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Os designados produtos biocidas compreendem uma
vasta gama de substéncias activas e preparacfes que
as contém, de caracteristicas muito diferenciadas do
ponto de vista da sua composicdo, e cobrem um amplo
leque de utilizagBes, ja que constituem uma arma muito
eficaz no combate aos organismos nocivos, actuando
ao nivel dos produtos e dos processos com nitido bene-
ficio para a proteccdo da saude humana e animal e
para a salvaguarda do ambiente.

A diversidade de tais utilizacBes concede consequen-
temente, por um lado, uma dimensdo econémica assi-
nalavel do sector ligado & producdo e comercializagéo
destes produtos e, por outro, a sua quase imprescin-
dibilidade na vida corrente actual, pelo que a respectiva
qualidade merecera ser assegurada.

Tratando-se, como foi dito, de produtos com bene-
ficios para a proteccdo da saude, humana e animal, e
para o ambiente, alguns deles comportam, todavia, um
risco potencial para os mesmos, que aconselha a tomada
de medidas especificas de avaliacdo e controlo da colo-
cacdo no mercado destes produtos e da sua utilizacao,
medidas que se pretendem implementar com a publi-
cacdo do presente decreto-lei.

Determinados tipos destes produtos, os pesticidas,
foram ja objecto, alids, de medidas disciplinadoras que
tiveram inicio com a publica¢do da Portaria n.° 17 980,
de 30 de Setembro de 1960, que obrigou os agentes
economicos a obtenc¢io de uma autorizacgao prévia para
o seu fabrico e comercializagdo, atribuindo entdo a
Comissdo Reguladora dos Produtos Quimicos e Far-
macéuticos competéncia para a respectiva concessao,
transferida em 1976 para o, na altura, Ministério do
Comércio Interno.

Tal competéncia passou posteriormente, em confor-
midade com o Decreto-Lei n.° 306/90, de 27 de Setem-
bro, para as entidades com competéncia na area de apro-
vacdo de embalagens e rotulos que fixara o Decreto-Lei
n.° 294/88, de 24 de Agosto, concretamente o Centro
Nacional de Proteccdo da Produgdo Agricola, excepto
quanto aos preservadores de madeira transformada, que
foi atribuida ao director-geral das Florestas ou, quando
se destinassem a construcao civil, ao Laboratério Nacio-
nal de Engenharia Civil (LNEC), e, quanto aos de uti-
lizagdo no homem, de uso domeéstico ou industrial, cuja
aprovacdo foi entregue ao director-geral dos Cuidados
de Saude Primarios.

Mais tarde, pelo Decreto-Lei n.° 303/91, de 16 de
Agosto, que o alterou, tendo-se reconhecido dificulda-
des em ajustar aquela competéncia a actividade normal
do LNEC, a competéncia a este atribuida foi transferida
para o director-geral das Florestas e pelo Decreto-Lei
n.° 131 /97, de 30 de Maio, todas as competéncias deste,
guer no ambito de autoriza¢do de venda ou autorizagéo
provisoria de venda, quer no ambito da aprovacdo das
embalagens e rétulos para a, entretanto criada, Direc-
cdo-Geral de Protecgéo das Culturas.

Nesse mesmo ano fora publicado o Decreto-Lei n.°
62/91, de 1 de Fevereiro, cujo artigo 18.° veio a sujeitar
a comercializagdo dos produtos para uso veterinario,
entre 0s quais se incluiam os pesticidas destinados a
esse tipo de utilizagdo, a um regime de autorizagéo pré-

via, que o Decreto-Lei n.° 232/99, de 24 de Junho, revo-
gou, introduzindo um sistema de autorizagdo de intro-
ducdo no mercado que, tomando em conta 0s avangos
técnicos e cientificos verificados no decurso do periodo
de aplicacdo do primeiro, garante a avaliacdo de todos
os produtos assim classificados, assegurando os padrdes
exigidos em termos de eficécia, qualidade e seguranca.

Contudo, encontra-se no mercado uma vasta gama
de produtos biocidas que ndo estao sujeitos a qualquer
regulamentacdo para a sua coloca¢do no mercado.

A adopcédo da Directiva n.° 98/8/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998,
relativa a colocacdo no mercado de produtos biocidas,
dos quais estdo excluidos os pesticidas de uso agricola,
veio ao encontro das preocupacdes relativas aos riscos
que estes produtos podem comportar, impondo que se
proceda a harmonizacdo do quadro legislativo nacional
com as actuais disposicdes comunitarias aplicaveis,
transpondo-as para a ordem juridica interna.

Deste modo, o presente diploma, por forca da criagao
de novos procedimentos comunitarios, institui um pro-
cesso de autorizagdo nacional de colocacdo no mercado
dos produtos biocidas e imp&e condic¢bes de utilizacao,
o qual, relativamente aos que apresentem baixo risco,
é simplificado e substituido por um processo de registo,
e estabelece a participacdo num sistema de reconhe-
cimento matuo destes produtos cuja coloca¢do haja sido
ja autorizada no territério de qualquer outro Esta-
do-Membro.

Estabelece ainda a participacdo no sistema centra-
lizado a nivel comunitério de autorizacdo de colocagéo
no mercado de substancias activas a ser utilizadas neste
género de produtos, permitindo, contudo, a permanén-
cia no mercado de produtos ai existentes a data da adop-
¢do da directiva citada que contenham substancias acti-
vas ndo autorizadas e a manutenc¢ao transitéria, por um
periodo de 10 anos apés a adopgdo da mesma directiva,
da legislacdo nacional relativa a certos tipos deste género
de produtos.

Complementarmente, o diploma prevé uma clausula
de salvaguarda que admite a retirada do mercado de
produtos ja autorizados ou registados ou a nao concessao
de autorizagdo dos que o devam ser, se se vier a constatar
gue constituem um risco inaceitavel para a salde
humana ou animal ou para o ambiente.

Prevé igualmente derrogagbes relativas a produtos
que contenham substancias activas ndo autorizadas
guando estas obedecam aos requisitos estabelecidos,
seja de pressupor que o produto satisfaz as condi¢c6es
impostas e ndo haja objeccdo por parte de autoridades
competentes de outros Estados-Membros ou, no caso
de se verificar um perigo imprevisivel que ndo possa
ser combatido por outros meios, permitindo, no primeiro
caso, a emissdo de uma autorizacdo proviséria e, no
segundo, a emissdo de uma autorizacdo para utilizacdo
limitada e controlada que ndo exceda 120 dias.

Permite ainda a utilizacdo em experiéncias ou testes
de investigacdo e desenvolvimento técnico e cientifico
ou de producdo de produtos biocidas nestas condicoes,
impondo, contudo, para além da observancia de certas
condicGes, a elaboragdo de um processo que inclua todos
os dados disponiveis relativos a eventuais efeitos na
salide humana ou animal e do impacto no ambiente.

No que respeita a embalagem e rotulagem, bem como
a publicidade dos produtos biocidas, este diploma vem
estabelecer exigéncias especificas e obriga a elaboracdo
de fichas de seguranca destinadas a protec¢do da segu-
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ranca e salde dos utilizadores profissionais e industriais
e & comunicagdo ao Centro de Informagdo Antivenenos
de todas as informacgbes adequadas e suficientes para
efeitos de tratamento médico rapido e apropriado.

Tendo em vista a protec¢do dos animais vertebrados,
inclui disposicbes relativas a utilizagdo em testes por
outros requerentes dos dados j& fornecidos por um titu-
lar de uma autorizagdo anteriormente concedida e con-
tém também uma disposi¢ao relativa a confidencialidade
de dados fornecidos pelos requerentes, quando soli-
citada.

O decreto-lei que ora se adopta institui ainda o paga-
mento de taxas pelos utentes dos servicos prestados,
a cobrar pelas autoridades competentes.

Para a execucdo das normas estabelecidas neste
diploma é instituido um sistema que assenta na exis-
téncia de trés autoridades competentes para a concessao
de autorizagdo, registo e reconhecimento mutuo de
autorizagdes dos produtos biocidas —Direc¢do-Geral
da Saude, Direc¢do-Geral de Veterinaria e Direccao-
-Geral de Protec¢do das Culturas— cujas competéncias
sdo definidas conforme a utilizacdo daqueles.

A avaliacdo técnica do processo é entregue em dois
casos a prépria autoridade competente, aproveitando-se
0S recursos ja existentes nos correspondentes organis-
mos, de forma a rentabilizar o elevado potencial de
conhecimentos adquiridos no cumprimento da legisla-
¢cdo vigente até a data, e no terceiro caso é atribuida
aos organismos a que cabe a proteccdo das salde
humana e animal e do ambiente, respectivamente Direc-
¢cdo-Geral da Saude, Direccdo-Geral de Veterinéria e
Direcgdo-Geral do Ambiente.

E criada uma Comissdo de Avaliacdo Técnica dos
Produtos Biocidas, em que se encontram representados
os Ministérios da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas, da Satude e do Ambiente e do Orde-
namento do Territdrio, com parecer vinculativo, a qual
é atribuida a concertacdo, numa Optica global de pro-
teccdo da satde humana, da saude animal e do ambiente,
das posicOes subjacentes a avaliagao das entidades refe-
ridas no paragrafo anterior.

Define-se uma autoridade de coordenacao nacional,
a Direccdo-Geral da Saude, destinada a estabelecer a
ligacdo entre os servicos e 6rgdos que intervém nos pro-
cedimentos e a assumir, em articulagdo com as outras
autoridades competentes, a representacdo nacional
nesta matéria, a nivel comunitario e internacional.

Finalmente, é criada uma comissao consultiva de bio-
cidas, a que cabe a concertacdo de diversas areas e a
proposicdo de medidas de ac¢do concreta em dominios,
em que, estando em causa produtos biocidas, extravasam
a respectiva homologacéo, que é a matéria regulamen-
tada no presente diploma.

Foram ouvidos os 6érgdos de governo préprios das
Regides Autonomas dos Agores e da Madeira.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO |
Disposicdes gerais
Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 98/8/CE, do Parlamento Europeu

e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998, relativa
a colocagdo no mercado de produtos biocidas.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1 — As disposicBes do presente diploma, bem como
o0s anexos referidos no n.° 2, estabelecem:

a) As normas e procedimentos a que deve obede-
cer a colocagdo no mercado de produtos bio-
cidas para efeitos da sua utilizacao;

b) A participacdo no sistema de reconhecimento
mutuo das autoriza¢Ges para o efeito na Comu-
nidade;

¢) A participacdo no procedimento para criacdo
a nivel comunitario de uma lista positiva de sub-
sténcias activas que podem ser utilizadas naque-
les produtos.

2 — Do presente diploma fazem parte integrante os
seguintes anexos:

I) Lista de substancias activas e seus requisitos
decididos a nivel comunitario para incluséo
em produtos biocidas;

I-A) Lista de substancias activas e seus requisitos
decididos a nivel comunitario para inclusdo
em produtos biocidas de baixo risco;

I-B) Lista de substancias de base e seus requisitos
decididos a nivel comunitério;

11-A) Conjunto de dados genéricos comuns para
as substancias activas;

11-B) Conjunto de dados genéricos comuns para
0s produtos biocidas;

111-A) Dados complementares relativos as substan-
cias activas;

111-B) Dados complementares relativos aos produ-
tos biocidas;

IV-A) Conjunto de dados relativos as substancias
activas;

IV-B) Conjunto de dados relativos aos produtos
biocidas;

V) Tipo de produtos biocidas, na acepcao da ali-
nea a) do n.° 1 do artigo 3.°, e respectiva
descricéo;

VI) Principios comuns de avaliagdo dos processos
relativos aos produtos biocidas.

3 — O presente diploma aplica-se aos produtos bio-
cidas, como tal definidos na alinea a) do n.° 1 do
artigo 3.°, mas ndo prejudica o disposto nos seguintes
diplomas quanto aos produtos definidos ou abrangidos
pelo respectivo &mbito de aplicacéo:

a) Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na
sua redaccdo actual, e legislagdo complementar,
relativo a medicamentos para uso humano;

b) Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, e legis-
lacdo complementar, relativo a medicamentos
veterinarios;

c) Decreto-Lei n.° 245/00, de 29 de Setembro, e
legislacdo complementar, relativo a medicamen-
tos veterinarios imunoldgicos;

d) Decreto-Lei n.° 94/95, de 9 de Maio, relativo
a medicamentos homeopaticos para uso
humano;
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e)

f)

9

h)

)

k)

m)

n)
0)
P)

a)

)

Decreto-Lei n.° 146/97, de 11 de Junho, e legis-
lacdo complementar, relativo a medicamentos
homeopaticos veterinarios;

Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril, e legislacdo
complementar, relativo a dispositivos médicos
implantaveis activos;

Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, e
legislagdo complementar, relativo a dispositivos
médicos;

Decreto-Lei n.° 192/89, de 8 de Junho, e legis-
lacdo complementar, na sua actual redaccéo,
relativos a aditivos alimentares, com excepcao
dos corantes e edulcorantes, cujas condi¢des de
utilizacdo foram definidas pelo Decreto-Lei
n.° 121 /98, de 8 de Maio;

Portaria n.° 620/90, de 3 de Agosto, relativa a
aromas destinados aos géneros alimenticios e
materiais de base para a respectiva producao;
Decreto-Lei n.° 193/88, de 30 de Maio, e legis-
lacdo complementar, relativo a materiais e
objectos destinados a entrar em contacto com
0s géneros alimenticios;

Portaria n.° 533/93, de 21 de Maio, com as alte-
racdes introduzidas pelas Portarias n.°s 1068/95,
de 30 de Agosto, e 56/96, de 22 de Fevereiro,
relativas a leite cru, leite tratado termicamente
e produtos a base de leite;

Decreto-Lei n.° 234/92, de 22 de Outubro, e
legislagdo complementar, relativo a ovoprodu-
tos;

Decreto-Lei n.° 375/98, de 24 de Novembro, na
sua actual redaccdo, relativo a produtos de
pesca;

Portaria n.° 327/90, de 28 de Abril, relativa a
alimentos medicamentosos para animais;
Decreto-Lei n.° 289/99, de 29 de Julho, relativo
a aditivos utilizados em alimentos para animais;
Decreto-Lei n.° 441/89, de 27 de Dezembro, e
legislacdo complementar, relativo a produtos
proteicos obtidos a partir de microrganismos,
compostos azotados ndo proteicos, acidos ami-
nados e seus sais e analogos hidroxilados dos
4cidos utilizados em alimentacao animal;
Decreto-Lei n.° 182/99, de 22 de Maio, tendo
em conta o disposto no Decreto-Lei n.° 181/99,
da mesma data, na sua actual redaccao, relativos
a matérias-primas para alimentagdo animal, ali-
mentos compostos, alimentos completos e ali-
mentos complementares para animais;
Decreto-Lei n.° 296/98, de 25 de Setembro, Por-
taria n.° 1281/97, de 31 de Dezembro, e Decre-
to-Lei n.° 81/99, de 16 de Marco, relativos a
produtos cosmeéticos;

Decreto-Lei n.° 111 /99, de 9 de Abril, e legis-
lagdo complementar, relativo a determinados
produtos de origem animal;

Decreto-Lei n.° 284/94, de 11 de Novembro,
Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, na sua
actual redac¢do e complementado pelo Decre-
to-Lei n.° 341 /98, de 4 de Novembro, e ainda
legislagdo complementar, relativos a produtos
fitofarmacéuticos.

4 — O presente diploma é ainda aplicavel, sem pre-
juizo do disposto em actos comunitarios pertinentes de

aplicacdo directa na ordem juridica interna ou de legis-
lacdo nacional que os transponha, e em especial pelo:

a)

b)

<)

d)

e)

f)

Decreto-Lei n.° 47/90, de 9 de Fevereiro, e
Decreto-Lei n.° 264/98, de 19 de Agosto, rela-
tivos a limitacdo de colocacdo no mercado de
substéncias e preparagdes perigosas;
Decreto-Lei n.° 347/88, de 30 de Setembro, e
legislacdo complementar, relativo & proibicao de
colocacdo no mercado e utilizacdo de produtos
fitofarmacéuticos contendo determinadas sub-
sténcias activas;

Decreto-Lei n.° 275/94, de 28 de Outubro, rela-
tivo a importacdo e exportacao de determinados
produtos quimicos perigosos;

Decreto-Lei n.° 84/97, de 16 de Abril, relativo
a proteccao dos trabalhadores contra riscos liga-
dos a exposicdo a agentes quimicos, fisicos e
biolégicos durante o trabalho;

Decreto-Lei n.° 441 /91, de 14 de Novembro,
na sua actual redac¢do, relativo a seguranca,
higiene e satde no trabalho;

Decreto-Lei n.° 330/90, de 23 de Outubro, na
redacc¢éo actual, que aprova o Codigo da Publi-
cidade.

5 — As disposi¢des relativas a classificagdo, embala-
gem e rotulagem dos produtos biocidas ndo se aplicam
ao seu transporte por via ferroviaria, rodoviaria, fluvial,
maritima ou aérea.

Artigo 3.°

Definicdes

1 — Para efeitos de aplicacdo do presente diploma,
entende-se por:

a)

b)

«Produtos biocidas» substancias activas e pre-
paracdes que contenham uma ou mais substan-
cias activas, apresentadas sob a forma em que
sdo fornecidas ao utilizador, que se destinam,
por mecanismos quimicos ou biolégicos, a des-
truir, travar o crescimento, tornar inofensivo,
evitar ou controlar de qualquer outra forma a
accdo de um organismo prejudicial e que se
incluam num dos 23 tipos de produtos que cons-
tam da lista exaustiva do anexo v, de acordo
com as descri¢fes da respectiva série indicativa;
«Produtos biocidas de baixo risco» 0s produtos
biocidas que tenham como substancia activa ou
substancias activas, conforme o caso, uma ou
mais substancias que, por decisdo comunitaria,
venham a ser incluidas na lista constante do
anexo 1-A e que ndo contenham nenhuma sub-
stancia ou substancias potencialmente perigo-
sas, ndo representando, em condi¢Bes normais
de utilizacdo, sendo um risco diminuto para 0s
seres humanos, 0s animais e 0 ambiente;

«Substancias de base» as substancias que, por
decisdo comunitaria, venham a ser incluidas na
lista constante do anexo 1-B, cuja utilizacdo prin-
cipal ndo seja como pesticidas, mas que tenham
uma utilizagdo marginal corno biocidas, quer
directamente quer como componentes de pro-
dutos constituidos pela substancia e um diluente
simples que ndo seja ele proprio uma substancia
que represente um risco para os seres humanos,
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d)

e)

f)

9

h)

)

0s animais ou 0 ambiente e que nédo sejam direc-
tamente comercializadas para esta utilizacdo
como biocidas;

«Substancias activas» as substéncias e micror-
ganismos, incluindo virus e fungos, com uma
accao geral ou especifica sobre ou contra orga-
nismos prejudiciais;

«Substancias potencialmente perigosas» quais-
quer substancias, & excepcdo das substancias
activas, com capacidade prépria para causar um
efeito prejudicial nos seres humanos, nos ani-
mais ou no ambiente e que estejam presentes
ou sejam produzidas num produto biocida em
concentracdo suficiente para criar esse efeito,
sendo consideradas como tais:

As classificadas por aplicacdo do disposto no
Regulamento para a Notificacdo de Subs-
tancias Quimicas e para a Classificagdo,
Embalagem e Rotulagem de Substancias
Perigosas, aprovado pela Portaria n.°
732-A/96, de 11 de Dezembro, com as alte-
racdes introduzidas pelos Decretos-Leis
n.°s 330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99,
de 11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de
Agosto, e 222/2001, de 8 de Agosto, e pre-
sentes no produto biocida numa concen-
tracdo que determine que este deva ser
considerado como perigoso, nos termos do
Regulamento para a Classificacdo, Emba-
lagem e Rotulagem das Preparagdes Peri-
gosas, aprovado pela Portaria n.° 1152/97,
de 12 de Novembro, alterada pelo Decre-
to-Lei n.° 189/99, de 2 de Junho;

Aquelas que o devam ser por aplicacdo do
principio da precaucao;

«Organismos prejudiciais» quaisquer organis-
mos cuja presenca seja indesejavel ou prejudicial
para o ser humano, para as suas actividades ou
para os produtos que este utiliza ou produz,
bem como para os animais ou o ambiente;
«Residuos» uma ou mais substancias presentes
num produto biocida e que resultem da sua uti-
lizacdo, incluindo os metabolitos dessas substan-
cias e os produtos resultantes da sua degradacgéo
Ou reaccao;

«Coloca¢do no mercado» qualquer entrega, a
titulo oneroso ou gratuito, incluindo a impor-
tacdo e subsequente armazenagem, a excepgao
da armazenagem seguida de expedicéo para fora
do territério aduaneiro da Comunidade ou de
eliminacao;

«Autorizacdo» 0 acto administrativo pelo qual,
na sequéncia de um pedido apresentado por um
requerente, a autoridade competente de um
Estado-Membro autoriza a colocagdo de um
produto biocida no mercado do seu territorio
ou numa parte deste;

«Formulacdo quadro» especificagdes para um
grupo de produtos biocidas que tenham o
mesmo tipo de utilizacdo e de utilizador, sendo
de considerar como:

Grupo de produtos biocidas, os que conte-
nham as mesmas substancias activas com
as mesmas especificagdes, apresentando as
respectivas composicdes variacdes que ndo
afectem o nivel de risco que Ihes esta asso-

k)

n)

0)

ciado nem a sua eficécia, aferidos em rela-
¢80 ao primeiro produto autorizado do
grupo considerado; e

Variagdo a toleréncia em rela¢do a uma redu-
¢do da percentagem da substancia activa
€ ou a uma alteragdo da composi¢do per-
centual de uma ou mais substéncias néo
activas e ou a substituicdo de um ou mais
pigmentos, corantes ou perfumes por
outros que apresentem 0 MesmMO risco ou
um risco menor, sem diminuir a sua efi-
cacia;

«Registo» 0 acto administrativo pelo qual, na
sequéncia de um pedido apresentado por um
requerente, uma autoridade competente de um
Estado-Membro permite a colocacdo de um
produto biocida de baixo risco no mercado do
seu territorio ou numa parte deste, apos ter veri-
ficado que o processo satisfaz os requisitos apli-
caveis do presente diploma;

«Carta de acesso» documento, assinado pelo
proprietario ou pelos proprietarios dos dados
pertinentes protegidos ao abrigo do disposto no
presente diploma, que declare que esses dados
podem ser utilizados pela autoridade compe-
tente para efeitos de concessdo de autorizagéo
ou de registo de um produto biocida;

«Produto biocida de uso veterinario» produto
biocida destinado a ser aplicado nos animais,
suas instalac6es e ambiente que os rodeia, ou
em actividades relacionadas com estes, com 0s
seus alimentos ou com produtos de origem ani-
mal até a sua transformacdo para alimentacao
humana;

«Autoridade de coordenac¢do nacional» a enti-
dade que estabelece a ligacdo entre 0s servigos
e Orgdos intervenientes nos procedimentos esta-
belecidos pelo presente diploma e assume, em
articulagdo com as restantes autoridades com-
petentes, a representacdo nacional, a nivel
comunitario e internacional, relativamente as
matérias pelo mesmo abrangidas;

«Autoridades competentes» as entidades que
em cada caso, para os diferentes tipos de pro-
dutos biocidas, tém a competéncia definida no
presente diploma.

2 — Para efeitos de aplicacdo do presente diploma,
entende-se ainda por:

a)

b)
©)

«Substancias» os elementos quimicos e 0s seus
compostos no seu estado natural ou tal como
obtidos por qualquer processo de producéo,
contendo qualquer aditivo necessario para pre-
servar a estabilidade do produto e qualquer
impureza derivada do processo, com excepgao
de qualquer solvente que possa ser separado
sem afectar a estabilidade da substincia nem
alterar a sua composi¢ao;

«Preparacfes» as misturas ou solu¢des compos-
tas por duas ou mais substancias;

«Investigacdo e desenvolvimento cientificos» a
experimentacdo cientifica, a pesquisa ou a anéa-
lise quimica e biolGgica realizadas em condicBes
controladas; esta defini¢do inclui a determina-
cdo das propriedades intrinsecas, das realizacdes
e da eficécia, assim como as investigagdes cien-
tificas relativas ao desenvolvimento do produto;
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d) «Investigacdo e desenvolvimento da producao»
o desenvolvimento posterior de uma substancia,
durante o qual as &reas de aplicagdo da sub-
stdncia sdo testadas por meio de utilizagdo de
producdes piloto ou de ensaios de producéo;

e) «Processo» 0 conjunto dos elementos previstos
no n.° 2 do artigo 10.° na forma de apresentacéo
por este determinada.

Artigo 4.°

Autoridades competentes

1 — Sem prejuizo do disposto nos n.°s 3 a 5, para
a autorizacdo de colocacdo no mercado de produtos
biocidas ou o respectivo registo, bem como o para o
procedimento de reconhecimento mutuo nos termos do
capitulo 11, séo autoridades competentes, a seguir desig-
nadas por AC:

a) A Direccdo-Geral da Salde, para todos os tipos
de produtos biocidas ndo incluidos nas alineas
b) e ©);

b) A Direccao-Geral de Veterinaria, para os pro-
dutos biocidas de uso veterinario;

¢) A Direccao-Geral de Proteccdo das Culturas,
para os produtos preservadores da madeira.

2 — Cabe as AC, no exercicio das competéncias defi-
nidas no nimero anterior:

a) Recolher as informag6es e documentos para 0s
efeitos previstos no artigo 10.° e exigir, se neces-
sario, esclarecimentos e informagdes suplemen-
tares aos fabricantes ou importadores ou a apre-
sentacdo de novos testes nos termos do presente
diploma;

b) Proceder ao registo dos produtos biocidas de
baixo risco e autorizar, suspender ou limitar pro-
visoriamente a comercializacdo dos restantes
produtos biocidas, nos termos previstos no pre-
sente diploma;

¢) Proceder a revisdo das autoriza¢des concedidas
ou a sua anulagdo ou revisdo, nos termos do
presente diploma;

d) Autorizar que os requerentes subsequentes de
uma autorizacgéo utilizem dados fornecidos pelo
primeiro requerente, nos termos do presente
diploma;

e) Fiscalizar e controlar o cumprimento das dis-
posi¢des do presente diploma.

3 — A avaliacdo técnica dos produtos biocidas refe-
ridos na alinea a) do n.° 1, sem prejuizo do disposto
no presente diploma quanto as atribuicbes e compe-
téncias da Comissao de Avaliacdo Técnica dos Produtos
Biocidas, compete a:

a) Direcgdo-Geral da Saude no que respeita a ava-
liagdo do risco para o ser humano;

b) Direccdo-Geral de Veterinaria no que respeita
a avaliacdo do risco para os animais;

¢) Direccao-Geral do Ambiente no que respeita
a avaliacdo do risco para o ambiente.

4 — Para efeitos do namero anterior, todos, o0s ser-
vicos e organismos da Administracdo Publica prestaréo
a colaboracao entendida necesséria pela Direc¢do-Geral
da Salde para avaliagédo técnica dos produtos biocidas,

especificamente no que respeita aos aspectos relativos
aos seus efeitos inaceitaveis e a sua eficacia.

5 — A avaliacdo técnica dos produtos biocidas refe-
ridos nas alineas b) e c¢) do n.° 1 compete a cada uma
das AC, sem prejuizo do disposto no presente diploma
quanto as atribuicBes e competéncias da Comissdo de
Avaliagdo Técnica dos Produtos Biocidas.

Artigo 5.°

Autoridade de coordenagéao nacional

1 — A Direcgdo-Geral da Saude € a autoridade de
coordenagdo nacional, a seguir designada por ACN.
2 — Sao competéncias da ACN:

a) Assegurar as fungdes de articulacdo e colabo-
racdo entre todas as autoridades competentes
e centre estas e a Comissdo de Avaliacdo Téc-
nica de Produtos Biocidas e com a Comissdo
Consultiva de Biocidas;

b) Comunicar as instancias comunitarias e aos res-
tantes Estados-Membros as decisdes tomadas
ao abrigo do presente diploma e fornecer-lhes
copia, quando solicitada, dos processos relativos
a cada pedido recebido ou da respectiva docu-
mentacao técnica;

¢) Requerer a Comissdo Europeia que as condi-
¢Oes definidas para a rotulagem dos produtos
biocidas ja autorizados ou registados num outro
Estado-Membro sejam adaptadas as circunstan-
cias especificas nacionais;

d) Elaborar e remeter a Comissdo Europeia as lis-
tas anuais de produtos biocidas que hajam sido
autorizados ou registados, os relatérios trianuais
das accBes levadas a efeito para controlo da
sua observancia com os requisitos fixados e as
informac@es sobre os eventuais envenenamen-
tos ocorridos com os produtos em causa;

e) Participar no procedimento comunitario para
a criacdo das listas de substancias activas para
inclusdo em produtos biocidas e da lista de sub-
stancias de base;

d) Criar e manter o sistema de informacéo espe-
cifico previsto no artigo 28.°

Artigo 6.°

Comisséo de Avaliacéo Técnica dos Produtos Biocidas

1 —E criada a Comissdo de Avaliacdo Técnica dos
Produtos Biocidas, a seguir designada por CATPB, com
a seguinte composicao:

a) Quatro representantes do Ministério da Saude;

b) Dois representantes do Ministério do Ambiente
e do Ordenamento do Territorio;

¢) Dois representantes do Ministério da Agricul-
tura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas.

2— A CATPB é um o6rgdo de natureza consultiva,
com parecer vinculativo, a que cabe, no exercicio das
competéncias que para ela decorrem das disposi¢oes
do presente diploma, a concertacdo, numa éptica global
de protecgdo da saude humana, da saude animal e do
ambiente, das posi¢des subjacentes as deliberacBes das
entidades a que, nos termos dos n.°s 3 e 5 do artigo 4.°,
compete a avaliagdo técnica dos produtos biocidas.
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3 — Os membros da CAPTB sdo designados por des-
pacho do respectivo membro do Governo, nos termos
don.° 1.

4 — A CATPB é presidida por um dos representantes
do Ministério da Saude.

5— A CATPB pode convidar com caracter perma-
nente ou temporario peritos de reconhecido mérito.

Artigo 7.°

Comisséo Consultiva de Biocidas

1 —E criada a Comissdo Consultiva de Biocidas, a
seguir designada por CCB, com a seguinte composi¢ao:

a) Quatro representantes do Ministério da Saude;

b) Dois representantes do Ministério do Ambiente
e do Ordenamento do Territorio;

¢) Dois representantes do Ministério da Agricul-
tura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas;

d) Dois representantes do Ministério da Econo-
mia;

e) Dois representantes do Ministério do Trabalho
e da Solidariedade;

f) Dois representantes da Secretaria de Estado da
Defesa do Consumidor.

2 — Os membros da CCB sdo designados por des-
pacho do respectivo membro do Governo, nos termos
do namero anterior.

3— A CCB ¢ presidida por um dos representantes
do Ministério da Saude.

4 — A CCB pode convidar com caracter permanente
ou temporario peritos de reconhecido mérito.

5 — A CCB compete:

a) Acompanhar e avaliar os efeitos da utilizacdo
dos produtos biocidas;

b) Propor medidas de coordenacdo entre as enti-
dades envolvidas a nivel nacional e comunitario;

¢) Diagnosticar os problemas a nivel dos circuitos
comerciais e das relagdes entre as empresas do
sector e os servigos oficiais, bem como os decor-
rentes da aplicacdo dos biocidas e proceder a
sua avaliagao;

d) Estudar e propor medidas no dominio da infor-
macao, formacéo e das medidas regulamentares
adequadas aos problemas diagnosticados.

CAPITULO II

Colocagdo no mercado de produtos biocidas

Artigo 8.°

Autorizacao de colocagdo no mercado de produtos biocidas

1 — Sem prejuizo do disposto nos n.°® 2 e 3 seguintes,
os produtos biocidas sé podem ser colocados no mercado
e utilizados, ap6s obtencdo de autorizagdo, em confor-
midade com o disposto nos artigos 11.° e 15.°, nos n.°s 1,
3e4ddoartigo19.°,non.°1doartigo 20.° e no artigo 22.°

2 — Ficam dispensadas da autoriza¢do prevista no
ndmero anterior a colocagdo no mercado e a utilizagédo
de produtos biocidas de baixo risco que tenham sido
objecto de registo nos termos previstos no artigo 16.°

3 — A colocagdo no mercado e a utilizacdo de sub-
stancias de base para efeitos biocidas incluidas na lista
constante do anexo 1-B, ndo carecem de qualquer auto-
rizacéo ou registo.

Artigo 9.°

Utilizac&o de produtos biocidas

1 — A utilizagdo dos produtos biocidas deve obedecer
as condicgdes de utilizacdo fixadas nos termos do n.° 10
do artigo 11.° e restringir-se ao minimo necessario, atra-
vés da aplicacdo racional de um conjunto de medidas
fisicas, bioldgicas, quimicas ou outras, a determinar con-
soante o caso, e sem prejuizo da observancia dos requi-
sitos legais impostos por actos comunitarios de aplicacao
directa na ordem juridica interna ou de legislagdo nacio-
nal relativos a protec¢do dos trabalhadores.

2 — A utilizagéo, através do fabrico ou importacéo
de produtos biocidas para uso de empresas que prestem
servigos em que 0s mesmos sejam utilizados, carece de
autorizacdo prévia, nos termos impostos pelo presente
diploma, ficando aquela sujeita ao cumprimento das
obrigacBes atribuidas pelos artigos seguintes aos res-
ponsaveis pela colocacdo destes produtos no mercado.

Artigo 10.°

Pedido de autorizagéo de colocagéo no mercado

1 — O responsavel pela primeira colocagdo no mer-
cado de um produto biocida ou o seu representante,
sediado em territério comunitario, deve apresentar um
pedido junto da AC, redigido em portugués e acom-
panhado de um processo ou de uma carta de acesso
relativo a cada produto biocida e um processo ou uma
carta de acesso para cada uma das substéncias activas
nele presentes.

2 — Os processos a que se refere o nUmero anterior
devem incluir informacdo completa e pormenorizada
dos estudos efectuados e dos métodos utilizados ou refe-
réncias bibliograficas dos mesmos, de forma a permitir
a avaliacdo dos efeitos e propriedades, de acordo com
0 previsto nas alineas b) a d) do n.° 4 do artigo 11.°

3 — A informacéo deve ser apresentada sob a forma
de processos técnicos de que constem os dados e resul-
tados dos estudos referidos nos anexos 1v-A e 1v-B ou
nos anexos 11-A e 11-B e, caso tal seja especificado, nas
partes relevantes dos anexos I11-A e 111-B, excepto se,
em virtude da natureza do produto biocida ou da uti-
lizagdo para 0 mesmo proposta, se mostrem desneces-
sarios ou quando, a luz dos conhecimentos técnico-cien-
tificos, tal se revele desnecessario, devendo o requerente
neste caso apresentar a AC responsavel uma justificacédo
aceitavel ou uma formulacdo quadro a que tenha acesso.

4 — A entidade a que cabe a avaliagéo técnica solicita
a AC a que foi requerida a autorizagdo para a colocacio
no mercado do produto biocida, quando a avaliagdo
de risco deste assim o exija, que obtenha junto do reque-
rente, que deve dar satisfacdo ao pedido, as informacdes
complementares que considere necessarias, incluindo
dados e resultados de novos testes, bem como amostras
da preparagdo e dos respectivos ingredientes, e forneca,
para os efeitos previstos no n.° 15 do artigo 11.°, uma
copia da documentacdo técnica que respeite aos pro-
cessos referidos non.° 1.

5 — Nas condi¢des e termos previstos no n.° 9 do
artigo 11.°, a entidade a que cabe a avaliacdo técnica,
sempre que 0 entenda necessario, solicita a AC res-
ponsavel que promova junto do requerente, que deve
dar satisfacdo ao pedido, a realizacdo de novos testes.

6 — Os testes devem ser efectuados em conformidade
com:

a) O anexo 1 do Regulamento para a Notificacdo
de Substancias Quimicas e para a Classificacao,
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b)

<)

Embalagem e Rotulagem de Substancias Peri-
gosas, aprovado pela Portaria n.° 732-A/96, de
11 de Dezembro, alterada pelos Decretos-Leis
n.°s 330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99, de
11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto, e
222/2001, de 8 de Agosto;

O Decreto-Lei n.° 129/92, de 6 de Julho, alte-
rado pelos Decretos-Leis n.°® 197/96, de 16 de
Outubro, e 99/2000, de 30 de Maio, e com a
Portaria n.° 1005/92, de 23 de Outubro, alterada
pela Portaria n.° 1131/97, de 7 de Novembro;
Métodos que sejam, tanto quanto possivel, inter-
nacionalmente reconhecidos e justificados,
quando no anexo v do Regulamento para a
Notificagdo de Substéncias Quimicas e para a
Classificacdo, Embalagem e Rotulagem de Sub-
sténcias Perigosas os descritos forem inadequa-
dos ou aqueles ndo se encontrarem ai descritos.

7— A denominacdo das substancias activas deve
corresponder:

a)

b)

c)

d)

A constante da lista do anexo v do Regulamento
para a Notificacdo de Substancias Quimicas e
para a Classificagdo, Embalagem e Rotulagem
de Substancias Perigosas, mencionado no
ndmero anterior;

Caso ndo conste da lista citada na alinea ante-
rior, a do Inventéario Europeu das Substancias
Quimicas Existentes (EINECS, European
Inventory of Existing Chemical Substances);
Caso também néo conste da lista citada na alinea
anterior, a denominac¢do comum da Organiza-
¢do Internacional de Normalizacdo (1SO);

Na inexisténcia igualmente de denominacdo
comum da ISO, ser designada pela sua deno-
mina¢do quimica, de acordo com as regras da
Unido Internacional de Quimica Pura e Apli-
cada (IUPAC).

8 — O requerente deve ainda, quando da formulagéo
do pedido de autorizacdo de colocacdo do produto hio-
cida no mercado, apresentar:

a)
b)

<)

Uma amostra, modelo ou projecto da emba-
lagem, da rotulagem e do folheto, se for o caso;
Uma ficha de seguranca relativa ao produto,
guando este é classificado como perigoso, ela-
borada de acordo com o disposto no artigo 31.°
da Portaria n.° 1152/97, de 12 de Novembro,
alterada pelo Decreto-Lei n.° 189/99, de 2 de
Junho;

Uma ficha de seguranca relativa a cada sub-
stancia activa que seja utilizada exclusivamente
em produtos biocidas, de acordo com os requi-
sitos impostos pelos artigos 21.° e 22.° do Regu-
lamento para a Notificacdo de Substancias Qui-
micas e para a Classificacdo, Embalagem e
Rotulagem de Substancias Perigosas.

Artigo 11.°

Instrucdo e avaliagdo do processo de autorizagéo

Para efeito de concessdo da autorizacdo a que se
refere 0 n.° 1 do artigo 8.°, a AC procede a respectiva
validacdo e instrucéo, devendo verificar se:

a)

O requerimento apresentado vem redigido em
portugués;

b)
©)

d)

e)

f)

O requerimento se faz acompanhar de compro-
vativo da sede social do requerente;

O requerimento se faz acompanhar de processo
relativo ao produto biocida e de processo rela-
tivo a cada uma das substancias activas naquele
presentes ou, em sua substituicdo, de carta de
acesso em relacéo a qualquer deles ou a ambos;
Do processo relativo ao produto biocida consta
a indicacdo de todos os dados exigidos no
anexo 1v-B ou no anexo 11-B e, caso tal seja
especificado, nas partes relevantes do anexo
1m-B;

Do processo relativo a substancia ou substancias
activas presentes no produto biocida consta a
indicacdo de todos os dados exigidos no
anexo Iv-A ou no anexo 1I-A e, caso seja espe-
cificado, nas partes relevantes do anexo IiI-A;
O requerimento se faz acompanhar de urna
amostra, modelo ou projecto da embalagem, da
rotulagem e do folheto, se for o caso, e de fichas
de seguranca relativas ao produto biocida e a
cada substéncia activa que seja utilizada exclu-
sivamente em produtos biocidas, nos termos do
disposto no n.° 8 do artigo 10.°

2 — Na auséncia de qualquer ou quaisquer dos ele-
mentos referidos no nimero anterior, a AC solicita ao
requerente o0 seu envio com vista a completar a orga-
nizagao do processo.

3 — Apods a validagdo do processo, a AC deve, con-
forme o caso, assegurar a avaliacdo da conformidade,
a luz dos conhecimentos técnicos e cientificos, ou reme-
té-lo para esse efeito as entidades responsaveis pela
mesma nos termos do n.° 3 do artigo 4.°, que avaliardo
da conformidade:

a)

b)

©)
d)

Do produto biocida com os requisitos estabe-
lecidos no anexo 1v-B ou no anexo 11-B e, se
especificado, nas partes relevantes do
anexo 111-B;

Das substéncias activas presentes no produto
biocida com os requisitos estabelecidos no
anexo 1v-A ou no anexo 11-A e, se especificado,
nas partes relevantes do anexo 111-A;

Da denominacdo das substancias activas com
o disposto no n.° 7 do artigo anterior;

Dos testes com o disposto no n.° 6 do artigo
anterior.

4 — As entidades, nos termos dos n.°® 3 a 5 do
artigo 4.°, que procedem a avaliacdo técnica dos pro-
cessos apenas se pronunciam favoravelmente quando:

a)

b)

As substancias activas presentes no produto bio-
cida considerado constam dos anexos 1 e I-A
e 0s requisitos neles previstos se encontram
igualmente preenchidos;

A luz dos actuais conhecimentos técnicos e cien-
tificos tiver sido comprovado e demonstrado,
de acordo com os principios comuns de ava-
liagdo do processo descritos no anexo vi do pre-
sente diploma, que dele faz parte integrante,
que o produto, se utilizado nos termos da auto-
rizacdo e no que respeita a todas as condicoes
normais de utiliza¢do, ao modo como o material
por ele tratado pode ser utilizado e as conse-
quéncias da sua utilizacdo e eliminacao:

E suficientemente eficaz;
Né&o tem efeitos inadmissiveis sobre os orga-
nismos a que se destina, tais como uma
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resisténcia inaceitdvel ou uma resisténcia
cruzada;

N&o provoca dor ou sofrimento desnecessario
nos vertebrados;

Nao tem, intrinsecamente ou pelos seus resi-
duos, efeitos inadmissiveis, directos ou
indirectos, na saiude humana ou animal,
nomeadamente por intermédio da agua de
consumo, dos géneros alimenticios ou dos
alimentos para animais, da atmosfera inte-
rior ou de consequéncias no local de tra-
balho, nem nas aguas superficiais ou sub-
terréneas;

Nao tem, intrinsecamente ou pelos seus resi-
duos, efeitos inadmissiveis no ambiente,
tendo em conta, designadamente, o destino
e distribuicdo neste, nomeadamente a con-
taminacdo das &guas superficiais, incluindo
as 4guas de estuério e marinhas e o impacto
nos organismos a que se nao destina;

¢) Possam ser determinadas, de acordo com os
requisitos relevantes dos anexos 11-A, 11-B, 111-A,
1-B, 1v-A ou 1v-B, a natureza e quantidade das
suas substancias activas e, se for caso disso, as
eventuais impurezas e outros produtos envol-
vidos na formula, importantes do ponto de vista
toxicologico ou ecotoxicoldgico, bem como 0s
seus residuos significativos, numa perspectiva
toxicologica ou ambiental, resultantes de formas
de utilizacdo autorizadas;

d) As suas propriedades fisicas e quimicas foram
determinadas e possam ser consideradas acei-
tdveis, no que respeita a formas adequadas de
utilizagdo, armazenamento e transporte do
produto;

e) A embalagem e o rétulo do produto e, even-
tualmente, o folheto ddo cumprimento aos
requisitos previstos no artigo 12.°

5 — Realizada a avaliacdo técnica em conformidade
com 0s n.% 3 e 4, a AC, antes de conceder a autorizacao
a que se refere o n.° 1 do artigo 8.°, através da ACN,
procede a audicdo da CATPB, com vista a concertacao
para uma avaliacdo final em conformidade com o dis-
posto naqueles niumeros.

6 — Quando da avaliagdo do processo resultar neces-
sario, a pedido da CATPB, transmitido através da ACN,
a AC solicita ao requerente mais informacdes para ava-
liacdo de risco do produto biocida, incluindo dados e
resultados de novos testes, bem como o fornecimento
de amostras da preparacdo e dos respectivos ingredien-
tes, suspendendo-se neste caso O prazo previsto para
a avaliagdo em causa até o referido processo estar
completo.

7 — A decisdo sobre o pedido de autorizacgéo de colo-
cacdo no mercado de um produto biocida deve ser
tomada no mais curto prazo possivel, ndo devendo exce-
der trés anos a contar da data de apresentacao do pedido
pelo requerente, excepto quando este tem acesso a for-
mulacdo quadro sob a forma de uma carta de acesso
e o produto biocida para o qual requereu autorizacio
houver sido apresentado com base nessa formulacao
quadro, sendo neste caso 0 prazo maximo de 60 dias.

8 — Sem prejuizo das autoriza¢des de colocagdo no
mercado de produtos biocidas poderem vir a ser reno-
vadas se se mantiverem as condi¢Bes impostas nos n.®* 4

e 10, ou de virem a ser retiradas nos termos do n.° 1
do artigo 13.°, as autoriza¢Bes sdo concedidas por um
periodo maximo de 10 anos a contar da primeira inclusao
de uma substancia activa nos anexos 1 ou 1-A do presente
diploma, que dele fazem parte integrante, para o tipo
de produto em causa ou da sua renovacao, sem, todavia,
poder exceder o limite maximo especificado nos anexos
citados para aquela substancia activa.

9 — Para o caso de os testes haverem sido obtidos
antes de 16 de Fevereiro de 1998, a AC deve decidir
caso a caso a sua adequacdo para efeitos do presente
diploma e a eventual necessidade de efectuac¢io de novos
testes, nos termos do anexo v do Regulamento para
a Notificagdo de Substancias Quimicas e para a Clas-
sificacdo, Embalagem e Rotulagem de Substancias Peri-
gosas, aprovado pela Portaria n.° 732-A/96, de 11 de
Dezembro, alterada pelos Decretos-Leis n.°® 330-A/98,
de 2 de Novembro, 209/99, de 11 de Junho, 195-A/2000,
de 22 de Agosto, e 222/2001, de 8 de Agosto, tendo
em conta, entre outros factores, a necessidade de reduzir
ao minimo os testes em animais vertebrados, observan-
do-se para o efeito o disposto nos n.%° 3 a 6 do presente
artigo, com as adaptacGes necessarias.

10 — Ao conceder a autorizacdo a que se refere o
n.° 1 do artigo 8.°, a AC deve estipular as condicdes
relativas & comercializacdo e utilizacdo necessarias para
garantir a conformidade com o disposto no n.° 4 e com
outros requisitos aplicaveis previstos em actos comu-
nitarios de aplicacdo directa na ordem juridica interna
ou em legislacdo nacional que os transponha, em espe-
cial, com vista a protec¢édo da saude dos distribuidores,
utilizadores, trabalhadores ¢ consumidores, a protecgéo
da saude animal ou & proteccdo do ambiente, em con-
formidade com o parecer vinculativo da CATPB, dando
desse facto conhecimento a ACN.

11 — N&o séo concedidas as autorizacBes a que se
refere 0 n.° 1 do artigo 8.° para a comercializa¢gdo ou
utilizagdo do produto biocida se ndo forem satisfeitos
0s requisitos enunciados no nimero anterior, nem para
a comercializagdo ou utilizacdo do publico em geral,
sempre que o produto for classificado, nos termos do
n.° 1 do artigo 12.°, como toxico, muito toxico, car-
cinogénico das categorias 1 ou 2, mutagénico das cate-
gorias 1 ou 2 ou toxico para a reproducdo das categorias
lou?2.

12 — Sempre que seja concedida uma autorizacéo,
nos termos do n.° 1 do artigo 8.°, para um produto
biocida especifico, deve a AC estabelecer, por sua ini-
ciativa ou a pedido do interessado, uma formulagdo
quadro.

13 — A formulagdo quadro deve ser transmitida ao
requerente quando for comunicada a concessdo de auto-
rizagdo, bem como a ACN.

14 — Por cada pedido recebido é elaborado um pro-
cesso que inclua, no minimo, cépia do pedido, um registo
das decisdes que sobre 0 mesmo recairem e das que
recairem sobre os processos apresentados, nos termos
das alineas c), d) e ) do n.° 1, e ainda o resumo destes,
de que deve fornecer cépia, quando solicitada pela ACN
em sequéncia de pedido da Comissdo Europeia ou das
autoridades nacionais competentes de outros Estados-
-Membros.

15— Devem ainda as AC facultar todos os dados
necessarios a apreciacado integral dos pedidos e assegurar
gue os requerentes fornegam uma copia da respectiva
documentacdo técnica, sempre que solicitada pela ACN
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em sequéncia de pedido da Comissdo Europeia ou das
autoridades nacionais competentes de outros Estados-
-Membros.

Artigo 12.°

Classificagdo, embalagem e rotulagem dos produtos biocidas

1 — A classificacédo, embalagem e rotulagem dos pro-
dutos biocidas, para efeitos do presente diploma, é
regida pelo disposto no Decreto-Lei n.° 120/92, de 30
de Junho, e pela Portaria n.° 1152/97, de 12 de Novem-
bro, com as altera¢des introduzidas pelo Decreto-Lei
n.° 189/99, de 2 de Junho, sem prejuizo dos requisitos
adicionais estabelecidos nos n.°® 2 e 3, tendo em conta,
guanto a este Ultimo, o disposto no n.°4.

2 — Para além das exigéncias impostas pela legislacéo
aplicavel por forca do n.° 1, a embalagem dos produtos
biocidas deve cumprir adicionalmente as seguintes
condigdes:

a) Os produtos biocidas susceptiveis de serem con-
fundidos com alimentos, bebidas ou alimentos
para animais devem ser embalados de modo a
minimizar essa probabilidade;

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

3 — Para além das exigéncias impostas pela legislacéo
aplicavel por forca do n.° 1, a rotulagem dos produtos
biocidas destinados a serem comercializados em terri-
tério nacional deve ser obrigatoriamente expressa em
lingua portuguesa, ndo podendo ser enganosa, nem dar
uma impressao exagerada do produto, nem conter indi-
cagbes de «produto biocida de baixo risco», «ndo
toxico», «inofensivo» ou outras idénticas, devendo indi-
car, de forma clara e indelével, o seguinte:

a) A identificacdo de cada substancia activa, bem
como a sua concentracdo em unidades métricas;

b) O numero de autorizacdo atribuido ao produto
biocida com indicacdo da AC que a emitiu;

¢) O tipo de preparacao;

d) Os fins para os quais o produto biocida é
autorizado;

e) Instrucgdes de utilizacdo e dosagem, expressa em
unidades métricas, para cada uma das utiliza-
¢Oes previstas nos termos da autorizacao;

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

g) A mencdo «Ler as instrucBes apensas antes de
utilizar», caso seja acompanhado por um folheto
informativo;

h) Instrucdes relativas a eliminagdo segura do pro-
duto biocida e da sua embalagem, incluindo,
se for caso disso, a proibicdo de reutilizagéo
da embalagem;

i) O nimero de lote ou a designacdo da prepa-
racdo e o prazo de validade, a contar da data
de fabrico nas condi¢cBes normais de arma-
zenamento;

j) O periodo de tempo necessario para o efeito
biocida, o intervalo a respeitar entre as apli-
cacBes do produto biocida ou entre uma apli-
cacdo e a utilizacdo subsequente do produto tra-
tado ou ainda o posterior acesso de seres huma-

nos ou de animais a area em que o produto
biocida foi utilizado;

k) Informacdo sobre os meios e medidas de des-
contaminacdo e o tempo necessario de venti-
lacdo das &reas tratadas, bem como a informa-
¢do sobre a limpeza adequada do equipamento
e medidas de precaucdo durante a utilizacao,
armazenamento e transporte, incluindo o equi-
pamento e vestuario de proteccéo pessoal, medi-
das de proteccdo contra o fogo, cobertura de
mobilidrio, remocao de produtos alimentares ou
de alimentos para animais e instru¢fes para pre-
venir a exposicédo de animais ao produto;

[) As categorias de utilizadores autorizados a uti-
lizarem o produto biocida, se for caso disso;

m) Informacdes relativas a qualquer perigo espe-
cifico para o ambiente, nomeadamente no que
respeita a proteccdo dos organismos a que se
ndo destina e a prevencdo da contaminagdo da
agua, se for caso disso.

4 — Relativamente aos produtos biocidas microbio-
légicos, as exigéncias de rotulagem devem ainda obede-
cer ao disposto na matéria pelo Decreto-Lei n.° 84/97,
de 16 de Abril, alterado pela Lei n.° 113/99, de 3 de
Agosto.

5 — As indicagdes a que se reportam as alineas c),
e), h), i), j), k) e m) do n.° 4 podem constar de outra
zona da embalagem ou em folheto que a acompanhe,
gue nao o rotulo, sendo considerados, nesse caso, para
efeitos de aplicagdo do presente diploma, como dados
constantes da rotulagem.

6 — Desde que ndo contrariem as condi¢des de auto-
rizacdo concedida ao abrigo do presente diploma,
podem ser aceites alteraces de embalagem e rotulagem
de produtos biocidas identificados como insecticidas,
rodenticidas, avicidas ou moluscicidas, autorizados ao
abrigo do presente diploma e igualmente sujeitos ao
disposto no Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto,
com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei
n.° 385/93, de 18 de Novembro, por forma que os pro-
dutos cumpram os requisitos impostos em matéria de
classificagdo, embalagem e rotulagem de pesticidas.

7 — Para efeito de aprovagdo da embalagem pela AC,
antes da colocacdo do produto biocida no mercado o
requerente deve fornecer amostras, modelos ou pro-
jectos da embalagem, rotulagem e folhetos.

Artigo 13.°

Revisdo das autorizagdes

1 — As autoriza¢cdes devem ser revistas, observan-
do-se, com as necessarias adaptacdes, o disposto no
artigo 11.°, durante o periodo para que foram conce-
didas, sempre que, na sequéncia de informacdes rece-
bidas em conformidade com o disposto no n.° 4, houver
indicios de que qualquer das condicBes previstas nos
n.°s 4 e 10 do artigo 11.° deixou de ser satisfeita ou
quando a autorizagdo for concedida para comerciali-
zacao e utilizagao do publico em geral, o produto passar
a ser classificado, nos termos do n.° 1 do artigo 12.°,
como toéxico, muito téxico, carcinogénico das categorias
1 ou 2, mutagénico das categorias 1 ou 2 ou toxico
para a reproducdo das categorias 1 ou 2.

2 — Para o efeito, conforme o caso, a AC, quando
ela prépria é a entidade que procede a avaliacdo técnica
do processo, ou a pedido da entidade que procede a
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essa avaliacdo, ou ainda a pedido da CATPB, solicita
ao titular da autorizacdo ou ao requerente, ao qual haja
sido concedida uma alteracdo da autoriza¢ao, nos termos
do artigo 15.°, as informagdes adicionais necessérias,
determinando o prazo para a sua apresentacdo, bem
como o periodo de tempo durante o qual a autorizacao
anteriormente concedida se mantém em vigor.

3 — A autorizacdo anteriormente concedida deve ser
prolongada pelo tempo necessario a prestacao das infor-
mac0Oes adicionais, podendo ainda ser prolongada, se
for caso disso, pelo periodo necessario a conclusdo da
sua revisao.

4 — Os titulares de uma autorizacdo de colocacédo
no mercado de um produto biocida, nos termos do n.° 1
do artigo 8.°, ficam obrigados a notificar de imediato,
por sua iniciativa, a AC de quaisquer dados de que
tenham conhecimento relativos & ou a uma das subs-
téncias activas presentes no produto biocida, ou ao pré-
prio produto biocida, que seja susceptivel de pér em
causa a manutenc¢do da autorizacdo e, nomeadamente,
novos dados ou informagdes relativos aos respectivos
efeitos no ser humano, nos animais e no ambiente, a
alteracbes da origem ou da composi¢ao da substancia
activa ou da composi¢do do produto biocida, a ocor-
réncia de resisténcia ou alteracbes de caracter admi-
nistrativo ou outros aspectos considerados relevantes,
incluindo o tipo de embalagem.

5— Os titulares de uma autorizacdo de colocacao
no mercado de um produto biocida, nos termos do n.° 1
do artigo 8.°, ficam igualmente obrigados a prestar, no
prazo estipulado pela AC, as informacdes pertinentes
que sejam solicitadas quando dispuser de elementos que
a levem a pressupor razoavelmente serem tais infor-
mac0des do conhecimento daqueles titulares.

6 — A AC transmite & ACN as informagdes obtidas
nos termos dos n.°* 4 e 5 anteriores.

7 — A ACN deve notificar de imediato as autoridades
nacionais competentes dos outros Estados-Membros e
a Comissao Europeia de quaisquer informacdes que lhe
forem transmitidas pela AC, em conformidade com o
ndmero anterior, relativas aos efeitos adversos para o
ser humano, os animais ou o ambiente, ou da nova com-
posicdo de um produto biocida e das suas substancias
activas, impurezas, outros produtos envolvidos na for-
mula ou residuos.

Artigo 14.°

Anulacéo de autorizagdes concedidas

1 — As AC devem anular as autoriza¢6es concedidas
a que se refere o n.° 1 do artigo 8.°, conforme o disposto
na alinea a) do n.° 4 do artigo 11.°, sempre que as
substéncias activas, em raz8o de decisdo comunitéaria,
vierem a ser eliminadas dos anexos 1 ou 1-A, ou quando,
de acordo com os procedimentos previstos no artigo 11.°,
se verificar que deixaram de ser observadas as condi¢6es
a que se reportam as restantes alineas do mesmo
ndmero, ou, ainda, caso se apure terem sido fornecidos
dados falsos ou enganosos quanto aos factos que ser-
viram de base a concessdo da autorizacdo, dando desse
facto conhecimento a ACN.

2 — Para o efeito, a AC deve informar e consultar
o titular da autorizacdo da sua intencdo de anular a
autorizacgéo anteriormente concedida, dando desse facto
conhecimento a ACN.

3 — Ponderado o motivo da decisdo de anulacéo e
de acordo com parecer da CATPB, a AC pode conceder
um prazo, a fixar em conformidade com aquele motivo,

para a eliminacdo ou o armazenamento, a comercia-
lizacdo e a utilizacdo das existéncias, observando sempre
na sua fixacdo os prazos eventualmente previstos em
decisdo tomada ao abrigo do Decreto-Lei n.° 264/98,
de 19 de Agosto, ou de decisdo comunitaria que der
origem a eliminacdo da substancia activa presente no
produto biocida em causa dos anexos 1 ou 1-A.

4 — A AC pode igualmente cancelar uma autoriza¢do
concedida nos termos do n.° 1 do artigo 8.°, mediante
pedido devidamente fundamentado do respectivo titu-
lar, observando-se, se adequado, o disposto no
artigo 11.°, dando desse facto conhecimento a ACN.

Artigo 15.°

Alteracao de autorizagdes concedidas

1 — Tendo em conta a evolugdo dos conhecimentos
técnicos e cientificos, a AC, de acordo com 0s proce-
dimentos previstos no artigo 11.° e face ao parecer da
CATPB que o considere necessario, com vista a pro-
teccdo da saude humana e animal e do ambiente, deve
alterar as condicOes de utilizagdo de uma autorizacio
ja concedida nos termos do n.° 1 do artigo 8.°, desig-
nadamente quanto ao modo de utilizagdo ou as quan-
tidades utilizadas, dando desse facto conhecimento a
ACN.

2— A AC pode ainda alterar as condi¢bes de uma
autorizacdo ja concedida, a pedido devidamente justi-
ficado do respectivo titular e de acordo com o parecer
da CATPB, observando o disposto nos nimeros seguin-
tes, dando desse facto conhecimento a ACN.

3 — Se o pedido de alteracdo apresentado pelo res-
pectivo titular disser respeito a um alargamento das uti-
lizagbes, a AC, observados os procedimentos previstos
no artigo 11.°, com as devidas adaptac@es, e de acordo
com o parecer da CATPB, deve decidir favoravelmente,
desde que cumpridas para a substancia activa as con-
dicbes que vierem a ser fixadas nos anexos I ou I-A.

4 — Se o pedido de alteracdo apresentado pelo res-
pectivo titular envolver alterca¢des das condi¢cfes espe-
cificas fixadas para a substancia activa em causa nos
anexos 1 ou I-A, a AC, no que respeita as alteracfes
propostas, apenas pode, observados os procedimentos
previstos no artigo 11.°, decidir favoravelmente sobre
o pedido, ap6s avaliagdo da substancia em causa, de
acordo com os procedimentos estabelecidos no
artigo 24.°

5— A concessdo da alteracdo da autorizacdo pela
AC depende sempre de comprovacdo da observancia
das condicGes previstas nos n.°® 4 e 10 do artigo 11.°
e, quando a autorizagdo for concedida para comercia-
lizagdo e utilizacdo do publico em geral, o produto bio-
cida ndo seja classificado, nos termos do n.° 1 do
artigo 12.°, como téxico, muito toxico, carcinogénico das
categorias 1 ou 2, mutagénico das categorias 1 ou 2
ou toxico para a reprodugdo das categorias 1 ou 2.

Artigo 16.°

Procedimentos para a apresentagdo do pedido de registo

1 — Para efeitos do disposto no n.° 2 do artigo 8.°,
0 responsavel pela primeira coloca¢do no mercado de
um produto biocida de baixo risco ou o seu represen-
tante deve apresentar um pedido a respectiva AC, nos
termos do artigo 10.°, sendo-lhe aplicavel o disposto
no artigo 11.°, salvo no que se refere a apresentacgéo
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de um processo ou carta de acesso relativo ao produto
biocida, nos termos fixados pelo seu n.° 1, em cuja subs-
tituico deve apresentar um processo que inclua os
seguintes dados:

a) Requerente:

1.1) Nome ou designacdo social e enderego
ou sede social,

1.2) Fabricantes do produto biocida e das sub-
stncias activas (nomes e enderecos,
incluindo a localizacdo do fabricante da
substancia activa);

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

b) Identificacdo do produto biocida:

2.1) Denominacao comercial;

2.2) Composicdo completa do produto bio-
cida;

2.3) Propriedades fisico-quimicas que possam
ser determinadas e consideradas aceité-
veis no que respeita a formas adequadas
de utilizacdo, armazenamento e trans-
porte do produto;

¢) Utilizag8o pretendida:

3.1) Tipo de produto de acordo com a lista
exaustiva constante do anexo v e dominio
de utilizacao;

3.2) Categoria de utilizadores;

3.3) Método de utilizagdo;

d) Dados sobre a eficacia;

e) Métodos analiticos;

f) Classificacdo, embalagem e rotulagem, incluindo
um projecto de rotulo, de acordo com o
artigo 12.°;

g) Ficha de seguranca, preparada de acordo com
a alinea b) do n.° 8 do artigo 10.°

2— A AC, aplicando o disposto no artigo 11.°, com
excepcdo do seu n.° 7 e com as devidas adaptac®es,
deve proceder ao registo, apos verificagado pela CATPB,
do baixo risco do produto biocida para o qual aquele
é solicitado.

3 — O prazo maximo para o procedimento de registo
é de 60 dias a contar da data de apresentacao do pedido
pelo requerente.

Artigo 17.°

Utilizacao por outros requerentes dos dados ja fornecidos
por um titular de uma autorizagéo

1— As AC ndo podem utilizar informag6es em sua
posse em virtude da aplicacdo do disposto no artigo 10.°
relativas a uma substancia activa em beneficio de outros
requerentes, salvo se:

a) Estes tiverem o acordo escrito do primeiro
requerente nesse sentido sob a forma de uma
carta de acesso; ou

b) Quando se trate de uma substancia activa ndo
colocada no mercado em 14 de Maio de 2000
durante 15 anos a contar da data da primeira
incluséo no anexos 1 ou I-A; ou

¢) Quando se trate de uma substancia ja colocada
no mercado aquela data durante 10 anos a con-
tar da mesma, ou no caso de tais informaces

haverem sido prestadas pela primeira vez para
corroborar a primeira inclusdo nos anexos cita-
dos ou de outro tipo de produto para essa sub-
stancia activa e, quanto a estas, a contar da data
da sua inclusdo nos anexos em causa.

2 — As AC ndo podem igualmente utilizar as infor-
magdes em sua posse a que se reporta o niUmero anterior,
no caso de quaisquer informacdes suplementares apre-
sentadas pela primeira vez com vista & altera¢do dos
requisitos de inclusdo ou a sua manutengdo nos anexos
ali citados, durante cinco anos a contar da data da deci-
s80 que recair na sequéncia da recepcao das novas infor-
mac0es, excepto quando a substancia activa:

a) Nao estava colocada no mercado em 14 de Maio
de 2000 e este prazo expirar antes de decorridos
15 anos a contar da data da sua primeirainclusao
Nos anexos em causa, hipdtese em que prevalece
este ultimo periodo; ou

b) estava ja colocada no mercado em 14 de Maio
de 2000 e este prazo expirar antes de decorridos
10 anos a contar da data da sua inclusdo nos
anexos em causa, no que se refere as informa-
cdes prestadas pela primeira vez para corrobo-
rar a primeira inclusio ou de outro tipo de pro-
duto para essa substancia activa, hipotese em
que prevalece este Ultimo periodo.

3— As AC néo podem utilizar informagfes em sua
posse, eira virtude da aplicacdo do disposto no artigo
10.°, relativas a um produto biocida em beneficio de
outros requerentes, salvo se:

a) Estes tiverem o acordo escrito do primeiro
requerente nesse sentido sob a forma de uma
carta de acesso; ou

b) Quando se trate de um produto biocida que
contenha uma substéncia activa ndo colocada
no mercado em 14 de Maio de 2000, durante
15 anos a contar da data da primeira incluséo
desta nos anexos 1 ou I-A; ou

¢) Quando se trate de um produto biocida que
contenha uma substancia activa ja colocada no
mercado em 14 de Maio de 2000, durante
10 anos a contar desta data, ou no caso de tais
informacBes haverem sido prestadas pela pri-
meira vez para corroborar a primeira inclusao
nos anexos citados ou de outro tipo de produto
para essa substancia activa, e, quanto a estas,
a contar da data da sua inclusdo nos anexos
em causa.

4 — As AC ndo podem também utilizar as informa-
¢des a que se reporta o nUmero anterior durante cinco
anos contar da data da decisdo que recair na sequéncia
da recepc¢éo de novas informacg6es, no caso de quaisquer
informac@es suplementares apresentadas pela primeira
vez com vista a alteragdo das condi¢des de autorizacao
de um produto biocida ou a apresentacdo dos dados
necessarios para que se mantenha uma substancia activa
nos anexos citados no n.° 1, excepto quando esta:

a) Nao estava colocada no mercado em 14 de Maio
de 2000 e este prazo expirar antes de decorridos
15 anos a contar da data da sua primeira inclusao
Nnos anexos em causa, hipotese em que prevalece
este Ultimo periodo; ou
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b) Estava ja colocada no mercado em 14 de Maio
de 2000 e este prazo expirar antes de decorridos
10 anos a contar da data da sua inclusdo nos
anexos em causa no que se refere as informacoes
prestadas pela primeira vez para corroborar a
primeira inclusdo ou de outro tipo de produto
para essa substancia activa, hipétese em que pre-
valece este ultimo periodo.

5—Sem prejuizo das obrigagdes impostas pelos
ndmeros anteriores, no caso de um produto ja auto-
rizado nos termos do artigo 8.°, n.° 1, e em conformidade
com o artigo 11.°, a AC pode autorizar que o0s reque-
rentes subsequentes de uma autorizagdo utilizem dados
fornecidos pelo primeiro requerente, desde que a
CATPB considere que os referidos requerentes subse-
guentes comprovaram que o produto biocida é idéntico
e as respectivas substancias activas sdo as mesmas que
as anteriormente autorizadas, incluindo quanto ao grau
de pureza e & natureza das impurezas.

Artigo 18.°

Intercambio de informacdes

1 — No prazo de um més a contar do fim de cada
trimestre, a ACN, de acordo com as informacdes pres-
tadas pelas AC, deve informar as autoridades nacionais
competentes dos outros Estados-Membros e a Comissdo
Europeia de todos os produtos biocidas que houverem
sido autorizados, registados ou cuja autorizagdo ou
registo houverem sido recusados, alterados, renovados
ou retirados do mercado nacional, indicando:

a) O nome ou a designacdo social do requerente
ou do titular da autorizagdo ou do registo;

b) A denominagdo comercial do produto biocida;

¢) A denominagdo e a concentracdo de todas as
substéncias activas contidas no referido produto,
bem como a denominacéo e a concentragdo de
todas as substancias perigosas, na acepgdo do
artigo 3.° do Regulamento para a Notificacdo
de Substancias Quimicas e para a Classificacao,
Embalagem e Rotulagem de Substancias Peri-
gosas, aprovado pela a Portaria n.° 732-A/96,
de 11 de Dezembro, alterada pelos Decretos-
-Leis n.° 330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99,
de 11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto,
e 222/2001, de 8 de Agosto, e respectiva clas-
sificacdo;

d) O tipo de produto e a utilizaco ou utiliza¢cdes
autorizadas;

e) O tipo de formulacéo;

f) Os eventuais limites de residuos fixados;

g) As condicBes de autorizagdo e, eventualmente,
as razbes da alteracdo ou retirada da auto-
rizacao;

h) A indicacdo de que o produto pertence ou ndo
a um tipo especial, como, por exemplo, no
ambito de uma formulagdo quadro ou produto
biocida de baixo risco.

2 — Para além do disposto no namero anterior, a
ACN, de acordo com as informac8es prestadas pelas
AC, deve elaborar uma lista anual dos produtos biocidas
autorizados ou registados no territorio nacional e reme-
té-la as autoridades nacionais dos outros Estados-Mem-
bros e a Comissdo Europeia.

3 — A ACN deve remeter a Comissdo Europeia, cada
trés anos e até 30 de Novembro do 3.° ano, relatério
das ac¢Bes que forem levadas a efeito pelas AC para
controlo da observancia dos requisitos fixados no pre-
sente diploma, bem como informac8es sobre eventuais
envenenamentos com produtos biocidas, devendo o pri-
meiro desses relatdrios ser remetido em 2003.

Artigo 19.°
DerrogacOes

1—Em derrogacdo da alinea a) do n.° 4 do
artigo 11.°, observados os procedimentos previstos neste
artigo e com o parecer favoravel da CATPB, emitido
nos termos do n.° 1 do artigo 23.°, a AC, dando desse
facto conhecimento a ACN, pode autorizar, proviso-
riamente, por um periodo que ndo exceda os trés anos,
para fins que ndo sejam o de investigacdo e desenvol-
vimento cientifico e de investigacdo e desenvolvimento
da producdo, a colocacdo no mercado de um produto
biocida que contenha uma substancia activa que ndo
conste dos anexos 1 ou I-A e que ndo estivesse ainda
colocada no mercado em 14 de Maio de 2000, desde
que:

a) A substancia activa obedeca aos requisitos do
artigo 25.°;

b) Se pressuponha que o produto biocida satisfaz
as condicdes constantes do n.° 4 do artigo 11.%;

¢) Nenhuma autoridade nacional dos restantes
Estados-Membros levante objec¢des legitimas
com base no resumo que receberem, em con-
formidade com o n.° 1 do artigo 24.°, quanto
ao caracter completo dos processos.

2— Na hipotese de decisdo comunitaria que, na
sequéncia de objec¢Bes de uma das autoridades nacio-
nais competentes a que se refere o nUmero anterior,
determinar a ndo conformidade do processo com o
artigo 25.°, deve ser retirada a autorizagdo provisoria
que haja sido concedida.

3 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
a AC, observados os procedimentos previstos no
artigo 11.° e com o parecer favoravel da CATPB, pode
renovar provisoriamente a autoriza¢cdo por um prazo
adicional de um ano, caso a avaliagdo dos processos,
com vista a inclusdo da substancia activa nos anexos
I e 1-A, ndo esteja concluida no fim do prazo de trés
anos e desde que se afigure provavel que a substancia
activa observa os requisitos do artigo 25.°

4 — No caso de se verificar um perigo imprevisivel
que ndo possa ser combatido por outros meios, a AC,
observados os procedimentos previstos no artigo 11.°
e na sequéncia do parecer da CATPB, em derrogacdo
do n.° 1.° do artigo 8.°, e do artigo 11.°, pode, quando
necessario, autorizar, por um periodo ndo superior a
120 dias e para uma utiliza¢do limitada e controlada,
a colocagdo no mercado de produtos biocidas ndo con-
formes com o disposto no presente diploma, dando desse
facto conhecimento & ACN.

5 — Ao tomar conhecimento da decisdo referida no
ndmero anterior, a ACN deve informar imediatamente
do facto, devidamente justificado, as autoridades nacio-
nais competentes dos outros Estados-Membros e a
Comissédo Europeia.
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6 — Em qualquer caso, a AC deve acatar a decisdo
comunitéria, prolongando a referida autoriza¢do pelo
periodo por aquela fixado, repetindo-a ou anulando-a,
conforme o caso.

Artigo 20.°

Derrogacoes relativas a investigagcdo e desenvolvimento cientificos
ou a investigacéo e desenvolvimento da producdo

1 — Em derrogacdo do disposto no artigo 8.°, nos
n.% 7, 8, 12 e 13 do artigo 11.°, no n.° 2 do artigo 12.°
e nos n.° 2 e 3 do artigo 16.°, todas as experiéncias
e testes que respeitem a investigacdo e desenvolvimento
cientificos ou a investigacédo e desenvolvimento da pro-
ducao e para fins que impliquem a colocagédo no mercado
de um produto biocida ndo autorizado ou de uma sub-
sténcia activa destinada a ser utilizada exclusivamente
num produto biocida s6 podem ser efectuados se os
interessados:

a) Elaborarem um processo que inclua todos os
dados disponiveis relativamente a eventuais
efeitos na satide humana ou animal e ao impacto
no ambiente;

b) Elaborarem e mantiverem registos escritos que
especifiquem a identificacdo do produto biocida
ou da substancia activa, os dados constantes da
rotulagem, bem como as quantidades fornecidas
e 0s nomes e moradas de todos quantos recebam
o produto biocida ou a substéncia activa.

2 — O disposto no numero anterior ndo prejudica
qualquer decisdo por parte da AC, observados os pro-
cedimentos previstos no artigo 11.° e de acordo com
parecer da CATPB, de proibir a realizacdo dessas expe-
riéncias ou testes ou impor condi¢des para a sua rea-
lizagdo, quando os mesmos sejam susceptiveis de ter
efeitos adversos na sadde humana ou animal ou de pre-
judicar de forma inaceitavel o ambiente, dando desse
facto conhecimento & ACN.

3 — As informaces a que se reporta o n.° 1, quando
respeitem a investigacdo e desenvolvimento cientificos,
devem ser colocadas, se solicitadas, a disposi¢do da AC
e, quando respeitem a investigacdo e desenvolvimento
da producdo, ser notificadas a autoridade nacional com-
petente do Estado-Membro onde vai decorrer a colo-
cacdo no mercado, antes desta se verificar, e & AC, que
delas dara conhecimento a ACN.

4 — Salvo se tiver sido concedido ao interessado o
direito de efectuar determinadas experiéncias ou testes
e apurado as condi¢cdes em que 0s mesmos vao ser efec-
tuados, em nenhum caso pode ser autorizada a colo-
cacao no mercado de produtos biocidas ou de substan-
cias activas, nas condicOes definidas no n.° 1, para expe-
riéncias ou testes que possam envolver ou conduzir a
sua libertacdo no ambiente, sem que para o efeito a
respectiva AC, observados os procedimentos previstos
no artigo 11.° e de acordo com o parecer da CATPB,
face a analise dos dados disponiveis, tenha concedido
uma autorizagdo, na qual determine as quantidades a
utilizar e as areas a tratar, podendo igualmente impor
outras condi¢des, dando desse facto conhecimento a
ACN.

5 — Quando a coloca¢do no mercado do produto ou
substancia ocorra noutro Estado-Membro, mas as expe-
riéncias ou testes decorram em territério nacional, o
requerente deve, nesse caso, obter sempre a autorizacao,
para a realizacdo dos mesmos, junto da respectiva AC,
que para o efeito deve fazer observar os procedimentos

previstos no artigo 11.° e ouvir a CATPB, dando desse
facto conhecimento a ACN.

6 — Na aplicacdo deste artigo devem ser respeitadas
as condicBes comuns, em especial as quantidades maxi-
mas de substancias activas ou de produtos biocidas que
podem ser libertados durante as experiéncias e os dados
minimos a apresentar, em conformidade com o n.° 4,
que venham a ser fixados por decisdo comunitaria, nos
termos do n.° 5 do artigo 17.° da Directiva n.° 98/8/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Feve-
reiro de 1998.

Artigo 21.°

Cooperagdo na utilizacdo de dados relativos a experiéncias
com animais vertebrados

1 — Sem prejuizo do disposto nas alineas c), d) e
e) do n.° 1 do artigo 11.°, o requerente de uma auto-
rizacdo de um produto biocida, antes de apresentar o
respectivo pedido e de efectuar experiéncias com ver-
tebrados, deve informar-se junto da respectiva AC, que
para o efeito consultarg, através da ACN, as restantes
AC, sobre se o produto para que pretende apresentar
o pedido é idéntico a um produto biocida para o qual
haja j& sido emitida autorizagdo e do nome e endereco
do titular ou dos titulares dessa autoriza¢cdo ou dessas
autorizages, apresentando para o efeito comprovativo
de que os outros dados referidos nas citadas alineas
se encontram disponiveis.

2 — Se, face aos comprovativos apresentados pelo
requerente, estiver convicta da intengdo deste de apre-
sentar um pedido de autorizacdo, a AC deve prestar
as informac0es a que se refere o nUmero anterior, comu-
nicando simultaneamente & ACN e ao titular ou aos
titulares das autorizacgdes o facto e 0 nome e o endereco
do requerente, incitando-0s a cooperar na comunicagdo
das informac®es, com vista a limitar a duplicacdo dos
ensaios com animais.

3 — Ottitular ou os titulares das autoriza¢des emitidas
e 0s requerentes de autorizagbes devem efectuar os
esforgos razodveis necessarios para chegar a acordo
sobre a partilha das informac6es a que o niUmero ante-
rior faz referéncia, devendo a AC incitar o titular ou
os titulares a disponibilizar as referidas informacdes.

4 —Cinco anos apés a publicacdo do presente
diploma e se a experiéncia decorrente da sua aplicacdo
0 demonstrar necessario, a ACN, ouvidas as AC, deve
apresentar proposta, que tome em conta o equilibrio
dos interesses envolvidos para a instituicdo, de medidas
legislativas que tornem obrigatéria a partilha neste
ambito das informagdes em causa e fixem o processo
para a utilizacdo dessas informacdes.

5 — As experiéncias com animais vertebrados tém de
cumprir o disposto no Decreto-Lei n.° 129/92, de 6 de
Julho, e na Portaria n.° 1005/92, de 23 de Outubro,
com as alterac6es introduzidas pela Portaria n.° 1131/97,
de 7 de Novembro.

CAPITULO 11
Reconhecimento mutuo de produtos biocidas

Artigo 22.°

Procedimento de reconhecimento mituo de produtos biocidas

1—Sem prejuizo do disposto nos n.°® 1 a 4 do
artigo 17.°, os produtos biocidas ja autorizados ou regis-
tados num Estado-Membro devem ser autorizados ou
registados a nivel nacional no prazo de 120 dias ou 60
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dias, respectivamente, ap6s a recepcao do pedido junto
da respectiva AC, desde que a substancia activa do pro-
duto esteja incluida nos anexos 1 ou I1-A, obedeca aos
requisitos aplicaveis do presente diploma e aos requi-
sitos pertinentes, impostos por actos comunitarios de
aplicacdo directa na ordem juridica interna ou de legis-
lacdo nacional que os transponha, relativos a protecgéo
dos trabalhadores, observando-se para o efeito o dis-
posto no artigo 11.°

2 — Para o reconhecimento mutuo das autorizagdes,
0 pedido deve incluir um resumo do processo a que
se refere a alinea d) do n.° 1 do artigo 11 .° e a sec¢éo x
do anexo 1-B, bem como uma cOpia autenticada da
primeira autorizacdo concedida e obedecer aos requi-
sitos pertinentes, relativos as condi¢bes de distribuicdo
e utilizacdo de produtos biocidas, impostos por actos
comunitarios de aplicacdo directa na ordem juridica
interna ou de legislacdo nacional que os transponha e
destinados a protec¢do dos distribuidores, utilizadores
e trabalhadores.

3 — Para o reconhecimento mutuo do registo de pro-
dutos biocidas de baixo risco, o pedido deve incluir os
dados referidos no n.° 1 do artigo 16.°, excepto quanto
aos dados relativos a eficécia, para os quais é suficiente
um resumo.

4—No caso de a CATPB, de acordo com o
artigo 11.°, determinar que a espécie a que se destina
o produto biocida néo se encontra presente em territério
nacional em quantidades perigosas e tiver sido demons-
trado um grau inaceitavel de tolerancia ou resisténcia
do organismo ao produto ou as circunstancias perti-
nentes de utilizagdo, nomeadamente o clima ou o
periodo de reproducdo da espécie diferirem significa-
tivamente das do Estado-Membro para que foi inicia-
Imente autorizado, apresentando a autorizagcdo um risco
inaceitavel para o ser humano ou para o ambiente, a
pedido da AC, a ACN deve requerer junto da Comissao
Europeia que as condi¢des definidas nos termos das
alineas e), h), j), k) e m) do n.° 3 do artigo 12.° sejam
adaptadas as circunstancias especificas nacionais, por
forma a, que sejam cumpridas as condi¢des para a con-
cessdo das autorizagdes prévias, nos termos dos n.° 4
e 10 do artigo 11.°

5 — Na hipétese de a CATPB considerar que um
produto biocida, definido como de baixo risco e como
tal registado por uma autoridade nacional de outro Esta-
do-Membro, nédo esta de acordo com a definicdo cons-
tante da alinea b) do n.° 1 do artigo 3.°, a AC deve
recusar provisoriamente a concessdo do registo reque-
rido pelo responsavel pela primeira colocagdo no mer-
cado nacional ou pelo seu representante, se for o caso,
devendo comunicar de imediato tal entendimento a
ACN, que o transmitira & autoridade competente res-
ponsavel pelo registo inicial.

6 — Quando, verificada a situagdo definida no
numero anterior e apds a transmissdo prevista na sua
parte final, ndo se chegar a um acordo, no prazo de
90 dias, com a autoridade competente responséavel pelo
registo inicial de um produto biocida sobre a nédo clas-
sificacdo deste como de baixo risco a ACN deve notificar
a Comissdo Europeia e os restantes Estados-Membros
da recusa provisoria do registo do produto em causa,
indicando o nome do produto e respectivas especifi-
cacdes e os fundamentos da recusa ou restri¢do da auto-
rizacdo, devendo a AC notificar o requerente dessa
recusa, com a respectiva fundamentacgéo.

7— O disposto no nimero anterior ndo prejudica
a decisdo que vier a ser tomada a nivel comunitario,

em sequéncia da qual a AC deve emitir o respectivo
registo, se for caso disso, no prazo fixado pela decisédo
que sobre a questdo for emitida, dando desse facto
conhecimento a ACN.

8 — Sempre que a CATPB considerar que um pro-
duto biocida, ja autorizado por uma autoridade nacional
competente de outro Estado-Membro, ndo satisfaz as
condi¢Bes previstas no n.° 4 do artigo 11.° e, por con-
seguinte, a AC deva recusar a concessao de autorizacio
ou registo ou restringir a autorizacdo sob certas con-
dicBes, a pedido desta, a ACN deve proceder nos mes-
mos termos do disposto na parte final do n.° 6, sendo
aplicavel ao caso o disposto no nimero anterior, com
as devidas adaptac®es.

9 — Em derroga¢do do disposto no n.° 1, a AC, de
harmonia com o parecer da CATPB, pode recusar o
reconhecimento mutuo de autorizagdes concedidas por
autoridades competentes nacionais de outros Estados-
-Membros a produtos pertencentes aos tipos 15, 17 e
23 do anexo v, fundamentando devidamente a sua deci-
sdo, da qual deve dar conhecimento a ACN, que informa
a Comissdo Europeia e aquelas autoridades nacionais
competentes, nos termos do Tratado da Comunidade
Europeia, observadas as seguintes condi¢es:

a) Se a respectiva decisdo se justificar por razdes
de proteccdo da vida das pessoas e animais ou
de preservacdo das plantas ou de proteccdo de
um nivel elevado em matéria de saude, de segu-
ranca, de proteccdo do ambiente e de defesa
dos consumidores;

b) Quando tal ndo constitua uma discriminacgéo
arbitraria nem qualquer restrigdo injustificada
ao comércio na Comunidade.

10 — Quando uma autoridade nacional competente
de um Estado-Membro comunicar ter recusado provi-
soriamente a concessdo de um registo requerido pelo
responsdvel pela colocacdo no respectivo mercado
nacional ou pelo seu representante de um produto bio-
cida definido como de baixo risco, e como tal registado
por uma das AC, esta, observados os procedimentos
previstos no artigo 11.° e ouvida a CATPB sobre os
fundamentos da posicdo daquela primeira autoridade,
procede, se for caso disso, a anulacdo do registo e
informa da sua decis@o o responsavel pela colocagéo
do produto no mercado nacional ou o seu representante.

11 — Simultaneamente a AC solicita a ACN que
comunique & autoridade nacional competente do outro
Estado-Membro, o mais rapidamente possivel e no prazo
maximo de 90 dias, a sua decisdo devidamente fun-
damentada.

12 — A situagdo a que se referem os n.”° 10 e 11
¢é aplicavel o disposto no artigo 13.° sempre que as cir-
cunstancias o justificarem.

13 — Deve ser acatada, em qualquer caso, a decisao
comunitaria que eventualmente venha a ser tomada e
no prazo por esta estabelecido se, na auséncia de con-
senso e na sequéncia da notificagdo a Comissdo Euro-
peia e aos restantes Estados-Membros feita pela auto-
ridade nacional competente a que se refere o n.° 11,
resultar entendimento divergente do que fundamentou
a sua deciséo.

14 — Sempre que uma autoridade nacional compe-
tente de outro Estado-Membro considerar que um pro-
duto biocida, autorizado pela AC responsavel, ndo satis-
faz as condicBes previstas no n.° 4 do artigo 11.° e,
observado o disposto neste artigo, por esse motivo pre-
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tenda recusar a concessao de autorizagéo ou registo para
0 mesmo produto ou restringir a autorizacdo sob certas
condigdes, deve-se proceder de acordo com o disposto
no ndmero anterior, se, em consequéncia do facto, vier
a ser tomada a nivel comunitario decisdo divergente
da que fundamentou a autorizacdo ou registo con-
cedidos.

CAPITULO IV

Substancias activas que podem ser utilizadas
em produtos biocidas

Artigo 23.°

Colocagédo no mercado de substancias activas

1 — Uma substancia activa que se destine a ser uti-
lizada em produtos biocidas s6 pode ser colocada no
mercado para esse efeito caso seja classificada, embalada
e rotulada em conformidade com o disposto no Regu-
lamento para a Notificacdo de Substancias Quimicas
e para a Classificacdo, Embalagem e Rotulagem de Sub-
sténcias Perigosas, aprovado pela Portaria n.° 732-A/96,
de 11 de Dezembro, com as alterac¢des introduzidas pelos
Decretos-Leis n.°* 330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99,
de 11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto, e 222/2001,
de 8 de Agosto.

2 — Sem prejuizo do disposto no ndamero anterior,
uma, substancia activa que néo tiver sido colocada no
mercado antes de 14 de Maio de 2000, quando se destine
a ser utilizada em produtos biocidas, s6 o pode ser nos
termos do disposto no artigo 24.° e se acompanhada
de uma declaracdo de que se destina a esse efeito,
excepto se utilizada ao abrigo do artigo 20.°

Artigo 24.°

Procedimento para criacdo de uma lista de substancias activas
gue podem ser utilizadas em produtos biocidas

1 — Face ao pedido de um requerente, de que conste
um processo devidamente organizado, nos termos fixa-
dos no n.° 1 do artigo 11.°, relativo a um produto biocida
gue contenha uma substéncia activa que ndo esteja colo-
cada no mercado em 14 de Maio de 2000, e ap6s a
avaliagdo a que se reporta os n.” 3, 4 e 5 do citado
artigo 11 .°, no prazo de 12 meses e nos termos fixados
nos seus n.°s 4 e 10, que venha a considerar que esse
produto cumpre os requisitos fixados no anexo 1v-B ou
no anexo 11-B e, se especificado, nas partes relevantes
do anexo 111-B, e no anexo Iv-A ou no anexo II-A e,
se especificado, nas partes relevantes do anexo 11-A,
a AC deve notificar o requerente de que aceita o pedido
e de que concorda que ele envie um resumo dos pro-
cessos relativos ao produto biocida e as substancias acti-
vas nele presentes a Comissdo Europeia e as autoridades
nacionais competentes dos restantes Estados-Membros,
dando desse facto conhecimento a ACN e remetendo-
-Ihe cdpia da avaliagdo efectuada.

2 — A ACN deve enviar cépia da avalia¢do efectuada
a Comissdo Europeia, aos restantes Estados-Membros,
acompanhada de uma recomendacao de inclusdo ou néo
da substancia activa nos anexos I, 1-A ou I-B da Directiva
n.° 98/8/CE, de 16 de Fevereiro de 1998.

3 — A avaliacdo a que se reporta o n.° 1 deve obede-
cer ao disposto no artigo 25.° e restringir-se aos tipos
de produtos previstos no anexo v relativamente aos quais
tenham sido apresentados dados relevantes, de acordo

com o disposto nos n.°® 2 e 3 do artigo 10.° e tendo
em conta o disposto nos n.° 4 e 6 da mesma disposicao.

4 — Na hipotese de a AC, quando da avaliacdo a
gue proceder a CATPB, nos termos do n.° 1, e de acordo
com o respectivo parecer, entender fazer uso do disposto
no n.° 6 do artigo 11.°, deve notificar disso o interessado
e simultaneamente informar desse facto a ACN, que
o deve transmitir & Comissdo Europeia e as autoridades
nacionais competentes dos restantes Estados-Membros.

5 — Em derrogac¢do do disposto no n.° 1, quando se
verificar uma situacdo em que a avaliacdo dos processos
constitua uma sobrecarga significativa face a uma dis-
tribuicdo equitativa do procedimento de avaliacdo em
causa pelos Estados-Membros, a ACN, por solicitacdo
das respectivas AC, pode remeter 0os processos as auto-
ridades nacionais competentes dos outros Estados-
-Membros e a Comissdo Europeia, apresentando a esta
instituicdo um pedido para que a avaliacdo seja efec-
tuada por uma daquelas autoridades nacionais compe-
tentes, conformando-se, todavia, & decisdo comunitéria
que sobre o pedido vier a recair.

6 — Na hipotese de uma decisdo comunitaria que atri-
bua a uma das AC a avaliagdo de um processo relativo
a um pedido apresentado a autoridade nacional com-
petente de outro Estado-Membro pelo responsavel pela
colocagdo no mercado de um produto biocida ou pelo
seu representante, aplica-se o disposto nos n.°* 1 a 4.

7—Se urna AC, face ao parecer da CATPB, vier
a constatar haver indicios de que os requisitos referidos
nos n.°¢ 1 e 2 do artigo seguinte deixaram de ser obser-
vados quanto a determinada substancia activa, constante
de uma das listas referidas naquele primeiro nimero,
deve recomendar a sua eliminag¢do do anexo respectivo
da Directiva n.° 8/8/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998, observando-se
0s procedimentos previstos nos n.° 1 a 4 anteriores
e o disposto nos n.°* 5 e 6 do artigo 25.°

8 — Se a AC tiver motivos justificados para crer que
estdq incompleto o resumo de um processo relativo a
um produto biocida e as suas substancias activas, reme-
tido pela autoridade nacional competente de um Esta-
do-Membro, que tenha concedido uma autorizagao pro-
visOria de colocacdo no mercado desse produto nas mes-
mas circunstancias que as previstas no n.° 1 do
artigo 19.°, deve informar disso a ACN que o comunicara
de imediato a autoridade nacional competente do outro
Estado-Membro responsével pela avaliacdo do processo
e as autoridades nacionais competentes dos restantes
Estados-Membros e a Comissdo Europeia.

Artigo 25.°

Requisitos a que deve obedecer uma substancia activa a ser utilizada
em produtos biocidas com vista & sua inclusdo nos anexos 1, I-A e I-B

1 — Sempre que a CATPB, observado o disposto nos
n.° 1 e 5 do artigo anterior, proceda a avaliacdo de
uma nova substancia activa deve determinar se é possivel
presumir que os produtos que contém essa substancia
activa, os produtos biocidas de baixo risco, tal como
definidos na alinea b) do n.° 1 do artigo 3.° e as sub-
stancias de base, tal como definidas na alinea c) do
mesmo numero e artigo, preenchem, a luz dos conhe-
cimentos técnicos e cientificos, as condi¢des estabele-
cidas nas alineas b) a d) do n.° 4 do artigo 11.°, tendo
em conta, se for caso disso, os efeitos cumulativos da
utilizacdo de produtos biocidas que contenham as mes-
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mas substancias activas, e deve recomendar, de acordo
com os resultados dessa avalia¢do, a sua inclusao:

a) Na lista de substancias activas e seus requisitos
decididos a nivel comunitario para inclusdo em
produtos biocidas; ou

b) Na lista de substancias activas e seus requisitos
decididos a nivel comunitario para incluséo em
produtos biocidas de baixo risco; ou

¢) Na lista de substancias de base e seus requisitos
decididos a nivel comunitario.

2 — Em qualquer caso, a ACN, a solicitacdo da res-
pectiva AC, ndo pode recomendar a inclusdo nas listas
de substancias activas e seus requisitos decididos a nivel
comunitario para inclusdo em produtos biocidas de baixo
risco, se a substancia, nos termos do disposto no Regu-
lamento para a Notificagdo de Substancias Quimicas
e para a Classificacdo, Embalagem e Rotulagem de Sub-
sténcias Perigosas, aprovado pela Portaria n.° 732-A/96
de 11 de Dezembro, com as alterac¢des introduzidas pelos
Decretos-Leis n.°s 330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99,
de 11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto, e 222/2001,
de 8 de Agosto, for classificada como cancerigena, muta-
génica, téxica para a reproducdo, sensibilizante ou
bioacumulavel e que se ndo degrada com facilidade,
devendo propor, sempre que considerar necessario, que
a nova substancia conste daquela lista, com referéncia
aos niveis de concentracdo entre os quais deva ser
utilizada.

3— A ACN a solicitacdo da respectiva AC, deve
basear a recomendacéo proposta nos resultados da ava-
liacdo a que se reportam os n.°s 1 e 2 anteriores, pro-
pondo, se for o caso, os requisitos relativos ao grau
minimo de pureza da substancia activa em causa, a natu-
reza e teor maximo de determinadas impurezas, ao tipo
de produto em que pode ser utilizada, ao modo e area
de utilizacdo, a indicacdo de categorias de utilizadores
e outras condi¢des especificas resultantes da avaliagéo
das informac®@es disponibilizadas e a fixa¢cdo de um nivel
aceitavel de exposi¢cdo do operador (NAEO), se neces-
sario, uma dose diéria de ingestdo aceitavel para o ser
humano (IDA) e um limite maximo de residuos, se rele-
vante, e o destino e comportamento no ambiente e ainda
0 impacto nos organismos a que ndo se destina.

4 — A ACN, a solicitacdo da respectiva AC, deve
recomendar que uma substancia activa néo seja incluida
nas listas de substancias activas e seus requisitos deci-
didos a nivel comunitario para inclusdo em produtos
biocidas, nem para inclusdo em produtos biocidas de
baixo risco nem na lista de substancias de base e seus
requisitos decididos a nivel comunitério, sempre que,
através da avaliacdo a que se proceda nos termos do
n.° 1, verificar que:

a) Nas condi¢bes normais em que pode ser uti-
lizada em produtos biocidas autorizados sub-
sistem riscos a tomar em conta para a salde
humana ou animal ou para o ambiente; e

b) Constar, da lista de substancias activas e seus
requisitos decididos a nivel comunitéario para
inclusdo em produtos biocidas, outra substancia
activa destinada ao mesmo tipo de produtos que,
a luz dos conhecimentos técnicos e cientificos,
demonstre no momento da avalia¢do represen-
tar um risco significativamente menor.

5 — A avaliagdo a que se reporta o nUmero anterior
inclui a avaliacdo da substancia ou substancias alter-

nativas que demonstrem poder ser. utilizadas com efei-
tos idénticos nos organismos a que se destinam, sem
desvantagens significativas de ordem econémica ou pra-
tica para o utilizador e sem risco maior para a saude
humana e animal ou para o ambiente, devendo ser
tomada em conta na decisdo de recomendacéo.

6 — Na avaliacdo de que decorra a decisdo de apre-
sentacdo de recomenda¢do, nos termos do n.° 7 do
artigo 24.°, serdo tomados em conta 0s seguintes
elementos:

a) A diversidade quimica das substancias activas
capaz de minimizar a ocorréncia de resisténcia
no organismo a que se destina;

b) S6 devem. ser aplicadas a substancias activas
que, quando utilizadas em condi¢Ges normais
em produtos biocidas autorizados, apresentem
um nivel de risco significativamente diferente;

¢) S6 devem ser aplicadas a substancias activas uti-
lizadas em produtos do mesmo tipo;

d) S6 devem ser aplicadas depois de permitir, se
necessario, a aquisicdo de experiéncia de uti-
lizagdo na pratica, caso ainda ndo exista;

e) Os processos com os dados completos da ava-
liacdo que servem ou serviram para a incluséo
nas listas.

CAPITULO V

Proteccéo da confidencialidade dos dados

Artigo 26.°

Pedidos de confidencialidade

1 — Qualquer requerente de uma autorizacdo de
colocacdo no mercado de um produto biocida que, por
razdes de segredo comercial, pretenda manter confi-
dencial alguma ou algumas informac®&es pode solicité-lo,
devendo para o efeito apresentar a respectiva justifi-
cacdo a AC, que a concede, sem prejuizo do disposto:

a) Na Lein.° 65/93, de 26 de Agosto, com a redac-
cdo que lhe foi dada pela Lei n.° 94/99, de 16
de Julho, quanto a liberdade de acesso a infor-
macao em matéria de ambiente;

b) Nas decisdes comunitarias que vierem a ser
adoptadas, nos termos do disposto no n.° 4 do
artigo 19.° da Directiva n.° 98/8/CE, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 16 de Feve-
reiro de 1998, relativas as disposi¢cGes porme-
norizadas e a forma de facultar as informacdes
ao publico em geral;

¢) Nas regras de execu¢do dos principios constan-
tes deste artigo relativas a confidencialidade das
jinformagbes que venham a ser prestadas nos
termos deste diploma.

2— Na&o podem ser objecto de confidencialidade,
apos a concessdo de autorizagdo, os seguintes dados:

a) Nome ou designacdo social e endereco ou sede
social do requerente;

b) Nome e endere¢o do fabricante do produto
biocida;

¢) Nome e morada do fabricante da substancia
activa;

d) Denominacdo e teor da substancia activa pre-
sente ou das substancias activas presentes no
produto biocida e denominacéo deste;
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e) Denominacgdes de outras substancias conside-
radas perigosas, nos termos do disposto no
Regulamento para a Notificagio de Substancias
Quimicas e para a Classificacdo, Embalagem e
Rotulagem de Substancias Perigosas, aprovado
pela Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro,
com as alteragdes introduzidas pelos Decretos-
-Leis n.%s 330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99,
de 11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto,
e 222/2001, de 8 de Agosto, e que contribuam
para a classificacdo do produto;

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

g) Eventuais meios para tornar a substancia activa
ou o produto biocida indcuos;

h) Resumo dos resultados dos ensaios requeridos
ao abrigo do artigo 8.° para comprovar a eficacia
da substancia ou do produto e os seus efeitos
no ser humano, nos animais e no ambiente e,
eventualmente, a sua faculdade de fomentar
resisténcia;

i) Métodos e precaucdes recomendados para redu-
zir os riscos resultantes da manipulagdo, da
armazenagem, do transporte e da utilizacao,
bem como os riscos de incéndio ou outros
perigos;

j) Fichas de seguranca;

k) Métodos de analise relativos aos requisitos refe-
ridos na alinea ¢) do n.° 4 do artigo 11.°

I) métodos de eliminagdo do produto e da sua
embalagem;

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

n) Primeiros socorros e aconselhamento médico a
prestar em caso de lesGes corporais.

3 — Apos a recepgdo do pedido, a AC tomara a deci-
s40 num prazo que ndo deve exceder quatro meses sobre
as provas documentais apresentadas pelo requerente.

4 — O prazo fixado no nimero anterior pode, todavia,
ser prolongado, se necessario, por um periodo de mais
dois meses, devendo nesse caso a AC informar por
escrito o requerente.

5 — O requerente é notificado da decisdo, que deve
ser fundamentada em caso de indeferimento, e da qual
cabe recurso nos termos da lei.

6 — Os funcionérios e agentes, que em virtude das
suas func@es tiverem acesso as informages para as quais
haja sido deferido pedido de confidencialidade, ficam
sujeitos ao dever de sigilo.

7— A confidencialidade concedida de quaisquer
informacdes ndo se aplica no que respeita as autoridades
nacionais competentes dos outros Estados-Membros
nem a Comissdo Europeia, sem prejuizo da obrigacéo
que a estas cabe na sua preservacdo, nos termos da
Directiva n.° 8/8/CE, de 16 de Fevereiro de 1998.

8 — Deve ser garantida a confidencialidade dos
dados, a que se tiver acesso através de comunicacgdo
da Comissdo Europeia ou de uma das autoridades nacio-
nais competentes de outro Estado-Membro e que foi
concedida por uma delas, observando-se igualmente
neste caso o disposto no n.° 6.

9 — No caso de o requerente, o fabricante ou o impor-
tador do produto biocida ou da substancia activa vier
a revelar posteriormente informacdes, para as quais foi
concedida confidencialidade nos termos deste artigo,
deve dar conhecimento imediato do facto a respectiva
AC, que dele dara conhecimento a ACN.

CAPITULO VI

Protec¢do do consumidor e do utilizador

Artigo 27.°

Publicidade

1 — A publicidade dos produtos biocidas rege-se pelo
disposto no Decreto-Lei n.° 330/90, de 23 de Outubro,
com a redaccdo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 275/98, de 9 de Setembro, alterada pela Lei n.°
31-A/98, de 14 de Julho, e pelo Decreto-Lei n.° 51 /2001,
de 15 de Fevereiro, em tudo o que ndo contrarie o
disposto nos nimeros seguintes.

2 — A publicidade de um produto biocida deve ser
sempre acompanhada da mencéo, facilmente visualiza-
vel no anudncio, «Utilize os biocidas com cuidado. Leia
sempre o rétulo e a informacao relativa ao produto antes
de o utilizar» e ndo pode ser enganosa no que respeita
aos riscos do produto para o ser humano ou 0s animais
ou para o ambiente, nem conter as indicacBes de «pro-
duto biocida de baixo risco», «ndo téxico», «inofensivo»
ou quaisquer outras de sentido idéntico.

3 —E, porém, permitido que 0s anunciantes substi-
tuam, na mencéo referida no nimero anterior, a palavra
«biocida» por uma descricéo rigorosa do tipo de produto
anunciado.

Artigo 28.°

Fichas de seguranca

Com base nas fichas de seguranca fornecidas pelos
responsaveis pela coloca¢do do produto no mercado,
nos termos do disposto nas alineas b) e ¢) do n.° 8
do artigo 10.°, a ACN, com a colaboracéo das AC, cria
um sistema de informacgdo especifico que permita que
os utilizadores profissionais e industriais e, se adequado,
outros utilizadores de produtos biocidas adoptem medi-
das necessarias a proteccdo do ambiente e da saude
humana ou animal, bem como da saude no local de
trabalho.

Artigo 29.°

Controlo de produtos venenosos

1 — Para efeitos de tratamento médico rapido e apro-
priado, os responsaveis pela colocacdo no mercado de
produtos biocidas devem transmitir ao Centro de Infor-
macdo Antivenenos do Instituto Nacional de Emergén-
cia Médica, na data daquela colocagdo no mercado,
todas as informacdes adequadas e suficientes, incluindo
a respectiva composi¢cdo quimica, que apenas podem
ser utilizadas para os citados fins de tratamento médico.

2 — Em relagdo aos produtos biocidas ja introduzidos
no mercado em 14 de Maio de 2000, os responsaveis
pela colocacdo no mercado de produtos biocidas devem
transmitir as informacg8es a que se reporta o nimero
anterior aquele Centro de Informagdo Antivenenos até
14 de Maio de 2003.

3— No prazo de 30 dias a contar da, transmiss&o.,
a que se referem os nimeros anteriores, 0s responsaveis
pela coloca¢do no mercado de produtos biocidas devem
enviar & AC o comprovativo daquela transmissdo, bem
como da sua recepgdo pelo Centro de Informacdo
Antivenenos.
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CAPITULO VII
Inspeccao, infraccdes e sangdes

Artigo 30.°
Fiscalizagao

1 — Compete as AC, no ambito das respectivas com-
peténcias, a fiscalizagdo e controlo do cumprimento das
disposi¢des constantes do presente diploma, sem pre-
juizo das competéncias conferidas por lei & Inspeccéo-
-Geral das Actividades Econdmicas.

2 — No exercicio das suas funcdes de fiscalizacdo e
controlo do cumprimento das disposi¢cdes do presente
diploma a que se refere o ndmero anterior, a Direc-
¢cdo-Geral da Saude é coadjuvada pelas autoridades de
salde.

Artigo 31.°

Contra-ordenagoes
1 — Constituem contra-ordenagdes:

a) A colocagdo no mercado ou a utilizacdo dos
produtos, definidos nas alineas a) e b) don.° 1
do artigo 3.°, sem a autorizagdo ou o registo
previstos nos n.°® 1 e 2 do artigo 8.° , bem como
das substancias activas, definidas na alinea d)
do n.° 1 do citado artigo 3.°, nas condi¢des pre-
vistas no artigo 24.°, tendo em conta as der-
rogacOes previstas nos artigos 19.°, 20.° e na
norma transitoria do artigo 38.°, punivel com
coima de € 200 a € 15 000;

b) A ndo satisfacdo do pedido de apresentacdo de
resultados de novos testes nos termos dos n.°s 4
e 5 do artigo 10.°, quando solicitados nas con-
dicBes e termos previstos no n.° 9 do artigo 11.°,
punivel com coima de € 100 a € 7500;

¢) A ndo satisfacdo das condi¢bes relativas a
comercializacéo e utiliza¢do do produto biocida,
determinadas nos termos do n.° 10 do artigo 11.°
guando da autorizacgéo prévia que haja sido con-
cedida, punivel com coima de € 150 a € 10 000;

d) A néo notificagdo imediata, em conformidade
com o disposto no n.° 4 do artigo 13.°, por parte
do titular da autorizacdo, de dados de que venha
a ter conhecimento relativos & ou a uma das
substancias activas presentes no produto bio-
cida, ou ao proprio produto biocida, que seja
susceptivel de pdr em causa a manutencédo da
autorizacdo ou a ndo prestacdo de dados soli-
citados nas condicOes e termos previstos non.° 5
do mesmo artigo, punivel com coima de € 150
a <€ 10 000;

e) A prestacdo de dados falsos ou enganosos
guanto aos factos que serviram de base a con-
cessdo da autorizacdo, punivel com coima de
€ 150 a € 10 000;

f) A ndo elaboracao ou manuten¢do por parte dos
interessados dos registos escritos em conformi-
dade com o n.° 1 do artigo 20.° ou o néo for-
necimento quando solicitados ou a ndo noti-
ficacdo em conformidade com o disposto no n.°
3 da mesma disposicdo, punivel com coima de
€ 100 a € 7500;

0) Ando obtencdo de autorizacdo para a realizacdo
de experiéncias ou testes respeitantes a inves-
tigagdo e desenvolvimento cientificos ou da pro-

ducao, nos termos do disposto no n.° 5 do artigo
20.°, punivel com coima de € 150 a € 10 000;

h) A publicidade de um produto biocida em con-
tradicdo com o disposto no n.° 2 do artigo 27.°,
punivel com coima de € 100 a € 7500;

i) A ndo transmissdo das informacBes adequadas
e suficientes em conformidade com o artigo 29.°
ao Centro de Informacdo Antivenenos do Ins-
tituto Nacional de Emergéncia Médica ou a nédo
comunicacao de tal transmisséo a respectiva AC,
nos termos da mesma disposicao, punivel com
coima de € 100 a € 7500.

2 — Sendo o infractor pessoa singular, os montantes
minimos e maximos previstos no nimero anterior sdo
reduzidos a um quinto do seu valor.

3 — A negligéncia é sempre punivel.

Artigo 32.°

Sancdes acessorias

Simultaneamente com a coima pode ser determinada,
nos termos da lei geral:

a) A perda de produtos ou objectos pertencentes
ao agente;
b) A suspensdo da comercializacdo do produto.

Artigo 33.°

Tramitacdo processual

1 — A instrugdo dos processos por infraccdo ao dis-
posto no presente diploma compete a entidade que, nos
termos do artigo 30.°, tiver procedido a fiscalizagdo que
Ihe houver dado origem.

2 — No caso de ter sido a Inspec¢do-Geral das Acti-
vidades Econdmicas a proceder a fiscalizacao e instrucéo
do processo, concluida esta Ultima, sera o processo reme-
tido a respectiva AC para aplicacdo das correspondentes
coimas.

3— O produto da aplicagdo das coimas reverte a
favor das seguintes entidades:

a) 10% para a entidade que fiscaliza;

b) 10% para a entidade que faz a instru¢do do
processo;

¢) 20% para a entidade que aplica a coima;

d) 60% para os cofres do Estado.

Artigo 34.°

Regides Auténomas

1 — As competéncias previstas no artigo 30.° e no
artigo anterior sdo exercidas nas Regifes Autdnomas
dos Acores e da Madeira pelos organismos definidos
pelos 6rgaos de governo proprios.

2 — As percentagens previstas no n.° 3 do artigo 33.°,
provenientes das coimas aplicadas nas Regides Autoé-
nomas dos Agores e da Madeira, constituem receita pro-
pria de cada uma delas.

CAPITULO VIII
Disposicdes finais
Artigo 35.°
Responsabilidade civil e penal

A concessdo de uma autorizagdo, bem como todas
as restantes medidas adoptadas, ao abrigo do presente
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diploma, ndo isentam o fabricante e, se for caso disso,
o responsavel pela colocacdo no mercado ou pela uti-
lizacdo do produto biocida da responsabilidade civil e
penal nos termos da lei geral.

Artigo 36.°

Clausula de salvaguarda

1— No caso de a CATPB entender, na sequéncia
dos procedimentos previstos no artigo 11.°, que um pro-
duto biocida que foi autorizado, registado ou devia ser
autorizado ou registado nos termos do presente diploma
constitui um risco inaceitavel para a saide humana ou
animal, ou para o ambiente, apds transmissdo de res-
pectivo parecer pela ACN, a AC, de acordo com o
mesmo, interdita provisoriamente ou submete a con-
di¢des particulares a coloca¢do no mercado desse
produto.

2 — Independentemente dos prazos internos de
recurso, a ACN, a solicitacdo da respectiva AC, deve
dar conhecimento imediato a Comissdo Europeia e as
autoridades competentes dos restantes Estados-Mem-
bros da utilizagdo do mecanismo referido no ndmero
anterior, indicando as razBes que fundamentam a
decisdo.

3 — Em qualquer caso, deve ser acatada a decisdo
que sobre a matéria vier a ser adoptada a nivel comu-
nitario, corrigindo-se a decisdo anteriormente tomada,
se for o caso.

Artigo 37.°

Taxas

1 — Pelos actos relativos a procedimentos previstos
no presente diploma é devida uma taxa de montante
e condicbes de aplicacdo a fixar por portaria conjunta
dos Ministros das Finangas, da Agricultura, do Desen-
volvimento Rural e das Pescas, da Satde e do Ambiente
e do Ordenamento do Territorio.

2 — As receitas previstas no nimero anterior des-
tinam-se a pagar as despesas decorrentes da prestacio
do servico respectivo e constituem receita prépria das
AC, da ACN e das entidades responsaveis pela ava-
liagdo.

Artigo 38.°

Normas transitorias

1 — Em derrogacéo do disposto nos artigos 11.°, 16.°
e 22.°, relativamente aos produtos quimicos destinados
a tornar inofensivos ou a destruir 0s organismos nocivos,
com excepg¢do dos que atacam as plantas e 0s organismos
indesejaveis, ou a evitar a sua ac¢do, mantém-se apli-
caveis até 14 de Maio de 2010 a Portaria n.° 17 980,
de 30 de Setembro de 1960, e o Decreto-Lei n.° 294/88,
de 24 de Agosto, com as altera¢des introduzidas pelos
Decretos-Leis n.%® 303/91, de 16 de Agosto, e 385/93,
de 18 de Novembro, sem prejuizo da revisao das auto-
rizacBes concedidas a que se deve proceder ou da con-
cessdo de autorizagbes anteriormente recusadas, em
resultado de decisdo comunitaria da inclusdo ou ndo
inclusdo de uma substancia activa presente num produto
biocida nos anexos 1, 1-A ou I-B.

2 — Até & mesma data, de 14 de Maio de 2010, e
igualmente em derrogacdo das disposi¢des citadas no
ndmero anterior e nas mesmas condigdes, € autorizada,
nomeadamente, a colocagdo no mercado de produtos
biocidas que contenham substéncias activas ndo cons-

tantes dos anexos 1 ou I-A desde que ja nele se encon-
trassem em 14 de Maio de 2000 como substancias activas
de um produto biocida para fins que ndo fossem os
de investigacdo e desenvolvimento cientificos ou da
producéo.

3 — Até 16 de Fevereiro de 2008 continua a aplicar-se
o disposto na Resolucdo do Conselho de Ministros
n.° 95/95, publicada no Diério da Republica, 1.2 série-B,
n.° 229, de 13 de Outubro, quanto aos produtos abran-
gidos pelo presente diploma.

Artigo 39.°

Norma revogatéria

Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, ficam
revogados a Portaria n.° 17 980, de 30 de Setembro de
1960, e , em tudo o que contrariem o presente diploma,
o Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto, com as alte-
racOes introduzidas pelos Decretos-Leis n.°s 303/91, de
16 de Agosto, e 385/93, de 18 de Novembro, e o Decre-
to-Lei n.® 232/99, de 24 de Junho.

O presente diploma entra em vigor no dia imediato
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 10
de Janeiro de 2002. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Jaime José Matos da Gama — Luis Garcia Braga
da Cruz — Paulo José Fernandes Pedroso — Luis Manuel
Capoulas Santos — Antonio Fernando Correia de Cam-
pos — José Sécrates Carvalho Pinto de Sousa — Anténio
José Martins Seguro.

Promulgado em 14 de Marc¢o de 2002.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 21 de Marco de 2002.

O Primeiro-Ministro, em exercicio, Jaime José Matos
da Gama.

ANEXO |

Lista de substancias activas e seus requisitos decididos
a nivel comunitéario para inclusdo em produtos biocidas

As substancias a incluir nesta lista serdo indicadas
por decisdo a nivel comunitario, em conformidade com
os procedimentos previstos no artigo 28.° da Directiva
n.° 98/8/CE, de 16 de Fevereiro.

ANEXO I-A

Lista de substancias activas e seus requisitos decididos a
nivel comunitario para inclusdo em produtos biocidas de
baixo risco.

As substéncias a incluir nesta lista serdo indicadas
por decisdo a nivel comunitario, em conformidade com
0s procedimentos previstos no artigo 28.° da Directiva
n.° 98/8/CE, de 16 de Fevereiro.

ANEXO I-B

Lista de substancias de base e seus requisitos
decididos a nivel comunitario

As substancias a incluir nesta lista serdo indicadas
por decisdo a nivel comunitario, em conformidade com
os procedimentos previstos no artigo 28.° da Directiva
n.° 98/8/CE, de 16 de Fevereiro.
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ANEXO II-A

Conjunto de dados genéricos comuns
para as substancias activas

Substancia quimicas

1 — Os processos respeitantes as substancias activas
devem incidir, no minimo, sobre todos os pontos enu-
merados nos requisitos dos processos. As respostas
devem ser acompanhadas de dados comprovativos. Os
requisitos dos processos devem acompanhar o progresso
técnico.

2 — Os dados desnecessarios em virtude da natureza
de produto biocida ou das suas utilizagbes propostas
ndo tém de ser apresentados. O mesmo se aplica caso
ndo seja cientificamente necessario ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso deve ser
apresentada uma justificacdo que as autoridades com-
petentes considerem aceitavel. Essa justificacdo pode
ser a existéncia de uma formulacdo quadro a que o
requerente tenha direito de acesso.

Requisitos dos processos:

| — Requerente;

Il — Identificacdo da substéncia activa;

111 — Propriedades fisico-quimicas da substancia
activa;

IV — Métodos de deteccdo e identificacao;

V — Eficécia contra os organismos a que se destina
e utilizagBes previstas;

VI — Perfil toxicolégico para o ser humano e os
animais, incluindo o metabolismo;

V11 — Perfil ecotoxicoldgico, incluindo o destino
e comportamento no ambiente;
VIl — Medidas necessérias a proteccdo do ser

humano, dos animais e do ambiente;
IX — Classificacdo e rotulagem;
X — Resumo e avaliagdo de 11 a I1x.

Para corroborar as informagbes acima enumeradas,
0 processo deve incluir os seguintes dados:

| — Requerente:

1.1 — Nome e endereco, etc.;

1.2 — Fabricante da substancia activa (nome, ende-
reco, localizacao da fabrica).

Il — Identificacdo:

2.1 — Denominag¢do comum proposta ou aceite pela
ISO, bem como sindnimos;

2.2 — Denominag¢do quimica (nomenclatura
IUPAC);

2.3 — Numero(s) de cédigo de processamento do
fabricante;

2.4 — Numeros CAS e CEE (se disponiveis);

2.5 —Formula molecular e férmula de estrutura
(incluindo informagbes pormenorizadas sobre a com-
posicao isomérica) e massa molecular;

2.6 — Processo de fabrico (via de sintese em termos
sucintos) da substancia activa;

2.7 — Especificacdo da pureza da substancia activa,
expressa em g/kg ou g/l, como for mais adequado;

2.8 — ldentificacdo de impurezas e aditivos (por
exemplo, estabilizantes) e respectiva férmula de estru-
tura, bem como indicacdo dos teores e variacGes pos-
siveis, expressos em g/kg ou g/l, como for mais adequado;

2.9 — Origem da substancia activa natural ou do(s)
precursores) da substancia activa (por exemplo extracto
de uma flor);

2.10 — Dados relativos a exposi¢do em conformidade
com a parte A do anexo vin do Regulamento para a

Notificacdo de Substancias Quimicas e para a Classi-
ficacdo, Embalagem e Rotulagem de Substancias Peri-
gosas, aprovado pela Portaria n.° 732-A/96, de 11 de
Dezembro, na sua redaccdo actual.

111 — Propriedades fisico-quimicas:

3.1 — Ponto de fusdo, ponto de ebuli¢do, densidade
relativa (%);

3.2 — Presso de vapor (em Pa) ();

3.3 — Aspecto (estado fisico e cor) (?);

3.4 — Espectros de absorgdo (ultravioleta/visi-
vel — UV/VIS, infravermelho — IV, ressonancia mag-
nética nuclear — RMN) e espectrometria de massa,
extingdo molecular com comprimentos de onda ade-
quados (%);

3.5 — Solubilidade na &gua, incluindo, se adequado,
efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura sobre a
solubilidade (*);

3.6 — Coeficiente de particdo n-octanol/agua,
incluindo efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura (*);

3.7 — Estabilidade térmica e identificacdo dos pro-
dutos de degradacéo correspondentes;

3.8 — Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabili-
dade e identificacdo dos produtos de combustao;

3.9 — Ponto de inflamabilidade;

3.10 — Tenséo superficial,

3.11 — Propriedades explosivas

3.12 — Propriedades oxidantes;

3.13 — Reactividade com os materiais do recipiente.

IV — Métodos analiticos de deteccdo e identificacdo:

4.1 — Métodos analiticos para determinagéo da sub-
sténcia activa pura e, se adequado, para 0s correspon-
dentes produtos de degradacdo, isbmeros e impurezas
da substéncia activa e dos aditivos (por exemplo,
estabilizantes);

4.2 — Métodos analiticos, incluindo as percentagens
de recuperacdo e os limites de detec¢do/quantificacdo
da substancia activa e dos respectivos residuos, nos
seguintes elementos, consoante o caso:

a) Solo;

b) Ar;

¢) Agua: o requerente deve confirmar que a subs-
téncia e os respectivos produtos de degradacao
abrangidos pela definicdo de pesticidas cons-
tante da coluna de observagbes da parte D)
Parametros relativos a substancias toxicas, do
anexo Vi, «Qualidade da agua para consumo
humano» do Decreto-Lei n.° 236/98, de 1 de
Agosto, podem ser estimados de modo fide-
digno no que respeita & CIMA prevista neste
decreto-lei para pesticidas especificos;

d) Fluidos e tecidos humanos e animais.

V — Eficécia contra os organismos a que se destina
e utilizagBes previstas:

5.1 — Funcdo (por exemplo, fungicida, rodenticida,
insecticida, bactericida);

5.2 — Organismo(s) controlados) e produtos, orga-
nismos ou objectos a proteger;

5.3 — Efeitos nos organismos a que se destina e con-
centracdo previsivel em que a substéncia activa serd
utilizada;

5.4 — Mecanismo de accdo (incluindo tempo de
reaccao);

5.5 — Dominio de utilizacdo previsto;

5.6 — Utilizador: industrial, profissional, publico em
geral (ndo profissional);
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5.7 — InformacgBes sobre a ocorréncia, ou eventual
ocorréncia, de resisténcia e estratégias de reacgdo
adequadas;

5.8 — Tonelagem que se prevé colocar anualmente
no mercado.

VI — Estudos toxicoldgicos e de metabolismo:

6.1 — Toxicidade aguda. — Relativamente aos testes
referidos nos n.%°6.1.1 a 6.1.3, as substancias ndo gasosas
serdo administradas, no minimo, por duas vias, uma das
quais devera ser oral. A escolha da segunda via depen-
derd da natureza da substéncia e da via provavel de
exposicdo dos seres humanos. As substancias gasosas
e os liquidos volateis deverdo ser administrados por
inalacdo:

6.1.1 — Via oral;

6.1.2 — Via cuténea;

6.1.3 — Inalacéo;

6.1.4 — Irritacdo cutanea e ocular (3);

6.1.5 — Sensibilizacdo cuténea.

6.2 — Estudos do metabolismo em mamiferos. Toxi-
cocinética elementar, incluindo um estudo de absor¢do
dérmica. — No que respeita aos estudos referidos nos
n.%s 6.3 (se aplicavel), 6.4, 6.5, 6.7 e 6.8, a via de admi-
nistragdo deve ser oral, a menos que se comprove a
melhor adequacéo de outra via);

6.3 — Toxicidade a curto prazo com doses repetidas
(28 dias). — Este estudo ndo é necessario caso se encon-
tre disponivel um estudo de toxicidade subcrénica num
roedor;

6.4 — Toxicidade subcrénica — estudo com uma
duracdo de 90 dias em duas espécies, uma roedora e
outra néo roedora;

6.5 — Toxicidade cronica (*). — Num roedor e numa
outra espécie de mamiferos;

6.6 — Estudos de mutagenicidade:

6.6.1 — Estudo de mutagdes genéticas in vitro em
bactérias;

6.6.2 — Estudo de citogenicidade in vitro em células
de mamiferos;

6.6.3 — Estudo de mutagdes genéticas in vitro em
células de mamiferos;

6.6.4 — Caso algum dos testes referidos nos n.° 6.6.1,
6.6.2 ou 6.6.3 seja positivo, sera necessario um estudo
de mutagenicidade in vivo (ensaio da medula éssea para
lesdes cromossdmicas ou um teste do microndcleo);

6.6.5 — Caso o teste referido no n.° 6.6.4 seja negativo
e os testes in vitro sejam positivos, efectuar um segundo
estudo in vivo para determinar se se podem demonstrar
mutagenicidade ou dados comprovativos de lesdes do
ADN num tecido distinto da medula 6ssea;

6.6.6 — Caso o teste referido no n.° 6.6.4 seja positivo,
poder-se-a requerer um teste paia avaliar os possiveis
efeitos em células germinativas.

6.7 — Estudo de cancerigenicidade (*). — Num roe-
dor e numa outra espécie de mamiferos. Estes estudos
podem ser associados aos referidos no n.° 6.5.

6.8 — Toxicidade na reproducéo (°):

6.8.1 — Teste de teratogenicidade — coelho e uma
espécie de roedor;

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

6.9 — Dados médicos an6nimos:

6.9.1 — Dados obtidos através do controlo médico do
pessoal da fabrica, caso existam;

6.9.2 — Observagdes directas (como casos clinicos e
envenenamentos, caso existam);

6.9.3 — Registos de salde, provenientes quer da
industria quer de quaisquer outras fontes;

6.9.4 — Estudos epidemioldgicos da populagcdo em
geral, caso existam;

6.9.5 — Diagnéstico de envenenamento, incluindo
sinais especificos de envenenamento e testes clinicos,
caso existam;

6.9.6 — Observacdes de hipersensibilizacado/alergeni-
cidade, caso existam;

6.9.7 — Tratamento especifico em caso de acidente
ou envenenamento: medidas de primeiros socorros, anti-
dotos e tratamento médico, se conhecido;

6.9.8 — Progndstico na sequéncia de envenenamento.

6.10 — Resumo da toxicologia nos mamiferos e con-
clus6es, incluindo nivel sem efeitos adversos observados
(NSEAO), nivel sem efeitos observados (NSEO), ava-
liagdo geral relativa a todos os dados toxicoldgicos e
outras informacdes relativas as substancias activas. Se
possivel, incluir uma descrigédo sucinta das medidas de
proteccao sugeridas para os trabalhadores.

VIl — Estudos ecotoxicolégicos:

7.1 — Toxicidade aguda para os peixes;

7.2 — Toxicidade aguda para a Daphnia magna;

7.3 — Teste de inibicdo do crescimento de algas;

7.4 — Inibicdo da actividade microbiolégica;

7.5 — Bioconcentragdo. — Destino e comportamento
no ambiente;

7.6 — Degradacao:

7.6.1 — Bidtica:

7.6.1.1 — Biodegradabilidade imediata;

7.6.1.2 — Biodegradabilidade inerente, se aplicavel,

7.6.2 — Abiotica:

7.6.2.1 — Hidrdlise em fungédo do pH e identificacédo
de produto(s) de degradacao;

7.6.2.2 — Fototransformacdo na &agua, incluindo a
identificacdo de produto(s) de transformacédo (%);

7.7 — Teste de despistagem de adsorcéo/dessor-
¢d0. — Se os resultados deste teste sugerirem a sua
necessidade, requerer-se-a o teste descrito no n.° 1.2
da parte x1-1 do anexo 11I-A e ou o teste descrito no
n.° 2.2 da parte xi1-2 do anexo 11-A;

7.8 — Resumo dos efeitos ecotoxicoldgicos e do des-
tino e comportamento no ambiente.

VIl — Medidas necessarias a protecgdo do ser
humano, dos animais e do ambiente:

8.1 — Meétodos de precaucdes recomendados no que
respeita a0 manuseamento, a utilizacdo, a armazenagem,
ao transporte e a incéndios;

8.2— Em caso de incéndio, natureza dos produtos
de reaccédo, gases de combustao, etc.;

8.3 — de emergéncia em caso de acidente;

8.4 — Possibilidade de destruicdo ou descontamina-
¢80 apos libertagdo: a) no ar; b) na agua, incluindo a
agua de consumo; e ¢) no solo;

8.5 — Procedimentos de gestdo de residuos da sub-
stancia activa para a inddstria ou os utilizadores pro-
fissionais:

8.5.1 — Possibilidade de reutilizagdo ou reciclagem;

8.5.2 — Possibilidade de neutraliza¢do dos efeitos;

8.5.3 — Condic¢des aplicaveis a eliminagdo contro-
lada, incluindo caracteristicas da lixiviagdo aquando da
eliminacéo;

8.5.4 — CondicBes aplicaveis a incineragdo contro-
lada.

8.6 — Observacdes sobre efeitos secundarios indese-
javeis ou imprevistos, por exemplo, em organismos bené-
ficos ou organismos a que néo se destina.
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IX — Classificacdo e rotulagem. — Propostas,
incluindo a justificacdo das relativas a classificagdo e
rotulagem da substincia activa em conformidade com
0 Regulamento para a Notificagdo de Substancias Qui-
micas e para a Classificacdo, Embalagem e Rotulagem
de Substéncias Perigosas, aprovado pela Portaria
n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, na sua redaccéo
actual:

Simbolo(s) de perigo;
IndicacBes de perigo;
MencBes relativas ao risco;
Mencdes relativas a seguranga.

X — Resumo e avaliagdo de 11 a 1x.

(*) Estes dados devem ser apresentados no que respeita a sub-
stancia activa purificada com a especificacdo referida.

(%) Estes dados devem ser apresentados no que respeita a sub-
stdncia activa com a especificagdo referida.

(®) Né&o sera necessario proceder a um teste da irritagdo ocular
se tiver sido demonstrado que a substancia activa tem propriedades
corrosivas potenciais.

(¥ Podem n&o ser exigidos testes de toxicidade e de cancerige-
nicidade a longo prado se for plenamente comprovado que ndo séo
Necessarios.

(®) Se, em casos excepcionais, se alegar que este teste ¢ desne-
cessario, essa alegacdo deve ser plenamente comprovada.

ANEXO II-B

Conjunto de dados genéricos comuns
para os produtos biocidas

Produtos quimicos

1 — Os processos respeitantes aos produtos biocidas
deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos enu-
merados nos requisitos dos processos. respostas deverao
ser acompanhadas de dados comprovativos. Os requi-
sitos dos processos devem acompanhar o progresso
técnico.

2 — Os dados desnecessarios em virtude da natureza
do produto biocida ou das suas utilizacdes propostas
ndo terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso
ndo seja cientificamente necessario ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, devera ser
apresentada uma justificacdo que as autoridades com-
petentes considerem aceitavel. Essa justificacdo pode
ser a existéncia de uma formula¢do quadro a que o
requerente tenha direito de acesso.

3 — As informacdes poderdo ser baseadas em dados
ja existentes, desde que para tal seja dada uma jus-
tificacdo considerada aceitivel pelas autoridades com-
petentes. Mais especificamente, dever-se-a4 recorrer,
sempre que possivel, ao disposto no Regulamento para
a Classificacdo, Embalagem e Rotulagem das Prepa-
racdes Perigosas, aprovado pela Portaria n.° 1152/97,
de 12 de Novembro, na sua redaccdo actual, no intuito
de minimizar os ensaios com animais.

Requisitos dos processos:

| — Requerente;

Il — Identificacdo do produto biocida;

111 — Propriedades fisico-quimicas do produto
biocida;

IV — Métodos de identificacdo e anélise do pro-
duto biocida;

V — Utilizagdes previstas do produto biocida e res-
pectiva eficécia;

VI — Dados toxicolégicos sobre o produto biocida
(para além dos relativos a substancia activa);

VIl — Dados ecotoxicoldgicos sobre o produto bio-
cida (para além dos relativos a substancia activa;
VIl — Medidas necessérias a proteccdo do ser

humano, dos animais e do ambiente;
IX — Classificagdo, embalagem e rotulagem;
X — Resumo e avaliacdo de 11 a ix.

Para corroborar as informagbes acima enumeradas,
0 processo devera incluir os seguintes dados:

| — Requerente:

1.1 — Nome e endereco, etc.;

1.2 — Elaborador da férmula do produto biocida e
da(s) substancia(s) activa(s) [nomes, enderecos,
incluindo localizagdo da(s) fabrica(s)].

Il — Identificacdo:

2.1 — Denomina¢do ou proposta de denominacao
comercial e, eventualmente, nimero de cddigo de pro-
cessamento do fabricante;

2.2 — Informac¢Bes quantitativas e qualitativas por-
menorizadas sobre a composicdo do produto biocida
[por exemplo, substancia(s) activa(s), impurezas, adju-
vantes, componentes inertes];

2.3 — Estado fisico e natureza do produto biocida
[por exemplo, concentrado para emulsdo, pé molhéavel,
solucéo].

111 — Propriedades fisicas quimicas e técnicas:

3.1 — Aspecto (estado fisico);

3.2 — Propriedades explosivas;

3.3 — Propriedades oxidantes;

3.4 — Ponto de inflamacédo e outras indicacdes rela-
tivas a inflamabilidade ou ignicéo espontanea;

3.5 — Acidez/alcalinidade e, se necessario, pH (1% na
agua);

3.6 — Densidade relativa;

3.7 — Armazenagem — estabilidade e prazo de con-
servacdo. Efeitos da luz, da temperatura e da humidade
nas caracteristicas técnicas do produto biocida; reacti-
vidade ao material de acondicionamento;

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

3.9 — Compatibilidade fisica e quimica com outros
produtos, incluindo outros produtos biocidas com os
quais se pretende autorizar a sua utilizagao.

IV — Métodos de identificacdo e andlise:

4.1 — Método analitico de determinacdo da concen-
tracdo da(s) substancias) activa(s) no produto biocida;

4.2 — Desde que ndo abrangidos no n.° 4.2 do
anexo I-A, métodos analiticos, incluindo as percentagens
de recuperacdo e os limites de detec¢do/quantificacdo
dos componentes toxicoldgica e ecotoxicologicamente
relevantes do produto biocida e ou dos respectivos resi-
duos, nos seguintes elementos, consoante o caso:

a) Solo;

b) Ar;

¢) Agua (incluindo a 4gua de consumo);

d) Fluidos e tecidos humanos e animais;

e) Géneros alimenticios ou alimentos para ani-
mais.

V — Utilizagdes previstas e eficacia:

5.1 —Tipo de produto e dominio de utilizagéo
previsto;

5.2 — Método de aplicacdo, incluindo descri¢do do
sistema utilizado;
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5.3 — Taxa de aplicacdo e, eventualmente, concen-
tracdo foral do produto biocida e da substéncia activa
no sistema em que a preparacdo ir4 ser utilizada, por
exemplo, agua para refrigeracéo, aguas superficiais, &gua
utilizada para aquecimento;

5.4 — Numero e calendario de aplica¢des, bem como,
se pertinentes, quaisquer dados especificos relativos a
variacBes geograficas ou climéticas, ou aos periodos de
guarentena necessarios a proteccao dos seres humanos
e dos animais;

5.5 — Funcdo (por exemplo, fungicida, rodenticida,
insecticida, bactericida);

5.6 — Organismos prejudiciais a controlar e produtos,
organismos ou objectos a proteger;

5.7 — Efeitos nos organismos a que se destina;

5.8 — Mecanismos de accéo (incluindo tempo de rea-
ccdo), desde que ndo abrangido pelo n.° 5.4 do
anexo I1I-A;

5.9 — Utilizador: industrial, profissional, publico em
geral (ndo profissional).

Dados relativos a eficacia:

5.10 — Propriedades de que o produto se reclama
e dados relativos a eficacia em abono dessas alegacdes,
incluindo qualquer protocolo normalizado utilizado, tes-
tes de laboratério ou ensaios de campo, se for caso
disso;

5.11 — Quaisquer outras limitacdes conhecidas em
relacdo a eficacia, incluindo resisténcia.

V1 — Estudos toxicoldgicos:

6.1 — Toxicidade a aguda. — Relativamente aos tes-
tes referidos nos n.%¢ 6.1.1 a 6.1.3, os produtos biocidas
ndo gasosos serdo administrados, no minimo, por duas
vias, uma das quais devera ser oral. A escolha da segunda
via dependera da natureza do produto e da via provavel
de exposi¢do dos seres humanos. As substancias gasosas
e os liquidos volateis deverdo ser administrados por
inalacao:

6.1.1 — Via oral;

6.1.2 — Via cuténea;

6.1.3 — Inalacéo;

6.1.4 — No que respeita aos produtos biocidas que
se tencionem autorizar tendo em vista serem utilizados
juntamente com outros produtos biocidas, a mistura de
produtos devera, na medida do possivel, ser testada no
que respeita a toxicidade cuténea aguda e a irritagdo
cutanea e ocular, conforme adequado.

6.2 — Irritagdo cutanea e ocular (%);

6.3 — Sensibilizagdo cuténea;

6.4 — Informacao sobre absorc¢édo cuténea;

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

6.6 — Informacdo sobre a exposi¢cdo do ser humano
em geral e do operador ao produto biocida. Se neces-
sario, serdo exigidos o(s) teste(s) descritos no anexo 11-A
relativamente as substancias ndo activas toxicologica-
mente relevantes da preparacéo.

VIl — Estudos ecotoxicolégicos:

7.1 — Possiveis vias de penetragdo no ambiente com
base na utilizacéo prevista;

7.2 — Informacao sobre a ecotoxicologia da substan-
cia activa no produto, no caso de néo ser possivel extra-
pola-la a partir da informacéo sobre a prépria substancia
activa;

7.3 — Informacao ecotoxicoldgica disponivel relativa
a substancias ndo activas ecotoxicologicamente relevan-
tes (ou seja, substancias potencialmente perigosas), tais
como informagdes contidas em fichas de seguranca.

V11l — Medidas necessarias para a protecgédo do ser
humano, dos animais e do ambiente:

8.1 — Métodos e precaugdes recomendados no que
respeita ao manuseamento, a utilizagcdo, a armazenagem,
ao transporte e a incéndios;

8.2 — Tratamento especifico em caso de acidente, por
exemplo, medidas de primeiros socorros, antidotos, tra-
tamento médico, se disponivel; nivel; medidas de emer-
géncia para proteger o ambiente que ndo constem do
n.° 8.3 do anexo 11-A;

8.3 — Eventuais procedimentos de limpeza do mate-
rial utilizado para as aplicacoes;

8.4 — ldentificacdo dos produtos de combustéo cor-
respondentes em caso de incéndio;

8.5 — Procedimentos de gestdo dos residuos do pro-
duto biocida e da respectiva embalagem, a aplicar pela
industria, pelos utilizadores profissionais e pelo publico
em geral (utilizadores nédo profissionais), por exemplo,
possibilidade de reutilizagdo ou de reciclagem, de neu-
tralizag8o, condic¢Bes para a eliminagdo e a incineragdo
controladas;

8.6 — Possibilidade de destrui¢do ou de descontami-
nacao apos libertacdo nos seguintes elementos:

a) Ar;
b) Agua, incluindo na dgua de consumo;
¢) Solo.

8.7 — Observacbes sobre efeitos secundarios inde-
sejaveis;

8.8 — Especificacdo de quaisquer repelentes ou medi-
das de controlo do envenenamento incluidas na pre-
paracdo com vista a evitar qualquer accdo em organis-
mos a que nao se destina.

IX — Classificagdo, embalagem e rotulagem:

Propostas de embalagem e rotulagem;

Propostas de fichas de seguranca, se necessario;

Fundamentacdo da classificacdo e da rotulagem em
conformidade com os principios do artigo 12.°:

Simbolo(s) de perigo;

IndicacBes de perigo;

Mengdes relativas ao risco;

Mengdes relativas a seguranga;

Instrugdes de utilizagao;

Embalagem (tipo, material, dimensdes, etc.),
compatibilidade da preparacdo com o0s
materiais de embalagem propostos.

X — Resumo e avaliagdo de 11 a I1x.

() N&o sera necessario proceder a um teste da irritagdo ocular
se tiver sido demonstrado que o produto biocida tem propriedades
corrosivas potenciais.

ANEXO IlI-A

Dados complementares relativos as substancias quimicas
e substancias activas

Substancias quimicas

1 — Os processos respeitantes as substancias activas
deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos enu-
merados nos requisitos dos processos. As respostas deve-
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rdo ser acompanhadas de dados comprovativos. Os
requisitos dos processos devem acompanhar o progresso
técnico.

2 — Os dados desnecessarios em virtude da natureza
do produto biocida ou da sua utilizacdo proposta ndo
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso ndo
seja cientificamente necessario ou tecnicamente exequi-
vel apresentar tais dados. Nesse caso, devera ser apre-
sentada uma justificacdo que as autoridades competen-
tes considerem aceitavel. Essa justificagdo pode ser a
existéncia de uma formulacdo quadro a que o requerente
tenha direito de acesso.

Il — Propriedades fisico-quimicas da substancia
activa:

1 — Solubilidade em solventes orgéanicos, incluindo
efeitos da temperatura sobre a solubilidade (*);

2 — Estabilidade nos solventes organicos utilizados
nos produtos biocidas e identificacdo dos produtos de
degradacdo relevantes (?).

IV — Métodos analiticos de deteccdo e identifica-
¢do. — Métodos analiticos, incluindo as percentagens de
recuperacdo e os limites de deteccéo/quantificacdo da
substancia activa e, para os respectivos residuos, a super-
ficie e no interior de alimentos para consumo humano
ou animal, conforme adequado.

V1 — Estudos toxicologicos e de metabolismo:

1 — Estudo de neurotoxicidade. — Se a substancia
activa for um composto organofosforado, ou se existirem
outras indicacdes de que a substancia activa pode apre-
sentar propriedades neurotoéxicas, serdo requeridos estu-
dos de neurotoxicidade. A espécie testada é a galinha,
a menos que se comprove a maior adequacao de outra
espécie destinada a teste. Se adequado, requerer-se-ao
testes de neurotoxicidade retardada. Se for detectada
actividade anticolinesteréasica dever-se-a estudar a hip6-
tese de testar a resposta a agentes reactivadores;

2 — Toxicidade para o gado e animais domésticos;

3 — Estudos relativos a exposicao dos seres humanos
a substancia activa;

4 — Alimentos para consumo humano e animal. — Se
a substancia activa for usada em preparacdes utilizadas
em locais de preparagdo, consumo ou armazenamento
de alimentos para consumo humano ou animal reque-
rer-se-a a execucdo dos testes referidos no n.° 1 da
rubrica xi;

5 — Se se considerarem necessarios quaisquer outros
testes relativos a exposi¢do dos seres humanos a sub-
sténcia activa nos produtos biocidas propostos reque-
rer-se-4 a execucdo do(s) testes) referido(s) no n.° 2
da rubrica xi;

6 — Se a substancia activa for utilizada em produtos
contra plantas requerer-se-0 testes de avaliacdo dos
efeitos toxicos dos eventuais metabolitos das plantas tra-
tadas, caso difiram dos determinados nos animais;

7 — Estudo mecanistico — quaisquer estudos neces-
sarios para esclarecer os efeitos determinados através
de estudos de toxicidade.

VIl — Estudos ecotoxicoldgicos:

1 — Teste de toxicidade aguda noutro organismo nao
aquatico a que a substancia néo se destina;

2 — Se os resultados dos estudos ecotoxicoldgicos e
a utilizacdo ou utilizages previstas da substéncia activa
sugerirem riscos para o ambiente requerer-se-a4 a exe-
cucao dos testes descritos nas rubricas xii e xiii;

3—Se o resultado do teste referido no n.° 7.6.1.2
do anexo 11-A for negativo e a via provavel de eliminacédo
da substancia activa for por tratamento de residuos

requerer-se-a a execu¢do do teste referido no n.° 4.1
da rubrica xi;

4 — Quaisquer outros testes de biodegradabilidade
relevantes, com base nos resultados dos n.°® 7.6.1.1 e
7.6.1.2 do anexo 1I-A;

5 — Fototransformacdo no ar (método estimativo),
incluindo a identificacdo de produto(s) de degrada-
céo (M);

6 — Se os resultados do n.° 7.6.1.2 do anexo 11-A ou
do n.° 4 anterior sugerirem a sua necessidade, ou se
a substancia activa sofrer degradacdo abiotica global
reduzida ou nula, serdo requeridos os testes descritos
nos n.°s 1.1 e 2.1 da rubrica x11, bem como, se adequado,
0s testes descritos no n.° 3 anterior.

VIl — Medidas necessarias para a protecgédo do ser
humano, dos animais e do ambiente. — Determinacao
de quaisquer substancias que sejam abrangidas pelas
listas do anexo xix do Decreto-Lei n.° 236/98, de 1 de
Agosto.

(*) Estes dados devem ser apresentados no que se refere a sub-
stancia activa purificada com a especificagéo referida.

(%) Estes dados devem ser apresentados no que se refere a sub-
stancia activa na especificacao referida.

XI — Estudos adicionais relativos & saude humana:

1 — Estudos de alimentos para consumo humano e
animal:

1.1 — Estudos de alimentos para consumo humano
e animal,

Identificacdo dos produtos de degradacéo e reaccao
e dos metabolitos da substincia activa nos alimentos
para consumo humano e animal tratados ou conta-
minados;

1.2 — Comportamento dos residuos da substancia
activa, dos respectivos produtos de degradacéo, e, se
necessario, metabolitos, nos alimentos para consumo
humano e animal tratados ou contaminados, incluindo
a cinética da sua eliminacéo;

1.3 — Equilibrio global da substancia activa. Devem
ser apresentados dados suficientes respeitantes a resi-
duos, provenientes de ensaios controlados, que demons-
trem que os residuos que provavelmente se formardo
na sequéncia da utilizacdo proposta ndo sdo perigosos
para a salde humana ou animal;

1.4 — Estimativa da exposicdo real ou potencial dos
seres humanos a substancia activa através da dieta ou
por outras vias;

1.5— Se os residuos da substancia activa permane-
cerem nos alimentos para animais durante um periodo
de tempo significativo, requerer-se-do estudos de ali-
mentacdo e metabolismo no gado, a fim de possibilitar
a avaliacdo de residuos nos alimentos de origem animal;

1.6 — Efeitos do processamento industrial e ou pre-
paracdo doméstica no caracter e nivel de residuos da
substéncia activa;

1.7 — Proposta de nivel maximo de residuos aceitavel
e respectiva fundamentacéo;

1.8 — Quaisquer outros dados relevantes;

1.9 — Resumo e avaliacdo dos dados apresentados
nosn.°1.1a1.8.

2 — Outro(s) teste(s) relativo(s) a exposi¢do do ser
humano. — Requer-se-do testes apropriados, bem como
a fundamentagdo da utilizacdo da substancia activa.

X1l — Estudos adicionais do destino e comporta-
mento no ambiente:

1 — Destino e comportamento no solo:

1.1 — Taxa e via de degradacéo, incluindo a iden-
tificacdo dos processos em questdo e de eventuais meta-
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bolitos e produtos de degradacdo em pelo menos trés
tipos de solo, em condic¢des adequadas;

1.2 — Absorcao e dessor¢do em pelo menos trés tipos
de solo e, se relevante, adsorc¢éo e dessor¢do dos meta-
bolitos e produtos de degradacao;

1.3 — Mobilidade em pelo menos trés tipos de solo
e, se relevante, mobilidade dos metabolitos e produtos
de degradagéo;

1.4 — Nivel e natureza dos residuos ligados.

2 — Destino e comportamento na agua:

2.1 — Taxa e via de degradacgédo em sistemas aquéticos
(desde que n&o abrangidas pelo n.° 7.6 do anexo 11-A),
incluindo a identificacdo de metabolitos e produtos de
degradacéo;

2.2 — Adsorcdo e dessor¢do na agua (sistemas de
sedimentos do solo) e, se relevante, adsorcdo e dessorcio
de metabolitos e produtos de degradagéo.

3 — Destino e comportamento no ar. — Se a substan-
cia activa for utilizada em preparacdes para fumigantes,
for aplicada por vaporizagdo, for volatil ou se houver
quaisquer dados sugestivos da sua relevancia deveréo
determinar-se a taxa e via de degradacdo no ar, desde
gue nado abrangidas pelo n.° 5 da rubrica vi.

4 — Resumo e avaliagdo das partes n.° 1, 2 e 3.

X111 — Estudos ecotoxicolégicos adicionais:

1 — Efeitos nas aves:

1.1 — Toxicidade aguda por via oral — desnecessaria
caso se tenha utilizado uma espécie de aves no estudo
previsto no n.° 1 da rubrica vii;

1.2 — Toxicidade a curto prazo — estudo dietético
durante oito dias em pelo menos uma espécie (com
excepcdo da galinha);

1.3 — Efeitos na reproducéo.

2 — Efeitos em organismos aquaticos:

2.1 — Toxicidade prolongada numa espécie adequada
de peixes;

2.2 — Efeitos na reproducdo e na taxa de crescimento
de uma espécie adequada de peixes;

2.3 — Bioacumulacdo numa espécie adequada de
peixes;

2.4 — Reproducdo e taxa de crescimento da Daphnia
magna.

3 — Efeitos em outros organismos a que a substancia
nao se destina:

3.1 — Toxicidade aguda para as abelhas e outros
artropodes Uteis (como os predadores). Deve optar-se
por um organismo diferente do utilizado de acordo com
0 n.° 7.4 do anexo 11,

3.2 — Toxicidade para as minhocas e outros macror-
ganismos do solo néo alvo;

3.3 — Efeitos em microrganismos do solo ndo alvo;

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

4 — Outros efeitos.

5 — Resumo e avaliacdo dos n.”* 2, 3 e 4.

ANEXO II1I-B
Dados complementares relativos aos produtos biocidas

Produtos quimicos

1 — Os processos respeitantes aos produtos biocidas
deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos enu-
merados nos requisitos dos processos. As respostas deve-
rdo ser acompanhadas de dados comprovativos. Os
requisitos dos processos devem acompanhar o progresso
técnico.

2 — Os dados desnecessarios em virtude da natureza
do produto biocida ou da suas utiliza¢Bes propostas ndo
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso nao
seja cientificamente necessario ou tecnicamente exequi-
vel apresentar tais dados. Nesse caso devera ser apre-
sentada uma justificacdo que as autoridades competen-
tes considerem aceitavel. Essa justificagdo pode ser a
existéncia de uma formulacdo quadro a que o requerente
tenha direito de acesso.

3 — As informacgdes poderéo ser baseadas em dados
ja existentes, desde que para tal seja dada uma jus-
tificacdo considerada aceitavel pelas autoridades com-
petentes. Mais especificamente dever-se-4 recorrer,
sempre que possivel, ao disposto no Regulamento para
a Classificacdo, Embalagem e Rotulagem das Prepa-
racdes Perigosas, aprovado pela Portaria n.° 1152/97,
de 12 de Novembro, na sua redaccéo actual, no intuito
de minimizar os ensaios com animais.

XI — Estudos adicionais relativos & saide humana:

1 — Estudos de alimentos para consumo humano e
animal:

1.1 — Se os residuos dos produtos biocidas perma-
necerem nos alimentos para animais durante um periodo
de tempo significativo requer-se-do estudos de alimen-
tacdo e metabolismo no gado, a fim de possibilitar a
avaliag8o de residuos nos alimentos de origem animal;

1.2 — Efeitos do processamento industrial e ou pre-
paracdo doméstica no caracter e nivel de residuos do
produto biocida.

2 — Outro(s) teste(s) relativo (s) a exposi¢do do ser
humano. — Requerer-se-80 testes apropriados, bem
como a fundamentacéo da utiliza¢gdo do produto biocida.

X1l — Estudos adicionais relativos ao destino e com-
portamento no ambiente:

1 — Se adequado, todos os dados requeridos na
rubrica x1 do anexo Ii-A.

2 — Testes sobre a distribuicdo e dissipacdo nos
seguintes compartimentos:

a) Solo;
b) Agua;
c) Ar.

Os requisitos constantes dos n.%® 1 e 2 s6 se aplicam
aos componentes do produto biocida ecotoxicologica-
mente relevantes.

XI1 — Estudos ecotoxicologicos adicionais:

1 — Efeitos nas aves:

1.1 — Toxicidade aguda por via oral, caso ndo tenha
sido determinada ao abrigo do n.° 7 do anexo 1-B.

2 — Efeitos em organismos aquaticos:

2.1 — No que respeita a aplicagdo a superficie, no
interior ou perto de aguas superficiais:

2.1.1 — Estudos especificos com peixes e outros orga-
nismos aquaticos;

2.1.2 — Dados relativos a presenca de residuos da
substancia activa e dos seus metabolitos toxicologica-
mente relevantes nos peixes;

2.1.3 — No que respeita aos componentes relevantes
do produto biocida poderé&o ser a requeridos os estudos
referidos nos n.°® 2.1 a 2.4 da rubrica x111 do anexo 1i-A.

2.2 — Se o produto biocida for vaporizado perto de
aguas superficiais podera ser requerido um estudo para
avaliar os riscos para 0s organismos aquéaticos em con-
dicBes de campo.

3 — Efeitos noutros organismos a que o produto ndo
se destina:

3.1 — Toxicidade para vertebrados terrestres, com
excepcdo das aves;
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3.2 — Toxicidade aguda para as abelhas;

3.3 — Efeitos noutros artropodes, com excepc¢do das
abelhas;

3.4 — Efeitos em minhocas e outros microrganismos
do solo a que o produto ndo se destina que se afigura
correrem riscos;

3.5 — Efeitos em microrganismos do solo a que o
produto ndo se destina;

3.6 — Efeitos em quaisquer outros organismos espe-
cificos a que o produto nao se destina (flora e fauna)
que se afigura correrem riscos;

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

3.7.1 — Ensaios controlados de avaliacdo do risco
para microrganismos a que o produto ndo se destina,
em condi¢Bes de campo;

3.7.2 — Estudos de tolerancia da ingestao do produto
biocida em todos os organismos a que a produto ndo
se destina que se afigura correrem riscos.

4 — Resumo e avaliagdo dos n.%s 1, 2 e 3.

ANEXO IV-A
Conjunto de dados relativos as substancias activas

Fungos, microrganismos e virus

1 — Os processos relativos a organismos activos deve-
rédo abranger no minimo todos os pontos enumerados
nos requisitos dos processos. Deverdo apresentar-se
dados comprovativos das respostas. Os requisitos dos
processos devem acompanhar o progresso técnico.

2 Os dados desnecessarios em virtude da natureza
do produto biocida ou da sua utilizacdo proposta ndo
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso ndo
seja cientificamente necessario ou tecnicamente exequi-
vel apresentar tais dados. Nesse caso devera ser apre-
sentada uma justificacdo que as autoridades competen-
tes considerem aceitavel. Essa justificagdo pode ser a
existéncia de uma formulacdo quadro a que o requerente
tenha direito de acesso.

Requisitos dos processos:

I — Dados referentes ao requerente;

Il — Identificacdo do organismo activo;

111 — Origem do organismo activo;

IV — Métodos de deteccéo e identificacao;

V — Propriedades biolégicas do organismo activo,
incluindo a respectiva patogenicidade e infec-
ciosidade para os organismos a que se destina
ou ndo, incluindo o ser humano;

VI — Eficécia e utilizacGes previstas;

VIl — Perfil toxicoldgico para o ser humano e ani-
mais, incluindo o metabolismo das respectivas
toxinas;

VI — Perfil ecotoxicolégico, incluindo o destino
e comportamento no ambiente dos organismos
e das toxinas por eles elaboradas;

IX — Medidas a adoptar com vista a proteccao do
ser humano, dos organismos a que néo se destina
e do ambiente;

X — Classificacao e rotulagem;

XI — Resumo e avalia¢do de 11 a x.

Para corroborar a informacdo exposta nos pontos
supra, requerer-se-80 os dados que se seguem:

| — Requerente:

1.1 — Requerente (nome, enderego, etc.);

1.2 — Fabricante (nome, endere¢o e localizacdo da
fabrica).

Il — Identificagdo do organismo:

2.1 — Denominag¢do comum do organismo (incluindo
denominagdes alternativas ou ja desactualizadas);

2.2 — Denominagdo taxondmica e estirpe, com indi-
cacdo sobre se trata de uma variante ou de uma estirpe
mutante; no que respeita aos virus, denominagéo taxo-
némica do agente, serotipo, estirpe ou mutante;

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

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

111 — Origem do organismo:

3.1 — Existéncia ou ndo na natureza;

3.2 — Métodos de isolamento do organismo ou
estirpe activa;

3.3 — Métodos de cultura;

3.4 — Métodos de producdo, incluindo informagdes
sobre o confinamento e as técnicas de garantia da qua-
lidade e uniformidade da origem do organismo activo.
No que respeita as estirpes mutantes devem apresen-
tar-se informacgdes pormenorizadas sobre a respectiva
producdo e isolamento, bem corno sobre as diferencas
conhecidas entre as estirpes mutantes e as estirpes que
estdo na sua origem ou existentes na natureza;

3.5— Composicdo do produto acabado contendo o
organismo activo, ou seja, natureza, pureza, identidade,
propriedades e teor de eventuais impurezas e organis-
mos estranhos;

3.6 — Meétodos de prevencao da contaminacéo do lote
inicial e perda de viruléncia do mesmo;

3.7 — Métodos de gestdo dos residuos.

IV — Métodos de deteccéo e identificagdo:

4.1 — Métodos de determinagédo da presenca e iden-
tidade do organismo;

4.2 — Métodos de determinacdo da identidade e
pureza do lote inicial a partir do qual os lotes sé&o pro-
duzidos e se obtém resultados, incluindo dados sobre
a variabilidade;

4.3 — Métodos de comprovacdo da pureza microbio-
légica do produto final e de que h4d um controlo ade-
quado dos contaminantes, resultados obtidos e dados
sobre a variabilidade;

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

4.5 — Métodos de determinacéo da existéncia de resi-
duos viaveis e ndo vidveis (como toxinas) no interior
ou a superficie dos produtos, alimentos para consumo
humano e animal, fluidos e tecidos corporais animais
e humanos, solo, agua e ar tratados, se adequado.

V — Propriedades biolégicas do organismo:

5.1 — Historial do organismo e da sua utilizagdo,
incluindo os dados de que ha conhecimento sobre a
sua historia natural, e, se adequado, a sua distribui¢do
geogréfica);

5.2 — Relacdo com patogéneos existentes de verte-
brados ou invertebrados, plantas ou outros organismos;

5.3 — Efeitos no organismo a que se destina. Pato-
genicidade ou tipo de antagonismo em relagdo ao hos-
pedeiro. Devem ser incluidos dados sobre o grau de
especificidade em relacdo ao hospedeiro;

5.4 — Transmissibilidade, dose infecciosa e meca-
nismo de accéo, incluindo dados relativos a presenca,
auséncia ou producdo de agentes toxicos, bem como,
se apropriado, sobre a sua natureza, identidade, estru-
tura quimica, estabilidade e poténcia;
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5.5 — Eventuais efeitos em organismos a que néo se
destina estreitamente relacionados com o organismo a
que se destina, incluindo infecciosidade, patogenicidade
e transmissibilidade;

5.6 — Transmissibilidade a organismos a que ndo se
destina;

5.7 — Quaisquer outros efeitos bioldgicos nos orga-
nismos a que ndo se destina, se utilizado de forma
adequada;

5.8 — Infecciosidade e estabilidade fisica, se utilizado
de forma adequada;

5.9 — Estabilidade genética nas condi¢cdes ambientais
da utilizacdo proposta;

5.10 — Eventual patogenicidade e infecciosidade
para o ser humano e os animais em condi¢des de
imunossupressao;

5.11 — Patogenicidade e infecciosidade para parasi-
tas e predadores conhecidos das espécies a que se
destina.

V1 — Efic4cia e utilizagdes previstas:

6.1 — Organismos prejudiciais controlados, bem
como materiais, substancias, organismos ou produtos
a tratar ou proteger;

6.2 — UtilizacOes previstas (por exemplo, insecticida,
desinfectante, anti-incrustante, etc.);

6.3 — Dados ou observacdes relativos a efeitos late-
rais indesejaveis ou ndo pretendidos;

6.4 — Dados relativos & ocorréncia, ou eventual ocor-
réncia, de resisténcia e estratégias possiveis para lidar
com este problema;

6.5 — Efeitos nos organismos a que se destina;

6.6 — Categoria de utilizador.

VIl — Estudos toxicoldgicos e metabdlicos:

7.1 — Toxicidade aguda. — Caso ndo seja adequada
a utilizacdo. de uma Unica dose dever-se-4 proceder a
um conjunto de testes para a identificagdo de agentes
altamente toxicos, bem como para a determinagédo da
infecciosidade:

1) Oral;

2) Dérmica;

3) Por via inalatéria;

4) Cutanea, e, se necessario, irritagdo ocular;

5) Hipersensibilizacdo cuténea, e, se necessario,
respiratoria;

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

7.2 — Toxicidade subcrénica. — Estudo com uma
duracdo de 40 dias em duas espécies, uma roedora e
outra néo:

1) Administracdo oral;

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

3) No que respeita ao virus e viroides, teste de
infecciosidade por intermédio de bioensaio ou
de uma cultura de células adequado pelo menos
sete dias ap6s a administracdo aos animais
testados.

7.3 — Toxicidade crénica. — Duas espécies, uma roe-
dora e outro mamifero; administracdo oral, a menos
que outra via seja mais adequada;

7.4 — Estudo de cancerigenicidade. — Podera efec-
tuar-se juntamente com os estudos previstos no n.° 6.3
numa espécie roedora e outro mamifero;

7.5 — Estudos de mutagenicidade. — Conforme
especificado no n.° 6.6 do anexo I1I-A;

7.6 — Toxicidade para a reproducao:

Teste de teratogenicidade — coelho mais uma
espécie roedora;

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

7.7 — Estudos do metabolismo. Toxicocinética basica,
absor¢do (incluindo a absor¢do dérmica), distribuicdo
e excre¢do em mamiferos, incluindo a elucidacdo das
vias metabdlicas;

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

7.9 — Estudos de imunotoxicidade (por exemplo
alergogenicidade);

7.10 — Estudos de exposi¢do acidental: requeridos
caso a substancia activa se encontre presente em pro-
dutos utilizados em locais em que se preparam, con-
somem ou armazenam alimentos para consumo humano
ou animal ou em que é provavel que seres humanos,
animais domésticos ou de estimacédo a eles sejam expos-
tos em &reas tratadas ou materiais;

7.11 — Dados relativos a exposicdo do ser humano,
incluindo:

1) Dados médicos sob forma andnima (caso exis-
tam);

2) Registos de saude, dados provenientes da vigi-
lancia médica do pessoal das instalagBes de
fabrico (caso existam);

3) Dados epidemiolégicos (caso existam);

4) Dados relativos a envenenamentos;

5) Diagnéstico de envenenamento (sintomas, sinais),
incluindo a especificacdo de eventuais testes
analiticos;

6) Tratamento proposto para o envenenamento e
prognéstico.

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

V111 — estudos ecotoxicolégicos:

8.1 — Toxicidade aguda para os peixes;

8.2 — Toxicidade aguda para a Daphnia magna;

8.3 — Efeitos no crescimento das algas (teste de
inibicao);

8.4 — Toxicidade aguda noutros organismos nao
aquaticos a que nao se destina;

8.5 — Patogenicidade e infecciosidade para as abelhas
e minhocas;

8.6 — Toxicidade aguda e ou patogenicidade e infec-
ciosidade para outros organismos a que ndo se destina
susceptiveis de correrem riscos;
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8.7 — (Eventuais) efeitos noutros elementos da flora
e da fauna;

8.8 — Caso sejam produzidas toxinas, os dados descri-
tos nos n.°s 7.1 a 7.5 da rubrica vii do anexo 11-A; destino
e comportamento no ambiente;

8.9 — Disseminacdo, mobilidade, multiplicacdo e per-
sisténcia no ar, solo e agua;

8.10 — Caso sejam produzidas toxinas, dados previs-
tos nos n.° 7.6 a 7.8 da rubrica vii do anexo 1I-A.

IX — Medidas necessarias com vista a protec¢do do
ser humano, dos organismos a que ndo se destina e
do ambiente:

9.1 — Métodos e precaucdes a adoptar no que res-
peita ao armazenamento, manuseamento, transporte e
utilizacdo, ou em caso de incéndio ou de qualquer outro
acidente provavel,

9.2 — Eventuais circunstancias ou condi¢cdes ambien-
tais em que o organismo activo ndo deve ser utilizado;

9.3 — Possibilidade de suprimir a infecciosidade do
organismo activo e respectivos métodos;

9.4 — Consequéncias da contamina¢do do ar, solo e
agua, designadamente da agua de consumo;

9.5 — Medidas de emergéncia em caso de acidente;

9.6 — Procedimentos de gestdo dos residuos do orga-
nismo activo, incluindo as propriedades do produto fil-
trado aquando da eliminacéo;

9.7 — Possibilidade de destruicdo ou descontamina-
¢do apo6s a libertacdo no interior ou a superficie do
ar, agua, solo, ou qualquer outro meio, se aplicavel.

X — Classificagdo. — Propostas de atribui¢cdo de um
dos grupos de risco previstos no artigo 4.° do Decre-
to-Lei n.° 84/97, de 16 de Abril, e respectiva justificacao,
acompanhadas de indica¢c6es da necessidade de os pro-
dutos conterem o sinal de risco bioldgico especificado
no anexo 11 daquele decreto-lei.

X1 — Resumo e avaliacdo de 11 a x.

ANEXO IV-B
Conjunto de dados relativos aos produtos biocidas

Fungos, microrganismos e virus

1 — Os processos relativos a produtos biocidas deve-
rdo abranger no minimo todos os pontos enumerados
nos requisitos dos processos deverdo apresentar-se
dados comprovativos das respostas. Os requisitos dos
processos devem acompanhar o progresso técnico.

2 — Os dados desnecessarios em virtude da natureza
do produto biocida ou da sua utilizacdo proposta ndo
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso ndo
seja cientificamente necessario ou tecnicamente exequi-
vel apresentar tais dado. Nesse caso devera ser apre-
sentada uma justificacdo que as autoridades competen-
tes consideram aceitavel. Essa justificagdo pode ser a
existéncia de uma formulagéo quadro a que o requerente
tenha direito de acesso.

3 — As informagdes poderdo ser baseadas em dados
ja existentes, desde que para tal seja dada uma jus-
tificacdo considerada aceitdvel — pelas autoridades
competentes. Mais especificamente dever-se-4 recorrer,
sempre que possivel, ao disposto no Regulamento para
a Classificagdo — Embalagem e Rotulagem das Prepa-
racdes Perigosas, aprovado pela Portaria n.° 1152/97,
de 12 de Novembro, na sua redaccao actual, no intuito
de minimizar os ensaios com animais.

Requisitos dos processos:

| — Requerente;

Il — Identificacdo e composicdo do produto bio-
cida;

11l — Propriedades técnicas do produto biocida e
quaisquer propriedades biocidas para além das
respeitantes ao organismo activo;

IV — Métodos de identificacéo;

V — UtilizagBes previstas e respectiva eficacia;

VI — Dados toxicoldgicos (para além dos respei-
tantes ao organismo activo;

VIl — Dados ecotoxicolégicos (para além dos res-
peitantes ao organismo activo);
VIl — Medidas a adoptar com vista a proteccdo

do ser humano, de organismos a que néo se des-
tina e do ambiente;

IX — Classificagdo, embalagem e rotulagem do
produto biocida;

X — Resumo de 1 a ix.

Para corroborar a informacdo exposta nos pontos
supra, requerer-se-8o os dados que se seguem:

| — Requerente:

1.1 — Nome e endereco, etc.;

1.2 — Fabricantes dos produtos biocidas e organismos
activos, incluindo a localizagdo das fabricas.

Il — Identifica¢do do produto biocida:

2.1 — Denominagdo ou proposta de denominacao
comercial, e, se aplicavel, nimero de cédigo de desen-
volvimento atribuido pelo fabricante ao produto biocida;

2.2 — Dados quantitativos e qualitativos pormenori-
zados sobre a composi¢cdo do produto biocida (orga-
nismos activos, componentes-inertes; organismos, estra-
nhos, etc.);

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

2.4 — Concentracdo do organismo activo no material
utilizado.

111 — Propriedades técnicas e biolégicas:

3.1 — Aspecto (cor e odor);

3.2 — Armazenamento — estabilidade e prazo de
validade. Efeitos de temperatura, método de embalagem
e armazenamento, etc., na manuten¢do da actividade
bioldgica;

3.3 — Métodos de determinacdo da estabilidade
durante o armazenamento e o prazo de validade;

3.4 — Caracteristicas técnicas da preparagédo do pro-
duto biocida:

3.4.1 — Molhabilidade;

3.4.2 — Persisténcia da espuma;

3.4.3 — Capacidade de formar suspensfes e estabi-
lidade das mesmas;

3.4.4 — Ensaio de peneiracdo por via himida e a seco;

3.4.5 — Distribuicdo das dimensfes das particulas,
teor de p6/particulas finas, atrito e friabilidade;

3.4.6 —No que respeita aos granulos, ensaio de
peneiracdo e indicacdo da distribuicdo granulométrica,
pelo menos da fraccdo com particulas de dimensdes
superiores a 1 mm;

3.4.7 — Teor da substéncia activa no interior ou a
superficie de particulas de isco, granulo ou materiais
tratados;
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3.4.8 — Capacidade de emulsionar e reemulsionar e
estabilidade da emuls&o;

3.4.9 — Capacidade de fluir, ser vazado e ser reduzido
a po.

3.5 — Compatibilidade fisica e quimica com outros
produtos, incluindo produtos biocidas com os quais se
pretende autorizar a sua utilizacao;

3.6 — Propriedades molhantes, de aderéncia e de dis-
tribuicdo apds a sua aplicacao;

3.7 — Eventuais alteragdes das propriedades biol6-
gicas do organismo em virtude da formulagéo, desig-
nadamente alteracbes da patogenicidade e infeccio-
sidade.

IV — Métodos de identificacdo e analise do produto
biocida:

4.1 — Métodos analiticos para a determinacdo da
composicédo do produto biocida;

4.2 — Métodos de determinacdo dos residuos (por
exemplo bioteste);

4.3 — Métodos de comprovagéo da pureza microbio-
légica do produto biocida;

4.4 — Métodos de comprovacdo de que o produto
biocida est4 isento de quaisquer patogéneos para o ser
humano e para outros mamiferos, ou, se necessario,
de patogéneos prejudiciais a organismos a que nao se
destina ou para o ambiente;

4.5 — Técnicas para garantir a uniformidade do pro-
duto e métodos de ensaio com vista a sua normaliza¢ao;

V — UtilizagBes previstas e respectiva eficacia:

5.1 — Utilizacdo. — Tipo do produto (por exemplo,
preservador da madeira, insecticida etc.);

5.2 — Dados sobre a utilizacao prevista (por exemplo,
tipos de organismos prejudiciais controlados, materiais
a tratar, etc.);

5.3 — Ritmo de aplicac¢éo;

5.4 — Se necessario, face aos resultados dos testes,
eventuais circunstancias ou condi¢cdes ambientais espe-
cificas em que o produto pode ou nédo ser utilizado;

5.5 — Método de aplicacao;

5.6 — NUmero e época das aplicacGes;

5.7 — InstrucBes de utilizagdo propostas. — Dados
relativos a eficécia;

5.8 — Testes preliminares para a determinacéo de um
intervalo;

5.9 — Experimentacdo em campo;

5.10 — Dados sobre a eventual ocorréncia de resis-
téncia;

5.11 — Efeitos na qualidade dos materiais ou pro-
dutos tratados;

V1 — Dados toxicoldgicos para além dos requeridos
no que se refere a substancia activa:

6.1 — Dose Unica por via oral;

6.2 — Dose Unica por via percutanea;

6.3 — Inalacao;

6.4 — Irritacdo cutanea, e, se relevante, ocular;

6.5 — Sensibilizacdo cuténea;

6.6 — Dados toxicoldgicos disponiveis relativamente
as substancias ndo activas;

6.7 — Exposicéo do operador:

6.7.1 — Absorcdo percutaneal/inalacdo consoante a
formulacdo e o método de aplicacéo;

6.7.2 — Exposicdo provavel do operador nas condi-
¢des de campo, incluindo, se relevante, uma andlise
guantitativa da mesma.

VII — Dados de ecotoxicidade complementares dos
que sdo requeridos para 0 organismo activo:

7.1 — Observacoes relativas a efeitos laterais inde-
sejaveis ou imprevistos (por exemplo, em organismos
Uteis ou a que ndo se destina ou a persisténcia no
ambiente).

VIl — Medidas a adoptar com vista a proteccdo do
ser humano, dos organismos a que ndo se destina e
do ambiente:

8.1 — Métodos e precaucdes recomendados no que
respeita a0 manuseamento, armazenamento, transporte
e utilizacéo;

8.2 — Periodos de reentrada, periodos de espera
necessarios ou outras precaucdes com vista a protecgdo
do ser humano e dos animais;

8.3 — Medidas de emergéncia em caso de acidente;

8.4 — Procedimentos com vista a destruicdo ou des-
contaminagdo do produto biocida ou da respectiva
embalagem.

IX — Classificacdo, embalagem e rotulagem:

9.1 — Proposta que inclua uma fundamentacdo da
classificagdo, embalagem e rotulagem:

1) No que respeita aos componentes ndo bioldgicos
do produto, em conformidade com o Regula-
mento para a Classificagdo, Embalagem e Rotu-
lagem das Preparac@es Perigosas, aprovado pela
Portaria n.° 1152/97, de 12 de Novembro, na
sua redaccdo actual:

Simbolo(s) de perigo;
IndicacGes de perigo;
Mencdes de risco;
Mences de seguranca;

I) No que respeita aos organismos activos, rotu-
lagem com mencéo do grupo de risco adequado,
tal como previsto no artigo 4.° do Decreto-Lei
n.° 84/97, de 16 de Abril, juntamente, se apli-
cavel, com o sinal de risco bioldgico especificado
no respectivo anexo Ii;

9.2 — Embalagem (tipo, materiais, dimensdes, etc.)
e compatibilidade da preparacdo com os materiais de
embalagem propostos;

9.3 — Amostras da embalagem proposta.

X — Resumo de 11 a Ix.

ANEXO V

Tipos de produtos biocidas, na acepgédo da alinea a)
do n.° 1 do artigo 3.°, e respectiva descri¢édo

Estes tipos de produtos excluem os produtos abran-
gidos pelos diplomas referidos no n.° 3 do artigo 2.°
e posteriores alteracdes, para efeitos do disposto nos
mesmos.

Grupo 1 — Desinfectantes e produtos biocidas gerais

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

Tipo de produto 1: produtos biocidas utilizados na
higiene humana. — Os produtos deste grupo séo pro-
dutos biocidas utilizados na higiene humana.
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Tipo de produto 2: desinfectantes utilizados nos domi-
nios privado e da salde publica e outros produtos
biocidas. — Produtos utilizados na desinfec¢do do ar,
de superficies, materiais, equipamentos e mobiliario,
gue ndo entrem em contacto directo com géneros
alimenticios ou alimentos para animais, tanto em
locais privados como publicos ou industriais, incluindo
hospitais, bem como produtos utilizados como algi-
cidas. As areas de utilizacdo incluem, entre outras:
piscinas, aquarios, dguas de piscinas e outras aguas;
sistemas de ar condicionado; paredes e pavimentos
em instituicdes de salde e outras; retretes quimicas,
aguas residuais, residuos hospitalares, solos ou outros
tipos de pisos (de campos de jogos).

Tipo de produto 3: produtos biocidas utilizados na
higiene veterinaria. — Produtos biocidas utilizados
para fins de higiene veterinaria, incluindo produtos
utilizados nos locais onde 0s animais sdo alojados,
guardados ou transportados.

Tipo de produto 4: desinfectantes das superficies em
contacto com os géneros alimenticios e alimentos para
animais. — Produtos utilizados na desinfeccdo de
equipamentos, contentores, utensilios de consumo,
superficies ou condutas associadas a producéo, ao
transporte, a armazenagem ou ao consumo de géneros
alimenticios, alimentos para animais ou bebidas
(incluindo a agua de consumo) destinados aos seres
humanos e aos animais;

Tipo de produto 5: desinfectantes para agua de con-
sumo. — Produtos utilizados na desinfeccdo de agua
de consumo (destinada tanto a seres humanos como
a animais).

Grupo 2 — Produtos de protecgédo

Tipo de produto 6: produtos de proteccdo de enlata-
dos. — Produtos utilizados na conservagdo de pro-
dutos manufacturados, com exclusao dos géneros ali-
menticios e alimentos para animais, dentro de reci-
pientes, através do controlo da deterioracdo micro-
biana, a fim de garantir o seu periodo de conservacéo.

Tipo de produto 7: produtos de proteccdo de pelicu-
las. — Produtos utilizados na conservagdo de pelicu-
las ou revestimento através do controlo da deterio-
racdo microbiana, a fim de manter inalteradas as pro-
priedades iniciais da superficie de materiais ou objec-
tos, tais como tintas, plasticos, vedantes, adesivos
murais, ligantes, papéis, obras de arte.

Tipo de produto 8: produtos de proteccdo da
madeira. — Produtos utilizados para a proteccdo da
madeira, a saida e no interior da serracdo, ou dos
produtos de madeira, através do controlo dos orga-
nismos que destroem ou deformam a madeira. Este
tipo de produto abrange tanto os produtos preventivos
como 0s curativos.

Tipo de produto 9: produtos, de proteccdo de fibras,
couro, borracha e materiais polimerizados. — Produ-
tos utilizados na proteccdo de materiais fibrosos ou
polimerizados, tais como couro, borracha, papel ou
produtos téxteis, através do controlo da deterioracéo
microbioldgica.

Tipo de produto 10: produtos de proteccao dos materiais
de alvenaria. — Produtos utilizados na proteccdo e
tratamento curativo dos materiais de alvenaria ou de
outros materiais de construgdo, com excepcdo da

madeira, através do controlo dos ataques microbio-
I6gicos e de algas.

Tipo de produto 11: produtos de proteccdo de liquidos
utilizados nos sistemas de arrefecimento e proces-
samento. — Produtos utilizados na proteccao da dgua
ou outros liquidos utilizados em sistema de arrefe-
cimento e processamento, através do controlo dos
organismos prejudiciais, tais como micrébios, algas
e mexilhdes. Ndo abrange os produtos utilizados na
proteccdo da 4gua de consumo.

Tipo de produto 12: produtos de protecc¢éo contra secre-
¢des viscosas. — Produtos utilizados na prevencao ou
controlo do desenvolvimento de secre¢des viscosas
em materiais, equipamentos e estruturas destinados
aindustria, por exemplo, em madeira e pasta de papel,
extractos arenosos porosos na extraccao de petroleo.

Tipo de produto 13: produtos de proteccéo para os flui-
dos utilizados na transformacédo dos metais. — Pro-
dutos utilizados na proteccdo dos fluidos usados na
transformac&o dos metais através do controlo da dete-
rioracdo microbiana.

Grupo 3 — Produtos de controlo de animais prejudiciais

Tipo de produto 14: rodenticidas. — Produtos utilizados
no controlo de ratos, ratazanas e outros roedores.

Tipo de produto 15: avicidas. — Produtos utilizados no
controlo de aves.

Tipo de produto 16: moluscicidas. — Produtos utilizados
no controlo de moluscos.

Tipo de produto 17: piscicidas. — Produtos utilizados
no controlo de peixes; neste tipo de produto ndo séo
incluidos os destinados ao tratamento de doencas dos
peixes.

Tipo de produto 18: insecticidas, acaricidas e produtos
destinados a controlar outros artropodes. — Produtos
utilizados no controlo de artropodes (por exemplo,
insectos, aracnideos e crustaceos).

Tipo de produto 19: repelentes e chamarizes. — Pro-
dutos utilizados no controlo de organismos prejudi-
ciais (invertebrados, como moscas, ou vertebrados,
como passaros), afastando-os ou atraindo-os,
incluindo os produtos aplicados quer directa quer
indirectamente na higiene humana ou animal.

Grupo 4 — Outros produtos biocidas

Tipo de produto 20: conservantes para géneros alimen-
ticios ou alimentos para animais. — Produtos utili-
zados na conservagdo de géneros alimenticios ou de
alimentos para animais através do controlo dos orga-
nismos prejudiciais.

Tipo de produto 21: produtos anti-incrustantes. — Pro-
dutos utilizados no controlo do desenvolvimento e
deposito de organismos incrustantes (micrébios e for-
mas superiores de espécies vegetais ou animais) em
navios, material de aquicultura e outras estruturas
utilizadas em meio aquatico.

Tipo de produto 22: fluidos de embalsamamento e taxi-
dermia. — Produtos utilizados na desinfec¢do e con-
servacdo de cadaveres humanos ou animais ou de
partes destes.

Tipo de produto 23: controlo de outros vertebra-
dos. — Produtos utilizados no controlo de outros ani-
mais prejudiciais.
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ANEXO VI

Principios comuns de avaliacdo dos processos
relativos aos produtos biocidas

| — Definigdes

a) «Determinacdo do risco» — determinagdo dos
efeitos adversos inerentes a um produto biocida.

b) «Avaliagdo da relacédo dose (concentracdo) — res-
posta (efeito)» — estimativa da relagdo entre a dose ou
nivel de exposi¢do a uma substancia activa ou a uma
substancia potencialmente perigosa presente num pro-
duto biocida e a incidéncia e gravidade de um efeito.

c) «Avaliacdo da exposicdo» — determinacdo das
emissdes, vias e taxas de disseminac¢éo de uma substancia
activa ou de uma substancia potencialmente perigosa
presente mim produto biocida, bem como da sua trans-
formacdo ou degradacdo, por forma a calcular as con-
centracOes/doses a que as populacées humanas, animais
ou compartimentos ambientais estdo ou podem estar
expostos.

d) «Caracterizacdo do risco» — estimativa da inci-
déncia e gravidade dos efeitos adversos que podem veri-
ficar-se em popula¢gdes humanas, animais ou compar-
timentos ambientais em virtude da exposi¢do real ou
prevista a uma substancia activa ou outra substancia
potencialmente perigosa presente no produto biocida.
Poder4 abranger uma «estimativa do risco», ou seja,
a quantificacdo da sua probabilidade.

e) «Ambiente» — a agua, incluindo os sedimentos,
0 ar, a terra, as espeécies selvagens da fauna e da flora,
bem, como as inter-relacfes entre estes diversos ele-
mentos e as relacBes existentes entre eles e os orga-
nismos vivos.

Il — Introducéo

1 — O presente anexo define principios destinados
a assegurar que as avaliagbes efectuadas e as medidas
tomadas relativas a autorizacdo de produtos biocidas
conduzem a um elevado grau de protec¢do harmonizado
dos seres humanos, dos animais e do ambiente, em con-
formidade com o n.° 4, alinea b), do artigo 11.°

2 — Para assegurar um elevado grau de proteccao
harmonizado dos seres humanos, dos animais e do
ambiente, ha que apurar todos os riscos decorrentes
da utilizacéo de produtos biocidas — Para tal, dever-se-a
proceder a uma avaliagdo do risco, por forma a deter-
minar o grau de aceitabilidade ou ndo aceitabilidade
dos riscos identificados durante a utilizagdo normal pro-
posta para o produto biocida, o que sera feito através
de uma avaliagdo dos riscos associados aos componentes
individuais do produto biocida que forem relevantes;

3 — Sera sempre exigida uma avaliagdo dos riscos da
substancia ou das substancias activas presentes no pro-
duto biocida, que ja tera sido efectuada para efeitos
dos anexos 1, 1-A ou I-B. A avaliacdo do risco deve con-
duzir a identificacdo do risco e, se aplicavel, a avaliagdo
da relagdo dose (concentracdo) — resposta (efeito), a
avaliacdo da exposicdo e a caracterizacdo do risco. Se
nao se puder efectuar uma avalia¢do quantitativa havera
que proceder a uma avaliacdo qualitativa.

4 — Devem efectuar-se avalia¢Ges de risco adicionais
e idénticas no que respeita a quaisquer outras substan-
cias potencialmente perigosas presentes no produto bio-
cida, se tal for relevante para a utilizacdo do mesmo.

5 — Para que se proceda a uma avaliacdo do risco
sdo necessarios dados. Tais dados constam dos anexos
I, m e v, e, tendo em conta que existe uma grande
variedade de tipos de produtos, variam consoante 0s
tipos de produtos e os respectivos riscos. SO devem ser
exigidos os dados minimos indispensaveis para efectuar
uma adequada avaliagdo dos riscos. Dever-se-a ter em
consideracdo os requisitos dos artigos 17.° e 21.° para
evitar duplicagdes na apresentacdo dos dados; esses
dados ja terdo sido apresentados e avaliados como parte
da avaliacdo de riscos exigida para a inscricdo da sub-
sténcia activa nos anexos 1, I-A ou 1-B.

6 — Os resultados das avaliagdes do risco de sub-
stancias activas e de substancias potencialmente peri-
gosas presentes no produto biocida devem ser integrados
numa avaliacéo global do produto biocida em si.

7— Ao avaliar-se e ao tomarem-se decisGes sobre
a autorizagdo de produtos biocidas deve-se:

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

b) Se relevante, avaliar-se a fundamentagéo apre-
sentada pelo requerente para a ndo apresen-
tacdo de determinados dados.

8 — Deve-se observar 0s requisitos de reconheci-
mento matuo formulados nos n. 1, 2, 3, 4 e 9 do
artigo 22.°

9 — Sabe-se que muitos produtos biocidas tém apenas
pequenas diferencas de composic¢do, facto a que ha que
atender aquando da avaliagdo dos processos. Sera aqui
relevante o conceito de «formulag¢des quadro».

10 — Sabendo-se que alguns produtos biocidas séo:
considerados como apresentando apenas um baixo risco,
esses produtos biocidas, embora satisfagam os requisitos
do presente anexo, serdo sujeitos a um processo sim-
plificado, descrito no artigo 16.°

11 — A aplicacao destes principios comuns deve con-
duzir a decisdo por parte da autoridade competente de
autorizar ou ndo o produto biocida. Esta autorizacdo
poderd incluir limitagGes a sua utilizagdo ou outras con-
dicBes. Nalguns casos poder-se-a concluir serem neces-
sarios mais dados para que possa ser tomada a decisdo
de autorizagao.

12 — Durante o processo de avaliacdo e de tomada
de decis@es, a autoridade competente e 0s requerentes
cooperardo por forma a resolverem rapidamente dife-
rendos quanto aos requisitos em termos de dados, deter-
minar-se logo de inicio quaisquer estudos adicionais
necessarios, alterarem-se as condic¢fes propostas de uti-
lizagdo dos produtos biocidas, ou modificar-se a sua
natureza ou composicdo, para que os requisitos do pre-
sente anexo ou do decreto-lei sejam integralmente
observados. Os encargos administrativos, especialmente
para as PME, devem ser reduzidos ao minimo necessario
sem prejudicar o nivel de proteccao oferecido as pessoas,
aos animais e ao ambiente.

13 — O parecer aquando do processo de avaliacdo
e de tomada de decisdes deve basear-se em principios
cientificos, de preferéncia os aceites a nivel internacio-
nal, e assentar em pareceres de peritos.
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111 — Avaliagéo
Principios de caracter geral

14 — Os dados fornecidos em apoio de um pedido
de autorizagdo de um produto biocida devem ser ava-
liados, no que respeita quer ao seu &mbito quer ao seu
valor cientifico. Apds a sua aceitacdo, deve-se utiliza-los
para a avaliacdo do risco, tendo em conta a utilizacéo
proposta do produto biocida.

15 — Dever-se-a efectuar sempre a avaliagdo de risco
da substéncia activa presente no produto biocida. Se,
além disso, houver substancias potencialmente perigosas
presentes no produto biocida, hd que proceder a ava-
liacdo do risco de cada uma delas. Esta avaliagcdo deve
abranger a utilizacdo normal proposta do produto bio-
cida, bem como o pior cenario realista, incluindo qual-
quer questdo relevante de producdo e de eliminagdo
do proprio produto biocida ou de qualquer material
com ele tratado.

16 — No que respeita a cada uma das substancias
activas e das substancias potencialmente perigosas pre-
sentes no produto biocida, a avaliacdo do risco deve,
se possivel, conduzir a identificagdo do risco e a deter-
minagdo dos niveis adequados sem efeitos adversos
observaveis (NSEAQ). Se necessario, deve-se também
incluir uma avaliacgdo da relacdo dose (concentra-
cdo)-resposta (efeito), bem como uma avaliacdo da
exposicdo e uma caracterizagdo do risco.

17 — Os resultados provenientes da comparacdo da
exposicdo a niveis de concentracdo sem efeitos adversos
observéaveis relativos a cada uma das substancias activas
e das substancias potencialmente perigosas devem ser
integrados numa avalia¢do global do risco do produto
biocida. Se ndo houver resultados quantitativos, ha que
integrar os resultados qualitativos de modo anélogo;

18 — A avaliacdo do risco deve determinar:

a) O risco para o ser humano e o0s animais;

b) O risco para o ambiente;

¢) As medidas necessarias para proteger o ser
humano, os animais e o ambiente em geral
aquando da utilizacdo normal do produto bio-
cida proposta e no caso do pior cenario realista.

19 — Nalguns casos, poder-se-a concluir serem neces-
sarios mais dados para que a avaliagdo do risco possa
ser dada por terminada. Estes dados adicionais devem
ser os minimos necessarios para a finalizacdo da ava-
liagdo do risco.

Efeitos no ser humano

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

21 — Estes efeitos resultam das propriedades da sub-
stancia activa e das substancias potencialmente perigosas
presentes no produto. Sao 0s seguintes:

Toxicidade aguda e crénica;
Irritabilidade;

Cortosibilidade;
Sensibilizagéo;

Toxicidade de doses repetidas;
Mutagenicidade;

Cancerigenicidade;

Toxicidade para a reproducéo;

Neurotoxicidade;

Quaisquer outras propriedades especiais da subs-
téncia activa ou potencialmente perigosa;

Outros efeitos devidos a propriedades fisico-qui-
micas;

22 — As populagdes acima referidas sdo as seguintes:

Profissional;

N&o profissional;

Seres humanos indirectamente expostos por inter-
médio do ambiente.

23 — A identificag¢do do risco deve abranger as pro-
priedades e os potenciais efeitos adversos da substéncia
activa e de quaisquer eventuais substancias eventual-
mente perigosas presentes no produto biocida. Se tal
facto conduzir a classificagdo do produto em confor-
midade com os requisitos do artigo 12.° serd necessario,
proceder a avaliagdo da relagdo dose (concentra-
¢cdo)-resposta (efeito), a avaliagdo das exposicdo e a
caracterizacao do risco.

24 — Se se tiver executado o teste adequado para
a identificagdo do risco no que respeita a um dado efeito
potencial de uma substancia activa ou potencialmente
perigosa presente num produto biocida, e os resultados
ndo conduzirem a classificacdo do produto biocida, €
desnecessario proceder a caracterizacdo do risco de tal
efeito, a menos que haja outros motivos justificados de
preocupacdo, como, por exemplo, efeitos ambientais
negativos ou residuos perigosos.

25 — Deve-se aplicar os n.°s 26 a 29 ao proceder a
avaliacdo da relagdo dose (concentracdo)-resposta
(efeito) de uma substancia activa ou potencialmente
perigosa presente no produto biocida.

26 — No que respeita a toxicidade de uma dose e
a toxidade para a reproducdo ha que avaliar a relacdo
dose-resposta de cada substancia activa ou potencial-
mente perigosa, bem como, se exequivel, identificar o
nivel sem efeitos adversos observaveis (NSEAO). Se néo
for possivel identificar um NSEAO, ha que determinar
o nivel minimo com efeitos adversos observaveis
(NMEAO);

27 — No que respeita a toxicidade aguda, a corro-
sibilidade e a irritabilidade, ndo é geralmente possivel
calcular um NSEAO, ou um NMEAO, com base nos
testes efectuados com os requisitos do decreto-lei. Para
a toxicidade aguda ha que calcular o valor da CL 50
(dose letal mediana) ou da CL 50 (concentracéo letal
mediana) ou, caso se recorra ao procedimento com dose
fixa, a dose discriminante.

No que respeita aos restantes efeitos bastara deter-
minar se a substancia activa ou a substancia potencial-
mente perigosa é susceptivel de provocar tais efeitos
aquando da utilizacédo do produto.

28 — No que respeita a mutagenicidade e a cance-
rigenicidade, bastara determinar se a substancia activa
ou potencialmente perigosa e susceptivel de provocar
tais efeitos aquando da utilizacdo do produto biocida.
No entanto, se se demonstrar que uma substancia activa
ou potencialmente perigosa identificada como carciné-
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gena e ndo genotoxica, poder-se-a4 identificar o
NSMEAO, tal como descrito no n.° 26.

29 — No que respeita a sensibilizacdo cutanea e res-
piratdria, desde que ndo haja consenso sobre a pos-
sibilidade de se apurar uma relagdo dose/concentracdo
abaixo da qual sdo improvaveis efeitos adversos numa
pessoa ja com hipersensibilidade a referida substancia,
bastard determinar se a substéncia activa ou potencial-
mente perigosa € susceptivel de provocar tais efeitos
aquando da utilizacao do produto biocida.

30 — Se se encontrarem disponiveis dados relativos
a toxicidade, calculados a partir de observagGes relativas
a exposicdo humana, como, dados obtidos durante o
fabrico ou provenientes de centros de venenos ou de
levantamentos epidemiolégicos, ha que té-los em conta
ao proceder a avaliagdo do risco.

31 — Dever-se-4 efectuar a avaliacdo da exposicao
de cada uma das popula¢6es humanas (profissional, ndo
profissional e seres humanos indirectamente expostos
por intermédio do ambiente) em que haja ou possa haver
exposicdo de um produto biocida. A, avaliacio deve des-
tinar-se a produzir uma estimativa quantitativa ou qua-
litativa da dose/concentragdo de cada substancia activa
ou potencialmente perigosa a que a populacgéo esta ou
podera estar exposta aquando da utilizagdo do produto
biocida.

32 — A avaliacdo da exposicdo deve basear-se nos
dados constantes do processo técnico apresentados em
conformidade com o artigo 10.° do presente diploma
e noutros dados disponiveis relevantes. Se necessario
ha que atender especialmente aos seguintes elementos:

Dados adequadamente determinados relativos a
exposicao;

Forma em que o produto é comercializado;

Tipo de produto biocida;

Método e ritmo de aplicac¢ao;

Propriedades fisico-quimicas do produto;

Vias provaveis de exposicdo e potencial de absor-
¢ao;

Freguéncia e duracao da exposic¢éo;

Tipo e dimenséo das populacbes especificas expos-
tas, caso haja dados disponiveis.

33 — Caso se encontrem disponiveis dados adequa-
damente determinados e representativos relativos a
exposicdo, estes deverdo merecer especial atencéo
aquando da avaliacdo da exposicdo. Se se utilizarem
métodos de calculo para a estimativa dos niveis de expo-
sicdo dever-se-a recorrer a modelos adequados.

Tais modelos devem:

Fornecer a melhor estimativa possivel de todos os
processos relevantes, com base em parametros
e pressupostos realistas;

Ser sujeitos a uma andlise que atenda a possiveis
elementos de incerteza;

Ser rigorosamente validados por intermédio de
medi¢6es efectuadas em circunstancias relevan-
tes para a utilizacdo do modelo;

Ser relevantes no que respeita as condi¢des da area
de utilizagéo.

Dever-se-4 igualmente atender a dados de monito-
rizacdo relevantes de substancias com utilizacdes e tipos
de exposi¢do ou propriedades analogas.

34 — Se, no que respeita aos efeitos descritos no
n.° 21, tiver sido determinado um NSEAO ou NMEAO,
a caracterizacdo do risco deve envolver a comparacao
do NSEAO ou NMEAO com a dose/concentragdo a
que a populacdo ird estar exposta. Se o0 NSEAO ou
o NMEAO néo tiverem sido determinados, ha que pro-
ceder a uma comparacao qualitativa.

Efeitos nos animais

35 — Baseando-se nos principios relevantes descritos
na secgdo relativa aos efeitos no ser humano, deve-se
analisar os riscos que o produto biocida apresenta para
0s animais.

Efeitos no ambiente

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

37 — A identificag¢do do risco deve abranger as pro-
priedades e os efeitos adversos potenciais da substancia
activa e de qualquer substancia potencialmente perigosa
presentes no produto biocida. Se tal facto conduzir a
classificagdo do produto em conformidade com os requi-
sitos do diploma serd necessario proceder a avaliacdo
da relacdo dose (concentragdo)-resposta (efeito), a ava-
liacdo da exposicao e a caracterizacao do risco;

38 — Se se tiver executado o teste adequado para
a identificagcdo do risco no que respeita a um dado efeito
potencial de uma substancia activa ou de uma substéncia
potencialmente perigosa presente num produto biocida
e os resultados ndo conduzirem a classificacdo do pro-
duto biocida é desnecessario proceder a caracterizacdo
do risco de tal efeito, a menos que haja outros motivos
justificados de preocupagdo, por exemplo, resultantes
das propriedades e efeitos de qualquer substancia activa
ou de uma substancia potencialmente perigosa presente
no produto biocida, hnomeadamente:

Quaisquer indicacbes de possivel bioacumulagéo;

As caracteristicas de persisténcia;

A forma da curva toxicidade/tempo nos testes de
ecotoxicidade;

IndicacGes de outros efeitos adversos assentes nos
estudos de toxicidade (por exemplo, a Classi-
ficacdo como um mutagéneo ou como inuta-
génico);

Dados sobre substancias estruturalmente analogas;

Efeitos endocrinologicos.

39 — Ha que proceder a avaliacdo da relacdo dose
(concentracdo)-resposta (efeito) por forma a prever a
concentracdo abaixo da qual é improvavel a existéncia
de efeitos adversos no compartimento ambiental em
questdo. A avaliacdo deve efectuar-se no que respeita
quer a substancia activa quer a qualquer uma das sub-
stancias potencialmente perigosas presentes no produto
biocida. Esta concentragéo designa-se concentracio sem
efeito previsivel (CSEP). Todavia, nalguns casos podera
nao ser exequivel estabelecer uma CSEP, havendo entéo
que proceder a estimativa qualitativa da relacdo dose
(concentracdo)-resposta (efeito).
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40 — A CSEP deve ser determinada com base nos
dados relativos aos efeitos nos organismos e aos estudos
de ecotoxicidade apresentados em conformidade com
o artigo 10.° do presente diploma — Deve ser calculada
através da aplicacdo de um factor de avaliagdo aos valo-
res provenientes dos testes em organismos, como a
DL 50 (dose letal mediana), a CL 50 (concentracéo letal
mediana), a CE 50 (concentracdo efectiva mediana), a
C1 50 (concentracdo que resulte na inibicdo de 50%
de um dado parémetro, como o crescimento), a
N(C)SEO [nivel (concentragao) sem efeitos observaveis]
ou a N(O)MEO [nivel (concentracdo) minimo com efei-
tos observaveis].

41 — O factor de avaliacdo exprime o grau de incer-
teza na extrapolagdo com base nos dados dos ensaios
efectuados num ndmero restrito de espécies para as cir-
cunstancias reais. Por conseguinte, em termos genéricos,
guanto maior o ndamero de dados e maior a duragéo
dos ensaios menor serd o grau de incerteza e o valor
do factor de avaliacao.

Os requisitos dos factores de avaliacdo serdo esta-
belecidos nas notas técnicas de orientacdo que, para
o efeito, se baseardo essencialmente nas indicacdes
dadas no capitulo v do Regulamento para a Notificacdo
de Substancias Quimicas e para a Classificagdo, Emba-
lagem e Rotulagem de Substancias Perigosas, aprovado
pela Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, na sua
redaccdo actual.

42 — Dever-se-a proceder a avaliacdo da exposicdo
no que respeita a cada um dos compartimentos ambien-
tais, por forma a prever a concentracdo provavel de
cada uma das substéncias activas ou substancias poten-
cialmente perigosas presentes no produto biocida. Esta
concentragdo € conhecida por concentracdo ambiental
previsivel (CAP). No entanto, nalguns casos podera ndo
ser possivel estabelecer uma CAP, devendo entdo pro-
ceder-se a estimativa qualitativa da exposicéo.

43 — A CAP ou, eventualmente, a estimativa qua-
litativa da exposicao sé necessita de ser apurada na CAP
para os compartimentos ambientais para 0s quais sejam
conhecidas ou previsiveis emissdes, descargas, elimina-
¢do ou distribuicdo, incluindo qualquer contribuicio
relevante do material tratado com produtos biocidas.

44 — A CAP ou a estimativa qualitativa da exposi¢éo
devem ser determinadas tendo especialmente em conta,
se aplicavel:

Dados adequadamente determinados relativos a
exposicao;

A forma em que o produto é comercializado;

O tipo de produto biocida;

O método e ritmo de aplicagéo;

As propriedades fisico-quimicas do produto;

Os produtos de degradacéo/transformacao;

As vias provaveis em direc¢do aos compartimentos
ambientais e o potencial de adsor¢do/dessor¢do
e de degradacdo;

A frequéncia e duracgéo da exposicao.

45 — Caso se encontrem disponiveis dados adequa-
damente determinados e representativos relativos a
exposicdo, estes deverdo merecer especial atengdo
aquando da avaliacdo da exposi¢cdo. Se se utilizarem
métodos de calculo para a estimativa dos niveis de expo-

sicdo dever-se-a recorrer a modelos adequados. As
caracteristicas destes modelos devem ser as constantes
do n.° 33. Se adequado, poder-se-a atender caso a caso
a dados de monitorizacdo relevantes de substancias com
utilizacBes e tipos de exposicdo ou propriedades ana-
logos.

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

47 — Se ndo for possivel calcular a relacdo
CAP/CSEP, a caracterizagdo do risco deve envolver a
avaliacdo qualitativa da probabilidade de ocorréncia de
tal efeito nas condi¢bes de exposicdo existentes ou
previsiveis.

Efeitos inaceitaveis

48 — Os dados devem ser apresentados e avaliados
para que se verifique se os efeitos do produto biocida
nao provocam sofrimento desnecessario nos vertebrados
a que se destina, 0 que deve incluir uma avaliacdo do
mecanismo através do qual se obtém o efeito, e dos
efeitos observados sobre o comportamento e a saude
dos vertebrados a que se destina; nos casos em que
o efeito pretendido for a morte do vertebrado serdo
avaliados o tempo necessario para provocar a morte
e as condi¢des em que esta ocorre.

49 — Se relevante, deve-se avaliar o possivel desen-
volvimento no organismo a que se destina de resisténcia
a uma substancia activa presente no produto biocida.

50 — Se houver indica¢des da possivel ocorréncia de
outros efeitos inaceitaveis, de que sdo exemplo as rea-
ccOes adversas a porcas de fixagdo e acessorios, na
sequéncia da aplicacdo de um produto de protecgdo
da madeira, deve-se proceder a avaliagdo da sua
ocorréncia.

Eficacia

51 — Ha que apresentar e avaliar dados que permi-
tam determinar se a eficacia invocada no que respeita
ao produto biocida pode ser provada. Os dados apre-
sentados pelo requerente ou ao dispor da entidade que
procede a avaliagdo devem poder demonstrar a, eficacia
do produto biocida contra:.os organismos a que se des-
tina, caso seja utilizado em conformidade com as con-
dicBes de autorizacéo.

52 — Os testes devem efectuar-se em conformidade
com as directrizes comunitérias, caso estas se encontrem
disponiveis e sejam exequiveis. Nos casos adequados
poder-se-4 recorrer aos meétodos que se seguem,
podendo igualmente ser usados dados de campo, caso
existam:

Método I1SO, CEN ou de qualquer outra norma
internacional;

Método da norma nacional;

Método da norma industrial (aceites pela autori-
dade competente);

Método da norma de um produtor especifico (acei-
tes pela autoridade competente);

Dados provenientes do desenvolvimento real do
produto biocida (aceites pela autoridade com-
petente).
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Resumo

53 — Em cada uma das areas em que se tenha pro-
cedido a avalia¢bes de risco (ser humano, animais ou
ambiente) deve-se integrar os resultados obtidos no que
respeita a substancia activa e os provenientes de quais-
quer substancias potencialmente perigosas huma ava-
liagdo global de todo o produto biocida. Tal avaliacédo
deve atender a provaveis efeitos, sinérgicos, da ou das
substancias activas e das substéncias potencialmente
perigosas presentes no produto biocida.

54 — No que respeita aos produtos biocidas que con-
tenham mais de uma substéncia activa, os seus eventuais
efeitos adversos devem também ser integrados numa
avaliagdo global dos efeitos de todo o produto biocida.

IV — Tomada de decisdes

Principios de caracter geral

55 — Sem prejuizo do disposto no n.° 96, deve-se
tomar uma decisdo no que respeita a autorizagdo de
utilizacdo do produto biocida, a qual deve assentar na
integracdo dos riscos de cada uma das substancias activas
e das substancias potencialmente perigosas nele pre-
sentes. As avaliacdes do risco devem abranger quer a
utilizagcdo normal do produto biocida quer o pior cenario
realista, incluindo quaisquer residuos do préprio pro-
duto biocida ou do material com ele tratado.

56 — No processo de decisdo relativo a autorizacgéo
deve-se chegar a uma das concluses que se seguem
para cada tipo de produto e para cada area de utilizagéo
do produto biocida requerido:

1) O produto biocida ndo pode ser autorizado;

2) O produto biocida pode ser autorizado desde
gue sejam observadas condi¢6es/restricdes espe-
cificas;

3) S&o necessarios dados adicionais para que se
possa tomar a decisdo de autorizacao.

57 — Se se chegar a conclusdo de que sdo necessarias
informacBes ou dados adicionais para que se possa
tomar a decisdo de autorizacdo dever-se-a justificar a
necessidade de tais informacdes ou dados. Estes devem
ser os minimos necessarios para que se efectue uma
nova avaliac¢do do risco adequada.

58 — Deve-se observar os principios de reconheci-
mento mutuo previstos no artigo 22.°

59 — Deve-se aplicar as regras relativas ao principio
das «formulacGes quadro» na tomada de decisdes rela-
tivas a autorizagdo de produtos biocidas.

60 — Deve-se aplicar as regras relativas ao principio
dos produtos de «baixo risco» na tomada de decisdes
relativas a autorizagdo de produtos biocidas desse tipo.

61 — Sé se deve autorizar os produtos biocidas que,
se utilizados de acordo com as condic¢des de autorizacao,
nao constituam um risco inaceitavel para os seres huma-
nos, 0s animais e o ambiente, sejam eficazes e con-
tenham substéncias activas autorizadas em tais produtos
biocidas a nivel comunitario.

62 — Se aplicavel, poder-se-4 impor condicBes ou res-
tricdes a autorizacao, cujo caracter e rigor devem depen-
der da natureza e do &mbito das vantagens e riscos pre-
vistos decorrentes da utilizagdo do produto biocida;

63 — No processo de tornada de decisdes deve-se
atender aos seguintes elementos:

Resultados da avaliagdo do risco, nomeadamente
relacdo entre exposicao e efeito;

Natureza e gravidade do efeito;

Gestdo de risco que pode ser aplicada;

Dominio de utiliza¢do do produto biocida;

Eficacia do produto biocida;

Propriedades fisicas do produto biocida;

Vantagens da utilizagcdo do produto biocida.

64 — Ao tomar uma decisdo sobre a autorizacdo de
um produto biocida deve-se atender a incerteza decor-
rente da variabilidade dos dados utilizados no processo
de avaliagdo e tomada de decisdes.

65 — Deve-se estipular que os produtos biocidas
sejam adequadamente utilizados. A utilizacio adequada
inclui a aplicacdo de uma dose eficaz e, se possivel,
a minimizagdo da utilizacdo dos produtos biocidas;

66 — Tornar-se-ao as medidas necessarias para asse-
gurar que o requerente proponha um rétulo e, sempre
gue adequado, uma ficha de segurancga do produto bio-
cida que:

Cumpram os requisitos constantes das alineas b)
e ¢) do n.° 8 do artigo 10.°, do artigo 12.°, da
alinea f) do n.° 1 do artigo 16.° e do artigo 28.°;

Contenham os dados relativos a proteccédo dos uti-
lizadores requeridos pela legislagdo nacional de
Protec¢do dos trabalhadores;

Especifiguem, nomeadamente, as condi¢des ou res-
tricbes de utilizagcdo ou ndo do produto biocida.

Antes de se emitir uma autorizacao deve-se confirmar
que esses requisitos serdo satisfeitos.

67 — Tomar-se-d80 as medidas necessarias para asse-
gurar que o requerente proponha embalagens e, se ade-
quado, processos de destruicdo ou descontaminagdo do
produto biocida e respectivas embalagens ou quaisquer
outros materiais relevantes associados com o produto
biocida que estejam em conformidade com as dispo-
sicdes regulamentares relevantes.

Efeitos no ser humano

68 — Né&o se deve autorizar um produto biocida se
a avaliacdo do risco confirmar que, se utilizado de forma
previsivel, incluindo o pior cenério realisticamente pos-
sivel, o produto constitui um risco inaceitavel para os
seres humanos.

69 — Ao decidir-se sobre a autoriza¢do de um pro-
duto biocida deve-se atender a possiveis efeitos em todas
as populagdes humanas, nomeadamente nos utilizado-
res, profissionais ou ndo profissionais, e nos seres huma-
nos expostos directa ou indirectamente por intermédio
do ambiente.

70 — Deve-se analisar a relacdo entre a exposicao
e o efeito e integra-la no processo de tomada de decisdes.
Ao analisar esta relacdo ha que ponderar diversos fac-
tores, 0 mais importante dos quais € o caracter do efeito
adverso da substancia. Estes efeitos incluem a toxicidade
aguda, a irritabilidade, a corrosibilidade, a sensibiliza-
¢do, a toxicidade de doses repetidas, a mutagenicidade,
a cancerigenicidade, a toxicidade para a reproducao,
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bem como as propriedades fisico-quimicas, e quaisquer
outras propriedades adversas da substancia activa
ou — da substancia potencialmente perigosa.

71 — Se possivel, deve-se comparar os resultados
obtidos com anteriores avaliacbes de risco de efeito
adversos idénticos ou analogos e adoptar uma margem
de seguranca (MOS) adequada ao tomar uma decisdo
de autorizacéo.

Uma margem de seguran¢a adequada é geralmente
100, mas uma margem de seguranca superior ou inferior
a esta podera ser apropriada, dependendo, entre outros
factores, da natureza do efeito toxicoldgico critico.

72 — Impor-se-4, se necessario, como condicdo de
autorizacdo a utilizacdo pelo pessoal de equipamento
de protec¢do individual, como respiradores, mascaras
respiratorias, vestuario, luvas e 6culos protectores, des-
tinados a diminuir a exposicdo dos utilizadores profis-
sionais. Este equipamento deve ser-lhes facilmente
acessivel.

73 — Se, no caso dos utilizadores ndo profissionais,
a utilizacdo de equipamento de protecc¢do individual for
0 Unico método possivel de reducdo da exposicdo, o
produto ndo sera normalmente autorizado.

74 — Se se ndo puder reduzir para um nivel aceitavel
a relacdo entre a exposi¢do e o efeito, ndo se podera
conceder uma autorizacdo ao produto biocida.

75 — Nenhum produto biocida classificado corno
téxico, muito toxico ou como carcinogénico, mutagénico
ou téxico para a reproducdo das categorias 1 ou 2 nos
termos do n.° 1 do artigo 12.° podera ser autorizado
para utilizacdo pelo publico em geral.

Efeitos nos animais

76 — Né&o se deve autorizar um produto biocida se
a avaliacdo do risco confirmar que, no decurso da sua
utilizagdo normal, este constitui um risco inaceitavel
para os animais a que nao se destina.

77 — Usando os mesmos critérios relevantes descri-
tos, na seccdo relativa aos efeitos no ser humano, ao
decidir-se sobre uma autorizagdo, deve-se ter em conta
os riscos do produto biocida para os animais.

Efeitos no ambiente

78 — Né&o se deve autorizar produtos biocidas cuja
avaliagcdo de risco confirme que a substancia activa ou
qualquer das substéncias potencialmente perigosas ou
produtos de degradacéo ou reac¢do constituem um risco
inaceitavel para qualquer dos compartimentos ambien-
tais: 4gua (incluindo sedimentos), solo e ar. A avaliacdo
deve abranger 0s riscos para 0S organismos a que O
produto ndo se destina nestes compartimentos.

Ao ponderar sobre a existéncia de um risco inaceitavel
dever-se-a, quando se tomar uma decisdo final nos ter-
mos do n.° 96, ter em conta os critérios enunciados
nos n.°> 81 a 91.

79 — O instrumento basico usado na tomada de deci-
sbes deve ser a relagdo CAP/CSEP ou, caso esta se
néo encontre disponivel, uma estimativa qualitativa. Ha
que atender devidamente a exactidao desta relacao,
dada a variabilidade dos dados utilizados quer nas medi-
¢Oes de concentragdo quer nas estimativas.

Na determinacdo da CAP devera ser utilizado o
modelo mais adequado, tendo em conta o destino e
o comportamento do produto biocida no ambiente.

80 — No que respeita a um dado compartimento
ambiental se a relacdo CAP/CSEP for igual ou inferior
a 1 a caracterizacdo do risco deve consistir na indicacao
de que ndo sdo necessarios novos dados e ou testes.

Se a relagdo CAP/CSEP for superior a 1, deve-se
avaliar, com base no valor da relacdo e noutros factores
relevantes, se sdo necessarios mais dados e ou testes
ou se o produto ndo deve sequer ser autorizado. Os
factores relevantes a ponderar sdo os ja mencionados
no n.° 38.

Agua

81 — N&o se autorizard um produto biocida se, nos
termos das condicBes de utilizacdo proposta, a concen-
tragdo previsivel da substancia activa ou de qualquer
outra substancia potencialmente perigosa, dos metabo-
litos relevantes ou produtos de degradacdo ou reaccao
na agua (ou seus sedimentos) tiver um impacto ina-
ceitavel nas espécies a que ndo se destina no ambiente
aquatico, marinho ou estuarino, a menos que se com-
prove cientificamente que nas condi¢es de campo per-
tinentes néo se verifica um efeito inaceitavel.

82 — N&o se autorizard um produto biocida se, nas
condic¢des de utilizacdo propostas, a concentragédo pre-
visivel da substincia activa ou de outras substancias
potencialmente perigosas, dos metabolitos relevantes ou
de produtos de degradacdo ou reacgdo nas aguas de
superficie, seus sedimentos ou aguas subterraneas exce-
der a menor das seguintes concentragdes:

a) A concentracdo maxima admissivel estabelecida
no Decreto-Lei n.° 236/98, de 1 de Agosto; ou

b) A concentracdo méaxima tal como determinada,
com inclusdo da substancia activa, de acordo
COM 0 processo que vier a ser descrito no anexo |,
I-A ou 1-B, com base em dados adequados, desig-
nadamente dados toxicolégicos;

a menos que se comprove cientificamente que, nas con-
di¢bes de campo pertinentes, ndo € excedida a menor
concentragao.

83 — Na&o se autorizar4 um produto biocida se a con-
centracao previsivel da substancia activa, das substancias
potencialmente perigosas, dos metabolitos relevantes ou
dos produtos de degradacdo ou reacgdo previsiveis nas
aguas superficiais ou seus sedimentos, apos a utilizacdo
do produto biocida nas condi¢Bes de utilizagdo pro-
postas:

Caso as aguas superficiais da area prevista de uti-
lizacdo ou dela provenientes se destinem a 4gua
de consumo, exceder os valores fixados no
Decreto-Lei n.° 236/98, de 1 de Agosto; ou

Tiver um impacto considerado inaceitavel nas espé-
cies a que néo se destina;

a menos que se comprove cientificamente que, nas con-
dicbes de campo pertinentes, essa concentracdo nao é
excedida.

84 — As instrucbes de utilizacdo propostas para o
produto biocida, incluindo os procedimentos de limpeza
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do equipamento de aplicacdo, devem ser de molde a
que se minimize a probabilidade de contaminacéo aci-
dental da 4gua ou seus sedimentos.

Solo

85 — Se for provavel uma contaminacdo inaceitavel
do solo, ndo se autorizard um produto biocida caso a
substancia activa ou potencialmente perigosa nele con-
tida, apds utilizagao 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 ap6s 100 dias, com uma taxa de mine-
ralizagéo inferior a 5% aos 100 dias;

Tenha consequéncias de efeitos inaceitaveis nos
organismos a que ndo se destina;

a menos que se comprove cientificamente que, em con-
di¢des de campo, se ndo verifica uma acumulagéo ina-
ceitavel no solo.

Ar

86 — Nao se autorizara um produto biocida caso se
preveja a possibilidade de efeitos inaceitaveis no com-
partimento ar, a menos que se comprove cientificamente
que, nas condi¢Bes de campo pertinentes, ndo se verifica
um efeito inaceitavel.

Efeitos nos organismos a que o produto nao se destina

87 — Nao se autorizard um produto biocida caso seja
razoavel prever a possibilidade de organismos a que
ndo se destina serem expostos ao produto biocida e
se, no que respeita a qualquer das substancias activas
ou potencialmente perigosas:

A relacdo CAP/CSEP for superior a 1, a menos
que a avalia¢do do risco comprove claramente
que, em condicBes de campo, a utilizacdo do
produto biocida de acordo com as condicbes de
utilizacdo propostas ndo conduz a efeitos ina-
ceitaveis; ou

O factor de bioconcentracdo (FI3C) relativo aos
tecidos adiposos dos vertebrados a que o produto
ndo se destina for superior a 1, a menos que
a avaliacdo do risco comprove claramente que,
em condic¢Bes de campo, a utilizagdo do produto
biocida de acordo com as condicGes de utilizacdo
propostas ndo conduz a efeitos inaceitaveis, nem
directos nem indirectos;

88 — Ndao se autorizard um produto biocida se for
previsivel a exposicdo de organismos aquéticos,
incluindo organismos marinhos e estuarinos, a esse pro-
duto e se, no que respeita a qualquer das substancias
activas ou potencialmente perigosas:

A relagdo CAP/CSEP for superior a 1, a menos
que a avaliacdo do risco comprove claramente
que, em condi¢cdes de campo, a utilizagdo do
produto biocida de acordo com as condi¢bes de
utilizacio propostas ndo afecta a viabilidade dos

organismos aquaticos, incluindo os organismos
marinhos e estuarinos; ou

O factor de bioconcentragdo (FBC) for superior
a 1000, no que respeita as substancias facilmente
biodegradaveis, ou superior a 100, no que res-
peita as ndo facilmente biodegradéaveis, a menos
que a avalia¢do do risco comprove claramente
que, em condi¢Bes de campo, ndo ocorrem efei-
tos inaceitaveis, directa ou indirectamente, para
a viabilidade dos organismos expostos, incluindo
0s organismos marinhos e estuarinos, apds uti-
lizacdo do produto biocida, de acordo com as
condicdes de utilizacdo propostas.

Em derrogacdo a este ponto pode-se, contudo, auto-
rizar um produto anti-incrustante utilizado em embar-
cacbes maritimas comerciais por um periodo méaximo
de 10 anos a contar da data em que o presente decreto-lei
entrar em vigor, se ndo for possivel obter por outros
meios exequiveis um controlo equivalente das incrus-
tacBes. Ao aplicar-se esta disposicdo poder-se-a, se
necessario, ter em conta as resolugdes e recomendacdes
pertinentes da OMI.

89 — Néao se autorizard um produto biocida se for
razoavelmente previsivel a possibilidade de os microor-
ganismos existentes em estacBes de tratamento de resi-
duos serem expostos ao produto biocida e se, no que
respeita a qualquer das substéncias activas, ou poten-
cialmente perigosas, metabolitos relevantes, produtos de
degradacdo ou de reacgdo, a relagdo CAP/CSEP for
superior a 1, a menos que a avaliacao do risco comprove
claramente que, em condi¢bes de campo, ndo ocorrem
efeitos inaceitaveis, directa ou indirectamente, para a
viabilidade desses microrganismos.

Efeitos inaceitaveis

90 — Se for provavel o desenvolvimento de resisténcia
a substancia activa do produto biocida deve-se tomar
medidas para minimizar as consequéncias dessa resis-
téncia, que poderdo incluir a alteracdo das condicbes
de autorizacdo ou a eventual recusa de autorizacao.

91 — A autorizacdo de um produto biocida destinado
a controlar vertebrados sé deve ser concedida se:

A morte coincidir com a extingdo da consciéncia;
ou

A morte ocorrer imediatamente; ou

As funcbes vitais forem gradualmente reduzidas,
sem sinais 6bvios de sofrimento.

No que respeita aos produtos repelentes, o efeito pre-
tendido deve ser obtido sem que o vertebrado alvo seja
exposto a sofrimento ou dor desnecessarios.

Eficacia

92 — Na&o se autorizardo produtos biocidas que nao
tenham uma eficacia aceitavel se utilizados em confor-
midade com as condigdes especificadas no rétulo pro-
posto ou com outras condi¢Bes de autorizacéo.

93 — O grau, a consisténcia e a duracao da protecgao,
controlo ou outros efeitos pretendidos devem, no
minimo, ser analogos aos resultantes da utilizacdo de
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produtos de referéncia adequados, caso esses produtos
existam, ou a outros meios de controlo. Caso néo existam
produtos de referéncia o produto biocida deve propor-
cionar um grau definido de protec¢do ou controlo nas
areas de utilizacdo propostas. As conclusbes sobre a
eficacia do produto, biocida devem ser validas para todas
as areas de utilizacdo proposta e para todas as areas,
excepto quando o rétulo proposto estabelecer que o
produto biocida se destina a utilizagdo em circunstancias
especificas. Avaliar-se-do os dados da resposta em fun-
¢80 da dose obtidos nos ensaios (que devem incluir um
controlo sem tratamento), incluindo dosagens inferiores
a recomendada, de modo a avaliar se a dose recomen-
dada é a minima necessaria para obter o efeito pre-
tendido.

Resumo

94 — Em cada uma das areas em que se tenha pro-
cedido a avaliagdo do risco, ou seja, os efeitos no ser
humano, nos animais e no ambiente, devem-se integrar
as conclusdes obtidas no que respeita a substancia activa
e as substancias potencialmente perigosas, por forma
a chegar-se a uma conclusdo global sobre o produto
biocida no seu todo. Devera também ser feito um resumo
sobre a avaliacdo da eficacia e os efeitos inaceitaveis.

O resultado sera:

Um resumo dos efeitos do produto biocida no ser
humano;

Um resumo dos efeitos do produto biocida nos
animais;

Um resumo dos efeitos do produto biocida no
ambiente;

Um resumo da avaliacéo da eficacia;

Um resumo dos efeitos inaceitaveis.

V — Integracéo global das conclusdes

95 — Devem-se integrar as conclusdes especificas
obtidas no que respeita aos efeitos do produto biocida
nos trés sectores, ou seja, no ser humano, nos animais
e no ambiente, por forma a chegar a uma conclusdo
global sobre os efeitos do produto biocida no seu todo;

96 — Em seguida, antes de adoptar a decisdo de auto-
rizacdo do produto biocida, deve-se atender devida-
mente a quaisquer efeitos inaceitaveis relevantes, a efi-
cacia do produto biocida e as vantagens decorrentes
da sua utilizagio;

97 — Por ultimo, deve-se decidir se o produto biocida
pode ou ndo ser autorizado e se tal autorizagdo deve
ou ndo estar sujeita a restricdes ou condigdes, nos termos
do presente decreto-lei.



