aplicacdo do produto biocida e respectiva inspecgio.

3. O Secretariado deve tornar publicas na Internet, gratuitamente, as informacdes constantes da base ou
bases de dados identificadas nos n.° 1 e 2 do artigo 56.°, a menos que um pedido apresentado ao abrigo do
n.° 3 do artigo 55.° seja considerado justificado. A Agéncia deve disponibilizar, mediante pedido apresen-
tado de acordo com o estabelecido no artigo 55.°, outras informacdes contidas nessas bases de dados.

Artigo 68.°
Recurso
1. Os recursos contra as decisdes da Agéncia adoptadas ao abrigo do n.° 5 do artigo 7.°, do n.° 4 do

artigo 11.°, do n.°3 do artigo 34.°, do n.° 6 do artigo 36.°, do n°3 do artigo 52.° ¢ do n.°1 do
artigo 53.° sdo da competéncia da Camara de Recurso.

Os n. 1 e 2 do artigo 92.°, o artigo 93.° e o artigo 94.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sdo
aplicdveis a todos os procedimentos de recurso interpostos ao abrigo do presente regulamento.

A pessoa que apresenta um recurso pode ter de pagar uma taxa de acordo com o estabelecido no n.° 2 do
artigo 71.°

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



21.2.2012 Jornal Oficial da Unido Europeia C 50 E[135

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

Artigo 69.°
Orgamento da Agéncia

1. Para efeitos do presente regulamento, as receitas da Agéncia consistem em:

a) Uma subvencdo da da Unido, inscrita no orgamento geral daUnido Europeia (Secgdo «Comissdon);
b) Taxas pagas pelas empresas;

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

d) Contribuicdes voluntérias dos Estados-Membros.

2. As receitas e despesas das actividades relacionadas com o presente regulamento e as relacionadas com
as actividades ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 devem ser tratadas separadamente no quadro
do or¢amento da Agéncia com base em relatérios 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 execugdo de tarefas ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 70.°
Formatos e aplicacdes informadticas para a apresentacdo de informagdes a Agéncia
A Agéncia deve estabelecer formatos e po-los a disposicdo gratuitamente, bem como disponibilizar, através
do seu sitio web, pacotes informadticos a utilizar para a comunicagdo de informacdes a Agéncia. As

autoridades competentes e os requerentes devem utilizar estes formatos e pacotes na sua comunicacio
de informacdes a Agéncia ao abrigo do presente regulamento.

O formato do dossié técnico referido no n.° 1 do artigo 6.°, no n.° 1 do artigo 11.°, no artigo 18.° e no
n.° 4 do artigo 36.° é o formato IUCLID.

CAPITULO XIV
DISPOSICC)ES FINAIS
Artigo 71.°
Taxas e emolumentos

1. A Comissdo deve estabelecer regras relativas a:
a) Sistema de taxas a pagar a Agéncia;
b) Estrutura harmonizada de taxas;

¢) Circunstancias em que uma parte das taxas deve ser transferida para a autoridade competente do Estado-
-Membro de avaliacio;

d) Reembolso parcial da taxa caso o requerente ndo apresente as informagdes solicitadas no prazo fixado na
fase de validagio do pedido.

Essas medidas devem ser aprovadas mediante actos delegados nos termos do n.° 4 do artigo 73.° e nas
condigdes previstas nos artigos 74.° e 75.°
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2. A estrutura harmonizada de taxas e as condi¢des de pagamento devem basear-se nos seguintes
principios:

a) E fixada uma taxa reduzida aplicivel as PME, na acep¢io da Recomendacio 2003/361/CE; tal ndo
prejudica, de modo algum, a responsabilidade das autoridades competentes relevantes de realizarem
uma avaliagdo cuidadosa nos termos das disposigbes do presente regulamento;

b) A estrutura das taxas deve ter em conta o facto de as informacdes terem sido apresentadas em conjunto
ou separadamente;

¢) A estrutura das taxas deve ter em conta o facto de o produto sujeito a autorizacdo respeitar os
critérios dos produtos de baixo risco;

d) Em circunstancias devidamente justificadas e quando aceite pela autoridade competente ou pela Agéncia,
deve haver a possibilidade de isencdo da taxa;

e) A estrutura e o montante das taxas devem ter em conta as tarefas que incumbem a Agéncia e as
autoridades competentes ao abrigo do presente regulamento e ser fixados a um nivel que possa assegurar
que as receitas resultantes da cobranga de taxas, em combinacio com outras fontes de receitas da
Agéncia ao abrigo do presente regulamento, sejam suficientes para cobrir o custo dos servigos prestados.

3. Os Estados-Membros devem impor, a quem colocou ou procura colocar produtos biocidas no mer-
cado e a quem apoia a inclusdo de substincias activas no anexo I, o pagamento de taxas de acordo com a
estrutura harmonizada de taxas e as condigdes de pagamento a adoptar ao abrigo do n.° 1.

4. Em conformidade com as regras referidas no n.° 1, a Agéncia deve impor o pagamento de taxas a
quem colocou ou procura colocar produtos biocidas no mercado e a quem apoia a inclusdo de substancias
activas no anexo L. A estrutura e o montante das taxas a pagar a Agéncia devem ser determinadas em
conformidade com o estabelecido no n.° 1.

A Agéncia pode cobrar emolumentos por outros servicos prestados.

Artigo 72.°
Autoridades competentes

1. Os Estados-Membros designam a ou as autoridades competentes responsdveis pela aplicacio do
presente regulamento.

Os Estados-Membros devem, até 1 de Janeiro de 2013, comunicar a Comissdo os nomes e enderecos das
autoridades competentes designadas. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo, sem atrasos inde-
vidos, de quaisquer alteracdes dos nomes e enderegos dessas autoridades competentes.

2. A Comissdo deve publicar a lista de autoridades competentes.

Artigo 73.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de aprovar os actos delegados referidos na alinea d) do n.° 1 do artigo 5.°, no n.°4 do
artigo 6.°, no n.° 5 do artigo 8.%, no n.° 5 do artigo 12.°, no n.° 1 do artigo 13.°, no artigo 14.°, no n.° 10
do artigo 16.°, no n.° 3 do artigo 19.°, no n.° 5 do artigo 21.°, no n.° 6 do artigo 25.°, no n.°8 do
artigo 28.% no n.1 do artigo 42.° no n°4 do artigo 46.°, no n.°5 do artigo 60.°, no n.°1 do
artigo 71.°, no artigo 77.° e no n.° 1 do artigo 82.° é conferido 4 Comissdo por um periodo de cinco
anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento. A Comissdo apresenta um relatério
relativo aos poderes delegados pelo menos seis meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio
de poderes ¢ renovada automaticamente por periodos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou
o Conselho a revogarem nos termos do artigo 74.°
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2. Assim que aprovar um acto delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

3. O poder de aprovar actos delegados conferido a Comissdo estd sujeito as condices estabelecidas nos
artigos 74.° e 75.°

Artigo 74.°
Revogacio da delegacio
1. A delegacio de poderes referida na alinea d) do n.° 1 do artigo 5.°, no n.°4 do artigo 6.°, no n.° 5
do artigo 8.%, no n.° 5 do artigo 12.°, no n.° 1 do artigo 13.% no artigo 14.°, no n.° 10 do artigo 16.%, no
n.° 3 do artigo 19.°, no n.° 5 do artigo 21.°, no n.° 6 do artigo 25.°, no n.° 8 do artigo 28.%, no n.° 1 do

artigo 42.°, no n.° 4 do artigo 46.°, no n.° 5 do artigo 60.°, no n.° 1 do artigo 71.°, no artigo 77.° e no
n. 1 do artigo 82.° pode ser revogada a qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho.

2. A instituicdo que der inicio a um procedimento interno para decidir se tenciona revogar a delegacio
de poderes procura informar a outra instituicio ¢ a Comissdo em tempo 1itil antes de ser tomada a
decisdo definitiva, indicando os poderes delegados que podem ser objecto de revogacdo e os potenciais
motivos da mesma.

3. A decisio de revogacdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. Produz efeitos
imediatamente ou em data posterior nela fixada. A decisio de revogagdo nio afecta a validade dos actos
delegados jd em vigor. E publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 75.
Objecgdes aos actos delegados

1. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objeccdes a um acto delegado no prazo de
trés meses a contar da data de notificacdo.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, esse prazo é prorrogado por um més.

2. Se, no termo do prazo referido no n.° 1, nem o Parlamento Europeu nem o Conselho tiverem
formulado objeccées ao acto delegado, este é publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e entra
em vigor na data nele prevista.

3. Se, durante o periodo referido no n.° 1, o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem objeccdes
ao acto delegado, este ndo entra em vigor. A instituicdo que formular objeccdes deve expor os motivos das
mesmas.

Artigo 76.°
Comité Permanente

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Produtos Biocidas.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis os artigos 3.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo em conta o disposto no seu artigo 8.°

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/468|CE é de trés meses.
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Artigo 77.°
Adaptacdo ao progresso cientifico e técnico

A fim de ter em conta o progresso técnico, a Comissio pode adaptar, mediante actos delegados nos termos
do artigo 73.° e nas condigdes previstas nos artigos 74.° e 75.%, os anexos ao progresso cientifico e técnico.

Artigo 78.°
Actualizagdo do anexo 1

Até 1 de Janeiro de 2013, a Comissio deve, em conformidade com o procedimento referido no n.° 3 do
artigo 76.°, proceder a alteracio do anexo I com efeitos a partir da data de aplicabilidade do presente
regulamento, a fim de ter em conta qualquer alteragdo ao anexo I aprovada ao abrigo da Directiva 98/8/CE
ap6s a entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 79.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer as disposi¢des relativas a sangdes aplicdveis em caso de infrac¢do as
disposicdes do presente regulamento e tomar todas as medidas necessdrias para garantir a sua execucdo. As
sancdes assim previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros devem
notificar a Comissdo essas disposicdes até 1 de Dezembro de 2015 e notificar sem demora qualquer
alteracdo posterior que as afecte.

Artigo 80.°
Servigos nacionais de assisténcia nos Estados-Membros

Os Estados-Membros devem criar servicos nacionais de assisténcia para aconselhar os requerentes,
especialmente as PME, e todos os outros interessados sobre as suas responsabilidades e obrigacdes nos
termos do presente regulamento. Esses servicos nacionais de assisténcia devem complementar a assistén-
cia prestada pela Agéncia ao abrigo da alinea d) do n.° 2 do artigo 67.°

Artigo 81.°
Clausula de salvaguarda

Se, com base em novas provas, um Estado-Membro tiver razdes fundamentadas para considerar que um
produto biocida, embora satisfazendo os requisitos do presente regulamento, constitui um risco grave, de
imediato ou a longo prazo, para a satide humana, em particular das criangas e grupos vulnerdveis, ou
animal ou para o ambiente, ou para o cumprimento das normas de qualidade da Directiva 2000/60/CE,
pode tomar medidas provisérias adequadas. O Estado-Membro deve informar imediatamente a Comissdo e
os outros Estados-Membros do facto, indicando os motivos que justificaram a sua deciso.

Artigo 82.°
Medidas transitorias

1. A Comissdo deve prosseguir o programa de trabalho relativo a andlise sistemdtica de todas as subs-
tancias activas existentes, iniciado de acordo com o estabelecido no n.°2 do artigo 16.° da Directiva
98/8/CE, ¢ termind-lo até 14 de Maio de 2014. A fim de assegurar uma transicdo sem problemas, a
Comissdo pode aprovar, mediante actos delegados nos termos do artigo 73.° e nas condigbes previstas nos
artigos 74.° e 75.°, regras de execugdo para a realizacdo do programa de trabalho e especificar os direitos e
obrigacdes conexos das autoridades competentes e dos participantes no programa e, dependendo dos
progressos verificados na execugdo do programa de trabalho, uma decisio para alargar a duracio do
programa de trabalho por um periodo determinado.
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A fim de assegurar a progressdo do programa de trabalho, a Comissdo deve decidir, mediante actos
delegados nos termos do artigo 73.° e nas condigdes previstas nos artigos 74.° e 75.°, que uma substincia
activa deve ser incluida no anexo I do presente regulamento, e em que condi¢des, ou, nos casos em que 0s
requisitos previstos no artigo 4.° ndo sejam cumpridos ou em que as informagdes e dados necessarios ndo
tenham sido apresentados no prazo fixado, que essa substancia activa ndo deve ser incluida no anexo I do
presente regulamento. A decisdo deve indicar a data em que a inclusdo no Anexo I se torna efectiva.

2. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1 do artigo 15.°, no n.° 1 do artigo 16.° e no n.° 1 do artigo 18.°,
e sem prejuizo do disposto nos n.° 1 e 3, um Estado-Membro pode continuar a aplicar o seu actual sistema
ou pratica de colocagdo no mercado de produtos biocidas até dois anos apds a data em que a inclusdo no
anexo I se tornou efectiva. Pode, em especial, de acordo com as suas regras nacionais, autorizar a colocagio
no mercado, no seu territério, de um produto biocida que contém substancias activas existentes avaliadas ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 1451/2007 da Comissdo, de 4 de Dezembro de 2007, relativo a segunda
fase do programa de trabalho de 10 anos mencionado no n.° 2 do artigo 16.° da Directiva 98/8/CE (!), mas
ainda ndo constante do anexo I do presente regulamento para esse tipo de produto.

Em derrogacdo ao primeiro pardgrafo, no caso de uma decisdo de ndo-inclusdo da substincia activa no
anexo I do presente regulamento, um Estado-Membro pode continuar a aplicar o seu actual sistema ou
pratica de colocagdo de produtos biocidas no mercado por um periodo maximo de 12 meses apds a data de
aplicabilidade de uma decisdo tomada em conformidade com o estabelecido no terceiro pardgrafo do n.° 1.

3. Na sequéncia de uma decisio de inclusdo de uma dada substincia activa no anexo I, os Estados-
-Membros devem assegurar que as autorizacdes de produtos biocidas que contém essa substancia activa sdo
concedidas, alteradas ou retiradas, conforme adequado, de acordo com o estabelecido no presente regula-
mento no prazo de dois anos apds a data em que a inclusdo se tornou efectiva.

Com esse fim em vista, os pedidos de autorizagdo de produtos biocidas que contém apenas substancias
activas existentes devem ser apresentados as autoridades competentes dos Estados-Membros o mais tardar
até a data em que a inclusdo da(s) substancia(s) activa(s) no anexo I se torna efectiva. No caso dos produtos
biocidas que contém mais de uma substéincia activa, os pedidos de autorizagio devem ser apresentados o
mais tardar até a data em que a inclusio da dltima substancia activa se torna efectiva.

Os produtos biocidas que ndo tenham sido objecto de um pedido de autorizagdo de produto apresentado de
acordo com o estabelecido no segundo pardgrafo ja ndo podem ser colocados no mercado ] apés a data em
que a inclusio se torna efectiva. A eliminagdo, armazenagem e utilizacdo das existéncias de produtos
biocidas que nio foram objecto de um pedido de autorizacdo em conformidade com o estabelecido no
segundo pardgrafo sdo permitidas durante seis meses ap6s a data em que a inclusdo se torna efectiva.

4. Os produtos biocidas relativamente aos quais a autoridade do Estado-Membro rejeitou um pedido de
autorizacdo apresentado ao abrigo do n.° 3 ou decidiu ndo conceder a autorizagdo, deixam de poder ser
colocados no mercado depois de passados seis meses apds essa rejei¢do ou essa decisdo.

Artigo 83.°
Medidas transitérias relativas a substdncias activas avaliadas ao abrigo da Directiva 98/8/CE
1. A Ageéncia é responsdvel pela coordenacio do processo de avaliagio de dossiés apresentados apds 1 de

Janeiro de 2012 e deve facilitar a preparacdo da avaliacio prestando assisténcia organizacional e apoio
técnico aos Estados-Membros e a Comissdo.

2. Os dossiés apresentados para efeitos da Directiva 98/8/CE cuja avaliagdo ndo tenha sido completada
até 1 de Janeiro de 2013 devem continuar a ser avaliados pelas autoridades competentes em conformidade
com as disposi¢des da Directiva 98/8/CE e, quando relevante, do Regulamento (CE) n.° 1451/2007.

() JO L 325 de 11.12.2007, p. 3.
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Sem prejuizo do disposto no n.° 1, a Agéncia ¢ igualmente responsavel pela coordenagdo do processo de
avaliagio de dossiés apresentados para efeitos da Directiva 98/8/CE cuja avaliagio ndo tenha sido com-
pletada até 1 de Janeiro de 2013 e deve facilitar a preparacdo da avaliagdo prestando assisténcia organiza-
cional e apoio técnico aos Estados-Membros e a Comissdo a partir de 1 de Janeiro de 2014.

Artigo 84.°
Medidas transitérias relativas a 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, devem ser registados em conformidade com o estabelecido na alinea i) do n.° 2 do
artigo 3.° da Directiva 98/8/CE. As disposi¢des da Directiva 98/8/CE sdo aplicdveis a esses produtos até ao
termo da validade 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 Directiva 98/8/CE, devem ser apresentados o mais tardar doze meses apds a data em que a
inclusdo no anexo I A se torna efectiva.

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 de acordo com o estabelecido no primeiro
pardgrafo podem continuar a ser colocados no mercado até a data da decisio de concessio do registo ou de
recusa de concessdo do registo. Em caso de recusa da concessdo de um registo de coloca¢do no mercado de
um produto biocida de baixo risco, esse produto deixa de poder ser colocado no mercado depois de
passados seis meses apds essa 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 de acordo com o estabelecido no
primeiro pardgrafo podem continuar a ser colocados no mercado até seis meses apds a data referida no
n.° 1 do presente artigo.

A eliminacdo, armazenagem e utilizagdo de existéncias de produtos biocidas de baixo risco ndo autorizados
para a utilizagdo relevante pela autoridade competente sdo autorizadas durante doze meses apds a data da
decisdo referida no segundo pardgrafo ou durante doze meses apds a data referida no terceiro pardgrafo,
conforme a que ocorrer mais tarde.

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

Artigo 85.°
Medidas transitérias relativas a substincias activas geradas in situ

1. Os pedidos de autorizagdo de substincias, misturas e dispositivos considerados produtos biocidas nos
termos do segundo pardgrafo da alinea a) do n.° 1 do do artigo 3.° que estavam disponiveis no mercado em
... (*),devem ser apresentados o mais tardar até 1 de Janeiro de 2017. O presente niimero ndo se aplica a
substdncias activas produzidas in situ destinadas a desinfeccdo da dgua para consumo humano.

2. Os pedidos da autorizagdo de substancias, misturas e dispositivos considerados produtos biocidas do
segundo pardgrafo da alinea a) do n.°1 do artigo 3.° que estavam disponiveis no mercado em ... (*), e
relativamente aos quais foi apresentado um pedido em conformidade com o n.° 1 do presente artigo podem
continuar a ser colocados no mercado até a data da decisdo de concessdo da autorizagio ou de recusa de
concessio da autorizagdo. Em caso de recusa da concessdo de uma autorizagio de colocagdo no mercado
desse produto biocida, esse produto biocida deixa de poder ser colocado no mercado depois de passados
seis meses a contar dessa decisdo.

As substancias, misturas e dispositivos considerados produtos biocidas nos termos do segundo pardgrafo da
alinea a) do n.° 1 do artigo 3.° que estavam disponiveis no mercado em ... (¥), e relativamente aos quais nio
foi apresentado um pedido em conformidade com o n.°1 do presente artigo podem continuar a ser
colocados no mercado durante seis meses apds a data referida no n.° 1 do presente artigo.

(*) JO: inserir a data referida no primeiro pardgrafo do artigo 90.°
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A eliminagdo, o armazenamento e a utilizagdo de existéncias de produtos biocidas que ndo autorizados para
a utilizacdo relevante pela autoridade competente ou pela Comissdo sdo autorizadas durante 12 meses apos
a data da decisdo referida no primeiro pardgrafo ou durante 12 meses apds a data referida no segundo
pardgrafo, conforme a que ocorrer mais tarde.

Artigo 86.°
Medidas transitérias relativas a artigos e materiais tratados

Em derrogagdo ao disposto no artigo 47.°, os artigos e materiais tratados que incorporam produtos biocidas
que ndo estdo autorizados na Comunidade nem, pelo menos, num Estado-Membro e que estavam dispo-
niveis no mercado em ... (*),podem, até a data de uma decisdo de concessdo de autorizacdo para esses
produtos biocidas, continuar a ser colocados no mercado se o pedido de autorizagio for apresentado o mais
tardar até 1 de Janeiro de 2015. Em caso de recusa da concessdo de autorizacdo de coloca¢do no mercado
de um produto biocida, os artigos e materiais tratados que incorporem esse produto biocida deixam de
poder ser colocados no mercado passados seis meses apds essa decisdo.

A eliminacdo e o armazenamento de existéncias de produtos biocidas ndo autorizados para a utilizagdo
em causa pela autoridade competente ou pela Comissdo sdo autorizados durante 12 meses apés a data da
decisdo referida no primeiro pardgrafo do n.° 2 do artigo 85.° ou durante 12 meses apés a data referida
no segundo pardgrafo do n.° 2 do artigo 85.%, conforme a que for mais tardia.

Artigo 87.°
Medidas transitérias relativas a 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 alimenticios e que estavam disponiveis no mercado em ... (¥), devem ser apresentados o mais
tardar até 1 de Janeiro de 2017.

Os materiais destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios que estavam disponiveis no mercado
em ... (*), e relativamente aos quais foi apresentado um pedido em conformidade com o n.°1 podem
continuar a ser colocados no mercado até a data da decisdo de concessdo da autorizagdo ou de recusa de
concessdo da autorizagdo. Em caso de recusa da concessio de uma autorizagdo de colocacdo no mercado
desse produto biocida, esse produto biocida deixa de poder ser colocado no mercado passados seis meses
apods essa decisido.

Os materiais destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios que estavam disponiveis no mercado
em ... (*) e relativamente aos quais ndo foi apresentado um pedido em conformidade com o n.° 1 podem
continuar a ser colocados no mercado até seis meses apds a data referida no n.° 1.

2. A eliminagdo, armazenagem e utilizacio de existéncias de produtos biocidas que ndo sejam autoriza-
dos para a utilizacdo relevante pela autoridade competente ou pela Comissdo sdo autorizadas durante 12
meses ap6s a data da decisdo referida no segundo pardgrafo do n.°1 ou durante 12 meses ap6s a data
referida no terceiro pardgrafo do n.° 1, conforme a que for mais tardia.

Artigo 88.°
Medidas transitérias relativas ao acesso ao dossié da substancia activa
1. Até 1 de Janeiro de 2015, os fabricantes das substdncias activas existentes no mercado para

utilizacdo em produtos biocidas devem apresentar 4 Agéncia um dossié ou uma carta de acesso a um
dossié que cumpra os requisitos do anexo II relativamente a cada uma dessas substincias activas.

Para efeitos do primeiro pardgrafo do n.° 3 do artigo 52.° aplica-se a todos os dados incluidos no dossié.

O requerente da autorizagdo de um produto biocida que contenha uma substincia activa em relagio a
qual tenha sido apresentada uma carta de acesso nos termos do primeiro pardgrafo deve ser autorizado a
utilizar essa carta de acesso para efeitos do n.° 1 do artigo 18.°

(*) JO: inserir a data referida no primeiro pardgrafo do artigo 90.°
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2. A Agéncia deve disponibilizar ao piiblico a lista dos fabricantes que apresentaram um dossié ou
uma carta de acesso a um dossié nos termos do n.° 1.

3. Os produtos biocidas que contenham substdncias activas existentes relativamente as quais ndo
tenham sido apresentados um dossié ou uma carta de acesso a um dossié nos termos do n.° 1 ndo devem
ser colocados no mercado apds 1 de Janeiro de 2015.

A eliminagdo, armazenagem e utilizagdo das existéncias de produtos biocidas relativamente aos quais nio
tenham sido apresentados um dossié ou uma carta de acesso a um dossié nos termos do n.1 sdo
permitidos até 1 de Janeiro de 2016.

4.  Para efeitos do n.° 3, as autoridades competentes realizam os controlos oficiais previstos no n.° 3 do
artigo 54.°

Artigo 89.°
Revogacdo
A Directiva 98/8/CE ¢ revogada, sem prejuizo do disposto nos artigos 83.° ¢ 87.°

As referéncias a directiva revogada devem ser consideradas como sendo referéncias ao presente regulamento
e devem ser lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante do anexo VIL

Artigo 90.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

E aplicivel a partir de 1 de Janeiro de 2013.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em ...

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente



ANEXO I

As substdncias enumeradas no anexo I ndo abrangem os nanomateriais, salvo se forem especificamente mencionados.

LISTA DE SUBSTANCIAS ACTIVAS CUJA INCLUSAO EM PRODUTOS BIOCIDAS ESTA SUJEITA A REQUISITOS

Pureza minima da
substancia activa

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.°
(excepto no caso dos produtos
que contenham mais de uma
substancia activa,

Denominagio Denominacdo IUPAC . ~ relativamente aos quais o Data de termo da | Tipo de i e
. e no produto Data de inclusdo . . ~ Disposicdes especificas (¥)
comum Ntimeros de identificagdo - prazo para o cumprimento do inclusdo produto
biocida colocado 034 . o
1o mercado n.° 3 do artigo 82.° é o prazo
estabelecido na dltima das
decisdes de inclusdo
respeitantes as suas substancias
activas)
Fluoreto de | Difluoreto de sulfurilo 994 g[kg 1 de Janeiro de 31 de Dezembro de 31 de Dezem- 8 As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condigdes:
sulfurilo i 2009 2010 bro de 2018 i ) o
Namero CE: 220-281-5 (1) O produto s6 pode ser vendido e utilizado por pro-
) fissionais devidamente formados para a sua utiliza-
Nuamero CAS: 2699-79-8 30
cdo;
(2) Estdo previstas medidas adequadas de redugdo dos
riscos para os operadores e circunstantes;
(3) E efectuada a monitorizagio das concentragdes de
fluoreto de sulfurilo nas zonas remotas da troposfera.
Os relatérios da monitorizacdo referida no ponto (3)
devem ser transmitidos directamente a Comissdo pelos
titulares da autorizagdo, no quinto ano de cada peiodo
quinquenal sucessivo com inicio em 1 de Janeiro de
2009.
Diclofluanida | N-(Diclorofluorometiltio)-N’, 960 glkg 1 de Margo de | 28 de Fevereiro de 2011 | 28 de Fevereiro 8 As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condigdes:

N’-dimetil-N-fenilsulfamida
Ntmero CE: 214-118-7
Namero CAS: 1085-98-9

2009

de 2019

(1) Os produtos autorizados para utilizagdo industrial e/
Jou profissional devem ser aplicados por operadores
munidos de equipamentos de proteccdo individual
adequados;

Atendendo aos riscos identificados para os solos, é
necessdrio tomar medidas adequadas de redugdo dos
riscos para a protec¢do dos mesmos;

)

(3) Os rétulos efou fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizacdo industrial indicardo que
a madeira recentemente tratada deve ser armazenada
sobre um suporte solido impermedvel, a fim de evitar
derrames directos para o solo, e que quaisquer pro-
dutos derramados devem ser recolhidos para reutili-
zacdo ou eliminacdo.
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Denominacdo
comum

Denominagdo TUPAC
Nameros de identificacdo

Pureza minima da
substancia activa
no produto
biocida colocado
no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.°
(excepto no caso dos produtos
que contenham mais de uma
substancia activa,
relativamente aos quais o
prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.° é o prazo
estabelecido na dltima das
decisdes de inclusio
respeitantes as suas substancias
activas)

Data de termo da
inclusdo

Tipo de
produto

Disposi¢des especificas (*)

Clotianidina

(E)-1-(2-Cloro-1,3-tiazol-5-ilme-
til)-3-metil-2-nitroguanidina

Niamero CE: 433-460-1
Ntmero CAS: 210880-92-5

950 g/kg

1 de Fevereiro de
2010

31 de Janeiro de 2012

31 de Janeiro de
2020

As autorizagOes estdo sujeitas as seguintes condigdes:

Atendendo aos riscos identificados para os solos, as dguas
de superficie e as dguas subterraneas, ndo serdo autoriza-
dos produtos para o tratamento de madeiras a utilizar em
exteriores, salvo se forem apresentados dados que de-
monstrem que o produto cumpre os requisitos do
artigo 16.° e do anexo VI, se necessirio através da apli-
cagdo de medidas adequadas de redugdo dos riscos. Os
rétulos efou as fichas de dados de seguranca dos produ-
tos autorizados para utilizagdo industrial indicardo, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sobre um suporte sélido impermedvel,
a fim de evitar derrames directos para o solo, e que
quaisquer produtos derramados devem ser recolhidos
para reutilizagdo ou eliminagdo.

Difetialona

3-[3-(4’-Bromo[1,1’-bifenil]-4-
-i)-1,2,3,4-tetra-hidronaft-1-il]-
-4-hidroxi-2H-1-benzotiopiran-
-2-ona

Ntmero CE: nfa

Ntmero CAS: 104653-34-1

976 glkg

1 de Novembro
de 2009

31 de Outubro de 2011

31 de Outubro
de 2014

14

Dado que as caracteristicas da substancia activa a tornam
potencialmente persistente, bioacumuldvel e tdxica, ou
muito persistente e muito bioacumuldvel, a mesma
deve ser considerada candidata a substitui¢do, em confor-
midade com o artigo 9.°

As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condicdes:

(1) A concentracio nominal da substincia activa nos
produtos ndo excederd 0,0025 % (m/m) e apenas
serdo autorizados iscos prontos a usar.

(2) Os produtos contém um agente repugnante e, se
pertinente, um corante.

(3) Os produtos ndo sio utilizados como pds de rasto.

(4) A exposicdo primdria e secunddria do homem, dos
animais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada
através da ponderacgdo e aplicagdo de todas as medi-
das disponiveis adequadas de redugdo dos riscos. Es-
tas incluem, nomeadamente, a restrigdo a utilizacdo
por profissionais, a fixacio de um limite mdximo
para as dimensdes da embalagem e a utilizagdo ob-
rigatdria de caixas de isco invioldveis e seguras.
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Denominacao
comum

Denominacao ITUPAC
Nimeros de identificacdo

Pureza minima da
substancia activa
no produto
biocida colocado
no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.°
(excepto no caso dos produtos
que contenham mais de uma
substancia activa,
relativamente aos quais o
prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.° é o prazo
estabelecido na dltima das
decisdes de inclusdo
respeitantes as suas substincias
activas)

Data de termo da
inclusio

Tipo de
produto

Disposicdes especificas (¥)

Etofenprox

Eter 3-fenoxibenzil-2-(4-etoxife-
nil)-2-metilpropilico

Namero CE: 407-980-2
Namero CAS: 80844-07-1

970 glkg

1 de Fevereiro de
2010

31 de Janeiro de 2012

31 de Janeiro de
2020

As autorizagOes estdo sujeitas as seguintes condigdes:

Atendendo ao risco identificado para os trabalhadores, os
produtos ndo podem ser utilizados durante todo o ano,
salvo se forem apresentados dados de absor¢do cutinea
que demonstrem ndo existirem riscos inaceitdveis decor-
rentes da exposicdo crénica. Além disso, devem utilizar-
-se equipamentos de protec¢do pessoal apropriados na
aplicagdo dos produtos destinados a uso industrial.

Tebuconazol

1-(4-Clorofenil)-4,4-dimetil-3-
-(1,2,4-triazol-1-ilmetil)
pentan-3-ol

Namero CE: 403-640-2
Ntmero CAS: 107534-96-3

950 g/kg

1 de Abril de
2010

31 de Marco de 2012

31 de Margo de
2020

As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condicdes:

Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquético, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protecgdo desses meios. Os
rétulos efou as fichas de dados de seguranca dos produ-
tos autorizados para utilizagdo industrial indicardo, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte sélido
impermedvel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as dguas e de permitir que os produtos der-
ramados sejam recolhidos, para reutilizagio ou elimina-
cdo.

Além disso, ndo serdo autorizados produtos para o tra-
tamento in situ de madeira em exteriores nem para o
tratamento de madeiras destinadas a estarem em contacto
permanente com a dgua, salvo se forem apresentados
dados que demonstrem que o produto cumpre os requi-
sitos do artigo 16.° e do anexo VI, se necessdrio através
da aplicagdo de medidas adequadas de reducdo dos riscos.

Diéxido de
carbono

Diéxido de carbono
Ntmero CE: 204-696-9
Niamero CAS: 124-38-9

990 ml/l

1 de Novembro
de 2009

31 de Outubro de 2011

31 de Outubro
de 2019

14
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Denominacdo
comum

Denominagdo TUPAC
Nameros de identificacdo

Pureza minima da
substancia activa
no produto
biocida colocado
no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.°
(excepto no caso dos produtos
que contenham mais de uma
substancia activa,
relativamente aos quais o
prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.° é o prazo
estabelecido na dltima das
decisdes de inclusio
respeitantes as suas substancias
activas)

Data de termo da
inclusdo

Tipo de
produto

Disposi¢des especificas (*)

Propiconazol

1-[[2-(2,4-Diclorofenil)-4-pro-
pil-1,3-dioxolan-2-iljmetil]-1H-
-1,2,4-triazole

Namero CE: 262-104-4
Niamero CAS: 60207-90-1

930 g/kg

1 de Abril de
2010

31 de Marco de 2012

31 de Margo de
2020

As autorizagOes estdo sujeitas as seguintes condigdes:

Atendendo aos cendrios contemplados na avaliagio de
riscos, os produtos autorizados para utilizacdo industrial
e/ou profissional serdo aplicados por operadores munidos
de equipamentos de proteccdo individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagio do produto em causa
demonstrar a possibilidade de reduzir para niveis aceitd-
veis, por outros meios, 0s riscos para 0s utilizadores
industriais efou profissionais.

Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquético, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protecgdo desses meios. Os
rétulos efou as fichas de dados de seguranca dos produ-
tos autorizados para utilizagdo industrial indicardo, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte sélido
impermedvel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as dguas e de permitir que os produtos der-
ramados sejam recolhidos, para reutilizagdo ou elimina-
¢do.

Além disso, ndo serdo autorizados produtos para o tra-
tamento in situ de madeira em exteriores nem para o
tratamento de madeiras destinadas a serem expostas aos
agentes atmosféricos, salvo se forem apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre os requisitos do
artigo 16.° e do anexo VI, se necessdrio através da apli-
cagdo de medidas adequadas de reducdo dos riscos.

Difenacume

3-(3-Bifenil-4-il-1,2,3,4-tetra-hi-
dro-1-naftil)-4-hidroxicumarina

Niamero CE: 259-978-4
Namero CAS: 56073-07-5

960 g/kg

1 de Abril de
2010

31 de Marco de 2012

31 de Margo de
2015

14

Dado que as caracteristicas da substincia activa a tornam
potencialmente persistente, bioacumuldvel e téxica, ou
muito persistente e muito bioacumuldvel, a mesma
deve ser considerada candidata a substitui¢do, em confor-
midade com o artigo 9.°

As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condigdes:

(1) A concentracio nominal da substincia activa nos
produtos ndo excede 75 mg/kg e apenas sdo autori-
zados produtos prontos a utilizar.

(2) Os produtos contém um agente repugnante e, se
pertinente, um corante.
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Denominacao
comum

Denominacao ITUPAC
Nimeros de identificacdo

Pureza minima da
substancia activa
no produto
biocida colocado
no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.°
(excepto no caso dos produtos
que contenham mais de uma
substancia activa,
relativamente aos quais o
prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.° é o prazo
estabelecido na dltima das
decisdes de inclusdo
respeitantes as suas substincias
activas)

Data de termo da
inclusio

Tipo de
produto

Disposicdes especificas (¥)

(3) Os produtos ndo sio utilizados como pds de rasto.

(4) A exposicdo primdria e secunddria do homem, dos
animais ndo visados ¢ do ambiente ¢ minimizada
através da ponderacio e aplicagdo de todas as medi-
das disponiveis adequadas de redugdo dos riscos. Es-
tas incluem, nomeadamente, a restricio a utilizacdo
por profissionais, a fixacio de um limite mdximo
para as dimensdes da embalagem e a utilizagdo ob-
rigatéria de caixas de isco invioldveis e seguras.

K-HDO

Sal potdssico do 1-6xido de ci-
clo-hexil-hidroxidiazeno

Nimero CE: nfa
Ntmero CAS: 66603-10-9

(Esta entrada abrange também
as formas hidratadas do X-
-HDO)

977 glkg

1 de Julho de
2010

30 de Junho de 2012

30 de Junho de
2020

As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condicdes:

(1

Atendendo aos riscos potenciais para o ambiente e
para os trabalhadores, os produtos ndo serdo utiliza-
dos em sistemas que ndo sejam industriais, totalmente
automatizados e fechados, salvo se o pedido de auto-
rizacdo do produto em causa demonstrar a possibili-
dade de reduzir os riscos para niveis aceitdveis, em
conformidade com o artigo 16.° e com o anexo VI
Atendendo aos cendrios contemplados na avaliagdo
de riscos, os produtos serdo aplicados por operadores
munidos de equipamentos de protec¢do individual
adequados, salvo se o pedido de autorizagdo do pro-
duto em causa demonstrar a possibilidade de reduzir
para niveis aceitdveis, por outros meios, 0s riscos
para os utilizadores.

Atendendo aos riscos identificados para as criangas
mais pequenas, os produtos ndo serdo utilizados no
tratamento de madeiras com as quais essas criangas
possam entrar em contacto directo.

)

=

IPBC

Butilcarbamato de  3-iodo-2-
-propinilo
Namero CE: 259-627-5

Ntmero CAS: 55406-53-6

980 g/kg

1 de Julho de
2010

30 de Junho de 2012

30 de Junho de
2020

As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condicdes:

Atendendo aos cendrios contemplados pela avaliagio de
riscos, os produtos autorizados para utilizagdo industrial
efou profissional devem ser aplicados por operadores
munidos de equipamentos de proteccio individual ade-
quados, salvo se o pedido de autorizagio do produto
demonstrar a possibilidade de reduzir para um nivel acei-
tavel, por outros meios, os riscos para os utilizadores
industriais efou profissionais.
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Pureza minima da
substancia activa

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.°
(excepto no caso dos produtos
que contenham mais de uma
substancia activa,

Denominagio Denominacio IUPAC . N relativamente aos quais o Data de termo da | Tipo de o o e
. e no produto Data de inclusdo . . 5 Disposi¢des especificas (*)
comum Nuameros de identificagio o prazo para o cumprimento do inclusdo produto
biocida colocado o . o
n.° 3 do artigo 82.° é o prazo
no mercado . o
estabelecido na dltima das
decisdes de inclusio
respeitantes as suas substancias
activas)
Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquético, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protec¢do desses meios. Os
rétulos efou as fichas de dados de seguranca dos produ-
tos autorizados para utilizagdo industrial indicardo, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte sélido
impermeével, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as dguas e de permitir que os produtos der-
ramados sejam recolhidos, para reutilizagio ou elimina-
¢do.
Tiabendazole | 2-Tiazol-4-il-1H-benzoimida- 985 glkg 1 de Julho de 30 de Junho de 2012 | 30 de Junho de 8 As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condigdes:

zole
Ntmero CE: 205-725-8
Namero CAS: 148-79-8

2010

2020

Atendendo aos cendrios contemplados na avaliagio de
riscos, os produtos autorizados para utilizacio industrial
efou profissional, no respeitante aos processos de aplica-
¢do sob vacuo duplo e por imersdo, serdo aplicados por
operadores munidos de equipamentos de proteccdo indi-
vidual adequados, salvo se o pedido de autoriza¢io do
produto em causa demonstrar a possibilidade de reduzir
para niveis aceitdveis, por outros meios, os riscos para os
utilizadores industriais efou profissionais.

Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aqudtico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protecgdo desses meios. Os
rétulos efou as fichas de dados de seguranca dos produ-
tos autorizados para utilizagdo industrial indicardo, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte sdlido
impermeével, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as dguas e de permitir que os produtos der-
ramados sejam recolhidos, para reutilizagio ou elimina-
¢do.

Nio serdo autorizados produtos para o tratamento in situ
de madeiras em exteriores nem para o tratamento de
madeiras destinadas a serem expostas aos agentes atmos-
féricos, salvo se forem apresentados dados que demons-
trem que o produto cumpre os requisitos do artigo 16.° e
do anexo VI, se necessdrio através da aplicacdo de medi-
das adequadas de reducdo dos riscos.
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Pureza minima da
substancia activa

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 82.°
(excepto no caso dos produtos
que contenham mais de uma
substancia activa,

Denominagio Denominacdo IUPAC . ~ relativamente aos quais o Data de termo da | Tipo de s P
, o no produto Data de inclusdo . . ~ Disposicdes especificas (¥)
comum Nimeros de identificagdo - prazo para o cumprimento do inclusdo produto
biocida colocado o . o £
n.° 3 do artigo 82.° é o prazo
no mercado . P
estabelecido na dltima das
decisdes de inclusdo
respeitantes as suas substincias
activas)
Tiametoxame | Tiametoxame 980 g/kg 1 de Julho de 30 de Junho de 2012 | 30 de Junho de 8 As autorizagdes estdo sujeitas as seguintes condicdes:

Numero CE: 428-650-4
Niamero CAS: 153719-23-4

2010

2020

Atendendo aos cendrios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizagdo industrial
efou profissional serdo aplicados por operadores munidos
de equipamentos de proteccdo individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagio do produto em causa
demonstrar a possibilidade de reduzir para niveis aceitd-
veis, por outros meios, 0s riscos para os utilizadores
industriais efou profissionais.

Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aqudtico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protecgdo desses meios. Os
rétulos efou as fichas de dados de seguranca dos produ-
tos autorizados para utilizagdo industrial indicardo, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte sélido
impermedvel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as dguas e de permitir que os produtos der-
ramados sejam recolhidos, para reutilizagio ou elimina-
¢do.

Nio serdo autorizados produtos para o tratamento in situ
de madeiras em exteriores nem para o tratamento de
madeiras destinadas a serem expostas aos agentes atmos-
féricos, salvo se tiverem sido apresentados dados que
demonstrem que o produto cumpre os requisitos do
artigo 16.° e do anexo VI, se necessdrio através da apli-
cagdo de medidas adequadas de reducdo dos riscos.

(*) Para a aplicagdo dos principios comuns do anexo VI, o teor e as conclusdes dos relatorios de avaliacdo encontram-se disponiveis no sitio web da Comissdo: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm.
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ANEXO II

Requisitos sobre os dados para as substancias activas

1) Os dossiés sobre as substincias activas devem conter as informacdes necessdrias para estabelecer, quando pertinente, a

dose didria admissivel (Acceptable Daily Intanke - ADI), o nivel aceitdvel de exposicdo do operador (Acceptable Operator
Exposure Level - AOEL), a concentragdo ambiental previsivel (Predicted Environmental Concentration - PEC) e a concen-
tragio previsivelmente sem efeitos (Predicted No-Effect Concentration - PNEC).

Os dossiés relativos ao nivel I devem conter todas as informagbes necessdrias para identificar as propriedades e os
riscos das substdncias activas durante o seu ciclo de vida, em particular, nos termos dos artigos 5.2, 9.° e 17.° do
presente regulamento.

Nio devem ser apresentados dados desnecessdrios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua utilizagdo
proposta.

Deve incluir-se uma descri¢do completa e pormenorizada dos estudos efectuados e dos métodos utilizados ou uma
referéncia bibliogréfica dos mesmos.

Para a apresentacdo dos dossiés, devem utilizar-se os modelos disponibilizados pela Comissdo. Alem disso, o pacote
especial de software (IUCLID) fornecido pela Comissdo deve ser usado para as partes dos dossiés as quais se aplica. Os
modelos, bem como outras orienta¢des sobre os requisitos em matéria de dados e de elabora¢do dos dossiés, constam
da pdgina de acolhimento da Agéncia.

Os ensaios para fins de autorizacdo 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.°1907/2006 ("). Os métodos enumerados no anexo I ndo abrangem os nanomateriais, salvo se forem
especificamente mencionados. Contudo, se um método for inadequado ou ndo estiver descrito, devem ser utilizados
outros métodos que sejam satisfatdrios do ponto de vista cientifico e cuja validade deve ser justificada no pedido

. Os ensaios realizados devem cumprir os requisitos aplicdveis a proteccdo dos animais de laboratério estabelecidos na
Directiva 86/609/CEE do Conselho, de 24 de Novembro de 1986, relativa a aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a proteccdo dos animais utilizados para fins
experimentais e outros fins cientificos () e, no caso de ensaios ecotoxicoldgicos e toxicoldgicos, as boas praticas de
laboratorio estabelecidas na Directiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro de 2004,
relativa & aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicagdo dos
principios de boas prdticas de laboratério e ao controlo da sua aplicagio para os ensaios sobre as substincias
quimicas (}), ou outras normas internacionais reconhecidas como equivalentes pela Comissdo ou pela Agéncia.

. Depois de terminados os ensaios, deve apresentar-se uma descri¢do pormenorizada (especificagdo) do material utilizado
e das suas impurezas.

. Se os dados dos ensaios 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 reduzir a0 minimo os ensaios com animais
vertebrados.

. Devem ser comunicados todos os conhecimentos e informagdes relevantes disponiveis na literatura.

. Devem também ser comunicadas outras informagdes fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas relevantes even-
tualmente disponiveis.

TITULO 1 — Substincias quimicas

Nivel 1

As informagdes necessdrias para fundamentar a inclusio de uma substancia no anexo I estdo enumeradas no quadro infra.
O conjunto de dados normalizado é composto por dados de nivel I. A necessidade de apresentagio de dados de nivel II
dependerd das caracteristicas e da utilizagdo prevista da substancia activa ou das conclusdes da avaliagio dos dados de
nivel 1, em especial se tiver sido identificado um perigo para a satide ou para o ambiente.

L 142 de 31.5.2008, p. 1.

L 358 de 18.12.1986, p. 1.
L 50 de 20.2.2004, p. 44.
: inserir a data referida no primeiro pardgrafo do artigo 90.°
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O quadro apresenta também regras especificas em func¢do das quais as informagdes exigidas podem ser omitidas, subs-
tituidas por outras informacdes ou adaptadas de outra forma. Se forem satisfeitas as condicdes que permitem adaptacdes,
o requerente deve referir claramente esse facto e as razdes que justificam cada adaptacdo, nas rubricas pertinentes do
dossié.

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 2.

S6 sdo realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas no presente anexo apéds a avaliacdo de todos
os dados disponiveis: dados in vitro e in vivo, dados humanos histéricos, dados de modelos (Q)SAR vilidos e de
substancias estruturalmente afins (método comparativo por interpolagdo). Devem ser evitados os ensaios in vivo com
substancias corrosivas em concentragdes/doses que provoquem corrosdo. Antes de se proceder aos ensaios, deverdo ser
consultados peritos a fim de obter outras orientacdes em matéria de estratégias de ensaios inteligentes em alternativa as
experiéncias com animais, para além do presente anexo.

Salvo indicagdo em
contrario, devem Regras especificas para adaptagdo das informacdes

ser fornecidos todos normalizadas exigidas:

os dados no nivel I.

Informacdes necessdrias

1)  Requerente

1.1.  Nome e endereco

1.2.  Fabricante da substancia activa (nome,
endereco, localizagdo das instalagdes).

2)  Identificagdo da substincia activa

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

2.2.  Denomina¢do quimica (nomenclatura
IUPACQ).

2.3.  Namero(s) de cddigo de desenvolvi-
mento do fabricante

2.4.  Nuameros CAS e CE (caso existam)

2.5.  Férmula molecular e férmula de estru-
tura (incluindo informagdes completas sobre a
composi¢do isomérica); massa molecular

2.6.  Processo de fabrico da substancia activa
(descrigdo sucinta).

2.7.  Especificagio da pureza da substincia
activa, expressa em gfkg ou gfl, como for
mais adequado

2.8.  Identificagio das impurezas e aditivos
(por exemplo, estabilizantes); respectiva formula
de estrutura, bem como indicagio dos teores e
variacdes possiveis, expressos em gfkg ou g/l
como for mais adequado

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

2.10.  Dados relativos a exposi¢io em con-
formidade com o anexo VII A da Directiva
92/32/CEE

3)  Propriedades fisico-quimicas da substincia
activa

3.1. Estado da substdincia a 20°C e
101,3 kPa

3.2.  Ponto de fusdo/congelacdo 3.2. Nio é necessario efectuar o estudo abaixo de
-20°C.
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Informacdes necessdrias

Salvo indicagdo em
contrario, devem
ser fornecidos todos
os dados no nivel L

Regras especificas para adaptacdo das informacdes
normalizadas exigidas:

3.3.  Ponto de ebuli¢io

3.3.  Nio ¢ necessdrio efectuar o estudo nos se-
guintes casos:

— gases, ou

— solidos com ponto de fusdo superior a 300 °C
ou que se decomponham antes de entrarem em
ebulicdo. Nesses casos, poderd ser estimado ou
medido o ponto de ebuli¢io sob pressdo redu-
zida, ou

— substancias que se decomponham antes de en-
trarem em ebulicdo (por auto-oxidacdo, rearran-
jo, degradacdo, decomposicio, etc.).

3.4.  Densidade relativa

3.4.  Nido é necessdrio efectuar o estudo nos se-
guintes casos:

— se a substancia s6 for estivel em solu¢io num
determinado solvente e a densidade da solucio
for semelhante a do solvente. Nesses casos, bas-
tard indicar se a densidade da solugdo é superior
ou inferior a densidade do solvente, ou

— se a substancia for um gds. Nesse caso, deverd
apresentar-se uma estimativa, calculada a partir
da massa molecular da substancia por aplicacdo
da Lei dos Gases Perfeitos.

3.5.  Pressdo de vapor

3.5. Nido ¢ necessdrio efectuar o estudo se o
ponto de fusdo for superior a 300 °C.

Se o ponto de fusdo estiver compreendido entre
200 °C e 300 °C, bastard um valor-limite, obtido
por medi¢do ou por um método de cilculo reco-
nhecido.

3.6.  Tensdo superficial

3.6. Estudo exigido apenas nos seguintes casos:

— com base na estrutura, ¢ de esperar ou prever
que exista actividade superficial, ou

— a actividade superficial é uma propriedade pre-
tendida do material.

Caso a hidrossolubilidade seja inferior a 1 mg/l a
20 °C, o ensaio ndo ¢é exigido.

3.7.  Hidrossolubilidade

7. do ¢ ari u -
3.7 Nio ¢ necessédrio efectuar o estudo nos se
guintes casos:

— se a substancia for hidroliticamente instdvel a
pH 4, pH 7 e pH 9 (meia-vida inferior a 12
horas), ou

— se a substéncia for facilmente oxiddvel na dgua.

Se a substancia se afigurar «insolvel» em dgua, deve
ser efectuado um ensaio até ao limite de deteccdo
do método analitico.
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Salvo indicagdo em
contrério, devem Regras especificas para adaptacdo das informacdes

ser fornecidos todos normalizadas exigidas:

os dados no nivel 1.

Informacdes necessdrias

3.8.  Coeficiente de particio n-octanol/dgua 3.8.  Nio é necessdrio efectuar o estudo se a
substancia for inorganica. Caso o ensaio nio possa
ser efectuado (por exemplo, se a substincia se de-
compuser, tiver uma grande actividade superficial,
reagir violentamente durante a realizacdo do ensaio
ou nio se dissolver em égua ou em octanol, ou nio
for possivel obté-la com um grau de pureza sufi-
ciente), deve apresentar-se um valor de log P, com
pormenores sobre o respectivo método de célculo.

3.9. Ponto de inflamagdo 3.9.  Nio é necessdrio efectuar o estudo nos se-
guintes casos:

— se a substancia for inorganica, ou

— se a substancia sé contiver componentes orga-
nicos voldteis com pontos de inflamacdo supe-
riores a 100 °C, em solugdo aquosa, ou

— se o ponto de inflamagdo estimado for superior
a 200 °C, ou

— se o ponto de inflamagdo puder ser estimado
com rigor por interpolagdo a partir de matérias
caracterizadas existentes.

3.10.  Inflamabilidade 3.10. Nao é necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se a substancia for um sdlido com propriedades
explosivas ou piroféricas. Essas propriedades de-
vem sempre ser tidas em conta antes da infla-
mabilidade, ou

— no caso de gases, se a concentracdo de um gds
inflamdvel numa mistura com gases inertes for
tio baixa que, quando misturado com o ar, a
concentracdo esteja sempre abaixo do limite in-
ferior, ou

— no caso das substancias que sofram ignicdo es-
pontdnea em contacto com o ar.

3.11.  Propriedades explosivas 3.11. Nédo ¢é necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se ndo existirem na molécula grupos quimicos
que possam conferir-lhe propriedades explosi-
vas, ou

— se a substancia contiver grupos quimicos oxige-
nados que possam conferir-lhe propriedades ex-
plosivas e o balango calculado de oxigénio for
inferior a — 200, ou

— se a substancia organica ou mistura homogénea
de substancias organicas contiver grupos quimi-
cos que possam conferir-lhe propriedades ex-
plosivas, mas a energia de decomposicio exo-
térmica for inferior a 500 J/g e a decomposicdo
exotérmica tiver inicio a uma temperatura infe-
rior a 500 °C, ou
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Informacdes necessdrias

Salvo indicagdo em
contrario, devem
ser fornecidos todos
os dados no nivel L

Regras especificas para adaptacdo das informacdes
normalizadas exigidas:

— se, no caso das misturas de substincias inorga-
nicas oxidantes (Divisio ONU 5.1) com maté-
rias organicas, a concentragdo da substancia
inorganica oxidante:

— for inferior a 15 %, em massa, se pertencer aos
grupos de embalagem I (perigo elevado) ou II
(perigo médio) da ONU,

— for inferior a 30 %, em massa, se pertencer ao
grupo de embalagem III (perigo reduzido) da
ONU.

Nota: No caso de matérias orgénicas, o ensaio de
propagacdo da detonacdo e o ensaio de sensibili-
dade ao choque detonador ndo sio exigidos se a
energia de decomposi¢do exotérmica for inferior a
800 J/g.

3.12.

Temperatura de auto-igni¢do

3.12. Nio é necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se a substdncia for explosiva ou sofrer igni¢io
espontinea quando exposta ao ar, a tempera-
tura ambiente, ou

— no caso dos liquidos ndo inflaméveis em con-
tacto com o ar (ponto de inflamagdo nio infe-
rior a 200 °C), ou

— 1o caso dos gases sem gama de inflamabilidade,
ou

— no caso dos solidos, se a substancia tiver um
ponto de fusdo inferior a 160 °C ou se os re-
sultados preliminares excluirem o auto-aqueci-
mento da substincia até aos 400 °C.

3.13.

Propriedades oxidantes

3.13.  Nio ¢é necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se a substancia for explosiva, ou
— se a substancia for facilmente inflamavel, ou
— se a substancia for um perdxido organico, ou

— se a substéncia for incapaz de reagir exotermi-
camente com matérias combustiveis, nomeada-
mente devido a sua estrutura quimica (caso, por
exemplo, de substincias orgdnicas sem 4dtomos
de oxigénio ou de halogéneos e sem ligagdes
quimicas entre estes e dtomos de azoto ou oxi-
génio, ou de substincias inorganicas sem dto-
mos de oxigénio ou de halogéneos).

No caso dos sélidos, o ensaio completo ndo é exi-
gido se um ensaio preliminar indicar claramente
que a substincia tem propriedades oxidantes.

De notar que, dado ndo existir um método de en-
saio para a determinagdo das propriedades oxidan-
tes das misturas gasosas, a avaliagdo dessas proprie-
dades terd de ser efectuada por um método de es-
timativa, baseado na comparagdo do poder oxidante
dos gases da mistura com o poder oxidante do
oxigénio no ar.

3.14.

Granulometria

3.14. Nio é necessdrio efectuar o estudo se a
substdncia for comercializada ou utilizada numa
forma ndo-sélida ou ndo-granular.
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Informacdes necessdrias

Salvo indicagdo em
contrdrio, devem
ser fornecidos todos
os dados no nivel L

Regras especificas para adaptacdo das informacdes
normalizadas exigidas:

3.15.  Estabilidade em solventes organicos e
identidade dos produtos de degradagio per-
tinentes

Nivel I

3.15.  Estabilidade em solventes orgénicos e iden-
tidade dos produtos de degradagdo pertinentes

S6 exigido se a estabilidade da substancia for con-
siderada critica.

3.16.  Constante de dissociagdo

Nivel II

3.16.  Constante de dissociagdo

3.17.  Viscosidade

Nivel 1I

3.17.  Viscosidade

3.18.  Solubilidade em solventes organicos, in-
cluindo efeitos da temperatura na solubilidade (')

Nivel II

3.19. Estabilidade nos solventes orgnicos
utilizados nos produtos biocidas e identificagdo
produtos de degradagdo pertinentes (%)

Nivel 1I

4)  Métodos de deteccdo e identificagdo

4.1.  Métodos analiticos para a determinagdo
da substancia activa pura e, se relevante, dos
produtos de degradagdo pertinentes, isomeros
e impurezas desta e dos aditivos (por exemplo,
estabilizantes)

4.2.  Métodos analiticos, incluindo as taxas
de recuperagdo e os limites de determinacio
da substancia activa e dos respectivos residuos

4.3 Métodos analiticos, incluindo as taxas de
recuperacdo e os limites de determinagdo da
substancia activa e dos respectivos residuos, a
superficie e no interior dos géneros alimenticios
ou alimentos para animais, se pertinente

Nivel II

5.  Eficdcia contra os organismos visados e
em relacdo as utilizacdes previstas

5.1.  Funcdo (por exemplo, fungicida, roden-
ticida, insecticida, bactericida)

5.2. Organismo(s) controlado(s) e produtos,
organismos ou objectos a proteger

5.3.  Efeitos nos organismos visados e con-
centragdo previsivel em que a substincia activa
serd utilizada

5.4.  Modo de accdo (incluindo tempo neces-
sario)

5.5.  Dominio de utilizagdo previsto

5.6.  Utilizador: industrial, profissional, pu-

blico em geral (ndo profissional)

5.7.  Informacdes sobre eventuais fendmenos
de resisténcia e estratégias de reac¢do adequadas

5.8.  Tonelagem que se prevé colocar anual-
mente no mercado

6.  Perfil toxicologico para o homem e os
animais, incluindo por via metabélica
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Informacdes necessdrias

Salvo indicagdo em
contrario, devem
ser fornecidos todos
os dados no nivel L

Regras especificas para adaptacdo das informacdes
normalizadas exigidas:

6.1.

Irritacdo ou corrosdo cutdneas

6.1. A avaliacdo deste parametro compreende as
seguintes etapas consecutivas:

1)  Uma avaliacio dos dados disponiveis em re-
lagdio ao homem e aos animais;

2)  Uma avaliacdo do poder-tampdo;
3)  Um estudo in vitro da corrosio cutanea;
4)  Um estudo in vitro da irritacio cutanea.

A terceira e a quarta etapas ndo sdo exigidas nos
seguintes casos:

— se os dados disponiveis indicarem que sio sa-
tisfeitos os critérios de classificagdo da substan-
cia como corrosiva para a pele ou irritante ocu-
lar, ou

— se a substancia for inflamdvel em contacto com
o ar, & temperatura ambiente, ou

— se a substancia estiver classificada como muito
toxica em contacto com a pele, ou

— se o estudo de toxicidade aguda por via cutdnea
ndo revelar irritagdo cutinea até a dose-limite
(2 000 mgfkg de massa corporal).

6.1.1.

Irritagdo cutdnea in vivo

6.2.

Irritagdo ocular

6.2. A avaliacdo deste parametro compreende as
seguintes etapas consecutivas:

1)  Uma avaliacdo dos dados disponiveis relativos
ao homem e aos animais;

2)  Uma avaliacdo do poder-tampao;

3) O estudo in vitro da irritagdo ocular.

A terceira etapa ndo ¢ exigida nos seguintes casos:

— se os dados disponiveis indicarem que sdo sa-
tisfeitos os critérios para a classificacdo da subs-
tancia como corrosiva para a pele ou irritante

ocular, ou

— se a substancia for inflamédvel em contacto com
o0 ar, & temperatura ambiente.

6.2.1.

Irritacdo ocular in vivo

6.3.

Sensibilizagdo cutinea

6.3. A avaliacdo deste parametro compreende as
seguintes etapas consecutivas:

1)  Uma avaliagdo dos dados disponiveis relativos
ao homem e aos animais, bem como dos dados

alternativos;

2)  Ensaios in vivo.
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Informacdes necessdrias

Salvo indicagdo em
contrdrio, devem
ser fornecidos todos
os dados no nivel L

Regras especificas para adaptacdo das informacdes
normalizadas exigidas:

A segunda etapa ndo ¢ exigida nos seguintes casos:

— se os dados disponiveis indicarem que a subs-
tancia deve ser classificada nos pardmetros de
sensibilizagdo cutdnea ou corrosividade, ou

se a substancia for um dcido forte (pH < 2,0) ou
uma base forte (pH >11,5), ou

se a substancia for inflamédvel em contacto com
o0 ar, & temperatura ambiente.

O ensaio restrito dos ganglios linfiticos locais
(rLLNA) em murideos é o método preferencial a
utilizar para os ensaios in vivo enquanto teste de
despistagem para distinguir os sensibilizadores dos
ndo-sensibilizadores. O ensaio LLNA integral deve
ser efectuado quando se sabe que é exigida uma
avaliagdo do potencial de sensibilizacdo. SO deverd
recorrer-se a outro método em circunstancias excep-
cionais. A utilizacgio de outro método de ensaio
deverd ser devidamente justificada.

6.4.  Mutagenicidade

6.4.  Se algum dos estudos de mutagenicidade do
nivel 1 der resultado positivo, deve ponderar-se a
realizagdo de estudos adequados de mutagenicidade
in vivo.

No caso das substdncias novas, é aconselhdvel pro-
ceder a avaliacdo dos pardmetros de um ensaio in
vivo de microniicleo como parte de um estudo de
toxicidade por dose repetida a 28 ou a 90 dias.

6.4.1.  Estudo in vitro de mutagdo genética
em bactérias

6.4.1. Em caso de resultado positivo, deve pon-
derar-se a realizagdo de outros estudos de mutage-
nicidade. No caso das substdncias ou formulacdes
antimicrobianas, ndo é necessdrio proceder a um
estudo deste tipo.

6.4.2.  Estudo in vitro de citogenicidade em
células de mamiferos ou estudo in vitro de mi-
crontcleo

6.4.2.
tes casos:

Estudo geralmente ndo exigido nos seguin-

— se se dispuser de dados adequados de ensaios in
vivo de citogenicidade, ou

— se a substancia for reconhecidamente canceri-
gena das categorias 1A ou 1B ou mutagénica
das categorias 1A, 1B ou 2.

6.4.3.  Estudo in vitro de mutagdo genética
em células de mamiferos, em caso de resultados
negativos no nivel I, pontos 6.4.1 e 6.4.2.

6.4.3. Estudo | ndo exigido se se dispuser de
dados adequados de outras fontes de um ensaio
fidvel in vivo de mutagdo genética em mamiferos.

6.4.4.  Estudo de genotoxicidade in vivo

Nivel II

6.4.4.  Se o resultado de algum dos estudos in
vitro de genotoxicidade do nivel I for positivo e
ndo se dispuser ainda de resultados de estudos in
vivo, o requerente deve propor um estudo adequado
de genotoxicidade in vivo com células somaticas.
No caso das substdncias novas, deve ser possivel
proceder a avaliacdo dos pardmetros de um ensaio
in vivo de microniicleo como parte de um estudo de
toxicidade por dose repetida a 28 ou a 90 dias.
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Se algum estudo in vivo em células somaticas der
resultado positivo, a mutagenicidade potencial para
as células germinativas deverd ser avaliada com base
em todos os dados disponiveis, incluindo os dados
toxicocinéticos. Se ndo for possivel chegar a con-
clusdes claras quanto a mutagenicidade para as cé-
lulas germinativas, deve ponderar-se a realizagio de
investigagdes complementares.

6.5.  Estudo(s) geralmente ndo exigido(s) nos se-
guintes casos:

— se a substancia for classificada como corrosiva
para a pele.

No respeitante a substancias que ndo sejam gases,
além da via oral (ponto 6.5.1), devem apresentar-se
as informagdes referidas nos pontos 6.5.2 a 6.5.3
em relagdo a, pelo menos, mais uma via. A escolha
da segunda via dependerd da natureza da substancia
e da via provdvel de exposicio humana. Caso s
haja uma via de exposicdo, sé serd necessdrio for-
necer informagdes respeitantes a essa via.

6.5.1.  Nao ¢é necessdrio efectuar o estudo se es-
tiver disponivel um estudo de toxicidade aguda por
inalacdo (6.5.2).

O método da Toxicidade Aguda de Classe é o
método preferencial a utilizar para os ensaios in
vivo. Apenas em circunstdncias excepcionais de-
verd ser utilizado outro ensaio. Neste caso, deverd
ser apresentada uma justificacdo.

6.5.2. A via por inalagdo sé serd a via de ensaio
apropriada se constituir a principal via de exposi-
¢do humana, tendo em consideracdo a pressdo de
vapor da substincia efou a possibilidade de exposi-
¢do a aerossois, particulas ou goticulas de dimensdo
inaldvel. O método da Toxicidade Aguda de Classe
é o método preferencial a utilizar para os ensaios
in vivo. O teste cldssico CL 50 (concentragdo letal)
apenas deve ser utilizado em circunstincias excep-
cionais. A utilizacio de outro método de ensaio
deverd ser devidamente justificada.

6.5.  Toxicidade aguda

6.5.1.  Por via oral

6.5.2.  Por inalacdo

6.5.3.  Por via cutdnea

6.6.  Toxicidade por dose repetida

6.6.1. Estudo de toxicidade a curto prazo

(28 dias) por dose repetida, numa espécie, em
machos e fémeas, pela via de administragio
mais apropriada, tendo em conta a via provavel
de exposicdo humana.

6.6.1.  Estudo de toxicidade a curto prazo (28
dias) ndo exigido nos seguintes casos:

— se existir ou estiver previsto um estudo fidvel de
toxicidade sub-crénica (90 dias) ou crénica, em
que foram ou serdo utilizadas uma espécie,
uma dosagem, um solvente e uma via de ad-
ministracio apropriados, ou
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— se a substdncia sofrer decomposi¢do imediata e
existirem dados suficientes sobre os produtos
obtidos, ou

se puder ser excluida qualquer exposicdo rele-
vante para 0 homem em conformidade com a
seccdo 3 do anexo IV.

A via oral é a via de ensaio, excepto se:

1) A principal via de exposi¢io humana for a
via cutdnea e se se verificar uma das seguintes
condigdes:

— as propriedades fisico-quimicas e toxicoldgicas,
incluindo um ensaio de penetragdo cutinea in
vitro (ou seja, OCDE 428), indicam que a
biodisponibilidade cutinea serd substancial, ou

¢ reconhecida a toxicidade ou penetragio sig-
nificativa por via cutdnea de substdncias es-
truturalmente afins;

2) A principal via de exposi¢do humana for por
inalagdo, atendendo & pressio de vapor da subs-
tdncia e a provdvel frequéncia, grau e duragdo da
exposicdo a aerossdis, particulas ou goticulas de
dimensdes inaldveis.

Os ensaios serdo realizados apenas por uma via de
exposicdo. A avaliacio da toxicidade por outras
vias de exposicio deve basear-se na modelacio
farmacocinética.

O requerente propord o estudo de toxicidade sub-
crénica a 90 dias (Nivel II, ponto 6.6.2), em vez de
um estudo a 28 dias, se a frequéncia e a dura¢do da
exposi¢do humana indicarem como apropriado um
estudo de >1 més e <12 meses e se os dados
disponiveis indicarem que a cinética ou outras pro-
priedades de uma substincia ou de metabolitos da
mesma sdo de molde a permitir a ndo deteccdo de
efeitos adversos num estudo de toxicidade a curto
prazo.

No caso das substincias associadas a nivel mole-
cular a toxicidade especifica dos orgdos (por exem-
plo, a neurotoxicidade), os pardmetros de risco su-
plementares relevantes devem ser preferencial-
mente examinados no dmbito de um estudo a 28
ou a 90 dias em lugar de um estudo isolado como,
por exemplo, um estudo de neurotoxicidade. Ou-
tros estudos isolados deverdo apenas ser realizados
em circunstdncias excepcionais.

6.6.2.  Estudo de toxicidade sub-crénica (90
dias), numa espécie, em roedores (machos e
fémeas), pela via de administracgdio mais apro-
priada, tendo em conta a via provavel de ex-
posi¢do humana.

Nivel Il

6.6.2.  Estudo de toxicidade subcrénica (90 dias)
ndo exigido nos seguintes casos:

— se existir um estudo fidvel de toxicidade a curto
prazo (28 dias) que revele efeitos toxicos graves,
de acordo com os critérios de classificacdo da
substincia com a frase R48, e cujo NOAEL a
28 dias possa ser objecto de uma extrapolagdo
para NOAEL a 90 dias, para a mesma via de
exposi¢do, por aplicacdo de um factor de incer-
teza adequado, ou
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— se existir um estudo fidvel de toxicidade crénica,
no qual tenham sido utilizadas uma espécie e
uma via de administragdo apropriadas, ou

se a substancia sofrer desintegragio imediata e
existirem dados suficientes sobre os produtos
obtidos, tanto no que diz respeito aos efeitos
sistémicos como aos efeitos na zona de absor-
¢do, ou

se a substincia nio for reactiva, for insoltvel e
ndo for inaldvel e ndo existirem indicios de
absorcdo e toxicidade num ensaio-limite a 28
dias, em especial se essas caracteristicas estive-
rem associadas a uma exposi¢do humana limi-
tada.

A via oral é a via de ensaio, excepto se:

(1) A principal via de exposigdo humana for a
via cutdnea e se se verificar uma das seguintes
condigbes:

— as propriedades fisico-quimicas e toxicoldgicas,
incluindo um ensaio de penetracdo cutinea in
vitro (ou seja, OCDE 428), indicam que a
biodisponibilidade cutinea serd substancial, ou

é reconhecida a toxicidade ou penetracdo sig-
nificativa por via cutinea de substdncias es-
truturalmente afins;

(2) A principal via de exposi¢do humana ¢é por
inalagdo, atendendo & pressdo de vapor da subs-
tdncia e a provdvel frequéncia, grau e duracdo da
exposi¢do a aerossdis, particulas ou goticulas de
dimensdes inaldveis.

Os ensaios serdo realizados por uma via de expo-
si¢do. A avaliagdo da toxicidade por outras vias de
exposicio deve basear-se na modelacdo farmacoci-
nética.

No caso das substdncias associadas a nivel mole-
cular a toxicidade especifica dos dorgdos (por exem-
plo, a neurotoxicidade), os pardmetros de risco su-
plementares relevantes devem ser preferencial-
mente examinados no dmbito de um estudo a 28
ou a 90 dias em lugar de um estudo isolado como,
por exemplo, um estudo de neurotoxicidade. Ou-
tros estudos isolados deverdo apenas ser realizados
em circunstdncias excepcionais.

6.6.3.  Estudo de toxicidade com doses repe-
tidas a longo prazo (= 12 meses)

Nivel 1I

6.6.3. | O requerente s6 pode propor um estudo
de toxicidade por dose repetida a longo prazo (pe-
riodo igual ou superior a doze meses)se:

— a frequéncia, o grau e a duracdo da exposicdo
humana indicarem ser apropriada uma avalia-
¢do de risco crénico, e

— se a aplicacio de um factor de incerteza ade-
quado ndo for garantia suficiente para efeitos
de avaliacdo de riscos.
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Se os dados em matéria de cancerigenicidade cons-
tituirem também um requisito e ndo estiverem jd
disponiveis, devem ser efectuados estudos por dose
repetida a longo prazo e de carcinogenicidade se-
guindo o protocolo OCDE 453 relativo ao estudo
combinado.

6.6.4.  Outros estudos Nivel 1I 6.6.4. O requerente propord outros estudos ou
estes poderdo ser exigidos:

— em caso de toxicidade particularmente preocu-
pante (nomeadamente com efeitos sérios/gra-
ves), ou

— se houver indicacdes de um efeito que ndo
possa ser adequadamente caracterizado e avalia-
do, em termos toxicoldgicos efou de risco, com
base nos elementos disponiveis. Nesses casos,
poderd ser mais apropriado efectuar estudos to-
xicologicos especificos, concebidos para a inves-
tigacdo dos efeitos em causa (por exemplo, es-
tudos de imunotoxicidade ou de neurotoxicida-
de), ou

— em caso de especial preocupagio ligada a exposi-
¢do (por exemplo, uso em produtos de consumo
conducente a niveis de exposi¢do proximos das
doses para as quais seja observada toxicidade).

Caso se saiba que a substincia tem efeitos adversos
sobre a fertilidade e cumpre os critérios de classifi-
cagdo como toxica para a reproducdo das categorias
1A ou 1B: «pode afectar a fertilidade» (H360F), e se
os dados disponiveis bastarem para uma avaliacdo
segura dos riscos, nio serdo necessirios mais en-
sajos sobre a fertilidade. Contudo, deve ponderar-
-se a realizacdo de ensaios sobre os efeitos toxicos
no desenvolvimento.

6.7.  Efeitos toxicos na reprodugio Nivel II 6.7.  Estudos ndo necessirios nos seguintes casos:

— se se souber que a substdncia é cancerigena
genotdxica e tiverem sido postas em pratica
medidas adequadas de gestdo de riscos, ou

— se se souber que a substincia é mutagénica para
as células germinativas e tiverem sido postas em
pratica medidas adequadas de gestdo de riscos, ou

— se a substancia tiver uma actividade toxicoldgica
baixa (auséncia de sinais de toxicidade em qual-
quer dos ensaios disponiveis), se puder ser pro-
vada, com base em dados toxicocinéticos, a
inexisténcia de absorcdo sistémica pelas vias re-
levantes de exposicdo (se, por exemplo, as con-
centragdes da substancia no plasma ou no san-
gue forem inferiores ao limite de detecgdo de
um método sensivel e se observar a auséncia da
substincia e de todos os seus metabolitos na
urina, na bilis ou no ar expirado) e ndo existir
exposicdo humana, ou esta ndo for significativa.

Caso se saiba que uma substincia tem efeitos ad-
versos sobre a fertilidade e cumpre os critérios de
classificacio como tdxica para a reproducdo das
categorias 1A ou 1B: «pode afectar a fertilidade»
(H360F), e se os dados disponiveis bastarem para
uma avaliacdo segura dos riscos, ndo sdo necessarios
mais ensaios sobre a fertilidade. Contudo, deve pon-
derar-se a realizacio de ensaios sobre os efeitos
toxicos no desenvolvimento.
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Se se souber que a substancia tem efeitos téxicos no
desenvolvimento e cumpre os critérios de classifica-
¢do como toxica para a reproducdo das categorias
1A ou 1B: «pode afectar o nascituro» (H360D), e se
os dados disponiveis bastarem para uma avaliagdo
segura dos riscos, ndo serdo necessirios mais en-
saios sobre a toxicidade para o desenvolvimento.
Contudo, deve ponderar-se a realizacio de ensaios
sobre os efeitos na fertilidade.

6.7.1.  Despistagem de efeitos téxicos na re-
producdo/no desenvolvimento, numa espécie
(OCDE 421 ou 422), caso as informagdes dis-
poniveis sobre substincias estruturalmente
afins, as estimativas (Q)SAR e métodos in vitro
ndo apontarem para a possibilidade de a subs-
tancia ser toxica para o desenvolvimento.

6.7.1. Nido é necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

se se souber que a substincia ¢ cancerigena
genotéxica e tiverem sido postas em prética
medidas adequadas de gestdo de riscos, ou

se se souber que a substancia ¢ mutagénica para
as células germinativas e tiverem sido postas em
pratica medidas adequadas de gestdo de riscos,
ou

se ndo existir exposicdo humana significativa
em conformidade com a seccio 3 do anexo IV,
ou

se estiver disponivel um estudo de efeitos toxi-
cos no desenvolvimento pré-natal (Nivel II,
ponto 6.7.2) ou um estudo de efeitos toxicos
na reprodugdo em uma ou duas geracdes (Nivel
II, ponto 6.7.3).

Se se souber que uma substancia tem efeitos adver-
sos na fertilidade e cumpre os critérios de classifi-
cagdo como toxica para a reproducdo das categorias
1A ou 1B: «pode afectar a fertilidade» (H360F), e se
os dados disponiveis bastarem para uma avaliacdo
segura dos riscos, ndo sdo necessdrios mais ensaios
sobre a fertilidade. Contudo, deve ponderar-se a
realizagdo de ensaios sobre a toxicidade para o de-
senvolvimento pré-natal.

Se se souber que uma substincia tem efeitos téxicos
no desenvolvimento e cumpre os critérios de clas-
sificagdo como tdxica para a reprodugdo das cate-
gorias 1A ou 1B: «pode afectar o nascituro»
(H360D), e se os dados disponiveis bastarem para
uma avaliagdo segura dos riscos, ndo serdo necessd-
rios mais ensaios sobre a toxicidade para o desen-
volvimento. Contudo, deve ponderar-se a realizagdo
de ensaios sobre os efeitos na fertilidade.

Nos casos em que haja preocupagdes legitimas
quanto a potenciais efeitos adversos sobre a fertili-
dade ou o desenvolvimento, o requerente pode pro-
por um estudo reforcado de efeitos toxicos em uma
geragdo, que inclua ou ndo um mdédulo de estudo
dos efeitos téxicos no desenvolvimento pré-natal |
(Nivel II, ponto 6.7.3), em vez do estudo de despis-
tagem.

6.7.2.  Estudo de efeitos téxicos no desenvol-
vimento pré-natal, numa espécie, pela via de
administracdo mais apropriada, tendo em conta
a via provavel de exposicdo humana [B 31 do
Regulamento (CE) n.° 440/ 2008 ou OCDE
414].

Nivel II

6.7.2. O estudo é | realizado apenas com uma
espécie, de preferéncia em combinacdo com um
estudo reforcado dos efeitos téxicos na reproducdo
em uma geracdo, consoante o caso (Nivel 11, ponto
6.7.3).
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6.7.3. Até a aceitagio a nivel da UE ou | Nivel II |
internacional do método de ensaio, estudo re-
forcado de efeitos toxicos na reprodugio em
uma geragdo, numa espécie (machos e fémeas),
pela via de administracio mais apropriada,
tendo em conta a via provdvel de exposicdo
humana.

6.8.  Toxicocinética

6.8.1.  Estudo in vitro de absor¢do cutinea

6.9. Estudo de carcinogenicidade Nivel II 6.9. O requerente pode propor um estudo de
carcinogenicidade ou este poderd ser exigido:

— se a substancia tiver uma utilizagdo dispersiva
generalizada ou existirem provas de exposi¢do
humana frequente ou a longo prazo, e

— se a substncia for classificada como mutagé-
nica da categoria 2 ou existirem provas decor-
rentes do(s) estudo(s) com dose repetida, de que
é capaz de induzir hiperplasias efou lesdes pré-
-neopldsicas.

Se a substancia for classificada como mutagénica
das categorias 1A ou 1B, serd de presumir por
defeito que é provdvel um mecanismo genotéxico
de carcinogenicidade. Nestes casos, ndo serd geral-
mente exigido um ensaio de carcinogenicidade.

Se os dados relativos & toxicidade a longo prazo
forem também exigidos e ndo estiverem jd dispo-
niveis, deverdo ser efectuados estudos de carcino-
genicidade e por dose repetida a longo prazo, se-
guindo o protocolo OCDE 453 relativo ao estudo
combinado.

6.9.1. Dados obtidos através do controlo
médico do pessoal da fibrica, caso existam

6.9.2.  Observacdes directas (como casos cli-
nicos e envenenamentos), se existirem

6.9.3.  Registos de satde, provenientes quer
da industria quer de quaisquer outras fontes

6.9.4.  Estudos epidemioldgicos da populagdo
em geral, caso existam

6.9.5.  Diagnosticos de envenenamento, in-
cluindo sinais especificos e testes clinicos, caso
existam

6.9.6.  Observacdes de hipersensibilizacio/
[alergenicidade, caso existam

6.9.7.  Tratamento especifico em caso de aci-
dente ou envenenamento: medidas de primeiros
socorros, antidotos e tratamento médico, se co-
nhecido

6.9.8.  Prognéstico na sequéncia de envene-
namento
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6.10.  Resumo da toxicologia nos mamiferos
e conclusdes, incluindo nivel sem efeitos adver-
sos observaveis (NOAEL), nivel sem efeitos ob-
servaveis (NOEL), avaliacdo geral relativa a to-
dos os dados toxicoldgicos e outras informa-
¢oes relativas as substancias activas. Se possivel,
incluir uma descricio sucinta das medidas de
protec¢do sugeridas para os trabalhadores

6.11.  Estudos adicionais Nivel II Os dados adicionais que podem ser exigidos depen-
dem das caracteristicas e da utilizacdo pretendida da
substancia activa.

6.11.1  Estudo de neurotoxicidade Nivel II Se a substancia activa for um composto organofosfo-
rado, ou se existirem outras indica¢des de que pode
apresentar propriedades neurotdxicas, serdo necessa-
rios estudos de neurotoxicidade. A espécie de ensaio é
a galinha adulta, a menos que se comprove a maior
adequacdo de outra espécie para ensaio. Se pertinente,
serdo necessarios ensaios de neurotoxicidade retarda-
da. Se for detectada actividade anticolinesterdsica, de-
ver-se-d ponderar a possibilidade de testar a resposta a
agentes reactivadores.

6.11.2.  Toxicidade para o gado e os animais | Nivel II

de companhia

6.11.3.  Estudos relativos a exposi¢do do ho- | Nivel II

mem a substancia activa

6.11.4.  Géneros alimenticios e alimentos | Nivel II Se a substancia activa for usada em misturas utili-

para animais zadas em locais de preparacdo, consumo ou arma-
zenamento de géneros alimenticios ou alimentos
para animais, sera necessario efectuar os ensaios
referidos no ponto 9.1

6.11.5. Se se considerarem necessarios | Nivel II

quaisquer outros ensaios de exposi¢do do ho-

mem a substdncia activa nos produtos biocidas

propostos, requerer-se-d a execugdo do(s) en-

saio(s) referidos no ponto 9.1 do titulo I do

anexo III

6.11.6.  Se a substancia activa for utilizada | Nivel II

em produtos que ajam contra plantas, sio ne-

cessdrios ensaios de avaliagio dos efeitos toxi-

cos dos eventuais metabolitos das plantas trata-

das, caso difiram dos determinados nos animais

6.11.7.  Estudo mecanistico - quaisquer estu- | Nivel II

dos necessdrios para esclarecer os efeitos deter-
minados através de estudos de toxicidade

7. Perfil ecotoxicoldgico, incluindo destino e
comportamento no ambiente

7.1.  Toxicidade no meio aqudtico

7.1.  Se a avaliagdo efectuada de acordo com o
nivel I apontar para a necessidade de investigar mais
profundamente os efeitos nos organismos aquaticos,
o requerente propord um ensaio de toxicidade a
longo prazo. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s)
depende dos resultados da avaliacdo efectuada de
acordo com o nivel L.
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7.1.1.  Ensaio de toxicidade a curto prazo em
invertebrados (de preferéncia do género Daph-
nia)

O requerente pode ponderar a possibilidade de
efectuar ensaios de toxicidade a longo prazo,
em substituicdo de ensaios de toxicidade a
curto prazo.

7.1.1. Nio ¢é necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se houver factores atenuantes que indiquem ser
improvével a toxicidade em meio aquético
(substancia altamente insolivel em é&gua ou
pouco susceptivel de atravessar membranas bio-
légicas, por exemplo) ou

se existir um estudo de toxicidade em meio
aqudtico a longo prazo em invertebrados, ou

se existirem informacdes adequadas sobre clas-
sificacdo e a rotulagem ambientais.

Se a substincia for pouco solivel em dgua, deve
ponderar-se a realizacdo do estudo de toxicidade
em meio aquitico a longo prazo em Daphnia
(Nivel I, ponto 7.1.5).

7.1.2.  Estudo de inibi¢do de crescimento em
plantas aqudticas (de preferéncia algas)

7.1.2.  Nao é necessdrio efectuar o estudo se exis-
tirem factores atenuantes que indiquem ser impro-
vavel a toxicidade em meio aqudtico (substincia
altamente insolivel em dgua ou pouco susceptivel
de atravessar membranas bioldgicas, por exemplo).

7.1.3.  Ensaio da toxicidade a curto prazo em
peixes: abordagem baseada em limiares.

7.1.3.  Nido ¢ necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se existirem factores atenuantes que indiquem
ser improvével a toxicidade em meio aquético
(substancia altamente insolivel em dgua ou
pouco susceptivel de atravessar membranas bio-
légicas, por exemplo), ou

— se existir um estudo de toxicidade em meio
aqudtico a longo prazo em peixes.

7.1.4.  Ensaio de inibi¢do respiratéria em la-
mas activadas

7.1.4.  Nio ¢ necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se ndo houver emissdes para uma estagio de
tratamento de dguas residuais, ou

se existirem factores atenuantes que indiquem
ser improvével a toxicidade para os microrga-
nismos (substancia altamente insoltivel na dgua,
por exemplo), ou

se se determinar que a substancia é facilmente
biodegraddvel e as concentra¢des utilizadas nos
ensaios se situarem na gama de concentragdes
que € de esperar nos afluxos as estacdes de
tratamento de dguas residuais.

Se, os dados disponiveis mostrarem ser provével
que a substancia iniba o crescimento microbiano
ou a fun¢do microbiana, em especial em bactérias
nitrificantes, o estudo pode ser substituido por um
ensaio de inibi¢do da nitrificacdo.

7.1.5. Ensaio de toxicidade a longo prazo
com invertebrados (de preferéncia do género
Daphnia), excepto se jd tiver sido incluido nos
requisitos do nivel II

Nivel II
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Informacdes necessdrias

Salvo indicagdo em
contrario, devem
ser fornecidos todos
os dados no nivel L

Regras especificas para adaptacdo das informacdes
normalizadas exigidas:

7.1.6.  Ensaio de toxicidade a longo prazo | Nivel II

com peixes, se indicado no perfil de utilizacdo

da substincia efou nas propriedades fisico-

-quimicas

Devem ser fornecidas as informacdes previstas

no ponto 7.1.6.1, 7.1.6.2 ou 7.1.6.3

7.1.6.1.  Ensaio de toxicidade em peixes, na | Nivel II

primeira fase de vida (FELS)

7.1.6.2.  Ensaio de toxicidade a curto prazo | Nivel II

em peixes, na fase embriondria e recém-nasci-

dos

7.1.6.3.  Teste de crescimento em peixes ju- | Nivel II

venis

7.2.  Degradagio 7.2.  Se a avaliagio efectuada de acordo com o
nivel [ apontar para a necessidade de investigar mais
profundamente a degradagdo da substincia e dos
seus produtos de degradacdo, ponderar-se-d a reali-
zagdo de outros ensaios de degradagdo bidtica. A
escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) depende dos
resultados da avaliagdo efectuada de acordo com o
nivel 1 e pode incluir ensaios de simulagio num
meio adequado (por exemplo dgua, ou sedimentos
ou solo).

7.2.1.  Degradagdo bidtica

7.2.1.1.  Elevada biodegradabilidade 7.2.1.1.  Nio ¢ necessdrio efectuar o estudo se a
substancia for inorganica.

7.2.1.2.  Ensaio de simulagdo da degradagdo | Nivel II 7.2.1.2.  Nio é necessdrio efectuar o estudo nos

final em dguas de superficie seguintes casos:
— substancia altamente insoldvel na dgua, ou
— substancia facilmente biodegradavel.

7.2.1.3.  Ensaio de simulacio no solo (no | Nivel II 7.2.1.3.  Nio é necessirio efectuar o estudo nos

caso das substincias com elevado potencial de seguintes casos:

adsor¢do no solo

¢ ) — substancia facilmente biodegraddvel, ou
— se for improvavel a exposigdo directa e indirecta
do solo.
7.2.1.4.  Ensaio de simulagdo em sedimentos | Nivel II 7.2.1.4.  Nio é necessdrio efectuar o estudo nos

(no caso das substincias com elevado potencial
de adsorcdo aos sedimentos)

seguintes casos:
— substancia facilmente biodegradavel, ou

— se for improvavel a exposi¢do directa e indirecta
dos sedimentos.

7.2.2.  Abidtica

7.2.2.1.  Hidrdlise em funcdo do pH

7.2.2.1.  Nio ¢é necessario efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— substancia facilmente biodegradavel, ou

— substancia altamente insoltvel na dgua.
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Informacdes necessdrias

Salvo indicagdo em
contrdrio, devem
ser fornecidos todos
os dados no nivel L

Regras especificas para adaptacdo das informacdes
normalizadas exigidas:

7.2.3.  Identificacdo dos produtos de degrada- | Nivel II 7.2.3.  Excepto se a substancia for facilmente bio-

cdo degraddvel.

7.3.  Destino ambiental e comportamento no

ambiente

7.3.1. Adsor¢do ou dessorcio 7.3.1.  Nido é necessdrio efectuar o estudo nos
seguintes casos:

— se as propriedades fisico-quimicas fizerem pre-
ver um baixo potencial de adsorcio (por exem-
plo, se a substancia tiver um baixo coeficiente
de particdo octanol-dgua), ou

— se a substancia e os seus produtos de degrada-
¢do pertinentes se decompuserem rapidamente.

7.3.2.  Bioacumulacdo em espécies aquaticas, | Nivel II 7.3.2.  Nido é necessdrio efectuar o estudo nos
de preferéncia de peixes seguintes casos:

— se a substancia tiver um baixo potencial de bio-
acumulagdo (por exemplo, log Koctanol-dgua
<3) efou um baixo potencial para atravessar
membranas bioldgicas, ou

— se for improvdvel a exposicdo directa ou indi-
recta do compartimento aquatico.

7.3.3.  Outras informagdes sobre adsorcdo/ | Nivel II 7.3.3.  Nido é necessdrio efectuar o estudo nos
|dessor¢do, em funcdo dos resultados do estudo seguintes casos:
requerido no nivel II
d — se a substancia tiver um baixo potencial de bio-
acumulacdo (por exemplo, log Koctanol-dgua
<3) efou um baixo potencial para atravessar
membranas bioldgicas, ou

— se as propriedades fisico-quimicas fizerem pre-
ver um baixo potencial de adsorcio (por exem-
plo, se a substancia tiver um baixo coeficiente
de particdo octanol-dgua), ou

— se a substancia e os seus produtos de degrada-
¢do pertinentes se decompuserem rapidamente.

7.4.  Estudos adicionais Nivel II
7.4.1.  Quaisquer outros ensaios de biodegra- | Nivel II
dabilidade pertinentes, com base nos resultados

do ponto 7.2.1.1

7.4.2.  Fototransformacdo no ar (método es- | Nivel II
timativo), incluindo a identificacio dos produ-

tos de degradacio

7.4.3.  Se os resultados do ponto 7.4.2 suge- | Nivel II

rirem a sua necessidade, ou se a degradagdo
abidtica global da substancia activa for reduzida
ou nula, serdo necessdrios os ensaios descritos
nos pontos 10.1.1 e 10.2.1, bem como, se
adequado, no ponto 10.3
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Salvo indicagdo em
contrdrio, devem Regras especificas para adaptacdo das informacdes

ser fornecidos todos normalizadas exigidas:

os dados no nivel L

Informacdes necessdrias

8. Medidas necessirias a protecgdo do ho- | Nivel II Os dados adicionais que podem ser exigidos depen-
mem, dos animais e do ambiente dem das caracteristicas e a utilizagdo pretendida da
substancia activa.

8.1.  Determina¢do de quaisquer substancias | Nivel II
abrangidas pela lista I ou pela lista Il do anexo
da Directiva 80/68/CEE do Conselho, de 17 de
Dezembro de 1979, relativa a protec¢do das
dguas subterrdneas contra a poluicdo causada
por certas substancias perigosas (°), pela parte
B do anexo I da Directiva 98/83/CE relativa a
qualidade das dguas destinadas ao consumo
humano, ou pelo anexo X da Directiva
2000/60/CE.

Notas:

(1)  Estes dados devem ser apresentados rela-
tivamente a substancia activa purificada com a
especificacdo referida.

(2)  Estes dados devem ser apresentados rela-
tivamente a substancia activa na especificagdo

referida.
9.  Estudos adicionais relativos a satide hu- [ Nivel II Os dados adicionais que podem ser exigidos depen-
mana dem das caracteristicas e a utilizagdo pretendida da

substancia activa.

9.1.  Estudos com géneros alimenticios e de | Nivel II
alimentos para animais

9.1.1.  Identificacdo dos produtos de degrada- | Nivel II
¢do e reaccdo e dos metabolitos da substincia
activa em géneros alimenticios e alimentos para
animais tratados ou contaminados

9.1.2.  Comportamento dos residuos da subs- | Nivel II
tancia activa, dos respectivos produtos de de-
gradagdo e, se pertinente, dos seus metabolitos,
nos géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais tratados ou contaminados, incluindo a ci-
nética da sua eliminacdo

9.1.3.  Equilibrio global da substancia activa. | Nivel II
Devem ser apresentados dados suficientes sobre
residuos, provenientes de ensaios controlados,
que demonstrem que os residuos que provavel-
mente se formardo na sequéncia da utilizagdo
proposta ndo sdo perigosos para a satide hu-
mana ou animal

9.1.4.  Estimativa da exposi¢do real ou poten- | Nivel II
cial do homem a substincia activa através da
dieta ou por outras vias

9.1.5. Se os residuos da substancia activa | Nivel II
permanecerem nos alimentos para animais du-
rante um periodo de tempo significativo, sdo
necessarios estudos de alimentagdo e metabo-
lismo no gado, a fim de possibilitar a avaliagdo
de residuos nos alimentos de origem animal

9.1.6.  Efeitos do processamento industrial e/ | Nivel II
Jou da preparacido doméstica no tipo e nivel de
residuos da substincia activa

9.1.7.  Proposta de nivel maximo de residuos | Nivel II
aceitavel e respectiva fundamentagio
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Salvo indicagdo em
contrério, devem Regras especificas para adaptacdo das informacdes

ser fornecidos todos normalizadas exigidas:

os dados no nivel 1.

Informacdes necessdrias

9.1.8.  Quaisquer outros dados pertinentes Nivel II

9.1.9. Resumo e avaliagio dos dados apre- | Nivel II
sentados em 1.1 a 1.8

9.2.  Outro(s) ensaios(s) de exposi¢io do ho- | Nivel II
mem

Serdo necessarios ensaios apropriados, bem
como a fundamentagio do uso da substincia

activa

10.  Estudos adicionais sobre o destino e | Nivel II 10.  Se os resultados dos estudos ecotoxicoldgicos

comportamento no ambiente e a utilizacdo ou utilizagdes previstas da substincia
activa sugerirem riscos para o ambiente, serd neces-
sdrio efectuar os ensaios descritos na presente seccio.

10.1.  Destino e comportamento no solo Nivel 1I

10.1.1.  Taxa e via de degradagdo, incluindo | Nivel II
a identificacdo dos processos em causa ¢ de
eventuais metabolitos e produtos de degradacio
em pelo menos trés tipos de solo, em condi-
¢des adequadas

10.1.2.  Absor¢do e dessor¢io em pelo me- | Nivel II
nos trés tipos de solo e, se pertinente, adsorgdo
e dessorgdo dos metabolitos e produtos de de-
gradacdo

10.1.3.  Mobilidade em pelo menos trés tipos | Nivel II
de solo e, se pertinente, mobilidade dos meta-
bolitos e produtos de degradagdo

10.1.4.  Nivel e natureza dos residuos ligados | Nivel II

10.2.  Destino e comportamento na dgua Nivel 1I

10.2.1.  Taxa e via de degradacdo em siste- | Nivel II
mas aqudticos (ndo abrangidas pelo ponto 7.2),
incluindo a identificacdo de metabolitos e pro-
dutos de degradagdo

10.2.2.  Adsorcdo e dessor¢do na dgua (siste- | Nivel II
mas de sedimentos do solo) e, se pertinente,
adsorgdo e dessorcdo de metabolitos e produtos
de degradagio

10.3.  Destino e comportamento no ar Nivel II

Se a substancia activa for utilizada em misturas
para fumigantes, for aplicada por vaporizagdo,
for volatil ou se houver dados sugestivos da
importancia destas caracteristicas, deverdo de-
terminar-se a taxa e via de degradagdo no ar
(desde que ndo abrangidas pelo ponto 7.4.3)

11.  Estudos ecotoxicoldgicos adicionais Nivel II 11.  Se os resultados dos estudos ecotoxicoldgicos
e a utilizagdo ou utilizagdes previstas da substancia
activa sugerirem riscos para o ambiente, serd neces-
sario efectuar os ensaios descritos na presente secgdo.
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Salvo indicagdo em
contrdrio, devem Regras especificas para adaptacdo das informacdes

ser fornecidos todos normalizadas exigidas:

os dados no nivel L

Informacdes necessdrias

11.1.  Efeitos nas aves Nivel 1I

11.1.1.  Toxicidade a curto prazo - estudo | Nivel II
dietético durante 8 dias ] em 1 espécie |

11.1.2.  Efeitos na reprodugio Nivel II 11.1.2.  Este ensaio ndo é exigido se o estudo
dietético da toxicidade (ponto 11.1.1) demonstrar
que a CL 50 é superior a 2 000 mg/kg.

11.2.  Efeitos noutros organismos ndo visa- | Nivel II
dos

11.2.1.  Toxicidade aguda para as abelhas e | Nivel II
outros artropodes dteis (como os predadores).

1123.2.  Toxicidade para as minhocas e ou- | Nivel II
tros macrorganismos do solo ndo visados

11.2.3.  Efeitos em microrganismos do solo | Nivel II
ndo visados

11.2.4.  Efeitos em quaisquer outros organis- | Nivel II
mos especificos ndo visados (flora e fauna) pas-
siveis de correrem riscos

12.  C(lassificagdo e rotulagem

13.  Resumo e avaliacio das secgdes 1 a 12

(") Estes dados devem ser apresentados em relacdo a substdncia activa com o grau de pureza especificado.
(%) Estes dados devem ser apresentados em relacdo a substincia activia com o grau de pureza especificado.
) JO L 20 de 26.1.1980, p. 43.

TITULO 2 — Microrganismos

Os dossiés devem ser elaborados relativamente a estirpe do microrganismo, excepto se forem apresentadas informagdes
que demonstrem que a espécie é reconhecida como suficientemente homogénea em relacdo a todas as caracteristicas, ou
se 0 requerente apresentar outros argumentos.

Quando o microrganismo tiver sido geneticamente modificado, na acepgdo do n.°2 do artigo 2.° da Directiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneti-
camente modificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE do Conselho ('), deve também apresentar-se um exemplar da
avaliacdo de dados relativos aos riscos para o ambiente, conforme estabelecido no n.° 2 do artigo 4.° dessa directiva.

Caso se saiba que a acgdo do produto biocida decorre, parcial ou totalmente, do efeito de uma toxina ou de um
metabolito ou se for de prever a formacdo de residuos importantes de toxinas ou metabolitos ndo relacionada com o
efeito do microrganismo activo, deve apresentar-se um dossié relativo a essa toxina ou metabolito de acordo com os
requisitos estabelecidos no titulo 1.

E necessdria a apresentagio dos seguintes dados para fundamentagio dos pedidos.

1. Identidade do microrganismo
1.1. Requerente
1.2 Fabricante

(") JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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1.3. Nome e descricdo da espécie; caracterizacdo da estirpe
1.3.1.  Denominagdo comum do microrganismo (incluindo denominagdes alternativas ou desactualizadas)
1.3.2.  Denominacdo taxonémica e estirpe, indicando se se trata de uma variante, de uma estirpe mutante ou de um
organismo geneticamente modificado (OGM). No caso dos virus, denominacdo taxondmica do agente, serétipo,
estirpe ou mutante

1.3.3.  Numero de referéncia da colheita e da cultura em que a mesma foi depositada.

1.3.4.  Métodos, procedimentos e critérios utilizados para determinar a presenga e identidade do microrganismo
(p. ex.: morfologia, bioquimica, serologia, etc.)

1.4. Especificagdo do material utilizado para o fabrico de produtos formulados

1.4.1. Teor do microrganismo

1.4.2. Identidade e teor das impurezas, aditivos e microrganismos contaminantes

1.4.3.  Caracteristicas analiticas dos lotes

2. Propriedades bioldgicas do microrganismo

2.1 Historial do microrganismo e das suas utilizagdes. Ocorréncia natural e distribuicdo geografica.
2.1.1.  Historial

2.1.2.  Origem e ocorréncia natural

2.2. Informagdes sobre ofs) organismo(s) visado(s)

2.2.1.  Descri¢do do(s) organismo(s) visado(s)

2.2.2.  Modo de acgdo

2.3. Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos em espécies diferentes do organismo visado
2.4. Fases de desenvolvimento ou ciclo de vida do microrganismo

2.5. Infecciosidade e capacidade de dispersdo e colonizac¢do

2.6. Relagdes com agentes patogénicos conhecidos das plantas, dos animais ou do homem
2.7. Estabilidade genética e factores que a afectam

2.8. Informagdo sobre a producdo de metabolitos (especialmente toxinas)

2.9. Antibidticos e outros agentes antimicrobianos

2.10.  Capacidade de resisténcia aos factores ambientais

2.11.  Efeitos nos materiais, substancias e produtos

3. Informagdes complementares relativas ao microrganismo

3.1. Funcao

3.2. Dominio de utilizagdo previsto

3.3. Tipo(s) de produto e categoria de utilizadores relativamente aos quais o microrganismo deve ser inscrito no
anexo [

3.4. Método de produgdo e controlo da qualidade

3.5. Informagdes relativas ao desenvolvimento ou possivel desenvolvimento de resisténcia por parte do(s) organis-
mo(s) visado(s)

3.6. Métodos que evitem a perda de viruléncia do lote inicial do microrganismo

3.7. Métodos e precaucdes recomendados quanto ao manuseamento, & armazenagem ¢ ao transporte, bem como em
caso de incéndio
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3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

5.

Processos de destrui¢dio ou descontaminacio
Medidas em caso de acidente
Métodos de gestdo dos residuos

Plano de monitoriza¢do a utilizar em relagio ao microrganismo activo, incluindo o manuseamento, a armaze-
nagem, o transporte e a utilizacdo

Classificagdo do microrganismo no grupo de risco pertinente referido no artigo 2.° da Directiva 2000/54/CE
Métodos analiticos

Métodos de andlise do microrganismo, na forma em que é produzido
Métodos de determinacdo e quantificagdo dos residuos (vidveis ou ndo)

Efeitos na satide humana

NIVEL I

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.2

5.2.1.

5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

Informacdes de base

Dados médicos

Vigilancia médica do pessoal das instalagdes fabris

Observacdes em matéria de sensibilizacdo ou alergia

Observagdo directa, nomeadamente casos clinicos

Estudos bdsicos

Sensibilizagdo

A avaliagdo deste pardmetro compreende as seguintes etapas consecutivas:

1) Uma avaliagio dos dados disponiveis relativos ao homem e aos animais, bem como dos dados alternativos;
2) Ensaios in vivo.

O ensaio restrito dos gdnglios linfdticos locais (rLLNA) em murideos constitui o método preferencial de
ensaios in vivo enquanto teste de despistagem destinado a distinguir os sensibilizadores dos ndo-sensibi-
lizadores. O ensaio LLNA integral deve ser efectuado caso se saiba que € exigida uma avaliagio do
potencial de sensibilizacdo. Apenas em circunstincias excepcionais deverd ser utilizado outro ensaio. Neste
caso, deverd ser apresentada uma justificacdo.

Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas

A via oral é a via de ensaio, excepto se a inalacdo for considerada a principal via de exposi¢do humana. Os
ensaios sdo realizados apenas por uma via de exposicdo.

Toxicidade, patogenicidade ¢ infecciosidade agudas por via oral

Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por inalagdo

A via por inalacio sé serd a via de ensaio apropriada se for esta a principal via de exposicdo humana.
Testes de genotoxicidade in vitro

Estudos com culturas celulares

Dados sobre a toxicidade e a patogenicidade a curto prazo

A via oral € a via de ensaio, excepto se a inalacdo for considerada a principal via de exposigdo. Os ensaios sio
realizados apenas por uma via de exposigdo.
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5.2.5.1. Efeitos na satide da exposi¢do repetida por inalagdo
A via por inalacio sé serd a via de ensaio apropriada se for esta a principal via de exposicdo humana.
5.2.6. Tratamento proposto: primeiros socorros e tratamento médico

5.2.7.  Eventual patogenicidade e infecciosidade para o homem ou para outros mamiferos, em condi¢des de imunossu-
pressao

FIM DO NIVEL I

NIVEL I
5.3. Estudos especificos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade

Os ensaios podem ser dispensados se ndo tiver sido detectada uma toxicidade especifica em estudos anteriores.
5.4. Genotoxicidade — Estudos in vivo em células somdticas

No caso das substdncias novas, deve ser possivel proceder a avaliacio dos pardmetros de um ensaio in vivo de
micronticleo como parte de um estudo de exposicdo repetida.

5.5. Genotoxicidade — Estudos in vivo em células germinativas

Os ensaios podem ser dispensados se a genotoxicidade ndo for detectada através dos estudos com células
somdticas.

FIM DO NIVEL II

5.6. Resumo da toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em mamiferos e avaliagdo global
6. Residuos a superficie e no interior dos materiais, géneros alimenticios e alimentos para animais tratados
6.1. Persisténcia e probabilidade de multiplicacdo no interior ou a superficie dos materiais, dos géneros alimenticios e

dos alimentos para animais tratados
6.2. Informagdes complementares necessdrias
6.2.1.  Residuos ndo vidveis
6.2.2.  Residuos vidveis

6.3. Descricdo e avaliagdo dos residuos a superficie ou no interior dos materiais, dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais tratados

7. Destino e comportamento no ambiente
7.1. Persisténcia e multiplicagdo

7.1.1.  Solo

7.1.2.  Agua

7.1.3. Ar

7.2. Mobilidade

7.3. Descri¢do e avaliagdo do destino e comportamento no ambiente
8. Efeitos nos organismos nio visados
8.1. Efeitos nas aves

O estudo dietético da toxicidade em aves, realizado com uma tinica espécie, pode ser proposto se o perfil de
utilizacdo de uma substincia indicar a existéncia de um potencial significativo de exposicdo para as aves.

De um modo geral, o estudo de reproducdo das aves nio é exigido, nem ¢ adequado se o estudo dietético da
toxicidade revelar que a CL 50 é superior a 5 000 mg/kg.
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8.2.

8.2.

Efeitos nos organismos aqudticos

1. Efeitos nos peixes

8.2.2. Efeitos nos invertebrados de dgua doce

8.2.

3. Efeitos no crescimento das algas

8.2.4. Efeitos nas plantas que ndo as algas

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Efeitos nas abelhas

Efeitos nos artropodes que ndo as abelhas
Efeitos nas minhocas

Efeitos nos microrganismos do solo

Outros estudos

.1. Plantas terrestres

8.7.2.  Mamiferos

.3. Outras espécies e processos relevantes

Resumo e avaliacdo dos efeitos em organismos ndo visados

Resumo e avaliacdo das seccdes 1 a 8, incluindo as conclusdes da avaliagdo de riscos; recomendagdes.

ANEXO III

Requisitos em matéria de dados para produtos biocidas

Os dossiés relativos a produtos biocidas devem conter as informacdes necessdrias para determinar que a exposicio
ndo atinge o limiar de risco toxicoldgico (TTC) ou estabelecer, quando pertinente, a dose didria admissivel (ADI), o
nivel aceitdvel de exposicio do operador (AOEL), a concentracio ambiental previsivel (PEC) e a concentracdo
previsivelmente sem efeitos (PNEC).

Sempre que possivel, as informagdes devem ser obtidas com base em dados existentes a fim de reduzir o niimero de
ensaios em animais. Em particular, devem aplicar-se as disposicdes da Directiva 1999/45/CE e do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008.

Nio devem ser apresentados dados desnecessirios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua utilizagdo
proposta.

Deve ser incluida uma descri¢gdo completa e pormenorizada dos estudos efectuados e dos métodos utilizados ou uma
referéncia bibliografica dos mesmos.

Para a apresentagdo dos dossiés, devem ser utilizados os modelos fornecidos pela Comissdo. Por outro lado, o pacote
especial de software (IUCLID) fornecido pela Comissdo deve ser usado para as partes dos dossiés as quais se aplica,
bem como outras orientagdes sobre os requisitos em matéria de dados e da elaboracdo dos dossiés que constam da
pagina de acolhimento da Agéncia.

5. Os ensaios para fins de autorizagdo devem ser realizados de acordo com os métodos descritos no Regulamento
(CE) n.° 440/2008. Os métodos enumerados no anexo I ndo abrangem os nanomateriais, salvo se forem especi-
ficamente mencionados. Contudo, se um método for inadequado ou ndo estiver descrito, devem ser utilizados outros
métodos que sejam satisfatérios do ponto de vista cientifico e cuja validade deve ser justificada no pedido.

Os ensaios realizados devem cumprir os requisitos aplicdveis & protec¢do dos animais de laboratério estabelecidos na
Directiva 86/609/CEE ¢, no caso de ensaios ecotoxicoldgicos e toxicoldgicos, as boas praticas de laboratério esta-
belecidas na Directiva 2004/10/CE, ou outras normas internacionais reconhecidas como equivalentes pela Comissao
ou pela Agéncia.
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8. Depois de terminados os ensaios, deve apresentar-se uma descricio pormenorizada (especificacio) do material
utilizado e das suas impurezas. |

9. Se os dados dos ensaios 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 envolvido no acordo com a Agéncia, tendo em conta, entre outros factores, a necessidade de reduzir
ao minimo os ensaios em animais vertebrados.

10. Devem ser facultados todos os conhecimentos e informagdes relevantes disponiveis na literatura cientifica.

TITULO 1 — Produtos quimicos
Requisitos aplicdveis ao dossié

Para a fundamentagdo dos pedidos, é necessdria a apresentacio dos seguintes dados.

1. Requerente

1.1. Nome e endereco, etc.

1.2 Formulador do produto biocida e da(s) substincia(s) activa(s) (nomes, enderecos, incluindo localizacio da(s)
fabrica(s))

2. Identidade

2.1. Denominagdo comercial ou proposta desta e, eventualmente, nimero de cédigo de desenvolvimento do
fabricante

2.2. Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composi¢do do produto biocida (por exemplo,

substancia(s) activa(s), impurezas, adjuvantes, componentes inertes), tendo em conta as concentracdes referidas
no n.°4 do artigo 16.°

2.3. Estado fisico e natureza do produto biocida (por exemplo, concentrado para emulsdo, p6 molhdvel, solugio)
3. Propriedades fisicas, quimicas e técnicas

3.1. Aspecto (estado fisico, cor)

3.2. Propriedades explosivas

3.3. Propriedades oxidantes

3.4. Ponto de inflamacdo e outras indicagdes relativas a inflamabilidade ou ignicdo espontinea

3.5. Acidez ou alcalinidade e, se necessdrio, pH (solucdo aquosa a 1 %)

3.6. Densidade relativa

3.7. Estabilidade na armazenagem - estabilidade e periodo de conservacdo. Efeitos da luz, da temperatura e da

humidade nas caracteristicas técnicas do produto biocida; reactividade aos materiais de acondicionamento

De um modo geral, a estabilidade no armazenamento e o periodo de conservacido sdo determinados em
fungdo da estabilidade da substincia activa. No caso das substdncias activas que se decompéem facilmente,
a estabilidade no armazenamento e o periodo de conservacio podem ser determinados através de outros
meios cientificos vdlidos, como a extrapolagdo de dados analiticos da substdncia activa obtidos a partir de
experiéncias efectuadas no dmbito do envelhecimento dos produtos até se atingir o limiar de eficdcia.

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

(*) JO: inserir a data referida no primeiro paragrafo do artigo 90.°
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3.9. Compatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo outros produtos biocidas com os quais se
pretende autorizar a utilizagdo

4. Métodos de identificagdo e andlise
4.1. Método analitico de determinacdo da concentragdo da(s) substincia(s) activa(s) no produto biocida
4.2. Se ndo forem abrangidos pelo ponto 4.2 do anexo II, métodos analiticos, incluindo as taxas de recuperacdo e

os limites de determinagdo dos componentes do produto biocida com importancia toxicoldgica e ecotoxico-
légica efou dos respectivos residuos, nos seguintes elementos, consoante o caso:

4.2.1. Solo
4.2.2. Ar

4.23.  Agua (incluindo dgua potivel)

4.2.4. Fluidos e tecidos humanos e animais

4.2.5. Géneros alimenticios ou alimentos para animais, tratados

5. Utilizagdes previstas e eficdcia

5.1. Tipo de produto e dominio de utilizagdo previsto

5.2. Método de aplicacdo, com descrigio do sistema utilizado

5.3. Taxa de aplicagdo e, eventualmente, concentrac¢do final do produto biocida e da substancia activa no sistema

em que a preparagdo ird ser utilizada (por exemplo, dgua para refrigeracdo, dguas superficiais, dgua utilizada
para aquecimento)

5.4. Namero de aplicagdes e respectivo calenddrio, bem como, se pertinente, quaisquer dados especificos relativos a
variagdes geograficas ou climdticas, ou aos periodos de quarentena necessarios a proteccio do homem e dos
animais

5.5. Fungdo (por exemplo, fungicida, rodenticida, insecticida, bactericida)

5.6. Organismos prejudiciais a controlar; produtos, organismos ou objectos a proteger

5.7. Efeitos nos organismos visados

5.8. Mecanismos de ac¢do ndo abrangidos pelo ponto 5.4 do anexo II, incluindo tempo de reac¢do

5.9. Utilizador: industrial, profissional, pblico em geral (ndo profissional)

5.10. Mengdes propostas para o rétulo do produto

5.11. Dados relativos a eficdcia em abono dessas mencdes, incluindo qualquer protocolo normalizado utilizado,

testes de laboratério ou ensaios de campo, se pertinente

5.12. Quaisquer outras limitacdes conhecidas em relacdo a eficdcia, incluindo fenémenos de resisténcia
6. Estudos toxicoldgicos
6.1. Toxicidade aguda

No respeitante aos ensaios referidos nos pontos 6.1.1 e 6.1.2, e sem prejuizo dos artigos 6.° e 9.° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a classificacdo por cdlculo pode ser a abordagem utilizada por defeito.
Os ensaios in vivo suplementares devem ser considerados apenas em situages excepcionais e, nestes casos,
s se deve testar a via de exposicdo mais relevante. As substincias gasosas e os liquidos voldteis devem ser
administrados por inalagdo.

6.1.1. Via oral
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Inalagdo

A inalagdo s6 serd a via de ensaio apropriada se:

i) a classificacdo por cdlculo ndo for exequivel; e

i) for a principal via de exposicdo humana, tendo em conta a pressdo de vapor da substincia e a possi-
bilidade de exposicdo a aerosséis, particulas ou goticulas de dimensdes inaldveis.

O método da Toxicidade Aguda de Classe é o método preferencial a utilizar para os ensaios in vivo. O
teste cldssico CL 50 (concentragdo letal) sé deve ser utilizado em circunstdncias excepcionais. A utilizacdo
de outro método de ensaio deverd ser devidamente justificada.

Irritagdo cutanea e ocular ()

A classificagdo por cdlculo pode ser a abordagem utilizada por defeito.

Sensibilizagdo cutanea

A classificagdo por cdlculo pode ser a abordagem utilizada por defeito.

Informagdes sobre absorgdo cutinea in vitro

Dados toxicoldgicos disponiveis relativos as substancias ndo activas com importancia toxicoldgica (ou scja,
substancias potencialmente perigosas)

Informacdes sobre a exposi¢io do homem em geral e, em particular, do operador ao produto biocida

Se necessdrio, as substdncias ndo activas com importancia toxicologica da preparagdo serdo sujeitas ao(s)
ensaio(s) descrito(s) no anexo I

Estudos ecotoxicoldgicos

Possiveis vias de penetragio no ambiente decorrentes da utilizacdo prevista

Informacdo sobre a ecotoxicologia da substincia activa no produto, caso ndo seja possivel extrapold-la a partir
das informagdes relativas & substancia activa

Informagdes ecotoxicoldgicas disponiveis relativas a substancias ndo activas com importancia ecotoxicoldgica
(ou seja, substancias potencialmente perigosas), nomeadamente informacdes constantes de fichas de dados de
seguranga

Medidas a adoptar para proteccio do homem, dos animais e do ambiente
Métodos e precaucdes recomendados quanto ao manuseamento, a utilizagio, & armazenagem e ao transporte

ou em caso de incéndio

Procedimento especifico em caso de acidente (por exemplo, medidas de primeiros socorros, antidotos e
tratamento médico, se for caso disso) e medidas de emergéncia para a proteccio do ambiente, desde que
ndo estejam abrangidos pelo ponto 8.3 do titulo 1 do anexo II

Eventuais procedimentos de limpeza do material de aplicagdo

Em caso de incéndio, identificagdo dos principais produtos de combustdo

(") Nao serd necessirio proceder a um ensaio da irritacdo ocular se tiver sido demonstrado que o produto biocida tem propriedades

corrosivas potenciais.
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8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.2.1.

9.3.2.1.1.

9.3.2.1.2.

Procedimentos de gestdo dos residuos do produto biocida e da respectiva embalagem, a aplicar pela inddstria,
pelos utilizadores profissionais e pelo ptblico em geral (utilizadores ndo profissionais); por exemplo, possibi-
lidade de reutilizagdo ou de reciclagem, de neutralizagdo, condi¢des para a eliminacdo e a incineragdo con-
troladas

Possibilidade de destruicdo ou de descontaminacio apds a libertacio nos seguintes meios:

Ar
Agua, incluindo a dgua potével
Solo

Observagdes sobre efeitos secunddrios indesejdveis ou imprevistos, nomeadamente em organismos benéficos ou
outros organismos ndo visados

Especificagdo de quaisquer repelentes incluidos na preparacdo ou medidas de controlo da toxicidade adoptadas,
com vista a evitar efeitos em organismos ndo visados

Quando pertinente, devem apresentar-se também os seguintes dados adicionais:
Outros estudos relativos a satide humana
Estudos com géneros alimenticios e alimentos para animais

Se os residuos dos produtos biocidas permanecerem nos alimentos para animais durante um periodo signi-
ficativo, sdo necessarios estudos relativos a alimentagdo e ao metabolismo no gado, a fim de possibilitar a
determinacdo dos residuos nos alimentos de origem animal

Efeitos do processamento industrial efou da preparacio doméstica na natureza e no teor dos residuos do
produto biocida

Outro(s) ensaios(s) relacionados com a exposicdo do homem

Serd necessdria a realizagdo de ensaios apropriados, bem como a fundamentagdo do uso do produto biocida

Outros estudos sobre o destino e o comportamento no ambiente

Se pertinente, todos os dados requeridos na sec¢do 12 do anexo II

Ensaios sobre a distribuicdo e disseminagdo nos seguintes meios:

Solo
Agua
Ar

Os requisitos constantes dos pontos 1 e 2 supra sé sdo aplicdveis aos componentes do produto biocida com
importancia ecotoxicolégica

Outros estudos ecotoxicoldgicos

Efeitos nas aves

Efeitos nos organismos aqudticos

Aplicacdo a superficie, no interior ou perto de dguas superficiais

Estudos especificos com peixes e outros organismos aquéticos

Dados relativos a presenca de residuos da substancia activa e dos seus metabolitos com importancia toxico-
l6gica nos peixes
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9.3.2.1.3. Os estudos referidos nos pontos 13.2.1, 13.2.2, 13.2.3 e 13.2.4 do anexo II podem ser exigidos para
determinados componentes do produto biocida

9.3.2.1.4. Se o produto biocida for pulverizado perto de dguas superficiais, pode ser necessdrio um estudo de sobrepul-
verizagdo destinado a avaliar os riscos para os organismos aqudticos em condi¢des de campo

9.3.3.  Efeitos noutros organismos nio visados

9.3.3.1. Toxicidade aguda para as abelhas

9.3.3.2. Efeitos noutros artropodes tteis, com excep¢do das abelhas

9.3.3.3. Efeitos em minhocas e outros macrorganismos do solo ndo visados que possam correr riscos

9.3.3.4.  Efeitos em microrganismos do solo ndo visados

9.3.3.5. Efeitos em quaisquer outros organismos especificos ndo visados da flora e da fauna que possam correr riscos

9.3.3.6. Se o produto biocida tiver a forma de isco ou granulos, é necessdrio o seguinte:

9.3.3.6.1. Ensaios controlados de avaliagdo de riscos para microrganismos ndo visados, em condi¢des de campo

9.3.3.6.2. Estudos de tolerancia da ingestdo do produto biocida em todos os organismos nio visados que possam correr
riscos

10. Classificagdo, embalagem e rotulagem
— Propostas de fichas de dados de seguranga, quando pertinente
— Simbolo(s) de perigo
— Indicacdes de perigo
— Adverténcias de perigo
— Recomendagdes de prudéncia

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

11. Resumo e avaliacio das seccdes 2 a 10

TITULO 2 — Microrganismos
Requisitos do dossié

Para a fundamentagdo dos pedidos, é necessiria a apresentagdo dos seguintes dados.

1. Requerente
1.1. Nome e enderego, etc.
1.2. Formulador do produto biocida e do(s) microrganismo(s) (nome, enderego, incluindo localizagdo da(s) fabri-

ca(s))
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2.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4,

3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Identidade dos produtos biocidas

Denominagdo comercial ou proposta desta e niimero de c6digo de desenvolvimento do fabricante do produto
biocida

Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composi¢do do produto biocida
Estado fisico e natureza do produto biocida

Funcao

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto biocida

Aspecto (cor e odor)

Estabilidade na armazenagem e perfodo de conservagio

Efeitos da luz, da temperatura e da humidade nas caracteristicas técnicas do produto biocida
Outros factores que afectam a estabilidade

Propriedades explosivas e oxidantes

Ponto de inflamagdo e outras indicagdes relativas a inflamabilidade ou a ignigdo espontanea
Acidez, alcalinidade e valor do pH

Viscosidade e tensdo superficial

Caracteristicas técnicas do produto biocida

Molhabilidade

Persisténcia de espuma

Capacidade de formar suspensdes e estabilidade das mesmas

Ensaio de crivagem a seco e por via hiimida

Distribui¢do granulométrica (granulos, pds polvilhdveis e molhdveis), teor de pés ou particulas finas (granulos),
atrito e friabilidade (granulos)

Poder emulsionante e reemulsionante; estabilidade da emulsdo
Fluidez, escoabilidade e capacidade de redugdo a p6

Compatibilidade fisica, quimica e bioldgica com outros produtos, incluindo outros produtos biocidas com os
quais se pretende autorizar ou registar a sua utilizagdo

Compatibilidade fisica

Compatibilidade quimica

Compatibilidade bioldgica

Resumo e avaliacdo das propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto biocida
Métodos analiticos

Métodos de andlise do produto biocida

Métodos de determinacdo e quantificacdo dos residuos

Utilizagdo prevista e eficdcia

Dominio de utilizagdo previsto

Modo de accio

Dados sobre a utilizacdo prevista
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5.4. Dose de aplicagdo

5.5. Teor do microrganismo no material utilizado (p. ex.: no dispositivo de aplicagdo ou isco)

5.6. Método de aplicagdo

5.7. Nuamero e época das aplicagdes; duragdo da protecgdo

5.8. Periodo de espera necessdrio ou outros cuidados a ter para evitar efeitos adversos para a sadde humana e

animal e para o ambiente

5.9. Instrucdes de utilizacdo propostas

5.10. Categoria de utilizadores

5.11. Dados sobre a eventuais fendmenos de resisténcia

5.12. Efeitos nos materiais ou produtos tratados com o produto biocida
6. Efeitos na satide humana

6.1. Estudos bdsicos de toxicidade aguda

6.1.1. Toxicidade aguda por via oral

Sem prejuizo dos artigos 6.° e 9.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a classificagdo por cdlculo pode ser a
abordagem utilizada por defeito. Os ensaios in vivo suplementares devem ser considerados apenas em
situagbes excepcionais e, nestes casos, sé se deve testar a via de exposicdo mais relevante.

6.1.2. Toxicidade aguda por inalagdo

A via por inalacdo s6 serd a via de ensaio apropriada se for esta a principal via de exposicio humana.

6.1.3.  Toxicidade aguda por via percutanea
6.2. Estudos adicionais de toxicidade aguda
6.2.1. Irritagdo cutanea

A classificagdo por cdlculo pode ser a abordagem utilizada por defeito.

6.2.2. Irritagdo ocular

A classificagdo por cdlculo pode ser a abordagem utilizada por defeito.

6.2.3. Sensibilizacio cutanea

A classificagdo por cdlculo pode ser a abordagem utilizada por defeito.

6.3. Dados sobre a exposi¢do

6.4. Dados toxicoldgicos disponiveis relativos as substancias ndo activas

6.5. Estudos complementares com associagdes de produtos biocidas

6.6. Resumo e avaliagdo dos efeitos na satide humana

7. Residuos contidos a superficie ou no interior dos materiais, dos géneros alimenticios e dos alimentos para

animais, tratados
8. Destino e comportamento no ambiente

9. Efeitos nos organismos visados
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Efeitos nas aves

Efeitos nos organismos aquéticos

Efeitos nas abelhas

Efeitos nos artropodes que ndo as abelhas
Efeitos nas minhocas

Efeitos nos microrganismos do solo

Estudos adicionais com outras espécies ou estudos de nivel superior, nomeadamente estudos com determinados
organismos ndo visados

Plantas terrestres
Mamiferos
Outras espécies e processos pertinentes

Resumo e avaliacdo dos efeitos nos organismos nido visados
Classificagdo, embalagem e rotulagem

Nos termos do n.° 1, alinea b), do artigo 18.°, devem ser apresentadas propostas que incluam a fundamentagio
das adverténcias de perigo e das recomendacdes de prudéncia de acordo com o disposto no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 e na Directiva 1999/45/CE. A classificacdo inclui a descri¢do da(s) categoria(s) de perigo e das
respectivas adverténcias de perigo em relagdo a todas as propriedades perigosas.

Embalagem e compatibilidade do produto biocida com os materiais de embalagem propostos
Procedimentos para a limpeza dos equipamentos de aplicacdo

Periodos de reintroducdo, periodos de espera necessdrios ou outras precaugdes para a proteccio do homem,
dos animais e do ambiente

Métodos e precaucdes recomendados quanto ao manuseamento, a utilizacdo, 4 armazenagem e ao transporte,
ou em caso de incéndio

Medidas em caso de acidente

Procedimentos de destrui¢do ou descontaminacdo do produto biocida, ou da respectiva embalagem

Incineracgdo sob controlo
Outros

Plano de monitorizacdo a utilizar para o microrganismo activo e outro(s) microrganismo(s) contido(s) no
produto biocida, incluindo o manuseamento, a armazenagem, o transporte e a utilizagdo

Indicacdo da necessidade de os produtos conterem o sinal indicativo de perigo bioldgico especificado no anexo
II da Directiva 2000/54/CE

Resumo e avaliagdo das sec¢des 1 a 10, incluindo as conclusdes da avaliacdo de risco; recomendagdes.
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ANEXO IV

REGRAS GERAIS PARA A ADAPTACAO DOS REQUISITOS EM MATERIA DE DADOS

O requerente pode propor a adaptacdo dos requisitos em matéria de dados previstos nos anexos Il e III de acordo com as
regras gerais estabelecidas no presente anexo. A fundamentagdo dessas adaptacdes aos requisitos em matéria de dados
deve ser claramente indicada na rubrica pertinente do dossié relativo a(s) regra(s) especifica(s) do presente anexo e deve
basear-se em principios cientificos suficientes e ser confirmada pela autoridade competente.

1. ENSAIOS QUE SE AFIGURAM DESNECESSARIOS DO PONTO DE VISTA CIENTIFICO
1.1. Utilizagdo de dados jd existentes

1.1.1. Dados relativos a propriedades fisico-quimicas obtidos em experiéncias ndo realizadas de acordo com as boas
préticas 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 sio adequados aos fins de classificacdo e rotulagem efou avaliagdo de riscos;
(2) Foi fornecida documentagdo suficiente para se avaliar a adequagio do estudo; e

(3) Os dados sdo vdlidos para o pardmetro em estudo e o ensaio é efectuado com um nivel aceitdvel de garantia de
qualidade.

1.1.2. Dados em matéria de satide humana e propriedades ambientais obtidos em experiéncias ndo realizadas de acordo
com as boas priticas 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 efou avaliagdo de riscos;

2) A cobertura dos parametros-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
exposi¢do for um pardmetro importante; e

4) Foi fornecida documentacio adequada e fidvel sobre o estudo em causa.

1.1.3. Dados humanos historicos
Devem ser tidos em conta os dados humanos histéricos, como estudos epidemioldgicos das populagdes expostas,
dados de exposi¢do acidental ou profissional, estudos de biomonitorizacdo, estudos clinicos e estudos em volun-
tarios efectuados de acordo com normas éticas internacionalmente aceites. O valor dos dados relativos a um
determinado efeito na satide humana depende, entre outros elementos, do tipo de andlise, dos parametros

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) Caracterizacdo e seleccdo correctas do grupo exposto e do grupo de controlo;
2) Caracterizacdo adequada da exposicio;
3) Suficiéncia do periodo de observagio da ocorréncia de doencas;

4) Validade do método de observagio de um determinado efeito;
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1.14

1.2

1.3.

5) Ponderagdo correcta das anomalias e dos factores de confusio; e
6) Conclusdo corroborada por uma fiabilidade estatistica razodvel.
E sempre necessario fornecer documentagio adequada e fidvel.

Meétodos de cdlculo para a avaliacdo dos riscos das preparagdes para a saiide

De um modo geral, os requisitos em matéria de dados relativos as preparagbes podem ser dispensados em
conformidade com o anexo II da Directiva 1999/45/CE e/ou o anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, que
tem em consideracdo todos os riscos para a saiide das substincias que compdem a preparagio. Sdo fornecidas
especificamente orientagdes relativamente ds seguintes categorias de efeitos adversos para a saiide:

— efeitos letais agudos,

— efeitos irreversiveis ndo letais apés uma tinica exposicio,
— efeitos graves apds exposicdo repetida ou prolongada,

— efeitos corrosivos ou irritantes,

— efeitos sensibilizantes,

— efeitos cancerigenos,

— efeitos mutagénicos,

— efeitos toxicos para a reprodugdo.

Suficiéncia de prova

Virias fontes de informagdo independentes podem fornecer indicios que levem a supor ou a concluir que uma
substancia tem ou ndo uma determinada propriedade perigosa, embora as informacdes provenientes de uma tinica
fonte sejam consideradas insuficientes para tal. A utilizacio de métodos de ensaio recentemente 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 ou ndo tem uma
determinada propriedade perigosa.

Se existirem provas suficientes da presenca ou auséncia de uma determinada propriedade perigosa:
— podem ndo ser efectuados mais ensaios com vertebrados, relativos a essa propriedade,

— podem nio ser efectuados outros ensaios com animais ndo vertebrados.

E sempre necessdrio fornecer documentagio adequada e fidvel.

Relagdo qualitativa ou quantitativa estrutura-actividade — (Q)SAR

Os resultados da aplicagio de modelos vélidos qualitativos ou quantitativos da relacdo estrutura-actividade —
(Q)SAR — podem indicar a presenga ou auséncia de uma determinada propriedade perigosa. Em vez de ensaios,
podem utilizar-se resultados da aplicacdo de modelos (Q)SAR, se forem satisfeitas as seguintes condigdes:

— os resultados provém da aplicacio de um modelo (Q)SAR validado cientificamente,
— a substéncia insere-se no dominio de aplicabilidade do modelo (Q) SAR,
— os resultados adequam-se aos fins de classificacio e rotulagem e de avaliagdo de riscos e

— ¢ fornecida documentagdo adequada e fidvel sobre o método aplicado.
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1.4.  Métodos in vitro
Os resultados da aplicacdo 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
elaboracdo de ensaios.

Essa confirmagdo pode ser dispensada se forem satisfeitas as seguintes condicdes:

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 avaliacdo de riscos; e
3) E fornecida documentagio adequada e fidvel sobre o método aplicado.

1.5.  Agrupamento de substincias e métodos comparativos por interpolagio
As substancias cujas propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas se afigurem semelhantes ou
sigam um padrédo regular, devido a semelhangas estruturais, podem ser consideradas um grupo ou uma «categoria»
de substancias. Para aplicacdo do conceito de grupo, as propriedades fisico-quimicas, os efeitos na satde 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 interpolacio, para outras substancias do grupo (método comparativo por interpolacio).

Este processo evita o ensaio de todas as substincias em relagdo a todos os pardmetros. As semelhancas podem ter
por fundamento:

1) Um grupo funcional comum;

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; ou

3) Um padrdo 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 classificacdo e rotulagem e de avaliacio de riscos,
— cobrir de forma adequada e fidvel os pardmetros-chave previstos no método de ensaio correspondente,

— cobrir um perfodo de exposi¢do compardvel ou superior a0 do método de ensaio correspondente, se o referido
periodo for um parametro relevante, e

— ser acompanhados de documentagio adequada e fidvel sobre o método aplicado.

2. IMPOSSIBILIDADE TECNICA DE REALIZAR OS ENSAIOS

Se ndo for tecnicamente possivel efectuar um determinado estudo devido as propriedades da substincia (por
exemplo, volatilidade, reactividade ou instabilidade excessivas; risco de incéndio ou de explosio decorrente da
sua mistura com a 4gua; impossibilidade de radiomarcagdo da substancia), podem néo ser efectuados os ensaios
relativos a um dado parametro. Devem ser sempre respeitadas as orienta¢des constantes dos métodos de ensaio
pertinentes, nomeadamente no tocante as limitagdes técnicas dos métodos.

3. ENSAIOS DE EXPOSICAO ADAPTADOS AO PRODUTO

3.1.  Os ensaios realizados de acordo com as secgdes 6 e 7 dos anexos II e III podem ser dispensados com base em
consideragdes ligadas a exposicdo.

3.2.  E sempre necessdrio fornecer documentagio e justificagio adequadas. A justificagio deve basear-se numa andlise da
exposicdo em conformidade com as notas técnicas de orientagdo.
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ANEXO V

TIPOS DE PRODUTOS BIOCIDAS E SUA DESCRICAO, NA ACEPCAO DO N.° 1 DO ARTIGO 2.°

Estes tipos de produtos excluem os produtos abrangidos pelas directivas referidas no n.° 2 do artigo 2.°, para efeitos do
disposto nas mesmas.

GRUPO 1: Desinfectantes e produtos biocidas gerais

Estes tipos de produtos excluem os produtos de limpeza que ndo se destinam a fins biocidas, nomeadamente detergentes
liquidos e em pé e outros produtos semelhantes.

Tipo de produtos 1: Produtos biocidas utilizados na higiene humana

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

Tipo de produtos 2: Desinfectantes utilizados nos dominios privado e da satide publica; outros produtos biocidas
Produtos utilizados na desinfeccdo do ar, de superficies, materiais, equipamentos e mobilidrio, que ndo entrem em

contacto directo com géneros alimenticios ou alimentos para animais, tanto em locais privados como ptblicos ou
industriais, incluindo hospitais; produtos utilizados como algicidas.

As utilizagdes abrangem, nomeadamente, piscinas, aqudrios, dguas de piscinas e outras dguas; sistemas de ar condicio-
nado; paredes e pavimentos em institui¢des de satide e outras; retretes quimicas, dguas residuais, residuos hospitalares,
solos ou outros tipos de pisos (de campos de jogos).

Tipo de produtos 3: Produtos biocidas utilizados na higiene veterindria

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

Tipo de produtos 4: Desinfectantes das superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais
Produtos utilizados na desinfecgdo de equipamentos, recipientes, utensilios de consumo, superficies ou condutas associa-

das a producdo, ao transporte, a armazenagem ou ao consumo de géneros alimenticios, alimentos para animais ou
bebidas (incluindo dgua potdvel) destinados ao homem e aos animais.

Tipo de produtos 5: Desinfectantes para dgua potdvel

Produtos utilizados na desinfec¢do de dgua potével (destinada tanto ao homem como aos animais).

GRUPO 2: Conservantes
Tipo de produtos 6: Produtos de protecgdo de enlatados
Produtos utilizados na conservacio de produtos manufacturados (com exclusdo dos géneros alimenticios e alimentos para

animais) no interior de recipientes, tendo em vista o controlo da deterioragio microbiana, a fim de garantir o seu periodo
de conservacio.

Tipo de produtos 7: Produtos de protec¢io de peliculas
Produtos utilizados na conservagdo de peliculas ou revestimentos tendo em vista o controlo da deterioragdo microbiana, a

fim de manter inalteradas as propriedades iniciais da superficie de materiais ou objectos tais como tintas, plasticos,
vedantes, adesivos murais, ligantes, papéis, obras de arte.

Tipo de produtos 8: Produtos de protec¢do da madeira

Produtos utilizados para a proteccdo da madeira, a saida e no interior das serragdes, ou dos produtos de madeira, tendo
em vista o controlo dos organismos que a destroem ou deformam.

Este tipo de produto abrange tanto os produtos preventivos como 0s curativos.
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Tipo de produtos 9: Produtos de proteccdo de fibras, couro, borracha e materiais polimerizados

Produtos utilizados na proteccdo de materiais fibrosos ou polimerizados, tais como couro, borracha, papel ou produtos
téxteis, tendo em vista o controlo da deterioracio microbioldgica

Nestes estdo incluidos produtos que inibem a acumulacdo de microrganismos a superficie (como, por exemplo, germes
patogénicos ou geradores de odores) e que, por conseguinte, controlam ou evitam a geracdo de odores efou possuem
outras utilizagées.

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

Produtos utilizados na proteccdo e no tratamento curativo dos materiais de alvenaria ou de outros materiais de cons-
trugdo, com excep¢do 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 proteccio 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 proteccdo da dgua potdvel.

Tipo de produtos 12: Produtos de protecgdo contra secrecdes viscosas
Produtos utilizados na prevencdo ou no controlo da formagdo de matérias viscosas em materiais, equipamentos e

estruturas destinados a inddstria, 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 dos metais

Produtos utilizados na proteccdo dos fluidos usados no processamento dos metais, tendo em vista o controlo da
deteriora¢do microbiana.

GRUPO 3: Produtos de controlo de animais prejudiciais
Tipo de produtos 14: Rodenticidas

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

Tipo de produtos 15: Avicidas

Produtos utilizados no controlo de aves.

Tipo de produtos 16: Moluscicidas

Produtos utilizados no controlo de moluscos.

Tipo de produtos 17: Piscicidas

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

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

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

Tipo de produtos 19: Repelentes e atractivos

Produtos utilizados no controlo de organismos prejudiciais (invertebrados, como pulgas, ou vertebrados, como aves),
repelindo-os ou atraindo-os; inclui os produtos utilizados directa ou indirectamente na higiene humana ou animal.

GRUPO 4: Outros produtos biocidas

Tipo de produtos 20: -
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Tipo de produtos 21: Produtos anti-incrustantes

Produtos utilizados no controlo do desenvolvimento e depdsito de organismos incrustantes (microbios e formas supe-
riores de espécies vegetais ou animais) em navios, materiais de aquicultura e outras estruturas utilizadas em meio aqudtico.

Tipo de produtos 22: Fluidos de embalsamamento e taxidermia

Produtos utilizados na desinfec¢do e conservagio de caddveres humanos ou animais ou de partes destes.

Tipo de produtos 23: Controlo de outros vertebrados

Produtos utilizados no controlo de outros animais prejudiciais.

ANEXO VI

PRINCIPIOS COMUNS DE AVALIACAO DOS DOSSIES RELATIVOS AOS PRODUTOS BIOCIDAS

DEFINICOES
a) Identificacdo dos perigos

Determinagdo dos efeitos adversos inerentes a um produto biocida.

A=H

Avaliacio da relacio 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.

o

Avaliagdo da exposicdo

Determinacdo das emissdes, dos mecanismos e das taxas de circula¢do de uma substincia activa ou de uma substancia
potencialmente perigosa presente num produto biocida e da transformacdo ou degradagdo, por forma a calcular as
concentra¢des/doses a que as populagdes humanas, os animais ou os compartimentos ambientais estio expostos ou
sdo passiveis de o serem.

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.

e) Ambiente

Agua, incluindo os sedimentos, o ar, a terra, 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.

INTRODUCAO

1. O presente anexo define principios destinados a assegurar que as avaliagdes e decisdes de uma autoridade compe-
tente, da Agéncia ou da Comissdo, se pertinente, relativas a autorizagdo de produtos biocidas que sejam preparagdes
quimicas, permitam um grau elevado e harmonizado de protec¢do do homem, dos animais e do ambiente, em confor-
midade com a alinea b) do n.° 1 do artigo 16.°

2. Para assegurar um grau elevado e harmonizado de protec¢do do homem, dos animais e do ambiente, hd que apurar
todos os riscos decorrentes da utilizagdo de produtos biocidas. Para tal, dever-se-d proceder a uma avaliacdo dos riscos,
por forma a determinar o grau de aceitabilidade ou ndo dos riscos identificados decorrentes da utilizagdo normal proposta
para o produto biocida, o que serd feito através de uma avaliacdo de riscos associados aos principais componentes do
produto biocida, tomando na devida consideragdo os efeitos cumulativos, combinados e sinérgicos.
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3. Serd sempre exigida uma avaliagdo dos riscos da substancia ou das substincias activas presentes no produto biocida,
que jé terd sido efectuada para efeitos de inclusdo da substancia activa no anexo I. A avaliacdo de riscos deve conduzir a
identificagdo do mesmo e, se pertinente, a avaliagio da relagdo dose (concentracio) - reacgio (efeito), a avaliacdo da
exposi¢do e a caracterizagdo do risco, tomando na devida consideracio os efeitos cumulativos, combinados e sinérgicos.
Se néo for possivel efectuar uma avaliagio quantitativa, deve proceder-se a uma avaliagdo qualitativa.

4. Para se proceder a uma avaliacdo de riscos, sdo necessdrios dados. Esses dados constam dos anexos II, IIl e IV e,
atendendo a grande diversidade de tipos de produtos, variam consoante esses tipos de produtos e os respectivos riscos. S6
devem ser exigidos os dados minimos indispensdveis para efectuar uma avaliacio adequada dos riscos. As autoridades
competentes ou a Agéncia devem ter em consideracdo os requisitos dos artigos 6.° e 19.° do presente regulamento para
evitar duplicagdes na apresentagdo dos dados. Todavia, o conjunto minimo de dados exigido para uma substancia activa
presente num tipo de produtos biocidas deve ser o estabelecido no anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1907/2006; esses
dados jé terdo sido apresentados e avaliados como parte da avaliagio de riscos exigida para a inclusdo da substincia activa
no anexo I do presente regulamento. Poderdo ser também necessirios dados relativos a substincias potencialmente
perigosas presentes no produto biocida.

5. Os resultados das avaliagdes dos riscos das substancias activas e das substincias potencialmente perigosas presentes
no produto biocida devem ser integrados numa avaliagdo global do produto biocida.

6. Ao avaliarem e tomarem decisdes sobre a autoriza¢do de produtos biocidas, as autoridades competentes ou a
Agéncia devem:

a) Atender a outros dados técnicos e cientificos pertinentes, de que possam razoavelmente dispor, respeitantes as
propriedades do produto biocida e dos seus componentes, metabolitos ou residuos;

b) Se pertinente, avaliar os fundamentos apresentados pelo requerente para a ndo apresentagdo de determinados dados.

7. Sabe-se que muitos produtos biocidas tém apenas pequenas diferengas de composicdo, facto a que ha que atender
aquando da avaliacdo dos dossiés. Neste contexto, é relevante o conceito de «formula¢des-quadro».

8.  Sabendo-se que alguns produtos biocidas sdo considerados de baixo risco, esses produtos, embora satisfacam os
requisitos do presente anexo, sdo sujeitos a um processo simplificado, descrito no n.° 5 do artigo 16.° do presente
regulamento.

9. A aplicagdo destes principios comuns deve conduzir a decisio por parte das autoridades competentes ou da
Comissdo de autorizar ou ndo o produto biocida. Esta autorizacdo poderd incluir limitagdes a sua utilizacdo ou outras
condigdes. Nalguns casos, as autoridades competentes podem concluir serem necessarios mais dados para que possa ser
tomada a decisdo de autorizagdo.

10.  Durante o processo de avaliagio e de tomada de decisdes, os requerentes e as autoridades competentes devem
cooperar por forma a resolverem rapidamente eventuais questdes quanto aos requisitos em termos de dados, determi-
narem numa fase precoce os eventuais estudos adicionais necessarios, alterarem as condigdes propostas de utilizagdo dos
produtos biocidas ou modificarem a sua natureza ou composigdo, para que os requisitos do artigo 16.° e do presente
anexo sejam cumpridos na integra. Os encargos administrativos, especialmente para as PME, devem ser reduzidos ao
minimo necessario sem prejudicar o nivel de protecgdo oferecido ao homem, aos animais e ao ambiente.

11.  Os juizos formados pelas autoridades competentes no processo de avaliagio e de decisio devem basear-se em
principios cientificos sdlidos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos, e em pareceres de peritos.

AVALIACAO
Principios gerais

12.  Os dados fornecidos em apoio do pedido de autorizacdo de um produto biocida devem ser avaliados, quanto ao
seu valor cientifico pelas, autoridades competentes receptoras. Apds a aceitagdo desses dados, as autoridades competentes
devem utilizd-los para a avaliagdo de riscos, tendo em conta a utilizacio proposta do produto biocida.

13.  Deve-se efectuar sempre a avaliagdo de risco da substincia activa presente no produto. Se, além disso, houver
substancias potencialmente perigosas presentes no produto, devem incluir-se todos os dados disponiveis no dossié de
autorizagdo do produto biocida de cada uma delas. Estes dados devem abranger a utilizacdo normal proposta do produto
biocida, bem como o pior cendrio realista, incluindo qualquer questdo relevante de producdo e de eliminacdo do préprio
produto biocida ou de qualquer material com ele tratado.
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14.  No que respeita a cada uma das substancias activas e das substancias potencialmente perigosas presentes no
produto biocida, a avaliacdo dos riscos deve, se possivel, conduzir a identificacio dos mesmos e a determinagio dos
niveis adequados sem efeitos adversos observaveis (NOAEL). Se necessdrio, deve também incluir uma avaliacdo da relagdo
dose (concentrac¢do) - reaccdo (efeito), bem como uma avaliagdo da exposicdo e uma caracterizacdo dos riscos, tomando
na devida consideragdo os efeitos cumulativos, combinados e sinérgicos.

15.  Os resultados provenientes da comparagdo da exposicdo a concentra¢des sem efeitos adversos observdveis para
cada uma das substancias activas e as substincias potencialmente perigosas devem ser integrados numa avaliacio global
dos riscos do produto biocida. Se ndo houver resultados quantitativos, hd que integrar os resultados qualitativos de modo
andlogo.

16. A avaliacdo de riscos deve determinar:
a) Os riscos para o homem e os animais;
b) Os riscos para o ambiente;

¢) As medidas necessdrias para proteger o homem, os animais e 0 ambiente em geral aquando da utilizagio normal
proposta do produto biocida, bem como no caso do pior cendrio realista.

17.  Nalguns casos, poder-se-d concluir serem necessarios mais dados para que a avaliagdo de riscos seja dada por
terminada. Estes dados adicionais devem ser os minimos necessdrios para a finalizacdo da avaliagdo de riscos.

Efeitos no homem

18. A avaliagdo de riscos deve atender aos efeitos potenciais que se seguem, decorrentes da utilizagio do produto
biocida, bem como as populagdes passiveis de a ele serem expostas.

19.  Estes efeitos resultam das propriedades da substancia activa e das substincias potencialmente perigosas presentes
no produto, a saber:

— toxicidade aguda e cronica,

— irritacdo,

— corrosividade,

— sensibilizagio,

— toxicidade por dose repetida,

— mutagenicidade,

— cancerigenicidade,

— toxicidade para a reprodugio,

— neurotoxicidade,

— imunotoxicidade,

— quaisquer outras propriedades especiais da substancia activa ou potencialmente perigosa,
— outros efeitos decorrentes das propriedades fisico-quimicas.
20.  As populacdes atrds referidas sdo as seguintes:

— utilizadores profissionais,

— utilizadores ndo profissionais,

— pessoas indirectamente expostas por intermédio do ambiente.
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21. A identificacdo dos riscos deve abranger as propriedades e os efeitos adversos potenciais da substincia activa e de
qualquer substancia potencialmente perigosa presente no produto biocida. Se tal facto conduzir a classificacio do produto
em conformidade com os requisitos do artigo 58.°, serd necessdrio proceder a avaliagdo da relagdo dose (concentragdo) -
reaccdo (efeito) e da exposi¢do, bem como a caracterizacio do risco.

22. A fim de reduzir o niimero de ensaios em animais, o estudo dos efeitos adversos deve basear-se, sempre que
possivel, nas informagdes sobre a substdncia activa e nas informagées existentes sobre as substincias potencialmente
perigosas contidas no produto biocida. Em particular, devem aplicar-se as disposicdes da Directiva 1999/45/CE ou do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para determinar os efeitos adversos do produto biocida.

23.  Se tiver sido realizado um ensaio adequado para a identificagdo do risco de um dado efeito potencial de uma
substancia activa ou potencialmente perigosa presente num produto biocida e os resultados ndo tenham conduzido a
classificagdo do produto biocida, ndo é necessdrio proceder a caracterizagio do risco do efeito em causa, a menos que haja
outros motivos de preocupagdo, como, por exemplo, efeitos ambientais negativos ou residuos inaceitdveis.

24.  As autoridades competentes devem aplicar os pontos 25 a 28 ao procederem a avaliacio da relacdo dose
(concentragdo) - reacgdo (efeito) de uma substancia activa ou potencialmente perigosa presente num produto biocida.

25.  No que respeita a toxicidade por dose repetida e a toxicidade para a reproducdo, hd que avaliar a relacio dose-
-resposta de cada substancia activa ou potencialmente perigosa, bem como, se possivel, identificar o nivel sem efeitos
adversos observaveis (NOAEL). Se ndo for possivel identificar um NOAEL, hd que determinar o nivel minimo com efeitos
adversos observédveis (LOAEL).

26.  No que respeita a toxicidade aguda, a corrosividade e & irritacdo, ndo é geralmente possivel calcular um NOAEL ou
LOAEL com base nos testes efectuados em conformidade com os requisitos do presente regulamento. Para a toxicidade
aguda, hd que calcular o valor da DL 50 (dose letal mediana) ou da CL 50 (concentracdo letal mediana) ou, caso se
recorra a0 procedimento com dose fixa, & dose discriminante. No que respeita aos restantes efeitos, bastard determinar se
a substancia activa ou a substincia potencialmente perigosa é passivel de provocar tais efeitos aquando da utilizagdo do
produto.

27.  No que respeita a mutagenicidade e a carcinogenicidade, bastard determinar se a substincia activa ou potencial-
mente perigosa é passivel de provocar tais efeitos aquando da utilizagdo do produto biocida. No entanto, se for demons-
trado que uma substdncia activa ou potencialmente perigosa identificada como cancerigena ndo é genotdxica, poder-se-a
identificar o N(L)OAEL, de acordo com o descrito no ponto 30.

28.  No que respeita a sensibilizagdo cutdnea e respiratdria, caso ndo haja consenso sobre a possibilidade de se apurar
uma relagdo dose/concentracdo abaixo da qual sdo improvéveis efeitos adversos numa pessoa com hipersensibilidade a
referida substancia, bastard determinar se a substancia activa ou potencialmente perigosa ¢ passivel de provocar tais efeitos
aquando da utilizacdo do produto biocida.

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

30.  Deve-se avaliar a exposi¢cdo de cada uma das populagdes humanas (utilizadores profissionais, ndo profissionais e
pessoas indirectamente expostas através do ambiente) a um produto biocida, nos casos em que essa exposicdo exista ou se
seja previsivel com suficiente probabilidade. A avaliacio deve produzir uma estimativa quantitativa ou qualitativa da
dose/concentracdo de cada substincia activa ou potencialmente perigosa a que a populagdo estd ou poderd estar exposta
aquando da utilizacdo do produto biocida.

31. A avaliagdo da exposicdo deve basear-se nos dados constantes do dossié técnico apresentado em conformidade
com os artigos 6.° ¢ 19.° ¢ noutros dados pertinentes disponiveis. Consoante o caso, deve dar-se especial atengdo aos
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,
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— vias provdveis de exposicio e potencial de absorcio,
— frequéncia e duragdo da exposicdo,
— tipo e dimensdo das populagdes especificas expostas, caso haja dados disponiveis.

32.  Caso se encontrem disponiveis dados representativos, determinados de forma adequada, sobre a exposicdo, devem
ser tidos na devida conta quando da avaliagdo da exposicdo. Se se utilizarem métodos de cdlculo para a estimativa dos
niveis de exposicdo, deve-se recorrer a modelos adequados.

Esses modelos devem:

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

— ser sujeitos a uma andlise que atenda a possiveis elementos de incerteza,
— ser rigorosamente validados por intermédio de medigdes efectuadas nas condigdes de utilizacdo do modelo,
— ser pertinentes no que respeita as condicdes da drea de utilizagdo.

Devem igualmente ser tidos em conta dados de monitorizagdo pertinentes relativos a substancias com utilizacdes e tipos
de exposi¢do ou propriedades andlogas.

33.  Se, no que respeita aos efeitos descritos no ponto 19, tiver sido determinado um NOAEL ou LOAEL, a caracte-
rizagdo do risco deve envolver a comparacio do NOAEL ou LOAEL com a dose/concentracio a que a populagdo ird estar
exposta. Se o NOAEL ou o LOAEL ndo tiverem sido determinados, hd que proceder a uma comparagio qualitativa.

Efeitos nos animais

34.  As autoridades competentes devem analisar os riscos que o produto biocida apresenta para os animais, baseando-
-se nos principios relevantes descritos na sec¢do relativa aos efeitos no homem.

Efeitos no ambiente

35. A avaliagdo 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 utilizacdo do produto biocida.

36. A identificagdo do risco deve abranger as propriedades e os efeitos adversos potenciais da substancia activa e de
qualquer substancia potencialmente perigosa presente no produto biocida. Se tal facto conduzir & classificagdo do produto
em conformidade com os requisitos do presente regulamento, serd necessdrio proceder a avaliagdo da relacdo dose
(concentragdo)-reaccdo (efeito), a avaliagdo da exposicdo e a caracterizagdo do risco.

37.  Se tiver sido executado o ensaio adequado para a identificacdo do risco de determinado efeito potencial de uma
substancia activa ou de uma substincia potencialmente perigosa presente num produto biocida e os resultados ndo
conduzirem a classificagdo do produto biocida, ndo é necessdrio proceder a caracterizagdo do risco desse efeito, a menos
que haja outros motivos justificados de preocupagio, resultantes, por exemplo, das propriedades e efeitos de qualquer
substancia activa ou de uma substancia potencialmente perigosa presente no produto biocida, nomeadamente:

— quaisquer indicagdes de uma possivel bioacumulacio,
— caracteristicas de persisténcia,
— forma da curva toxicidade/tempo nos ensaios de ecotoxicidade,

— indicacBes de outros efeitos adversos baseadas nos estudos de toxicidade (por exemplo, classificagio como mutagé-
nico),

— dados sobre substancias estruturalmente analogas,

— efeitos endocrinoldgicos.
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38. Ha que proceder a avaliagio da relagdo dose (concentracdo)-reacgio (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 substdncia activa quer qualquer uma das substancias potencialmente perigosas presentes no produto
biocida. A referida concentragio designa-se «concentragdo previsivelmente sem efeitos» (PNEC). Todavia, nalguns casos
poderd ndo ser possivel estabelecer uma PNEC, havendo entdo que proceder a estimativa qualitativa da relacio dose
(concentragdo)-reacgdo (efeito).

39. A PNEC ¢ determinada com base nos dados relativos aos efeitos nos organismos e aos estudos de ecotoxicidade
apresentados em conformidade com os artigos 6.° e 18.°. E calculada através da aplicagio de um factor adequado (factor
de avaliacdo) aos valores provenientes dos ensaios com organismos, nomeadamente a DL 50 (dose letal mediana), a CL 50
(concentragdo letal mediana), a CE 50 (concentragdo efectiva mediana), a CI 50 (concentragdo que resulte na inibi¢do 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].

40. O factor de avaliacdo exprime o grau de incerteza da extrapolacdo 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 ¢ o valor do factor de avaliacdo.

Os requisitos aplicéveis aos factores de avaliagdo serdo estabelecidos nas notas técnicas de orientagdo que, para o efeito, se
baseardo essencialmente nas indicagdes dadas no ponto 3.3.1 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

41.  Deve-se proceder a avaliacdo da exposicdo no respeitante a cada um dos compartimentos ambientais, por forma a
prever a concentragdo provével de cada uma das substancias activas ou substancias potencialmente perigosas presentes no
produto biocida. Esta concentragdo é conhecida por «concentragdo ambiental previsivel» (PEC). No entanto, nalguns casos
poderd ndo ser possivel estabelecer uma PEC, devendo entdo proceder-se a estimativa qualitativa da exposicio.

42. A PEC ou, eventualmente, a estimativa qualitativa da exposi¢do, sé necessita de ser apurada para os comparti-
mentos ambientais relativamente aos quais sejam conhecidas ou previsiveis emissdes, descargas, eliminacdes ou distri-
bui¢des, incluindo qualquer contribuicdo pertinente de materiais tratados com produtos biocidas.

43. A PEC ou a estimativa qualitativa da exposicio devem ser determinadas tendo especialmente em conta, conforme
pertinente, os seguintes elementos:

— dados de 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,

— produtos de degradagdo ou transformagio,

— vias provdveis de penetragdo nos compartimentos ambientais e o potencial de adsor¢io/dessor¢do e de degradacio,
— frequéncia e duragdo da exposigdo.

44, Case encontrem disponiveis dados representativos, determinados de forma adequada, sobre a exposi¢do, devem ser
tidos em especial consideragdo quando da avaliagio da exposicdo. Se se utilizarem métodos de cdlculo para a estimativa
dos niveis de exposi¢do, deve-se recorrer a modelos adequados. As caracteristicas destes modelos devem ser as referidas
no ponto 32. Se adequado, deve-se atender também, caso a caso, a dados pertinentes de monitorizacio de substancias
com utilizagdes e tipos de exposi¢do, ou propriedades, andlogos.

45, Para cada um dos compartimentos ambientais, a caracterizacao do risco deve, tanto quanto possivel, envolver a
comparacdo da PEC com a PNEC, expressa no racio PEC/PNEC.



C 50 E/194

Jornal Oficial da Unido Europeia

21.2.2012

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

46.  Se ndo for possivel calcular o rdcio PEC/PNEC, a caracterizagio do risco deve envolver a avaliacdo qualitativa da
probabilidade de ocorréncia do efeito, nas condigdes de exposi¢do reais ou previsiveis.

Efeitos inaceitdveis

47.  Os dados devem ser apresentados as autoridades competentes para avaliacdo, devendo estas verificar se os efeitos
do produto biocida ndo provocam sofrimento e dor desnecessdrios nos vertebrados visados, verificagdo essa que deve
incluir uma avaliagdio do mecanismo através do qual se obtém o efeito, bem como dos efeitos observados no compor-
tamento e na saide dos vertebrados visados; nos casos em que o efeito pretendido for a morte do vertebrado, serdo
avaliados o tempo necessdrio para provocar a morte e as condi¢des em que esta ocorre. Estes resultados devem ser, para
cada produto biocida autorizado, publicados no sitio Web da Agéncia.

48.  Se pertinente, as autoridades competentes devem avaliar a possivel ocorréncia no organismo visado de resisténcia a
uma substancia activa presente no produto biocida.

49.  Se houver indicagdes da possivel ocorréncia de outros efeitos inaceitdveis, de que sdo exemplo as reaccdes adversas
a elementos de fixacdo e acessorios utilizados na madeira, na sequéncia da aplicacio de um produto de protecgio da
madeira, as autoridades competentes devem proceder a avaliacdo da sua ocorréncia.

Eficdcia

50. H4 que apresentar e avaliar dados que permitam determinar se é possivel provar a eficicia invocada do produto
biocida. Os dados apresentados pelo requerente ou ao dispor das autoridades competentes ou da Agéncia devem poder
demonstrar a eficdcia do produto biocida contra os organismos visados, caso 0o mesmo seja utilizado em conformidade
com as condi¢des de autorizacdo.

51.  Os ensaios devem ser efectuados em conformidade com as directrizes comunitdrias, caso existam e sejam exequi-
veis. Nos casos adequados, pode-se recorrer aos métodos que se seguem, podendo igualmente ser usados dados de campo,
caso existam:

— método 1SO, CEN ou de qualquer outra norma internacional,

— método da norma nacional,

— método da norma industrial (aceite pelas autoridades competentes ou pela Agéncia),

— método da norma de um produtor especifico (aceite pelas autoridades competentes ou pela Agéncia),

— dados provenientes do desenvolvimento real do produto biocida (aceites pelas autoridades competentes ou pela
Agéncia).

Resumo

52.  Em cada uma das dreas em que se tenha procedido a avaliagdes de riscos (homem, animais ou ambiente), as
autoridades competentes devem integrar, numa avaliagdo global de todo o produto biocida, os resultados obtidos para a
substancia activa e dados provenientes de quaisquer substancias potencialmente perigosas. Essa avaliacio deve atender a
provaveis efeitos sinérgicos da ou das substancias activas e das substincias potencialmente perigosas presentes no produto
biocida.

53.  No que respeita aos produtos biocidas que contenham mais do que uma substancia activa, os seus eventuais efeitos
adversos devem também ser integrados numa avaliagio global dos efeitos do produto biocida.

TOMADA DE DECISOES
Principios gerais

54.  Sem prejuizo do disposto no ponto 90, as autoridades competentes ou a Comissio devem tomar uma decisdo
quanto a autorizacdo de utilizagdo do produto biocida, a qual deve assentar na integragdo dos riscos de cada uma das
substancias activas e das substancias potencialmente perigosas nele presentes. As avaliagdes do risco devem abranger quer
a utilizacdo normal do produto biocida, quer o pior cendrio realista, incluindo quaisquer questdes relativas a residuos do
proprio produto biocida ou dos materiais com ele tratados.
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55.  Para cada tipo de produto biocida e cada dominio de utilizacdo do mesmo, as autoridades competentes ou a
Comissdo, no processo de tomada de decisdes sobre a autorizacdo, devem chegar a uma das seguintes conclusdes:
1) O produto biocida ndo pode ser autorizado;
2) O produto biocida pode ser autorizado, com condi¢des ou restri¢des especificas;

3) Sdo necessarios dados adicionais para que se possa tomar a decisio de autorizagdo.

56.  Se as autoridades competentes ou a Comissdo chegarem a conclusdo de que sdo necessdrias informagdes ou dados
adicionais para que se possa tomar a decisdo de autorizagdo, deverdo justificar a necessidade de tais informagdes ou dados.
Estes devem ser os minimos necessdrios para que se efectue uma nova avaliacdo de riscos adequada.

57.  As autoridades competentes ou a Comissdo s6 devem autorizar os produtos biocidas que, se utilizados de acordo
com as condi¢des de autorizacdo, ndo constituam um risco inaceitdvel para o homem, os animais e o ambiente, sejam
eficazes e contenham substancias activas autorizadas, a nivel da Unido, para esse tipo de produtos biocidas.

58.  Se pertinente, as autoridades competentes ou a Comissdo devem impor condi¢des ou restricdes de autorizagdo,
cujo cardcter e rigor dependerdo da natureza e do ambito das vantagens e riscos previstos decorrentes da utilizagio do
produto biocida.

59.  No processo de tomada de decisdes, as autoridades competentes ou a Comissio devem atender aos seguintes
elementos:

— resultados da avaliagdo de riscos, nomeadamente relacio entre exposicio e efeito,

— natureza e gravidade do efeito, tomando na devida consideragdo os efeitos cumulativos, combinados e sinérgicos,

— método de gestdo de riscos a utilizar,

— dominio de utilizacdo do produto biocida,

— eficdcia do produto biocida,

— propriedades fisicas do produto biocida,

— vantagens da utilizacio do produto biocida.

60. Ao tomarem uma decisdo sobre a autorizacdo de um produto biocida, as autoridades competentes ou a Comissdo
devem atender a incerteza decorrente da variabilidade dos dados utilizados no processo de avaliagio e tomada de decisdes.

61. A autoridades competentes ou a Comissio devem estipular que os produtos biocidas sejam adequadamente
utilizados. A utilizacdo adequada inclui a aplicagdo de uma dose eficaz e, se possivel, a minimizagdo da utilizacdo dos
produtos biocidas.

Efeitos no homem

62.  As autoridades competentes ou a Comissio ndo devem autorizar um produto biocida cuja avaliagdo de riscos
confirme que, se utilizado de forma previsivel, incluindo o pior cendrio realisticamente possivel, constitui um risco
inaceitdvel para o homem.

63. Ao decidirem sobre a autorizacdo de um produto biocida, as autoridades competentes ou a Comissdo devem
atender a possiveis efeitos em todas as populagdes humanas, nomeadamente nos utilizadores, profissionais ou ndo
profissionais, e nas pessoas expostas directa ou indirectamente através do ambiente.
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64.  As autoridades competentes ou a Comissio devem analisar a relagdo exposicio-efeito e integrd-la no processo de
tomada de decisdes. Ao analisar esta relacdo, hd que ponderar diversos factores, o mais importante dos quais é a natureza
dos efeitos adversos da substincia. Estes incluem a toxicidade aguda, a irritacdo, a corrosividade, a sensibilizacio, a
toxicidade em doses repetidas, a mutagenicidade, a carcinogenicidade e a toxicidade para a reproducio, juntamente com
as propriedades fisico-quimicas, e quaisquer outras propriedades adversas da substancia activa ou da substincia poten-
cialmente perigosa.

65.  Se possivel, as autoridades competentes ou a Comissio devem comparar os resultados obtidos com os de
anteriores avaliacdes de riscos de efeitos adversos idénticos ou andlogos e adoptar uma margem de seguranga (MOS)
adequada, ao tomarem uma decisio de autorizagio.

66. A margem de seguranca adequada é geralmente 100, mas uma margem de seguranca superior ou inferior a esta
poderd ser apropriada, em funcdo, nomeadamente, da natureza do efeito toxicoldgico critico.

67.  As autoridades competentes ou a Comissdo devem, se necessdrio, impor como condicdo de autorizagdo a utili-
zagdo pelo pessoal de equipamento de protec¢do individual, como respiradores, mdscaras respiratdrias, vestudrio, luvas e
6culos de protecgdo com vista a diminuir a exposi¢do dos utilizadores profissionais. Este equipamento deve ser-lhes
facilmente acessivel.

68. O produto ndo serd, em principio, autorizado se, no caso dos utilizadores ndo profissionais, a utilizacdo de
equipamentos de proteccdo individual for o tinico método possivel de reducio da exposi¢do.

69.  Se se for possivel reduzir para um nivel aceitdvel a relagdo entre exposicio-efeito, as autoridades competentes ou a
Comissdo ndo podem autorizar o produto biocida.

Efeitos nos animais

70.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo devem autorizar um produto biocida se a avaliagdo de riscos
confirmar que, no decurso da sua utilizacio normal, este constitui um risco inaceitdvel para os animais ndo visados.

71.  Com base nos mesmos critérios pertinentes descritos na seccdo relativa aos efeitos no homem, as autoridades
competentes ou a Comissdo, ao decidirem sobre uma autoriza¢do, devem ter em conta os riscos do produto biocida para
0s animais.

Efeitos no ambiente

72.  As autoridades competentes ou a Comissio nio devem autorizar produtos biocidas cuja avaliagdo de risco
confirme que a substincia activa ou qualquer das substincias potencialmente perigosas ou produtos de degradacio ou
reac¢do constituem um risco inaceitdvel para qualquer dos compartimentos ambientais (dgua - incluindo sedimentos -,
solo e ar). A avaliagdo deve abranger os riscos para os organismos ndo visados, nestes compartimentos.

Ao tomarem uma decisdo final nos termos do ponto 90, as autoridades competentes ou a Comissdo devem, no
respeitante a inaceitabilidade de um risco, ter em conta os critérios enunciados nos pontos 75 a 85.

73. O instrumento bésico usado na tomada de decisdes deve ser o ricio PEC/PNEC ou, caso este se ndo encontre
disponivel, uma estimativa qualitativa. Hd que ter na devida conta a exactiddo deste rcio, dada a variabilidade dos dados
utilizados quer nas medicdes de concentragdo quer nas estimativas.

Na determinacdo da PEC, deve utilizar-se 0 modelo mais adequado, tendo em conta o destino e o comportamento do
produto biocida no ambiente.

74.  No que respeita a um dado compartimento ambiental, se o ricio PEC/PNEC for igual ou inferior a um, a
caracterizagdo do risco deve consistir no facto de ndo serem necessarios novos dados efou ensaios.

Se o récio PEC/PNEC for superior a um, as autoridades competentes ou a Comissdo devem avaliar, com base no valor em
causa e noutros factores pertinentes, se sio necessarios mais dados efou ensaios para fins de clarificagdo, se sdo necessarias
medidas de reducdo dos riscos ou se o produto ndo deve ser autorizado. Os factores relevantes a ponderar sdo os ji
mencionados no ponto 37.
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Agua

75.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo um produto biocida se, nas condi¢des de utilizacdo
proposta, a concentracdo previsivel da substincia activa ou de qualquer outra substdncia potencialmente perigosa, dos
seus principais metabolitos ou produtos de degradagdo ou reacgdo na dgua (ou nos sedimentos desta) tiver um impacto

inaceitdvel nas espécies ndo visadas do ambiente aqudtico, marinho ou estuarino, a menos que se comprove cientifica-
mente que, nas condi¢des de campo pertinentes, ndo se observa um efeito inaceitdvel.

76.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo um produto biocida se, nas condi¢des de utilizagdo
propostas, a concentracdo previsivel da substancia activa ou de outras substancias potencialmente perigosas, dos seus
principais metabolitos ou produtos de degradagio ou reacgdo nas dguas de superficie e seus sedimentos, ou nas dguas
subterraneas, exceder a menor das seguintes concentragdes:

— concentragdo méxima admissivel fixada na Directiva 80/778/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1980, relativa a
qualidade das dguas destinadas ao consumo humano ('), ou

— concentra¢do maxima estabelecida na sequéncia do processo de inclusio da substancia activa no anexo I 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 concen-
tracdo.

77.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo um produto biocida se a concentracio previsivel da
substancia activa, de uma substancia potencialmente perigosa, dos principais metabolitos ou dos produtos de degradagio
ou reaccdo previsiveis nas dguas subterrdneas ou nas dguas superficiais, ou os seus sedimentos, decorrente da utilizagio
do produto biocida nas condigdes propostas:

— caso as 4guas superficiais da drea de utilizacdo prevista ou dela provenientes se destinem a dgua potdvel, exceder os
valores fixados:

— na Directiva 75/440/CEE do Conselho, de 16 de Junho de 1975, relativa a qualidade das dguas superficiais
destinadas a producio de dgua potdvel nos Estados-Membros (),

— na Directiva 80/778/CEE, ou
— tiver um impacto considerado inaceitdvel nas espécies ndo visadas,
— riscos de incumprimento dos objectivos ou das normas estabelecidas:
— na Directiva 98/83/CE, ou
— na Directiva 2000/60/CE, ou
— na Directiva 2006/118/CE, ou
— na Directiva 2008/56/CE, ou
— na Directiva 2008/105/CE, ou

— nos acordos internacionais que prevéem obrigacdes importantes quanto a protec¢do das dguas marinhas contra a
poluigdo.

78.  As instrugdes de utilizagdo propostas para o produto biocida, incluindo os procedimentos de limpeza do equi-
pamento de aplicagdo, devem ser de molde a minimizar a probabilidade de contaminacdo acidental da dgua e dos seus
sedimentos.

() JO L 229 de 30.8.1980, p. 11.
() JO L 194 de 25.7.1975, p. 26.



C 50E[198

Jornal Oficial da Unido Europeia

21.2.2012

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

Solo

79.  Se for provével uma contaminagio inaceitdvel do solo, as autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo
um produto biocida caso a substancia activa ou potencialmente perigosa nele contida, ap6s utilizagdo do produto biocida:

— persista no solo mais de um ano, em ensaios de campo, ou

— em testes laboratoriais, crie residuos impossiveis de extrair em quantidades superiores a 70 % da dose inicial apds 100
dias, com uma taxa de mineralizacio inferior a 5 % aos 100 dias,

— tenha consequéncias ou efeitos inaceitdveis nos organismos ndo visados,

a menos que se comprove cientificamente que, em condi¢des de campo, se ndo observa uma acumulagdo inaceitdvel no
solo.

Ar

80.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo um produto biocida caso se preveja a possibilidade de
efeitos inaceitdveis no compartimento ar, a menos que se comprove cientificamente que, nas condi¢des de campo
pertinentes, ndo se verifica um efeito inaceitdvel.

Efeitos em organismos ndo visados

81.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo um produto biocida 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 comprove claramente que, em condicdes de
campo, a utilizagio do produto biocida nas condicdes propostas ndo conduz a efeitos inaceitdveis, ou

— o factor de bioconcentracdo (FBC) nos tecidos adiposos dos vertebrados ndo visados for superior a 1, a menos que a
avaliagdo de riscos comprove claramente que, em condigdes de campo, a utilizacdo do produto biocida nas condigdes
propostas ndo conduz a efeitos inaceitdveis, nem directos nem indirectos.

82.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo um produto biocida se for previsivel a exposicio de
organismos aqudticos, incluindo organismos marinhos e estuarinos, a esse produto e se, no que respeita a qualquer das
substancias activas ou potencialmente perigosas:

— o récio PEC/PNEC for superior a 1, a menos que a avaliagdo de riscos comprove claramente que, em condi¢des de
campo, a utilizacdo do produto biocida nas condi¢des propostas ndo afecta a viabilidade dos organismos aquaticos,
incluindo os organismos marinhos e estuarinos, ou

— o factor de bioconcentragdo (FBC) for superior a 1 000, no que respeita as substancias facilmente biodegraddveis, ou
superior a 100, no que respeita as ndo facilmente biodegraddveis, a menos que a avaliagdo de riscos comprove
claramente que, em condicdes de campo, ndo ocorrem efeitos inaceitdveis, directa ou indirectamente, para a viabi-
lidade dos organismos expostos, incluindo os organismos marinhos e estuarinos, decorrentes da utilizagdo do produto
biocida nas condigdes propostas.

83.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo um produto biocida se for razoavelmente previsivel a
possibilidade de os microrganismos existentes em esta¢des de tratamento de residuos serem expostos ao produto biocida
e se, no que respeita a qualquer das substancias activas, ou potencialmente perigosas, nos seus principais metabolitos,
produtos de degradacio ou de reacgdo, o ricio PEC/PNEC for superior a 1, a menos que a avaliagdo de riscos comprove
claramente que, em condicdes de campo, ndo ocorrem efeitos inaceitdveis, directa ou indirectamente, para a viabilidade
desses microrganismos.

Efeitos inaceitdveis

84.  Se forem provaveis fendmenos de resisténcia a substancia activa do produto biocida, as autoridades competentes
ou a Comissdo devem tomar medidas para minimizar as consequéncias dessa resisténcia, que poderdo incluir a alteracio
das condicdes de autorizacdo ou a eventual recusa de autorizacdo.
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85. A autorizacdo de um produto biocida destinado ao controlo de vertebrados s6 deve ser concedida se:
— a morte coincidir com a extingao da consciéncia, ou

— a morte ocorrer imediatamente, ou

— as fungdes vitais forem gradualmente reduzidas, sem sinais dbvios de sofrimento.

No que respeita aos produtos repelentes, o efeito pretendido deve ser obtido sem que o vertebrado visado seja exposto a
sofrimento ou dor desnecessarios.

Eficdcia

86.  As autoridades competentes ou a Comissdo ndo autorizardo produtos biocidas que ndo tenham uma eficicia
aceitdvel se utilizados em conformidade com as condi¢es especificadas no rétulo proposto ou com outras condigdes de
autorizacao.

87. O grau, a intensidade e a duracdo da protec¢do, do controlo ou de outros efeitos pretendidos, devem, no minimo,
ser andlogos aos decorrentes da utilizagdo de produtos de referéncia adequados, caso esses produtos existam, ou a outros
meios de controlo. Caso ndo existam produtos de referéncia, o produto biocida deve proporcionar um grau definido de
protecgdo ou controlo nos dominios de utilizagdo propostos. As conclusdes sobre a eficicia do produto biocida devem
ser vélidas para todas as dreas de utilizacio proposta e para todas as dreas no Estado-Membro, ou se pertinente, na Unido,
excepto quando o produto biocida se destina a utilizacdo em circunstancias especificas. As autoridades competentes
avaliardo os dados dose-reacgdo obtidos nos ensaios (que devem incluir um controlo sem tratamento), incluindo dosagens
inferiores a recomendada, de modo a avaliar se a dose recomendada é a minima necesséria para obter o efeito pretendido.

Resumo

88. Em cada um dos dominios nos quais se tenha procedido a avaliagdo de riscos, ou seja, os efeitos no homem, nos
animais e no ambiente, as autoridades competentes ou a Comissdo devem integrar as conclusdes obtidas no que respeita a
substancia activa e as substincias potencialmente perigosas, por forma a chegarem a uma conclusdo global sobre o
produto biocida no seu todo. Deverd também ser feito um resumo sobre a avaliagio da eficdcia e os efeitos inaceitdveis.

O resultado serd:

— um resumo dos efeitos do produto biocida no homem,

— um resumo dos efeitos do produto biocida nos animais,
— um resumo dos efeitos do produto biocida no ambiente,
— um resumo da avaliacdo da eficicia,

— um resumo dos efeitos inaceitdveis.

INTEGRACAO GLOBAL DAS CONCLUSOES

89.  As autoridades competentes ou a Comissdo devem integrar as conclusdes especificas obtidas no que respeita aos
efeitos do produto biocida nos trés sectores, ou seja, no homem, nos animais e no ambiente, por forma a chegarem a
uma conclusdo global sobre os efeitos do produto biocida no seu todo.

90. Em seguida, e antes de adoptarem a decisdo de autorizagdo do produto biocida, as autoridades competentes ou a

Comissio devem atender devidamente a quaisquer efeitos inaceitdveis relevantes, a eficicia do produto biocida e as
vantagens decorrentes da sua utilizacdo.

91.  Por dltimo, as autoridades competentes ou a Comissdo devem decidir se o produto biocida pode ou ndo ser
autorizado e se essa autorizagdo deve ou nio estar sujeita a restricdes ou condicdes, nos termos do presente anexo e do
presente regulamento.
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ANEXO VII (1)

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Presente regulamento Directiva 98/8/CE
Artigo 1.° Artigo 1.°, n.° 1
Artigo 2.°
n°1 Artigo 1.°, n.° 2
n°?2 Artigo 1.°, n.° 2
n°3 Artigo 1., n.°3
n° 4 Artigo 1.°, n.° 4
n°>5
n° 6
Artigo 3.°
n°1 Artigo 2.°, n.° 1
nl?2 Artigo 2.°, n.° 2
Artigo 4.°
n°1 Artigo 10.°, n.° 1
n°?2 Artigo 10.°, n.° 3
n°3 Artigo 10.°, n.° 2
n.° 4 Artigo 10.%, n.° 2
Artigo 5.°
Artigo 6.°
n°1 Artigo 11.°, alinea a) do n.° 1
n°?2 Artigo 11.°, alinea a.i) e a.ii) do n.°1
n°3
Artigo 7.°
n°1 Artigo 11.°, alinea a) do n.° 1
n°?2
n°3
n° 4
n°5
n.° 6
Artigo 8.°
n°1 Artigo 11.°, primeiro pardgrafo do n.° 2
n°2 Artigo 11.°, segundo pardgrafo do n.° 2
n°3 Artigo 10.°, primeiro pardgrafo do n.° 1
n° 4
nes Artigo 11.°, n.° 4
nl6 Artigo 11.%, n.°3

(") A tabela de correspondéncia ainda nido foi adaptada a fim de reflectir a posi¢do do Parlamento. Serd adaptada apds a obtencdo do
acordo entre o Parlamento e o Conselho.
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 9.°
n1
nl2
n°3
n° 4

n°5

Artigo 10.°
n1

n.° 2

Artigo 10.°, n.° 4

Artigo 11.°
n°1

n.° 2

Artigo 12.°
n1
n° 2
n°3
n° 4
n5
n°o6

nl7

Artigo 13.°
n°1
n°2

n°3

Artigo 10.°, n.° 4

Artigo 14.°

Artigo 15.°
n°1

n.°2

Artigo 3.% n.° 1
Artigo 8.°, n°1
Artigo 3.°, n.° 4
Artigo 3.°, n.°6
Artigo 3.°, n.°7

Artigo 16.°
nl1
n° 2
n°3
n° 4
n°>5

n.°6

Artigo 5.°, n°1

Artigo 5.°, n.°2

Artigo 5.°, alinea b) do n.°1

Artigo 2.°, alinea j) do n.°1
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 17.°
n1
n°2
n°3

n.C 4

Artigo 2.°, alinea b) do n.° 1

Artigo 18.°
nl1
n.°?2
n°3
n° 4

n°>5

Artigo 8.°, n.°2

Artigo 8.°, n.° 12

Artigo 33.°

Artigo 19.°
n°1

n.°2

Artigo 20.°
n°1
n.l2

n°3

Artigo 5.°, n.°3

Artigo 21.°
n°1
n.° 2
n°3
n.° 4
n°>5

nl 6

Artigo 10.°, alinea i) do n.° 5

Artigo 10.°, alinea iii) do n.° 5

Artigo 22.°
n°1
n.° 2

n°3

Artigo 23.°
n°1

n.° 2

Artigo 3.°, alinea i) do n.° 3

Artigo 24.°
n°1
n.° 2
n°3

n° 4

Artigo 3., n.°6
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 3.°, n.°6

Artigo 25.°
n1

n°2

Artigo 4.°, n°1

Artigo 4.°, n°1

Artigo 4.°, n.° 1

Artigo 26.°
n°1
n.° 2
n°3

nl 4

Artigo 27.°
n1

n° 2

Artigo 4.°, n.° 4

Artigo 4.°, n.° 5

Artigo 28.°
n°1
n° 2
n° 3

n°4

n.° 10

Artigo 29.°
n°1

n.° 2

Artigo 4.°, n.°2

Artigo 30.°
n°1

n.° 2

Artigo 31.°

Artigo 4.°, n.° 6

Artigo 32.°
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 33.°
n1

n.l2

Artigo 34.°

n°l1

Artigo 35.°
n°1
n.°?2
n°3
n.° 4
ne>5

nl 6

Artigo 36.°
nl1
n.° 2
n°3

n° 4

Artigo 37.°
nl1
n°2
nl3
n° 4
n°>5

nl6

Artigo 38.°
n°1
n.l2

n°3

Artigo 14.°, n.° 1

Artigo 14.%, n.° 2

Artigo 39.°
n°1
n.° 2
n°3

n° 4

Artigo 7.°,n°1

Artigo 7.°, n.°3
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Presente regulamento Directiva 98/8/CE

Artigo 40.° Artigo 7.°, n.° 2

Artigo 41.° Artigo 7.°, n.° 5

Artigo 42.°

Artigo 43.°

Artigo 44.°
n°1

n°2

Artigo 45.°
n°1 Artigo 15.°, n.° 1
n°?2 Artigo 15.°, n.° 2

n° 3

Artigo 46.°
n°1 Artigo 17.%, n.° 1
n°2 Artigo 17.°, n.° 2
n°3 Artigo 17.%, n.° 3

n°4 Artigo 17.%, n.° 5

Artigo 47.°
n°1

n°2

Artigo 48.°
n°1 Artigo 12.°, n.° 1
n.° 2
n°3
nl 4

n°s Artigo 12.°, n.° 3

Artigo 49.°
n°1

n°2 Artigo 12.°, alineas c.ii), b) e d.ii) do n.° 1
Artigo 12.°, alineas c.i) e c.ii) do n.° 2

n°3

n° 4

Artigo 50.°
n°1

n.° 2
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Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 51.°
n°1

n.02

Artigo 52.°
n1
n.° 2
n°3

n° 4

Artigo

13.%, n°2

Artigo 53.°

Artigo

139, n°1

Artigo 54.°

Artigo

Artigo

24.°

24.°

Artigo 55.°

n° 4

Artigo

Artigo

19. n°1

19.5, n°2

Artigo 56.°
ne1
n.°2

n°3

Artigo 57.°

n.°2

Artigo 58.°
n°1
n°2

n°3

Artigo
Artigo
Artigo

20°,n%1e?2
20.° n.°3

20.°, n.° 6

Artigo 59.°

Artigo

21.°, segundo pardgrafo

Artigo 60.°
n°1
n°2
n°3
n.° 4

n°>5




21.2.2012

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 50E[207

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

Presente regulamento

Directiva 98/8/CE

Artigo 61.°
n°1

n°2

Artigo 62.°
n1
n.°2

n°3

Artigo
Artigo

Artigo

22.°, primeiro e segundo pardgrafos do n.° 1

22.°, terceiro pardgrafo do n.° 1

22°,n°2

Artigo 63.°
n°1
n.°?2

n° 3

Artigo

Artigo

23.°, primeiro pardgrafo

23.°, segundo pardgrafo

Artigo 64.°

Artigo 65.°
n°1

n.° 2

Artigo 66.°
n°1
n°?2

n.° 3

Artigo 67.°
n°1

n.° 2

Artigo 68.°
n1

n°?2

Artigo 69.°

Artigo 70.°
n1
nl2
n°3

n° 4

Artigo

25°

Artigo 71.°
n1

n° 2

Artigo

26.°,n% 1e?2

Artigo 72.°
n1
n° 2
n°3
n° 4

n.°5

Artigo

Artigo

Artigo

28, n°1

28, n°3

28.°, n°4
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Presente regulamento Directiva 98/8/CE

Artigo 73.° Artigos 29.° e 30.°

Artigo 74.°

Artigo 75.°

Artigo 76.° Artigo 32.°

Artigo 77.°
nll1 Artigo 16.°, n.° 2
n°?2 Artigo 16., n.° 1
nl3 Artigo 16., n.° 3

n° 4

Artigo 78.°
n°1

n.°2

Artigo 79.°

Artigo 80.°
n1

n.° 2

Artigo 81.°

Artigo 82.°
n°1

n.l2

Artigo 83.°

Artigo 84.°

Artigo 85.°
Anexo | Anexo |

Anexo Il Anexo I A, Il AelV A
Anexo III Anexo I B, Il Be IV B
Anexo IV
Anexo V Anexo V

Anexo VI Anexo VI
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Autoridade Europeia para o sector dos Seguros e Pensdes Complementares ***]
P7_TA(2010)0334

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que institui uma Autoridade Europeia dos
Seguros e Pensdes de Reforma (COM(2009)0502 — C7-0168/2009 — 2009/0143(COD))

(2012/C 50 E/18)
(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2009)0502,

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0168/2009),

— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho intitulada «Consequéncias
da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisérios interinstitucionais em curso»
(COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.° e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu de 8 de Janeiro de 2010 (1),
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu de 21 de Janeiro de 2010 (%),

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta de 15 de Setembro
de 2010, de aprovar a posi¢do do Parlamento Europeu, em conformidade com o preceituado no n.° 4
do artigo 294.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissio dos Assuntos Econémicos e Monetdrios e os pareceres da
Comissdo dos Orgamentos, da Comissdo dos Assuntos Juridicos e da Comissio dos Assuntos Cons-
titucionais (A7-0170/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢do a seguir indicada (3);
2. Regista as declaragdes da Comissdo anexas a presente resolugdo;

3. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por outro texto;

4. Encarrega o scu Presidente de transmitir a posi¢gdo do Parlamento ao Conselho, a Comissio e aos
parlamentos nacionais.

() JO C 13 de 20.1.2010, p. 1.
(®) Ainda ndo publicado em Jornal Oficial.
(}) Esta posi¢do substitui as alteragdes aprovadas em 7 de Julho de 2010 (Textos Aprovados, P7_TA(2010)0273).
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P7_TC1-COD(2009)0143

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 22 de Setembro de 2010 tendo

em vista a adopcio do Regulamento (UE) n.° ...[2010 do Parlamento Europeu e do Conselho que

cria uma Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia dos Seguros e Pensdes

Complementares de Reforma), altera a Decisdo n.° 716/2009/CE e revoga a Decisio 2009/79/CE
da Comissdo

(Uma vez que foi alcangado um acordo entre o Parlamento e o Conselho, a posicio do Parlamento em primeira leitura
corresponde ao acto legislativo final, Regulamento (UE) n.’ 1094/2010.)

ANEXO

Declaragdes da Comissdo

Declaracdo relativa aos poderes de supervisio no que respeita as agéncias de notacio de crédito e outros
dominios

«A Comissdo toma nota de que se chegou a um acordo para conferir determinados poderes de supervisio a AEVMM no
que respeita as agéncias de notagdo de crédito. A Comissdo considera que, futuramente, poderia ser util confiar compe-
téncias de supervisdo as autoridades europeias de outros dominios. Tal poderd aplicar-se nomeadamente a determinadas
infra-estruturas do mercado. A Comissdo analisard estas questdes de modo aprofundado e apresentard as propostas
legislativas que se lhe afigurem adequadas.»

Declaragdes relativas a gestdo e resolugio de crises

«Na sua comunicacdo de 26 de Maio de 2010 sobre fundos de resolugdo de crises nos bancos, a Comissdo salientava que
um primeiro passo adequado poderia ser um sistema baseado na criacdo de uma rede harmonizada de fundos nacionais
ligados a um conjunto de disposi¢des nacionais coordenadas de gestdo de crises.

A Comissdo confirma que apresentard propostas legislativas para um conjunto completo de instrumentos de prevencio e
resolugdo de situagdes de faléncia de bancos na Primavera de 2011. Ficard assim garantido que as autoridades ptiblicas
terdo capacidade de resolucdo de situacdes de faléncia das institui¢des financeiras, minimizando ao mesmo tempo o
impacto das faléncias no sistema financeiro, limitando os danos para a economia e o recurso aos fundos publicos.

A Comissdo confirma que as Autoridades Europeias de Supervisdo deverdo desempenhar um papel importante nestas
dreas e que examinard quais os poderes relativos aos instrumentos de prevencdo e resolucdo situacdes de faléncia de
bancos que lhes poderdo ser conferidos.

Estas disposi¢des constituem um primeiro passo e serdo revistas até 2014 com o objectivo de criar disposicdes europeias
integradas de gestdo e supervisdo de crises, bem como um Fundo Europeu de Resolucdo de Crises a mais longo prazo.»

Supervisio macroprudencial do sistema financeiro e criacio de um Comité Euro-
peu do Risco Sistémico ***I

P7_TA(2010)0335

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a supervisio macroprudencial
comunitiria do sistema financeiro e que cria um Comité Europeu do Risco Sistémico

(COM(2009)0499 — C7-0166/2009 — 2009/0140(COD))

(2012/C 50 E/19)

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2009)0499),
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— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0166/2009),

— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho intitulada «Consequéncias
da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os procedimentos de tomada de decisdo interins-
titucionais em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.° e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu de 26 de Outubro de 2009 (1),
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu de 22 de Janeiro de 2010 (3,

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta de 15 de Setembro
de 2010, de aprovar a posicdo do Parlamento Europeu, em conformidade com o preceituado no n.° 4
do artigo 294.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo dos Assuntos Econdmicos e Monetdrios e os pareceres da
Comissdo dos Assuntos Juridicos e da Comissdo dos Assuntos Constitucionais (A7-0168/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢do a seguir indicada (%);

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se pretender alterd-la substancialmente
ou substitui-la por outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posicio do Parlamento ao Conselho, a Comissdo e aos
parlamentos nacionais.

() JO € 270 de 11.11.2009, p. 1.
(®) Ainda ndo publicada no Jornal Oficial.
(}) Esta posi¢do substitui as alteragdes aprovadas em 7 de Julho de 2010 (Textos Aprovados, P7_TA(2010)0271).

P7_TC1-COD(2009)0140

Posi¢io do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 22 de Setembro de 2010 tendo

em vista a adop¢io do Regulamento (UE) n.° .../2010 do Parlamento e do Conselho relativo a

supervisio macroprudencial do sistema financeiro a nivel da Unido Europeia e que cria um Comité
Europeu do Risco Sistémico

(Uma vez que foi alcangado um acordo entre o Parlamento e o Conselho, a posicio do Parlamento em primeira/
[segunda leitura corresponde ao acto legislativo final, Regulamento (UE) n.° 1092/2010.)
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Competéncias da Autoridade Bancdria Europeia, da Autoridade Europeia dos
Seguros e Pensdes Complementares de Reforma e da Autoridade Europeia dos
Valores Mobilidrios e dos Mercados ***1

P7_TA(2010)0336

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera as Directivas 98/26/CE, 2002/87|CE,
2003/6/CE, 2003/41/CE, 2003/71/CE, 2004/39/CE, 2004/109/CE, 2005/60/CE, 2006/48|CE,
2006/49/CE, e 2009/65/CE, no que diz respeito as competéncias da Autoridade Banciria Europeia,
da Autoridade Europeia dos Seguros e Pensdes Complementares de Reforma e da Autoridade
Europeia dos Valores Mobilidrios e dos Mercados (COM(2009)0576 - C7-0251/2009 -

2009/0161(COD))

(2012/C 50 E/20)

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2009)0576),

— Tendo em conta o n.°2 do artigo 251.° o artigo 44.°, 0 n.°2 do artigo 47.°, o artigo 55.° e o
artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissdo
(C7-0251/2009),

— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo intitulada «Consequéncias da entrada em vigor do Tratado
de Lisboa sobre os processos decisrios interinstitucionais em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.°, o artigo 50.°, 0 n.° 1 do artigo 53.° e os artigos 62.° ¢ 114.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu de 18 de Marco de 2010 ('),
— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu de 18 de Marco de 2010 (?),

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta de 15 de Setembro
de 2010, de aprovar a posi¢do do Parlamento Europeu, em conformidade com o preceituado no n.° 4
do artigo 294.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo dos Assuntos Econdémicos e Monetdrios e o parecer da
Comissdo dos Assuntos Juridicos (A7-0163/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posicdo a seguir indicada (%);

2. Regista as declaragdes da Comissdo anexas a presente resolucdo;

() JO C 87 de 1.4.2010, p. 1.
(%) Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.
(}) Esta posi¢do substitui as alteragdes aprovadas em 7 de Julho de 2010 (Textos Aprovados, P7_TA(2010)0269).
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3. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se pretender alterd-la substancialmente
ou substitui-la por outro texto;

4. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissio e aos
parlamentos nacionais.

P7_TC1-COD(2009)0161

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 22 de Setembro de 2010 tendo
em vista a adopcio da Directiva 2010/.../UE do Parlamento Europeu e do Conselho que altera as
Directivas 98/26/CE, 2002/87/CE, 2003/6/CE, 2003/41/CE, 2003/71/CE, 2004/39/CE, 2004/109/CE,
2005/60/CE, 2006/48/CE, 2006/49/CE e 2009/65/CE no que diz respeito as competéncias da
Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Banciria Europeia), da Autoridade Europeia de
Supervisio (Autoridade Europeia dos Seguros e Pensdes Complementares de Reforma) e da
Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos Mercados)

(Uma vez que foi alcangado um acordo entre o Parlamento e o Conselho, a posigio do Parlamento em primeira leitura
corresponde ao acto legislativo final, Directiva 2010/78/UE.)

ANEXO

Declaragdes da Comissio

Directiva «Omnibus»: adaptagio ao Tratado de Lisboa

«A Comissdo estd a proceder a revisdo da Directiva “Mercados de Instrumentos Financeiros” (DMIF) e, caso seja necessdrio,
ird propor melhorias a directiva. Neste contexto, a Comissdo analisard, entre outras coisas, as formas de reforcar a
transparéncia antes e depois das operagdes, incluindo as regras e modalidades requeridas pelos mercados regulamentados
e quaisquer alteracdes necessdrias para ajustar a directiva ao Tratado de Lisboa.

A Comissdo estd a proceder a revisdo da Directiva relativa ao Abuso de Mercado (DAM). Neste contexto, a Comissio
analisard, entre outras coisas, quaisquer alteracdes necessdrias para ajustar a directiva ao Tratado de Lisboa.

A Comissdo estd a rever a Directiva relativa aos Conglomerados Financeiros. Neste contexto, a Comissdo analisard, entre
outras coisas, quaisquer alteragdes necessdrias para ajustar a directiva ao Tratado de Lisboa.»

Declaragio relativa as alteracdes da Directiva «Transparéncia» introduzidas pela Directiva Omnibus: comunica-
¢do por pais

«A Comissdo tenciona preparar uma comunica¢do que analisard se serd vidvel exigir que determinadas entidades emitentes
de acgdes cujos titulos estejam admitidos & cotagdo num mercado regulamentado e que elaborem contas consolidadas,
comuniquem, no relatério financeiro anual, informacdes financeiras essenciais relativas as suas actividades em paises
terceiros. Essa comunicacdo poderd identificar o tipo de entidades emitentes que podem estar em causa, as informacdes
financeiras pertinentes para os investidores e outras partes interessadas e o modo como essa informagio poderd ser
apresentada. A Comissdo poderd tomar devidamente em conta os progressos realizados nesta matéria pelo IASB. A
Comissdo tenciona preparar a comunicacdo até 30 de Setembro de 2011, depois de ter consultado a AEVMM. A
comunicacio poderd igualmente abordar o possivel impacto dessas medidas e ser tomada em conta quando se proceder
a revisio da Directiva 2004/109/CE.»



C 50 E[214

Jornal Oficial da Unido Europeia

21.2.2012

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

Autoridade Europeia para o Sector da Banca ***]
P7 TA(2010)0337

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que institui uma Autoridade Bancdria Europeia
(COM(2009)0501 — C7-0169/2009 — 2009/0142(COD))

(2012/C 50 E[21)
(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissio ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2009)0501),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0169/2009),

— Tendo em conta a comunicagio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Con-
sequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisorios interinstitucionais
em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.° e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu de 8 de Janeiro de 2010 (1),
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu, de 22 de Janeiro de 2010 (%),

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta de 15 de Setembro
de 2010, de aprovar a posi¢do do Parlamento Europeu, em conformidade com o preceituado no n.° 4
do artigo 294.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissio dos Assuntos Econdémicos e Monetdrios e os pareceres da
Comissdo dos Assuntos ]url'dicos, da Comissdo dos Orgamentos e da Comissio dos Assuntos Cons-
titucionais (A7-0166/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢do a seguir indicada (3);

2. Considera que o montante de referéncia indicado na proposta legislativa é compativel com o limite
méximo da sub-rubrica 1a do Quadro Financeiro Plurianual para 2007-2013 (QFP), mas a margem restante
na rubrica la para 2011-2013 é muito limitada e o financiamento de novas actividades ndo deve com-
prometer o financiamento de outras prioridades na rubrica 1a; reafirma, portanto, que se impde proceder a
uma reapreciagdo do QFP, que deve ser acompanhada de propostas concretas para o ajustar e rever antes do
final de 2010 utilizando todos os mecanismos disponiveis no quadro do Acordo Interinstitucional de 17 de
Maio de 2006 e, em particular, os previstos nos seus pontos 21 a 23, a fim de garantir o financiamento da
Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Bancéria Europeia) sem comprometer o financiamento das
outras prioridades, e garantindo a manuten¢io de uma margem suficiente na sub-rubrica 1a;

() JO C 13 de 20.1.2010, p. 1.
(%) Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.
(}) Esta posi¢do substitui as alteragdes aprovadas em 7 de Julho de 2010 (Textos Aprovados, P7_TA(2010)0272).



21.2.2012 Jornal Oficial da Unido Europeia C 50 Ef215

Quarta-feira, 22 de setembro de 2010

3. Realca que convém aplicar a criagdo da Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Bancéria
Europeia) as disposi¢cdes do ponto 47 do Acordo Interinstitucional; salienta que, no caso de a autoridade
legislativa decidir a favor da criagdo da Autoridade Europeia de Supervisdo (Autoridade Bancdria Europeia), o
Parlamento entrard em negociacdes com o outro ramo da autoridade or¢amental com vista a obter, em
tempo util, um acordo sobre o financiamento da Autoridade, em conformidade com as disposi¢des apli-
céveis do Acordo Interinstitucional;

4. Regista as declaragdes da Comissdo anexas a presente resolugio;

5. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por outro texto;

6. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posicdo do Parlamento ao Conselho, & Comissdo e aos
parlamentos nacionais.

P7_TC1-COD(2009)0142

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 22 de Setembro de 2010 tendo

em vista a adop¢io do Regulamento (UE) n.° ...[2010 do Parlamento Europeu e do Conselho que

institui uma Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Bancéiria Europeia), altera a Decisdo
n.° 716/2009/CE e revoga a Decisio 2009/78/CE da Comissio

(Uma vez que foi alcangado um acordo entre o Parlamento e o Conselho, a posicdo do Parlamento em primeira leitura
corresponde ao acto legislativo final, Regulamento (UE) n.° 1093/2010.)

ANEXO

Declaracdes da Comissio

Declaragdo relativa aos poderes de supervisio no que respeita as agéncias de notacio de crédito e outros
dominios

«A Comissdo toma nota de que se chegou a um acordo para conferir determinados poderes de supervisio a AEVMM no
que respeita as agéncias de notagdo de crédito. A Comissdo considera que, futuramente, poderia ser util confiar compe-
téncias de supervisdo as autoridades europeias de outros dominios. Tal poderd aplicar-se nomeadamente a determinadas
infra-estruturas do mercado. A Comissdo analisard estas questdes de modo aprofundado e apresentard as propostas
legislativas que se lhe afigurem adequadas.»

Declara¢des relativas a gestdo e resolucdo de crises

«Na sua comunicacdo de 26 de Maio de 2010 sobre fundos de resolucio de crises nos bancos, a Comissdo salientava que
um primeiro passo adequado poderia ser um sistema baseado na criacdo de uma rede harmonizada de fundos nacionais
ligados a um conjunto de disposi¢des nacionais coordenadas de gestdo de crises.

A Comissdo confirma que apresentard propostas legislativas para um conjunto completo de instrumentos de prevengdo e
resolucdo de situagdes de faléncia de bancos na Primavera de 2011. Ficard assim garantido que as autoridades publicas
terdo capacidade de resolugio de situacdes de faléncia das institui¢des financeiras, minimizando ao mesmo tempo o
impacto das faléncias no sistema financeiro, limitando os danos para a economia e o recurso aos fundos ptiblicos.

A Comissdo confirma que as Autoridades Europeias de Supervisdo deverdo desempenhar um papel importante nestas
dreas e que examinard quais os poderes relativos aos instrumentos de prevengdo e resolucio situagdes de faléncia de
bancos que lhes poderdo ser conferidos.

Estas disposi¢des constituem um primeiro passo e serdo revistas até 2014 com o objectivo de criar disposi¢des europeias
integradas de gestdo e supervisdo de crises, bem como um Fundo Europeu de Resolucdo de Crises a mais longo prazo.»
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Missoes especificas do Banco Central Europeu relativas ao funcionamento do
Comité Europeu do Risco Sistémico *

P7_TA(2010)0338

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de

regulamento do Conselho que atribui a0 Banco Central Europeu tarefas especificas no que se refere

ao funcionamento do Comité Europeu de Risco Sistémico (05551/2010 - C7-0014/2010 -
2009/0141(CNS))

(2012/C 50 E[22)
(Processo legislativo especial — Consulta)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Conselho (COM(2009)0500),

— Tendo em conta a Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho intitulada «Consequéncias
da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os procedimentos de tomada de decisdo interins-
titucionais em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta a proposta de regulamento do Conselho (05551/2010),

— Tendo em conta o n.° 6 do artigo 127.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos
termos do qual foi consultado pelo Conselho (C7-0014/2010),

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdio dos Assuntos Econdémicos e Monetdrios (A7-0167/2010),

1. Aprova a proposta de regulamento do Conselho, com as alteragdes nele introduzidas em 7 de Julho de
2010 (1);

2. Convida a Comissdo a alterar a sua proposta no mesmo sentido, nos termos do n.° 2 do artigo 293.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia;

3. Solicita a0 Conselho que o informe, se entender afastar-se do texto aprovado pelo Parlamento;
4. Solicita nova consulta, caso o Conselho tencione alterar substancialmente a proposta da Comissdo;

5. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissdo e aos
parlamentos nacionais.

(") Textos Aprovados, P7_TA(2010)0275.
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Autoridade Europeia para os Mercados Financeiros ***I
P7_TA(2010)0339

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 22 de Setembro de 2010, sobre uma proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que institui uma Autoridade Europeia dos
Valores Mobilidrios e dos Mercados (COM(2009)0503 - C7-0167/2009 - 2009/0144(COD))

(2012/C 50 E[23)

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2009)0503),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95 do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0167/2009),

— Tendo em conta a comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Con-
sequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisérios interinstitucionais
em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.° e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu de 8 de Janeiro de 2010 (1),
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu de 21 de Janeiro de 2010 (?),

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta de 15 de Setembro
de 2010, de aprovar a posi¢do do Parlamento Europeu, em conformidade com o preceituado no n.° 4
do artigo 294.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo dos Assuntos Econdémicos e Monetdrios e os pareceres da
Comissdo dos Orgamentos e da Comissio dos Assuntos Juridicos, da Comissdo dos Orgamentos e da
Comissio dos Assuntos Constitucionais (A7-0169/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢do a seguir indicada (3);

2. Considera que o montante de referéncia indicado na proposta legislativa é compativel com o limite
mdximo da sub-rubrica 1a do Quadro Financeiro Plurianual para 2007-2013 (QFP), mas que a margem
restante na rubrica la para 2011-2013 é muito limitada e que o financiamento de novas actividades ndo
deve comprometer o financiamento de outras prioridades da rubrica 1a; reafirma, portanto, que se impde
proceder a uma reapreciagio do QFP, que deve ser acompanhada de propostas concretas para o ajustar e
rever antes do final do primeiro semestre de 2010 utilizando todos os mecanismos disponiveis no quadro
do Acordo Interinstitucional de 17 de Maio de 2006 entre o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo
sobre a disciplina orcamental e a boa gestdo financeira (*) (IIA) e, em particular, os previstos nos seus pontos
21 a 23, a fim de garantir o financiamento da Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia dos
Valores Mobilidrios e dos Mercados) sem comprometer o financiamento das outras prioridades, e garantindo
a manuten¢do de uma margem suficiente na sub-rubrica 1a;

Ainda nio publicado no Jornal Oficial.
Esta posi¢do substitui as altera¢des aprovadas em 7 de Julho de 2010 (Textos Aprovados, P7_TA(2010)0270).
JO C 139 de 14.6.2006, p. 1.
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3. Real¢a que as disposi¢des do ponto 47 do All sdo aplicdveis a criagdo da Autoridade Europeia de
Supervisdo (Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos Mercados); salienta que, caso a decisio da
autoridade legislativa seja favordvel a criacdo da Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia
dos Valores Mobilidrios e dos Mercados), o Parlamento entrard em negociacdes com o outro ramo da
autoridade orcamental com vista a obter um acordo tempestivo sobre o financiamento da Autoridade
Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos Mercados), em conformidade
com as disposi¢des pertinentes do All;

4.  Regista as declaragdes da Comissdo anexas a presente resolucio;

5. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se pretender alterd-la substancialmente
ou substitui-la por outro texto;

6.  Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢io do Parlamento ao Conselho e a Comissdo, bem
como aos parlamentos nacionais.

P7_TC1-COD(2009)0144

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 22 de Setembro de 2010 tendo

em vista a adop¢do do Regulamento (UE) n.° ...[2010 do Parlamento Europeu e do Conselho que

institui uma Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos
Mercados), altera a Decisdo n.° 716/2009/CE e revoga a Decisio 2009/77/CE da Comissio

(Uma vez que foi alcangado um acordo entre o Parlamento e o Conselho, a posicdo do Parlamento em primeira leitura
corresponde ao acto legislativo final, Regulamento (UE) n.° 1095/2010.),

ANEXO

Declara¢des da Comissio

Declaracdo relativa aos poderes de supervisio no que respeita as agéncias de notacio de crédito e outros
dominios

«A Comissdo toma nota de que se chegou a um acordo para conferir determinados poderes de supervisio a AEVMM no
que respeita as agéncias de notagdo de crédito. A Comissdo considera que, futuramente, poderia ser util confiar compe-
téncias de supervisio as autoridades europeias de outros dominios. Tal poderd aplicar-se nomeadamente a determinadas
infra-estruturas do mercado. A Comissdo analisard estas questdes de modo aprofundado e apresentard as propostas
legislativas que se lhe afigurem adequadas.»

Declaracoes relativas a gestdo e resolucio de crises

«Na sua comunicagdo de 26 de Maio de 2010 sobre fundos de resolucdo de crises nos bancos, a Comissdo salientava que
um primeiro passo adequado poderia ser um sistema baseado na criagdo de uma rede harmonizada de fundos nacionais
ligados a um conjunto de disposicdes nacionais coordenadas de gestdo de crises.

A Comissdo confirma que apresentard propostas legislativas para um conjunto completo de instrumentos de prevencido e
resolugdo de situagdes de faléncia de bancos na Primavera de 2011. Ficard assim garantido que as autoridades publicas
terdo capacidade de resolugdo de situagdes de faléncia das institui¢des financeiras, minimizando ao mesmo tempo o
impacto das faléncias no sistema financeiro, limitando os danos para a economia e o recurso aos fundos ptblicos.

A Comissdo confirma que as Autoridades Europeias de Supervisio deverdo desempenhar um papel importante nestas
dreas e que examinard quais os poderes relativos aos instrumentos de prevencdo e resolugdo situacdes de faléncia de
bancos que lhes poderdo ser conferidos.

Estas disposicdes constituem um primeiro passo e serdo revistas até 2014 com o objectivo de criar disposi¢des europeias
integradas de gestdo e supervisdo de crises, bem como um Fundo Europeu de Resolucdo de Crises a mais longo prazo.»
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Legenda dos simbolos utilizados

* processo de consulta

* processo de cooperagdo, primeira leitura
I processo de cooperagdo, segunda leitura
ok processo de parecer conforme

| processo de co-decisdo, primeira leitura
|| processo de co-decisdo, segunda leitura

RRA]]| processo de co-decisdo, terceira leitura

(O processo indicado funda-se na base juridica proposta pela Comissio)

Alteragdes politicas: o texto novo ou alterado é assinalado em itdlico e a negrito; as supressdes sdo
indicadas pelo sfmbolo [.

Correccdes e adaptagdes técnicas efectuadas pelos servicos: o texto novo ou alterado é assinalado em
itdlico sem negrito; as supressdes sdo indicadas pelo simbolo ||.
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