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MFAP — Ministério das Finangas e da Administragao
Publica.

MJ — Ministério da Justica.

MS — Ministério da Saude.

MTSS — Ministério do Trabalho e da Solidariedade
Social.

OA — Ordem dos Advogados.

ONG — Organizag¢des nao Governamentais.

PAVD — Programa para Agressores de Violéncia
Doméstica.

PCM — Presidéncia do Conselho de Ministros.
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Humanos.

PNI — Plano Nacional para a Igualdade.
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Centro Juridico

Declaragao de Rectificacdo n.° 37/2010

Ao abrigo da alinea /) don.° 1 do artigo 4.° do Decreto-
-Lein.® 162/2007, de 3 de Maio, declara-se que o Decreto-
-Lein.® 112/2010, de 20 de Outubro, publicado no Didrio
da Republica, 1. série, n.° 204, de 20 de Outubro de 2010,
saiu com as seguintes inexactiddes que, mediante declara-
¢do da entidade emitente, assim se rectificam:

1 — No 3.° paragrafo do preambulo, onde se 1&:

«A harmonizagdo legislativa que agora se opera tem
em vista propiciar uma utilizagdo segura dos produtos
biocidas para a agricultura e industria quimica nacional,
para o consumidor e ecossistemas agricolas, garantindo-
-se em consequéncia, a saude dos trabalhadores agrico-
las, a seguranga alimentar e a defesa do ambiente.»

deve ler-se:

«A harmonizagao legislativa que agora se opera tem
em vista propiciar uma utilizagdo segura dos produtos
biocidas para a saidde humana e animal e para o ambiente.»

2 — Na republicagdo do Decreto-Lei n.® 121/2002, de
3 de Maio, a seguir ao «Anexo I — Lista de substancias e
seus requisitos decididos a nivel comunitério para inclu-
sdo em produtos biocidasy, por lapso, ficaram omissos na
publicacdo os anexos I-A, 1-B, 1-A, 1-B, 1-A, 1m1-B, 1v-A,
Iv-B, v e vi, erro material que se corrige através da sua
publicacdo integral, em anexo a presente declaragdo de
rectificagdo, que dela faz parte integrante.

Centro Juridico, 15 de Dezembro de 2010. — A Direc-
tora, Susana de Meneses Brasil de Brito.

ANEXO
(a que se refere o n.° 2)

«ANEXO I-A

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

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

ANEXO II-A

Conjunto de dados genéricos comuns
para as substancias activas

Substancias quimicas

1 — Os processos respeitantes as substancias acti-
vas devem incidir, no minimo, sobre todos os pontos
enumerados 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 utilizagdes 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
justificagdo que as autoridades competentes considerem
aceitavel. Essa justificagdo pode ser a existéncia de uma
formulag@o quadro a que o requerente tenha direito de
acesso. Requisitos dos processos:

I — Requerente;

IT — Identificacdo da substancia activa;

III — Propriedades fisico-quimicas da substancia activa;

IV — Métodos de detecg¢do e identificacdo;

V — Eficacia contra os organismos a que se destina e
utilizacdes previstas;

VI — Perfil toxicologico para o ser humano e os ani-
mais, incluindo o metabolismo;

VII — Perfil ecotoxicoldgico, incluindo o destino e
comportamento no ambiente;

VIII — Medidas necessarias a protec¢do do ser humano,
dos animais e do ambiente;

IX — Classificagao e rotulagem;

X — Resumo ¢ avaliagdo de II a IX.

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

I — Requerente:

1.1 — Nome ¢ enderego, etc.;

1.2 — Fabricante da substancia activa (nome, enderego,
localizagdo da fabrica).

II — Identificacao:

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

2.2 — Denominagao quimica (nomenclatura [UPAC);

2.3 — Numero(s) de codigo de processamento do fa-
bricante;

2.4 — Numeros CAS e CEE (se disponiveis);

2.5 — Férmula molecular e formula de estrutura (in-
cluindo informagdes pormenorizadas sobre a composi¢ao
isomérica) e massa molecular;

2.6 — Processo de fabrico (via de sintese em termos
sucintos) da substancia activa;
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2.7 — Especificacdo da pureza da substincia activa,
expressa em g/kg ou g/l, como for mais adequado;

2.8 — Identificacdo de impurezas e aditivos (por exem-
plo, estabilizantes) e respectiva formula de estrutura, bem
como indicagdo dos teores e variagdes possiveis, expressos
em g/kg ou g/l, como for mais adequado;

2.9 — Origem da substincia 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 4 do anexo viii do Regulamento para a Noti-
ficacdo de Substancias Quimicas e para a Classificacao,
Embalagem e Rotulagem de Substancias Perigosas, apro-
vado pela Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, na
sua redacc¢do actual.

[T — Propriedades fisico-quimicas:

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

3.2 — Pressdo de vapor (em Pa) (');

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

3.4 — Espectros de absor¢do (ultravioleta/visivel —
UV/VIS, infravermelho — IV, ressonancia magnética
nuclear — RMN) e espectrometria de massa, extingao
molecular com comprimentos de onda adequados ();

3.5 — Solubilidade na agua, incluindo, se adequado,
efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura sobre a solubili-
dade (");

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

3.7 — Estabilidade térmica e identificacao dos produtos
de degradacao correspondentes;

3.8 — Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabilidade
e identificagdo dos produtos de combustio;

3.9 — Ponto de inflamabilidade;

3.10 — Tensao superficial;

3.11 — Propriedades explosivas

3.12 — Propriedades oxidantes;

3.13 — Reactividade com os materiais do recipiente.

IV — Métodos analiticos de detecgdo e identificacdo:

4.1 — Métodos analiticos para determinagdo da subs-
tancia activa pura e, se adequado, para os correspondentes
produtos de degradacdo, isomeros e impurezas da subs-
tancia activa e dos aditivos (por exemplo, estabilizantes);

4.2 — Métodos analiticos, incluindo as percentagens
de recuperacao e os limites de detec¢do/quantificagdo da
substancia activa e dos respectivos residuos, nos seguintes
elementos, consoante o0 caso:

a) Solo;

b) Ar;

¢) Agua: o requerente deve confirmar que a substancia
e os respectivos produtos de degradacao abrangidos pela
defini¢do de pesticidas constante da coluna de observagdes
da parte D), «Parametros relativos a substancias toxicasy,
do anexo vi1, «Qualidade da agua para consumo humanoy,
do Decreto-Lein.° 236/98, de 1 de Agosto, podem ser esti-
mados de modo fidedigno no que respeita a CIMA prevista
neste decreto-lei para pesticidas especificos;

d) Fluidos e tecidos humanos e animais.

V — Eficacia contra os organismos a que se destina e
utilizagdes previstas:

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

5.2 — Organismo(s) controlados) e produtos, organis-
mos ou objectos a proteger;
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5.3 — Efeitos nos organismos a que se destina e con-
centracdo previsivel em que a substincia activa sera uti-
lizada;

5.4 — Mecanismo de acg¢do (incluindo tempo de reac-
¢do);

5.5 — Dominio de utilizagdo previsto;

5.6 — Utilizador: industrial, profissional, publico em
geral (ndo profissional);

5.7 — Informacgdes sobre a ocorréncia, ou eventual
ocorréncia, de resisténcia e estratégias de reaccdo ade-
quadas;

5.8 — Tonelagem que se prevé colocar anualmente no
mercado.

VI — Estudos toxicologicos 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 dependera
da natureza da substancia e da via provavel de exposicao
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 — Inalagéo;

6.1.4 — Irritagdo cutinea e ocular (°);

6.1.5 — Sensibilizagdo cutanea.

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.”6.3 (se aplicavel), 6.4, 6.5, 6.7 ¢ 6.8, a via de adminis-
tragdo deve ser oral, a menos que se comprove a melhor
adequag@o de outra via);

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

6.4 — Toxicidade subcronica — estudo com uma du-
racdo de 90 dias em duas espécies, uma roedora e outra
nao roedora;

6.5 — Toxicidade cronica (4). — Num roedor e numa
outra espécie de mamiferos;

6.6 — Estudos de mutagenicidade:

6.6.1 — Estudo de mutagdes genéticas in vitro em bac-
térias;

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

6.6.3 — Estudo de mutacdes genéticas in vitro em cé-
lulas de mamiferos;

6.6.4 — Caso algum dos testes referidos nos n.” 6.6.1,
6.6.2 ou 6.6.3 seja positivo, serd necessario um estudo de
mutagenicidade in vivo (ensaio da medula dssea para lesdes
cromossomicas ou um teste do micronucleo);

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 dssea;

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

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

6.8 — Toxicidade na reprodugio (°):

6.8.1 — Teste de teratogenicidade — coelho e uma es-
pécie de roedor;



Didrio da Republica, 1.“série—N.°243—17 de Dezembro de 2010

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

6.9 — Dados médicos andonimos:

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 saude, provenientes quer da indiis-
tria quer de quaisquer outras fontes;

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

6.9.5 — Diagnostico de envenenamento, incluindo si-
nais especificos de envenenamento e testes clinicos, caso
existam;

6.9.6 — Observagdes de hipersensibilizagdo/alergeni-
cidade, caso existam;

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

6.9.8 — Progndstico na sequéncia de envenenamento.

6.10 — Resumo da toxicologia nos mamiferos e con-
clusdes, incluindo nivel sem efeitos adversos observados
(NSEAO), nivel sem efeitos observados (NSEO), avalia-
¢do geral relativa a todos os dados toxicologicos e outras
informagdes relativas as substancias activas. Se possivel,
incluir uma descri¢do sucinta das medidas de protec¢ao
sugeridas para os trabalhadores.

VII — Estudos ecotoxicologicos:

7.1 — Toxicidade aguda para os peixes;

7.2 — Toxicidade aguda para a Daphnia magna;

7.3 — Teste de inibi¢do do crescimento de algas;

7.4 — Inibi¢do da actividade microbiolégica;

7.5 — Bioconcentragdo. — Destino e comportamento
no ambiente;

7.6 — Degradagio:

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 — Hidrélise em fungdo do pH e identificacdo
de produto(s) de degradacao;

7.6.2.2 — Fototransformacdo na 4gua, incluindo a iden-
tificagdo de produto(s) de transformagdo (*);

7.7 — Teste de despistagem de adsorgao/dessor¢do. — Se
osresultados deste teste sugerirem a sua necessidade, requerer-
-se-a o teste descrito no n.° 1.2 da parte xu-1 do anexo 1-A
e ou o teste descrito no n.° 2.2 da parte x1-2 do anexo 1-A;

7.8 — Resumo dos efeitos ecotoxicologicos e do destino
e comportamento no ambiente.

VIII — Medidas necessarias a protec¢do do ser humano,
dos animais e do ambiente:

8.1 — Métodos 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
reaccdo, gases de combustao, etc.;

8.3 — de emergéncia em caso de acidente;

8.4 — Possibilidade de destrui¢dao ou descontaminagao
apos libertacdo: @) no ar; b) na dgua, incluindo a dgua de
consumo; e ¢) no solo;

8.5 — Procedimentos de gestdo de residuos da subs-
tancia activa para a industria ou os utilizadores profis-
sionais:

8.5.1 — Possibilidade de reutiliza¢do ou reciclagem;

8.5.2 — Possibilidade de neutralizagdo dos efeitos;
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8.5.3 — Condicdes aplicaveis a eliminagao controlada,
incluindo caracteristicas da lixiviagdo aquando da elimi-
nagao;

8.5.4 — Condigdes aplicaveis a incineracdo controlada.

8.6 — Observacdes sobre efeitos secundarios indeseja-
veis ou imprevistos, por exemplo, em organismos benéfi-
€os ou organismos a que nao se destina.

IX — Classificagdo e rotulagem. — Propostas, in-
cluindo a justificacdo das relativas a classifica¢do e ro-
tulagem da substancia activa em conformidade com o
Regulamento para a Notificacdo de Substancias Quimicas
e para a Classificacdo, Embalagem e Rotulagem de Subs-
tancias Perigosas, aprovado pela Portaria n.® 732-A/96, de
11 de Dezembro, na sua redacgdo actual:

Simbolo(s) de perigo;
Indicagdes de perigo;
Mengodes relativas ao risco;
Mengdes relativas a seguranca.

X — Resumo e avaliagdo de IT a IX.

(") Estes dados devem ser apresentados no que respeita a substancia
activa purificada com a especificagdo referida.

(%) Estes dados devem ser apresentados no que respeita a substancia
activa com a especificagao referida.

(*) N3o sera necessario proceder a um teste da irritacio ocular se tiver
sido demonstrado que a substéncia activa tem propriedades corrosivas
potenciais.

(*) Podem nio ser exigidos testes de toxicidade e de cancerige-
nicidade a longo prado se for plenamente comprovado que ndo sdo
necessarios.

(°) Se, em casos excepcionais, se alegar que este teste ¢ desnecessario,
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 enume-
rados nos requisitos dos processos. As respostas deverdo
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 das suas utilizagdes propostas nao
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 justifica¢do que as autoridades competentes conside-
rem aceitavel. Essa justificagdo pode ser a existéncia de
uma formulagdo quadro a que o requerente tenha direito
de acesso.

3 — Asinformagdes poderdo ser baseadas em dados ja
existentes, desde que para tal seja dada uma justificagao
considerada aceitavel pelas autoridades competentes. Mais
especificamente, dever-se-a recorrer, sempre que possivel,
ao disposto no Regulamento para a Classificacdo, Embala-
gem e Rotulagem das Preparagdes Perigosas, aprovado pela
Portarian.® 1152/97, de 12 de Novembro, na sua redac¢ao
actual, no intuito de minimizar os ensaios com animais.

Requisitos dos processos:

I — Requerente;

II — Identifica¢do do produto biocida;

IIT — Propriedades fisico-quimicas do produto biocida;

IV — Métodos de identificagdo e analise do produto
biocida;
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V — Utilizagbes previstas do produto biocida e res-
pectiva eficécia;

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

VII — Dados ecotoxicologicos sobre o produto biocida
(para além dos relativos a substancia activa;

VIII — Medidas necessarias a protec¢do do ser humano,
dos animais e do ambiente;

IX — Classificagdo, embalagem e rotulagem;

X — Resumo e avaliagdo de IT a IX.

Para corroborar as informag¢des acima enumeradas, o
processo devera incluir os seguintes dados:

I — Requerente:

1.1 — Nome e endereco, etc.;

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

IT — Identificagdo:

2.1 — Denominagdo ou proposta de denominagéo co-
mercial e, eventualmente, nimero de c6digo de processa-
mento do fabricante;

2.2 — Informagdes quantitativas e qualitativas porme-
norizadas sobre a composicdo do produto biocida [por
exemplo, substincia(s) activa(s), impurezas, adjuvantes,
componentes inertes];

2.3 — Estado fisico e natureza do produto biocida [por
exemplo, concentrado para emulsdo, pd molhavel, solucao].

IIT — Propriedades fisicas quimicas e técnicas:

3.1 — Aspecto (estado fisico);

3.2 — Propriedades explosivas;

3.3 — Propriedades oxidantes;

3.4 — Ponto de inflamagao e outras indicag¢des relativas
a inflamabilidade ou ignicdo espontinea;

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

3.6 — Densidade relativa;

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

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

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 analise:

4.1 — Método analitico de determinagdo da concentra-
¢do da(s) substancias) activa(s) no produto biocida;

4.2 — Desde que ndo abrangidos no n.° 4.2 do ane-
x0 1-A, métodos analiticos, incluindo as percentagens de
recuperacdo e os limites de detecgdo/quantificacdo dos
componentes toxicoldgica e ecotoxicologicamente rele-
vantes do produto biocida e ou dos respectivos residuos,
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 animais.

V — Utilizagdes previstas e eficacia:

5.1 — Tipo de produto e dominio de utilizag@o previsto;

5.2 — Método de aplicacdo, incluindo descri¢do do
sistema utilizado;
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5.3 — Taxa de aplicagdo e, eventualmente, concentragao
foral do produto biocida e da substancia activa no sistema
em que a preparagdo ira ser utilizada, por exemplo, dgua
para refrigeragdo, aguas superficiais, agua utilizada para
aquecimento;

5.4 — Numero e calendario de aplicagdes, bem como,
se pertinentes, quaisquer dados especificos relativos a
variagdes geograficas ou climaticas, ou aos periodos de
quarentena necessarios a proteccdo dos seres humanos e
dos animais;

5.5 — Fung@o (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 ac¢do (incluindo tempo de reac-
¢d0), desde que ndo abrangido pelo n.° 5.4 do anexo 1-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 alegacoes,
incluindo qualquer protocolo normalizado utilizado, testes
de laboratdrio ou ensaios de campo, se for caso disso;

5.11 — Quaisquer outras limitacdes conhecidas em re-
lagdo a eficacia, incluindo resisténcia.

VI — Estudos toxicologicos:

6.1 — Toxicidade a aguda. — Relativamente aos testes
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 € 0s
liquidos volateis deverdo ser administrados por inalagao:

6.1.1 — Via oral;

6.1.2 — Via cutanea;

6.1.3 — Inalagdo;

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

6.2 — Irritacdo cutinea e ocular (');

6.3 — Sensibilizacdo cutanea;

6.4 — Informagao sobre absor¢do cutanea;

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

6.6 — Informagao sobre a exposi¢do do ser humano em
geral e do operador ao produto biocida. Se necessario, serdo
exigidos o(s) teste(s) descritos no anexo 11-A relativamente
as substancias ndo activas toxicologicamente relevantes
da preparacgao.

VII — Estudos ecotoxicoldgicos:

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

7.2 — Informagao sobre a ecotoxicologia da substancia
activa no produto, no caso de ndo ser possivel extrapola- la
a partir da informagao sobre a propria substancia activa;

7.3 — Informagao ecotoxicologica disponivel relativa
a substancias ndo activas ecotoxicologicamente relevantes
(ou seja, substancias potencialmente perigosas), tais como
informacgdes contidas em fichas de seguranga.
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VIII — Medidas necessarias para a protec¢ao do ser
humano, dos animais ¢ do ambiente:

8.1 — Métodos e precaugdes recomendados no que
respeita a0 manuseamento, a utilizagdo, a armazenagem,
ao transporte ¢ a incéndios;

8.2 — Tratamento especifico em caso de acidente, por
exemplo, medidas deprimeiros socorros, antidotos, tratamento
médico, se disponivel; nivel; medidas de emergéncia para
proteger o ambiente que ndo constem don.® 8.3 do anexo 11-A;

8.3 — Eventuais procedimentos de limpeza do material
utilizado para as aplicagdes;

8.4 — Identificagao dos produtos de combustdo corres-
pondentes em caso de incéndio;

8.5 — Procedimentos de gestao dos residuos do produto
biocida e da respectiva embalagem, a aplicar pela industria,
pelos utilizadores profissionais e pelo publico em geral (uti-
lizadores ndo profissionais), por exemplo, possibilidade de
reutilizacdo ou de reciclagem, de neutralizacao, condi¢des
para a eliminacdo e a incineragdo controladas;

8.6 — Possibilidade de destrui¢ido ou de descontamina-
¢do apos libertacdo nos seguintes elementos:

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

8.7 — Observagdes sobre efeitos secundarios indesejaveis;

8.8 — Especificagdo de quaisquer repelentes ou medi-
das de controlo do envenenamento incluidas na preparacdo
com vista a evitar qualquer ac¢do em organismos a que
ndo se destina.

IX — Classificagdo, embalagem e rotulagem:

Propostas de embalagem e rotulagem;

Propostas de fichas de seguranga, se necessario;

Fundamentagdo da classificagdo e da rotulagem em
conformidade com os principios do artigo 12.°:

Simbolo(s) de perigo;

Indicag¢des de perigo;

Mengdes relativas ao risco;

Mengdes relativas a seguranca; Instrugdes de utilizagao;

Embalagem (tipo, material, dimensdes, etc.), compa-
tibilidade da preparagdo com os materiais de embalagem
propostos.

X — Resumo ¢ avaliagdo de IT a IX.

(") Nao sera necessario proceder a um teste da irritagio ocular se tiver
sido demonstrado que o produto biocida tem propriedades corrosivas
potenciais.

ANEXO III-A

Dados complementares relativos as substancias
quimicas e substéancias activas

Substincias quimicas

1 — Os processos respeitantes as substancias activas
deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos enume-
rados nos requisitos dos processos. As respostas deverao
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 utilizag@o proposta nao terdo de
ser apresentados. O mesmo se aplica caso ndo seja cientifi-
camente necessario ou tecnicamente exequivel apresentar
tais dados. Nesse caso, devera ser apresentada uma justi-
ficag¢do que as autoridades competentes considerem acei-
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tavel. Essa justificacdo pode ser a existéncia de uma for-
mulagdo quadro a que o requerente tenha direito de acesso.

III — Propriedades fisico-quimicas da substancia activa:

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

2 — Estabilidade nos solventes orgénicos utilizados
nos produtos biocidas e identificagdo dos produtos de
degradacdo relevantes (%).

IV — Métodos analiticos de detecgao ¢ identificagdo. —
Me¢étodos analiticos, incluindo as percentagens de recupe-
racdo e os limites de detecgdo/quantificacao da substancia
activa e, para os respectivos residuos, a superficie e no
interior de alimentos para consumo humano ou animal,
conforme adequado.

VI — Estudos toxicologicos e de metabolismo:

1 — Estudo de neurotoxicidade.— Se a substancia ac-
tiva for um composto organofosforado, ou se existirem
outras indicagdes de que a substancia activa pode apre-
sentar propriedades neurotoxicas, serdo requeridos estudos
de neurotoxicidade. A espécie testada ¢ a galinha, a me-
nos 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
anticolinesterasica dever-se-a estudar a hipotese de testar
a resposta a agentes reactivadores;

2 — Toxicidade para o gado e animais domésticos;

3 — Estudos relativos a exposi¢do dos seres humanos
a substancia activa;

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

5 — Se se considerarem necessarios quaisquer outros
testes relativos a exposicao dos seres humanos a substancia
activa nos produtos biocidas propostos requerer-se-a a
execugdo do(s) testes) referido(s) no n.° 2 da rubrica XI;

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

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

VII — Estudos ecotoxicoldgicos:

1 — Teste de toxicidade aguda noutro organismo ndo
aquatico a que a substincia ndo se destina;

2 — Se os resultados dos estudos ecotoxicologicos e
a utilizagdo ou utilizag¢des previstas da substancia activa
sugerirem riscos para o ambiente requerer-se-4 a execugao
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 elimina-
¢do da substancia activa for por tratamento de residuos
requerer-se-a a execugdo do teste referido no n.° 4.1 da
rubrica XIII;

4 — Quaisquer outros testes de biodegradabilidade re-
levantes, com base nos resultados dosn.”*7.6.1.1e7.6.1.2
do anexo 1-A;

5 — Fototransformagao no ar (método estimativo), in-
cluindo a identificagdo de produto(s) de degradacdo (');

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 subs-
tancia activa sofrer degradagdo abiotica global reduzida
ou nula, serdo requeridos os testes descritos nos n.* 1.1
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e 2.1 da rubrica XII, bem como, se adequado, os testes
descritos no n.° 3 anterior.

VIII — Medidas necessarias para a protec¢do 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 substancia
activa purificada com a especificagdo referida.

(%) Estes dados devem ser apresentados no que se refere a substancia
activa na especificagio referida.

XI — Estudos adicionais relativos a satide humana:

1 — Estudos de alimentos para consumo humano e
animal:

1.1 — Estudos de alimentos para consumo humano e
animal;

Identificagdo dos produtos de degradacdo e reaccdo e
dos metabolitos da substancia activa nos alimentos para
consumo humano e animal tratados ou contaminados;

1.2 — Comportamento dos residuos da substancia ac-
tiva, dos respectivos produtos de degradagdo, e, se neces-
sario, metabolitos, nos alimentos para consumo humano
e animal tratados ou contaminados, incluindo a cinética
da sua eliminacgdo;

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

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

1.5 — Se os residuos da substancia activa permanece-
rem nos alimentos para animais durante um periodo de
tempo significativo, requerer-se-ao estudos de alimentagio
e metabolismo no gado, a fim de possibilitar a avaliacdao
de residuos nos alimentos de origem animal;

1.6 — Efeitos do processamento industrial e ou prepa-
racdo doméstica no caracter e nivel de residuos da subs-
tancia activa;

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

1.8 — Quaisquer outros dados relevantes;

1.9 — Resumo e avaliagdo dos dados apresentados nos
n>"1.1al.s8.

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

XII — Estudos adicionais do destino e comportamento
no ambiente:

1 — Destino e comportamento no solo:

1.1 — Taxa e via de degradagdo, incluindo a identifica-
¢ao dos processos em questdo e de eventuais metabolitos e
produtos de degradagdo em pelo menos trés tipos de solo,
em condigdes adequadas;

1.2 — Absor¢ao e dessor¢do em pelo menos trés tipos de
solo e, se relevante, adsor¢do e dessor¢do dos metabolitos
e produtos de degradag@o;

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

1.4 — Nivel e natureza dos residuos ligados.

2 — Destino e comportamento na agua:

2.1 — Taxa e via de degradag@o em sistemas aquaticos
(desde que ndo abrangidas pelo n.° 7.6 do anexo 1-A),
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incluindo a identificagdo de metabolitos e produtos de
degradacdo;

2.2 — Adsorgdo e dessor¢do na agua (sistemas de sedi-
mentos do solo) e, se relevante, adsor¢ao e dessorcdo de
metabolitos e produtos de degradacao.

3 — Destino e comportamento no ar. — Se a substancia
activa for utilizada em preparagdes para fumigantes, for
aplicada por vaporizagdo, for volatil ou se houver quaisquer
dados sugestivos da sua relevancia deverdo determinar-se
ataxa e via de degradag¢@o no ar, desde que ndo abrangidas
pelo n.° 5 da rubrica VII.

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

XIIT — Estudos ecotoxicologicos 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 du-
rante oito dias em pelo menos uma espécie (com excepgao
da galinha);

1.3 — Efeitos na reprodugao.

2 — Efeitos em organismos aquaticos:

2.1 — Toxicidade prolongada numa espécie adequada
de peixes;

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

2.3 — Bioacumulagdo numa espécie adequada de peixes;

2.4 — Reprodugao 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 artro-
podes tteis (como os predadores). Deve optar-se por um
organismo diferente do utilizado de acordo com o n.° 7.4
do anexo 1;

3.2 — Toxicidade para as minhocas e outros macrorga-
nismos do solo ndo 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 ¢ avaliagdo dos n.*2, 3 e 4.

ANEXO I1I-B
Dados complementares relativos aos produtos biocidas

Produtos quimicos

1 — Os processos respeitantes aos produtos biocidas
deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos enume-
rados nos requisitos dos processos. As respostas deverao
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 utilizagdes propostas nao
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso nao
seja cientificamente necessario ou tecnicamente exequivel
apresentar tais dados. Nesse caso devera ser apresentada
uma justificagdo que as autoridades competentes conside-
rem aceitavel. Essa justificagdo pode ser a existéncia de
uma formulacdo 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 justificagdo
considerada aceitdvel pelas autoridades competentes. Mais
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especificamente dever-se-a recorrer, sempre que possivel,
ao disposto no Regulamento para a Classifica¢do, Embala-
gem e Rotulagem das Preparacdes Perigosas, aprovado pela
Portarian.® 1152/97, de 12 de Novembro, na sua redacgao
actual, no intuito de minimizar os ensaios com animais.

XI — Estudos adicionais relativos a satide humana:

1 — Estudos de alimentos para consumo humano e
animal:

1.1 — Se os residuos dos produtos biocidas permane-
cerem nos alimentos para animais durante um periodo de
tempo significativo requer-se-do estudos de alimentacdo
e metabolismo no gado, a fim de possibilitar a avaliacao
de residuos nos alimentos de origem animal;

1.2 — Efeitos do processamento industrial e ou prepa-
racdao 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-ao testes apropriados, bem como
a fundamentagdo da utiliza¢do do produto biocida.

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

1 — Se adequado, todos os dados requeridos na ru-
brica XII do anexo mi-A.

2 — Testes sobre a distribuigdo e dissipa¢do nos seguin-
tes compartimentos:

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

Os requisitos constantes dos n.” 1 e 2 s6 se aplicam aos
componentes do produto biocida ecotoxicologicamente
relevantes.

XII — 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 11-B.

2 — Efeitos em organismos aquaticos:

2.1 — No que respeita a aplicagdo a superficie, no in-
terior 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 subs-
tancia activa e dos seus metabolitos toxicologicamente
relevantes nos peixes;

2.1.3 — No que respeita aos componentes relevantes
do produto biocida poderdo ser a requeridos os estudos
referidos nos n.*2.1 a 2.4 da rubrica XIII do anexo 1-A.

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

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

3.1 — Toxicidade para vertebrados terrestres, com ex-
cepcdo das aves;

3.2 — Toxicidade aguda para as abelhas;

3.3 — Efeitos noutros artropodes, com excepgdo 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 pro-
duto ndo se destina;

3.6 — Efeitos em quaisquer outros organismos especi-
ficos a que o produto ndo se destina (flora e fauna) que se
afigura correrem riscos;
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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 avaliagdo do risco para
microrganismos a que o produto nio se destina, em con-
di¢des de campo;

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

4 — Resumo e avalia¢do dosn.*1, 2 e 3.

ANEXO IV-A
Conjunto de dados relativos as substancias activas

Microrganismos, incluindo virus e fungos

1 — Para efeitos do presente anexo, o termo «micror-
ganismos» € entendido como incluindo também os virus
e fungos. Os processos relativos a microrganismos activos
devem abranger, no minimo, todos os pontos enumerados
em «Requisitos dos processos». No que respeita aos mi-
crorganismos que sejam objecto de um pedido de inclusdo
nos anexos 1 ou I-A, deve ser fornecida toda a informagéo
e conhecimentos relevantes disponiveis na literatura espe-
cializada. A informacéo relacionada com a identificacdo
e caracterizagdo de um microrganismo, incluindo o seu
modo de ac¢do,é particularmente importante, devendo ser
incluida nas rubricas I a IV do presente anexo e definindo
a base para avaliacdo dos potenciais impactos na saude
humana e dos efeitos ambientais.

2 — Quando um determinado dado for desnecessario
em virtude da natureza domicrorganismo, sera aplicavel
a parte final do n.° 3 do artigo 10.°

3 — Os processos, organizados nos termos do n.° 1 do
artigo 24.°, sdo preparados para cada estirpe de micror-
ganismo, a menos que seja fornecida informagao sobre
a espécie que demonstre que a mesma ¢é suficientemente
homogénea em todas as suas caracteristicas, ou que o re-
querente apresente outros argumentos, em conformidade
com a parte final do n.° 3 do artigo 10.°

4 — Nos casos em que o microrganismo tenha sido
geneticamente modificado na acepcdo da alinea b) do ar-
tigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10 de Abril, sera
igualmente apresentada uma copia da avaliacao dos dados
constantes da avalia¢do dos riscos ambientais referida na
alinea b) do n.° 1 do seu artigo 16.°

5 — Caso se saiba que a ac¢ao do produto se deve total
ou parcialmente ao efeito de uma toxina/metabolito, ou
se forem esperados residuos significativos de toxinas/
metabolitos ndo relacionados com o efeito do microrga-
nismo activo, sera apresentado um processo relativo a
toxina/metabolito, em conformidade com os requisitos
do anexo 11-A e, quando aplicaveis, das partes relevantes
do anexo 11-A.

Requisitos dos processos:

Rubricas:

I — Identificagdo do microrganismo.

IT — Propriedades bioldgicas do microrganismo.

IIT — Outras informagdes sobre o microrganismo.

IV — Métodos de analise.

V — Efeitos na saude humana.

VI — Residuos contidos ou depositados sobre os ma-
teriais tratados e os alimentos para consumo humano ou
animal.

VII — Destino e comportamento no ambiente.

VIII — Efeitos nos organismos ndo visados pelo produto.
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IX — Classificacao e rotulagem.

X — Resumo e avaliacdo das rubricas I a IX, incluindo
as conclusoes da avaliagdo de risco e recomendagoes.

Para corroborar a informago exposta nos pontos supra,
requerem-se os dados que se seguem:

I — Identificagdo do microrganismo:

1.1 — Requerente.

1.2 — Fabricante.

1.3 — Nome e descrig@o da espécie, caracterizagao da
estirpe:

1.3.1 — Denomina¢do comum do microrganismo
(incluindo denominagdes alternativas ou ja desactuali-
zadas);

1.3.2 — Denominagdo taxondmica e estirpe, com in-
dicagdo sobre se se trata de uma variante, de uma estirpe
mutante ou de um organismo geneticamente modificado

(OGM); no que respeita aos virus, denominagao taxo-
némica do agente, serdtipo, estirpe ou mutante;

1.3.3 — Numero de referéncia da colecgao e cultura em
que a cultura foi depositada;

1.3.4 — M¢étodos, procedimentos e critérios utilizados
para determinar a presenga ¢ identidade do organismo (por
exemplo: morfologia, bioquimica, serologia, etc.).

1.4 — Especificacdo do material utilizado para o fabrico
de produtos formulados:

1.4.1 — Teor de microrganismo;

1.4.2 — Identificagdo e teor de impurezas, aditivos e
microrganismos contaminantes;

1.4.3 — Caracteristicas analiticas dos lotes.

IT — Propriedades bioldgicas do microrganismo:

2.1 — Histéria do microrganismo e da sua utilizagdo.
Ocorréncia natural e distribuicdo geografica:

2.1.1 — Contexto historico;

2.1.2 — Origem e ocorréncia natural.

2.2 — Informagdes sobre o(s) organismo(s) visado(s):

2.2.1 — Descrigao do(s) organismo(s) visado(s);

2.2.2 — Modo de acgdo.

2.3 — Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos
em espécies diferentes do organismo visado.

2.4 — Fases de desenvolvimento/ciclo de vida do mi-
crorganismo.

2.5 — Infecciosidade e capacidade de dispersdo e co-
lonizagao.

2.6 — Relagdes com agentes patogénicos conhecidos
das plantas, animais ou do ser humano.

2.7 — Estabilidade genética e factores que a afectam.

2.8 — Informacdo sobre a produgdo de metabolitos
(especialmente toxinas).

2.9 — Antibidticos e outros agentes antimicrobianos.

2.10 — Capacidade de resisténcia aos factores ambien-
tais.

2.11 — Efeitos sobre os materiais, substancias e pro-
dutos.

IIT — Outras informagdes sobre o microrganismo:

3.1 — Fungao.

3.2 — Dominio de utilizagdo previsto.

3.3 — Tipo(s) de produto e categoria de utilizadores
para os quais o microrganismo deve ser listado nos ane-
xo0s I, I-A ou 1-B.

3.4 — Método de produgao e controlo da qualidade.

3.5 — Informagoes relativas ao desenvolvimento ou
possivel desenvolvimento de resisténcia por parte do(s)
organismo(s) visado(s).

3.6 — Métodos para evitar a perda de viruléncia do lote
inicial do microrganismo.
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3.7 — Métodos e precaugdes recomendados quanto a ma-
nipulagdo, armazenagem, transporte e em caso de incéndio.
3.8 — Processos de destruigdo ou descontaminagao.

3.9 — Medidas em caso de acidente.

3.10 — M¢étodos de gestao dos residuos.

3.11 — Plano de monitorizag¢ao a utilizar em relagdo ao
microrganismo activo, incluindo a manipulagdo, armaze-
nagem, transporte e utilizacdo.

IV — Métodos de analise:

4.1 — M¢étodos de analise do microrganismo, conforme
produzido.

4.2 — Métodos de determinagdo e quantificacdo dos
residuos (viaveis ou ndo viaveis).

V — Efeitos na satide humana:

Fase I:

5.1 — Informagao de base.

5.1.1 — Dados médicos.

5.1.2 — Vigilancia médica do pessoal das instalacdes
fabris.

5.1.3 — Observagdes de sensibilizagao/alergias.

5.1.4 — Observagoes directas, nomeadamente em casos
clinicos.

5.2 — Estudos basicos.

5.2.1 — Sensibilizagao.

5.2.2 — Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas.

5.2.2.1 — Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas por via oral.

5.2.2.2 — Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas por inalagao.

5.2.2.3 — Dose unica por via intraperitoneal/subcu-
tanea.

5.2.3 — Testes de genotoxicidade in vitro.

5.2.4 — Estudos com culturas de células.

5.2.5 — Dados sobre a toxicidade e a patogenicidade
a curto prazo.

5.2.5.1 — Efeitos na satde da exposi¢do repetida por
inalacdo.

5.2.6 — Terapéutica proposta: primeiros socorros, te-
rap€utica médica.

5.2.7 — Eventual patogenicidade e infecciosidade para
o ser humano ou para os outros mamiferos, em condigdes
de imunossupressao.

Fim da fase I.

Fase II:

5.3 — Estudos especificos da toxicidade, patogenici-
dade e infecciosidade.

5.4 — Genotoxicidade — Estudos in vivo em células
somaticas.

5.5 — Genotoxicidade — Estudos in vivo em células
germinativas.

Fim da fase I1.

5.6 — Resumo da toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade em mamiferos e avaliacdo global.

VI — Residuos contidos ou depositados sobre os materiais
tratados e os alimentos para consumo humano ou animal:

6.1 — Persisténcia e probabilidade de multiplicagdo no
interior ou sobre 0os materiais tratados e os alimentos para
consumo humano ou animal.

6.2 — Outras informagdes exigidas.

6.2.1 — Residuos nao viaveis.

6.2.2 — Residuos viaveis.

6.3 — Resumo e avalia¢do dos residuos contidos ou
depositados sobre os materiais tratados e os alimentos para
consumo humano ou animal.
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VII — Destino e comportamento no ambiente:
7.1 — Persisténcia e multiplicagdo.

7.1.1 — Solo.
7.1.2 — Agua.
7.1.3 —Ar.

7.2 — Mobilidade.

7.3 — Resumo e avaliagdo do destino e comportamento
no ambiente.

VIII — Efeitos em organismos ndo visados:

8.1 — Efeitos nas aves.

8.2 — Efeitos em organismos aquaticos.

8.2.1 — Efeitos nos peixes.

8.2.2 — Efeitos nos invertebrados de agua doce.

8.2.3 — Efeitos no crescimento das algas.

8.2.4 — Efeitos nas plantas que nio as algas.

8.3 — Efeitos nas abelhas.

8.4 — Efeitos nos artrépodes que ndo as abelhas.

8.5 — Efeitos nas minhocas.

8.6 — Efeitos nos microrganismos do solo.

8.7 — Estudos adicionais.

8.7.1 — Plantas terrestres.

8.7.2 — Mamiferos.

8.7.3 — Outras espécies e processos relevantes.

8.8 — Resumo e avaliacdo dos efeitos nos organismos
ndo visados.

IX — Classificagdo e rotulagem:

O processo sera acompanhado de uma proposta moti-
vada com vista a inclusdo do microrganismo que constitui
a substancia activa num dos grupos de risco especificados
no n.° 1 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 84/97, de 16 de
Abril, que estabelece as prescrigdes minimas de protec¢io
da segurancga e da saude dos trabalhadores contra os riscos
resultantes da exposi¢ao a agentes bioldgicos durante o
trabalho, juntamente com indica¢des sobre a necessidade
de que os produtos sejam marcados com o sinal indicativo
de perigo bioldgico especificado no seu anexo II.

X — Resumo ¢ avaliacdo das rubricas I a X1, incluindo
as conclusoes da avaliagdo de risco e recomendagoes.

ANEXO IV-B
Conjunto de dados relativos aos produtos biocidas

Microrganismos, incluindo virus e fungos

1 — Para efeitos do presente anexo, o termo «micror-
ganismos» € entendido como incluindo também os virus e
fungos. O presente anexo estabelece os requisitos respei-
tantes aos dados para a autorizagdo de um produto biocida
baseado em preparagdes com microrganismos. No que
respeita a todos os produtos ou preparagdes biocidas con-
tendo microrganismos que sdo objecto do pedido, devem
ser fornecidos toda a informagdo e conhecimentos relevan-
tes disponiveis na literatura especializada. A informacao
relacionada com a identificagdo ¢ a caracterizacao de todos
os componentes de um produto biocida € particularmente
importante, devendo ser incluida nas rubricas I a IV do
presente anexo e definindo a base para a avaliagdo dos
potenciais impactes na saide humana e no ambiente.

2 — Quando um determinado dado for desnecessario
em virtude da natureza do microrganismo, ¢ aplicavel o
n.° 3 do artigo 10.°

3 — As informagdes poderdo ser baseadas em dados ja
existentes, desde que para tal seja dada uma justificacao
considerada aceitavel pelas autoridades competentes. As
disposic¢des da Portaria n.® 732-A/96, de 11 de Dezembro,
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alterada pelo Decreto-Lei n.° 330-A/98, de 2 de Novem-
bro, rectificado pela Declaragdo n.° 3-E/99, de 30 de Ja-
neiro, € Decretos-Leis n.”209/99, 195-A/2000, 222/2001,
154-A/2002, 72-M/2003, e 27-A/2006, respectivamente,
de 11 de Junho, 22 de Agosto, 8 de Agosto, 11 de Junho,
14 de Abril, e 10 de Fevereiro, relativos a notificagdo de
substancias quimicas e classificagdo, embalagem e rotula-
gem de substancias perigosas e do Decreto-Lei n.° 82/2003,
de 23 de Abril, respeitante a classificagdo, embalagem
e rotulagem de preparacdes perigosas, serdo utilizadas
sempre que possivel para reduzir a0 minimo os ensaios
com animais.

4 — Quando sejam efectuados ensaios, deve ser for-
necida uma descri¢do pormenorizada (especificacdo) do
material utilizado e das suas impurezas, como previsto na
rubrica II. Quando necessario, os dados referidos nos ane-
xos 11-B e 11-B serdo exigiveis para todos os componentes
quimicos do produto biocida que sejam relevantes do ponto
de vista da toxicologia/ecotoxicologia, em especial se esses
componentes forem substancias potencialmente perigosas,
tal como definidas na alinea e) do n.° 1 do artigo 3.°

5 — Quando esteja em causa uma nova preparagao,
pode ser aceitavel a extrapolagdo do anexo 1v-A, desde
que sejam também avaliados todos os possiveis efeitos
dos componentes, sobretudo no que diz respeito a pato-
genicidade e infecciosidade.

Requisitos dos processos:

Rubricas:

I — Identificagdo do produto biocida.

II — Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do pro-
duto biocida.

IIT — Dados sobre a aplicag@o.

IV — Outras informagdes sobre o produto biocida.

V — Métodos de andlise.

VI — Dados relativos a eficécia.

VII — Efeitos na satide humana.

VIII — Residuos contidos ou depositados sobre os ma-
teriais tratados e os alimentos para consumo humano ou
animal.

IX — Destino e comportamento no ambiente.

X — Efeitos nos organismos ndo visados pelo produto.

XI — Classificagdo, embalagem e rotulagem do produto
biocida.

XII — Resumo e avaliacdo das rubricas I a XI, incluindo
as conclusdes da avaliagdo de risco e recomendagdes.

Para corroborar a informago exposta nos pontos supra,
requerem-se os dados que se seguem:

I — Identificagdo do produto biocida:

1.1 — Requerente.

1.2 — Fabricante do produto biocida e do(s)
microrganismo(s).

1.3 — Denominag@o ou proposta de denominacdo co-
mercial e nimero de codigo de processamento do fabri-
cante do produto biocida.

1.4 — Informagdes quantitativas e qualitativas porme-
norizadas sobre a composi¢ao do produto biocida.

1.5 — Estado fisico e natureza do produto biocida.

1.6 — Fungao.

II — Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do pro-
duto biocida:

2.1 — Aspecto (cor e odor).

2.2 — Estabilidade em armazenagem e periodo de con-
servacao.

2.2.1 — Efeitos da luz, da temperatura e da humidade
nas caracteristicas técnicas do produto biocida.
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2.2.2 — Outros factores que afectam a estabilidade.

2.3 — Propriedades explosivas e oxidantes.

2.4 — Ponto de inflamabilidade e outras indicacdes
relativas a inflamabilidade ou a igni¢do espontanea.

2.5 — Acidez, alcalinidade e valor de pH.

2.6 — Viscosidade e tensdo superficial.

2.7 — Caracteristicas técnicas do produto biocida:

2.7.1 — Molhabilidade.

2.7.2 — Persisténcia da espuma.

2.7.3 — Capacidade de formar suspensdes e estabili-
dade das mesmas.

2.7.4 — Ensaio de peneiragdo a seco ¢ a humido.

2.7.5 — Distribui¢do granulométrica (granulos, pds pol-
vilhaveis e molhaveis), teor de po/particulas finas (granu-
los), atrito e friabilidade (granulos).

2.7.6 — Capacidade de emulsionar e reemulsionar, es-
tabilidade da emulsao.

2.7.7 — Fluidez, capacidade de escoamento e de pol-
vilhagao.

2.8 — Compatibilidade fisica, quimica e bioldgica
com outros produtos, incluindo produtos biocidas com
0s quais se pretende autorizar ou registar a sua utili-
7a¢ao:

2.8.1 — Compatibilidade fisica.

2.8.2 — Compatibilidade quimica.

2.8.3 — Compatibilidade biologica.

2.9 — Resumo e avaliagdo das propriedades fisicas,
quimicas e técnicas do produto biocida.

IIT — Dados sobre a aplicagéo

3.1 — Dominio de utilizagdo previsto.

3.2 — Modo de acgao.

3.3 — Pormenores quanto a utiliza¢do pretendida.

3.4 — Ritmo de aplicagao.

3.5 — Teor do microrganismo no material utilizado (por
exemplo: no dispositivo de aplicagdo ou isco).

3.6 — Método de aplicagao.

3.7 — Numero e calendario das aplicagdes e duracio
da protecg@o.

3.8 — Periodo de espera necessario ou outros cuidados
a ter para evitar efeitos adversos para a saide humana,
animal e para o ambiente.

3.9 — Instrugdes de utilizagdo propostas.

3.10 — Categoria de utilizadores.

3.11 — Dados sobre a possivel ocorréncia do desenvol-
vimento de resisténcia.

3.12 — Efeitos sobre os materiais ou produtos tratados
com o produto biocida.

IV — Outras informagdes sobre o produto biocida:

4.1 — Embalagem e compatibilidade do produto biocida
com os materiais de embalagem propostos.

4.2 — Procedimentos para a limpeza dos equipamentos
de aplicagdo.

4.3 — Periodos de reentrada, intervalos de segurancga
ou outras precaugdes de protec¢do do homem, dos animais
e do ambiente.

4.4 — Métodos e precaugdes recomendadas em relagdo
a manipulagdo, armazenagem, transporte € em caso de
incéndio.

4.5 — Medidas em caso de acidente.

4.6 — Procedimentos para a destrui¢do ou descontami-
nac¢do do produto biocida e da respectiva embalagem:

4.6.1 — Incineragdo controlada.

4.6.2 — Outros.

4.7 — Plano de monitorizagdo a utilizar em relagao
ao microrganismo activo e a outro(s) microrganismo(s)
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contido(s) no produto biocida, incluindo a manipulacao,
armazenagem, transporte e utilizacao.

V — Métodos de andlise:

5.1 — Me¢étodos de analise do produto biocida.

5.2 — Métodos de determinacdo e quantificacdo dos
residuos.

VI — Dados de eficacia:

VII — Efeitos na satide humana:

7.1 — Estudos basicos de toxicidade aguda.

7.1.1 — Toxicidade aguda por via oral.

7.1.2 — Toxicidade aguda por inalacao.

7.1.3 — Toxicidade aguda por via percutanea.

7.2 — Estudos adicionais de toxicidade aguda:

7.2.1 — Irritagdo da pele.

7.2.2 — Efeitos irritantes sobre os olhos.

7.2.3 — Sensibilizagdo da pele.

7.3 — Dados sobre a exposigao.

7.4 — Dados toxicologicos disponiveis relativamente
as substancias ndo activas.

7.5 — Estudos complementares de misturas de produtos
biocidas.

7.6 — Resumo e avaliacdo dos efeitos na satde hu-
mana.

VIII — Residuos contidos ou depositados sobre os mate-
riais tratados e os alimentos para consumo humano ou animal:

IX — Destino e comportamento no ambiente:

X — Efeitos em organismos ndo visados:

10.1 — Efeitos nas aves.

10.2 — Efeitos em organismos aquaticos.

10.3 — Efeitos nas abelhas.

10.4 — Efeitos nos artropodes que ndo as abelhas.

10.5 — Efeitos nas minhocas.

10.6 — Efeitos nos microrganismos do solo.

10.7 — Estudos adicionais sobre outras espécies ou es-
tudos mais avangados, tais como estudos de determinados
organismos nao visados:

10.7.1 — Plantas terrestres.

10.7.2 — Mamiferos.

10.7.3 — Outras espécies e processos relevantes.

10.8 — Resumo e avaliagdo dos efeitos nos organismos
ndo visados.

XI — Classificagdo, embalagem e rotulagem do produto
biocida:

Nos termos do artigo 12.°, devem ser apresentadas pro-
postas que incluam a fundamentacdo da classificagdo e da
rotulagem do produto biocida, em conformidade com as
disposi¢des da Portarian.® 732-A/96, de 11 de Dezembro,
alterada pelo Decreto-Lei n.° 330-A/98, de 2 de Novem-
bro, rectificado pela Declaragdo n.° 3-E/99, de 30 de Ja-
neiro, e Decretos-Leis n.209/99, 195-A/2000, 222/2001,
154-A/2002,72-M/2003, e 27-A/2006, respectivamente,
de 11 de Junho, 22 de Agosto, 8 de Agosto, 11 de Junho,
14 de Abril, e 10 de Fevereiro, relativos a notificagdo de
substancias quimicas e classificagdo, embalagem e rotula-
gem de substancias perigosas e do Decreto-Lei n.® 82/2003,
de 23 de Abril, respeitante a classificagcdo, embalagem e
rotulagem de preparagdes perigosas. A classificag@o inclui
a descrigdo da(s)categoria(s) de risco e das respectivas
mengdes descritivas, em relagdo a todas as propriedades
perigosas. Com base na classifica¢do, deve ser apresentada
uma proposta de rotulagem que inclua o(s) simbolo(s) de
perigo e as indicagdes de perigo e mengdes de risco e de
seguranca. A classificac@o e rotulagem serdo as indicadas
para as substancias quimicas contidas no produto biocida.
Se necessario, devem ser apresentadas a autoridade compe-
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tente amostras das embalagens propostas. O processo sera
acompanhado de uma proposta fundamentada de colocagio
num dos grupos de risco especificados no n.° 1 do artigo 4.°
do Decreto-Lein.° 84/97, de 16 de Abril, que estabelece as
prescri¢cdes minimas de protec¢do da seguranga e da saude
dos trabalhadores contra os riscos resultantes da exposicao
a agentes bioldgicos durante o trabalho, juntamente com
indicacdes sobre a necessidade de que os produtos sejam
marcados com o sinal indicativo de perigo bioldgico es-
pecificado no seu anexo 11.

XII — Resumo ¢ avaliagdo das rubricas I a X1, incluindo
as conclusoes da avaliagdo derisco e recomendagoes.

ANEXOV

Tipos de produtos biocidas, na acepg¢ao da alinea a)
do n.° 1 do artigo 3.°, e respectiva descrigao

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

Grupo 1 — Desinfectantes e produtos biocidas gerais

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

Tipo de produto 1: produtos biocidas utilizados na hi-
giene humana. — Os produtos deste grupo sao produtos
biocidas utilizados na higiene humana.

Tipo de produto 2: desinfectantes utilizados nos do-
minios privado e da satde publica e outros produtos
biocidas. — Produtos utilizados na desinfec¢do do ar, de
superficies, materiais, equipamentos e mobiliario, que ndo
entrem em contacto directo com géneros alimenticios ou
alimentos para animais, tanto em locais privados como
publicos ou industriais, incluindo hospitais, bem como
produtos utilizados como algicidas. As areas de utilizagdo
incluem, entre outras: piscinas, aquarios, dguas de pisci-
nas e outras aguas; sistemas de ar condicionado; paredes
e pavimentos em instituicdes de saude 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 hi-
giene veterinaria. — Produtos biocidas utilizados para
fins de higiene veterinaria, incluindo produtos utilizados
nos locais onde os animais sdo alojados, guardados ou
transportados.

Tipo de produto 4: desinfectantes das superficies em
contacto com os géneros alimenticios e alimentos para
animais. — Produtos utilizados na desinfec¢do de equipa-
mentos, contentores, utensilios de consumo, superficies ou
condutas associadas a produgdo, ao transporte, a armaze-
nagem ou ao consumo de géneros alimenticios, alimentos
para animais ou bebidas (incluindo a dgua de consumo)
destinados aos seres humanos e aos animais;

Tipo de produto 5: desinfectantes para agua de con-
sumo. — Produtos utilizados na desinfec¢do de agua de
consumo (destinada tanto a seres humanos como a ani-
mais).

Grupo 2 — Produtos de protecgio

Tipo de produto 6: produtos de protec¢do de enlata-
dos. — Produtos utilizados na conservagdo de produtos
manufacturados, com exclusdo dos géneros alimenticios
e alimentos para animais, dentro de recipientes, através
do controlo da deterioragdo microbiana, a fim de garantir
o seu periodo de conservacao.
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Tipo de produto 7: produtos de proteccdo de peliculas. —
Produtos utilizados na conservacgéo de peliculas ou reves-
timento através do controlo da deterioragdo microbiana, a
fim de manter inalteradas as propriedades iniciais da super-
ficie de materiais ou objectos, tais como tintas, plasticos,
vedantes, adesivos murais, ligantes, papéis, obras de arte.

Tipo de produto 8: produtos de protec¢do da madeira. —
Produtos utilizados para a protec¢io da madeira, a saida e
no interior da serragdo, ou dos produtos de madeira, através
do controlo dos organismos que destroem ou deformam a
madeira. Este tipo de produto abrange tanto os produtos
preventivos como 0s curativos.

Tipo de produto 9: produtos, de proteccdo de fibras,
couro, borracha e materiais polimerizados. — Produtos
utilizados na proteccdo de materiais fibrosos ou polime-
rizados, tais como couro, borracha, papel ou produtos
téxteis, através do controlo da deterioracdo microbiologica.

Tipo de produto 10: produtos de protec¢do dos mate-
riais de alvenaria. — Produtos utilizados na protecgdo e
tratamento curativo dos materiais de alvenaria ou de outros
materiais de constru¢do, com excep¢ao da madeira, atra-
vés do controlo dos ataques microbiologicos e de algas.

Tipo de produto 11: produtos de protecgdo de liqui-
dos utilizados nos sistemas de arrefecimento e processa-
mento. — Produtos utilizados na proteccdo da dgua ou
outros liquidos utilizados em sistema de arrefecimento e
processamento, através do controlo dos organismos prejudi-
ciais, tais como microbios, algas e mexilhdes. Nao abrange
os produtos utilizados na protec¢ao da dgua de consumo.

Tipo de produto 12: produtos de protec¢do contra se-
crecoes viscosas. — Produtos utilizados na prevengao ou
controlo do desenvolvimento de secreg¢bes viscosas em
materiais, equipamentos e estruturas destinados a indus-
tria, por exemplo, em madeira e pasta de papel, extractos
arenosos porosos na extrac¢do de petroleo.

Tipo de produto 13: produtos de protecgdo para os flui-
dos utilizados na transformagdo dos metais. — Produtos
utilizados na protec¢do dos fluidos usados na transfor-
magdo dos metais através do controlo da deterioragdo
microbiana.

Grupo 3 — Produtos de controlo de animais prejudiciais

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

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

Tipo de produto 16: moluscicidas. — Produtos utiliza-
dos no controlo de moluscos.

Tipo de produto 17: piscicidas. — Produtos utilizados
no controlo de peixes; neste tipo de produto nao sdo inclui-
dos os destinados ao tratamento de doengas dos peixes.

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

Tipo de produto 19: repelentes e chamarizes. — Pro-
dutos utilizados no controlo de organismos prejudiciais
(invertebrados, como moscas, ou vertebrados, como pas-
saros), afastando-os ou atraindo-os, incluindo os produ-
tos 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 utilizados na
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conservacado de géneros alimenticios ou de alimentos para
animais através do controlo dos organismos prejudiciais.

Tipo de produto 21: produtos anti-incrustantes. — Pro-
dutos utilizados no controlo do desenvolvimento e de-
posito de organismos incrustantes (microbios e formas
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
taxidermia. — Produtos utilizados na desinfecc¢ao e conser-
vacgdo de cadaveres humanos ou animais ou de partes destes.

Tipo de produto 23: controlo de outros vertebrados. —
Produtos utilizados no controlo de outros animais preju-
diciais.

ANEXO VI

Principios comuns de avaliagao dos processos relativos
aos produtos biocidas

I — Definicoes

a) «Determinagdo do risco» — determinagao dos efeitos
adversos inerentes a um produto biocida.

b) «Avaliagao darelacao dose (concentragdo) — resposta
(efeito)» — estimativa da relagédo entre a dose ou nivel de
exposicdo a uma substancia activa ou a uma substancia
potencialmente perigosa presente num produto biocida e
a incidéncia e gravidade de um efeito.

¢) «Avaliacdo da exposicao» — determinacdo das emis-
soes, vias e taxas de disseminagdo de uma substancia activa
ou de uma substancia potencialmente perigosa presente
mim produto biocida, bem como da sua transformacdo ou
degradacdo, por forma a calcular as concentragdes/ doses
a que as popula¢des humanas, animais ou compartimentos
ambientais estdo ou podem estar expostos.

d) «Caracterizagdo do risco» — estimativa da incidén-
cia e gravidade dos efeitos adversos que podem verificar-
-se em populagdes humanas, animais ou compartimentos
ambientais em virtude da exposi¢do real ou prevista a
uma substancia activa ou outra substancia potencialmente
perigosa presente no produto biocida. Podera abranger
uma «estimativa do risco», ou seja, a quantificacdo da
sua probabilidade.

e) «Ambiente» — a agua, incluindo os sedimen-
tos, o ar, a terra, as espécies selvagens da fauna e da
flora, bem, como as inter-relagdes entre estes diversos
elementos e as relagdes existentes entre eles e os or-
ganismos vivos.

II — Introdugao

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

2 — Para assegurar um elevado grau de protecc¢ao har-
monizado dos seres humanos, dos animais e do ambiente,
ha que apurar todos os riscos decorrentes da utilizagdo
de produtos biocidas. — Para tal, dever-se-a proceder a
uma avaliagdo do risco, por forma a determinar o grau de
aceitabilidade ou ndo aceitabilidade dos riscos identifica-
dos durante a utilizagdo normal proposta para o produto
biocida, o que sera feito através de uma avaliacdo dos
riscos associados aos componentes individuais do produto
biocida que forem relevantes;
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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, I-A ou 1-B. A avaliagdo do risco deve conduzir a
identificagdo do risco e, se aplicavel, a avalia¢do da rela-
¢do dose (concentragdo)— resposta (efeito), a avaliacdo
da exposicdo e a caracterizagdo do risco. Se ndo se puder
efectuar uma avaliagdo quantitativa havera que proceder
a uma avaliagdo qualitativa.

4 — Devem efectuar-se avaliagdes de risco adicionais
e idénticas no que respeita a quaisquer outras substancias
potencialmente perigosas presentes no produto biocida, se
tal for relevante para a utilizacdo do mesmo.

5 — Para que se proceda a uma avaliagdo do risco sdo
necessarios dados. Tais dados constam dos anexos 11, 1l €
1v, e, tendo em conta que existe uma grande variedade de
tipos de produtos, variam consoante os tipos de produtos
e 0s respectivos riscos. SO devem ser exigidos os dados
minimos indispensaveis para efectuar uma adequada
avaliacdo dos riscos. Dever-se-a ter em consideragao os
requisitos dos artigos 17.° ¢ 21.° para evitar duplicagdes
na apresentacdo dos dados; esses dados ja terdo sido
apresentados e avaliados como parte da avaliagdo de
riscos exigida para a inscri¢cdo da substincia activa nos
anexos I, I-A ou I1-B.

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

7 — Ao avaliar-se e ao tomarem-se decisdes sobre a
autorizacdo de produtos biocidas deve-se: a) Atender a
outros dados técnicos e cientificos relevantes que sejam
acessiveis respeitantes as propriedades do produto biocida,
dos metabolitos dos seus componentes ou dos residuos; b)
Se relevante, avaliar-se a fundamentagdo apresentada pelo
requerente para a nao apresentagdo de determinados dados.

8 — Deve-se observar os requisitos de reconhecimento
mutuo formulados nos n.*1, 2, 3,4 ¢ 9 do artigo 22.°

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

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

11 — A aplicag@o destes principios comuns deve con-
duzir a decisdo por parte da autoridade competente de au-
torizar ou ndo o produto biocida. Esta autorizagao podera
incluir limitagdes a sua utilizacdo ou outras condigoes.
Nalguns casos poder-se-a concluir serem necessarios mais
dados para que possa ser tomada a decisdo de autorizagao.

12 — Durante o processo de avaliagdo e de tomada de
decisdes, a autoridade competente e os requerentes coo-
perardo por forma a resolverem rapidamente diferendos
quanto aos requisitos em termos de dados, determinar-se
logo de inicio quaisquer estudos adicionais necessarios,
alterarem-se as condigdes propostas de utilizagdo dos pro-
dutos biocidas, ou modificar-se a sua natureza ou com-
posicdo, para que os requisitos do presente anexo ou do
decreto-lei sejam integralmente observados. Os encargos
administrativos, especialmente para as PME, devem ser
reduzidos a0 minimo necessario sem prejudicar o nivel de
protecc¢do oferecido as pessoas, aos animais € ao ambiente.
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13 — O parecer aquando do processo de avaliacao e
de tomada de decisdes deve basear-se em principios cien-
tificos, de preferéncia os aceites a nivel internacional, e
assentar em pareceres de peritos.

III — Avaliagao

Principios de caracter geral

14 — Os dados fornecidos em apoio de um pedido de
autorizagdo de um produto biocida devem ser avaliados,
no que respeita quer ao seu ambito quer ao seu valor cien-
tifico. Apos a sua aceitacdo, deve-se utiliza-los para a
avaliacdo do risco, tendo em conta a utilizagdo proposta
do produto biocida.

15 — Dever-se-a efectuar sempre a avaliagdo de risco
da substancia activa presente no produto biocida. Se, além
disso, houver substancias potencialmente perigosas pre-
sentes no produto biocida, hd que proceder a avaliagao do
risco de cada uma delas. Esta avaliagdo deve abranger a
utilizacdo normal proposta do produto biocida, bem como o
pior cenario realista, incluindo qualquer questdo relevante
de produgédo e de eliminagdo do proprio produto biocida
ou de qualquer material com ele tratado.

16 — No que respeita a cada uma das substancias acti-
vas e das substancias potencialmente perigosas presentes
no produto biocida, a avaliagdo do risco deve, se possi-
vel, conduzir a identificagdo do risco e a determinacdo
dos niveis adequados sem efeitos adversos observaveis
(NSEAO). Se necessario, deve-se também incluir uma
avaliagdo da relagdo dose (concentracao)- resposta (efeito),
bem como uma avaliagdo da exposi¢do e uma caracteri-
zagdo do risco.

17 — Os resultados provenientes da comparagao da
exposicdo a niveis de concentragdo sem efeitos adversos
observaveis relativos a cada uma das substancias activas e
das substancias potencialmente perigosas devem ser inte-
grados numa avaliagdo global do risco do produto biocida.
Se ndo houver resultados quantitativos, ha que integrar os
resultados qualitativos de modo anélogo;

18 — A avaliacao do risco deve determinar:

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

b) O risco para o ambiente;

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

19 — Nalguns casos, poder-se-a concluir serem ne-
cessarios mais dados para que a avalia¢do do risco possa
ser dada por terminada. Estes dados adicionais devem ser
0s minimos necessarios para a finalizagdo da avaliagdo
do risco.

Efeitos no ser humano

20 — A avaliagdo 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 subs-
tancia activa e das substincias potencialmente perigosas
presentes no produto. S&o os seguintes:

Toxicidade aguda e cronica;
Irritabilidade;
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Cortosibilidade;

Sensibilizagéo;

Toxicidade de doses repetidas;

Mutagenicidade;

Cancerigenicidade;

Toxicidade para a reprodugao;

Neurotoxicidade;

Quaisquer outras propriedades especiais da substancia
activa ou potencialmente perigosa;

Outros efeitos devidos a propriedades fisico-
-quimicas;

22 — As populacdes acima referidas sdo as seguintes:

Profissional;

N3ao profissional;

Seres humanos indirectamente expostos por intermédio
do ambiente.

23 — A identificagdo do risco deve abranger as pro-
priedades e os potenciais efeitos adversos da substancia
activa e de quaisquer eventuais substancias eventualmente
perigosas presentes no produto biocida. Se tal facto con-
duzir a classifica¢do do produto em conformidade com os
requisitos do artigo 12.° serd necessario, proceder a ava-
liagdo da relagdo dose (concentragdo)- resposta (efeito), a
avaliagdo das exposicdo e a caracterizagdo do risco.

24 — Se se tiver executado o teste adequado para a iden-
tificagdo do risco no que respeita a um dado efeito potencial
de uma substéncia activa ou potencialmente perigosa pre-
sente num produto biocida, e os resultados ndo conduzirem
a classificacdo do produto biocida, é desnecessario proceder
a caracterizagdo do risco de tal efeito, a menos que haja ou-
tros motivos justificados de preocupagdo, como, por exem-
plo, efeitos ambientais negativos ou residuos perigosos.

25 — Deve-se aplicar 0os n.”26 a 29 ao proceder a ava-
liagdo da relag@o dose (concentragdo)-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 reproducao ha que avaliar a relagdo dose-
-resposta de cada substincia activa ou potencialmente
perigosa, bem como, se exequivel, identificar o nivel sem
efeitos adversos observaveis (NSEAQO). Se néo for possivel
identificar um NSEAO, h4 que determinar o nivel minimo
com efeitos adversos observaveis (NMEAO);

27 — No que respeita a toxicidade aguda, a corrosibili-
dade e a irritabilidade, ndo ¢ geralmente possivel calcular
um NSEAOQO, ou um NMEAO, com base nos testes efec-
tuados 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 (concentragdo letal mediana) ou, caso se re-
corra ao procedimento com dose fixa, a dose discriminante.
No que respeita aos restantes efeitos bastara determinar
se a substancia activa ou a substancia potencialmente pe-
rigosa € susceptivel de provocar tais efeitos aquando da
utilizagdo do produto.

28 — No querespeita a mutagenicidade e a cancerigenici-
dade, bastara determinar se a substancia activa ou potencial-
mente perigosa e susceptivel de provocar tais efeitos aquando
da utiliza¢do do produto biocida. No entanto, se se demons-
trar que uma substancia activa ou potencialmente perigosa
identificada como carcinégena e ndo genotoxica, poder-
-se-a identificar o NSMEAO, tal como descrito no n.° 26.

29 — No que respeita a sensibilizagdo cutinea e respi-
ratoria, desde que ndo haja consenso sobre a possibilidade
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de se apurar uma relagdo dose/concentragdo abaixo da qual
sdo improvaveis efeitos adversos numa pessoa ja com hiper-
sensibilidade a referida substancia, bastara determinar se a
substancia activa ou potencialmente perigosa é susceptivel de
provocar tais efeitos aquando da utiliza¢do do produto biocida.

30 — Se se encontrarem disponiveis dados relativos a
toxicidade, calculados a partir de observagdes relativas a
exposi¢ao humana, como, dados obtidos durante o fabrico
ou provenientes de centros de venenos ou de levantamen-
tos epidemiologicos, ha que té-los em conta ao proceder
a avaliacdo do risco.

31 — Dever-se-a efectuar a avaliacdo da exposi¢do
de cada uma das populacdes humanas (profissional, ndo
profissional e seres humanos indirectamente expostos
por intermédio do ambiente) em que haja ou possa ha-
ver exposi¢do de um produto biocida. A, avaliagdo deve
destinar- se a produzir uma estimativa quantitativa ou
qualitativa da dose/concentracdo de cada substancia ac-
tiva ou potencialmente perigosa a que a populagdo esta
ou podera estar exposta aquando da utilizagdo do produto
biocida.

32 — A avaliagdo da exposic¢do deve basear-se nos da-
dos constantes do processo técnico apresentados em con-
formidade 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 expo-
sigdo;

Forma em que o produto é comercializado;

Tipo de produto biocida;

Método e ritmo de aplicagdo;

Propriedades fisico-quimicas do produto;

Vias provaveis de exposi¢do e potencial de absor¢ao;

Frequéncia e duracdo da exposi¢do;

Tipo e dimensao das populagdes especificas expostas,
caso haja dados disponiveis.

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

Tais modelos devem:

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

Ser sujeitos a uma analise que atenda a possiveis ele-
mentos de incerteza;

Ser rigorosamente validados por intermédio de medigdes
efectuadas em circunstancias relevantes para a utilizacao
do modelo;

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

Dever-se-a igualmente atender a dados de monitoriza-
¢do relevantes de substancias com utilizagdes e tipos de
exposicao ou propriedades analogas.

34 — Se, no que respeita aos efeitos descritos non.° 21,
tiver sido determinado um NSEAO ou NMEAO, a caracte-
rizagdo do risco deve envolver a comparagdo do NSEAO
ou NMEAO com a dose/concentracdo a que a populagdo
ira estar exposta. Se 0 NSEAO ou o NMEAO nio tiverem
sido determinados, ha que proceder a uma comparagao
qualitativa.
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Efeitos nos animais

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

Efeitos no ambiente

36 — A avaliagdo 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 identifica¢do do risco deve abranger as pro-
priedades e os efeitos adversos potenciais da substancia
activa e de qualquer substincia potencialmente perigosa
presentes no produto biocida. Se tal facto conduzir a clas-
sificacdo do produto em conformidade com os requisitos
do diploma sera necessario proceder a avaliagdo da rela-
¢do dose (concentragdo)-resposta (efeito), a avaliacdo da
exposi¢ado e a caracterizacao do risco;

38 — Se se tiver executado o teste adequado para a iden-
tificacdo do risco no que respeita a um dado efeito potencial
de uma substéncia activa ou de uma substincia potencial-
mente perigosa presente num produto biocida e os resultados
nao conduzirem a classificagdo do produto biocida é desne-
cessario proceder a caracterizacao do risco de tal efeito, a
menos que haja outros motivos justificados de preocupacao,
por exemplo, resultantes das propriedades e efeitos de qual-
quer substancia activa ou de uma substincia potencialmente
perigosa presente no produto biocida, nomeadamente:

Quaisquer indicagdes de possivel bioacumulagio;

As caracteristicas de persisténcia;

A forma da curva toxicidade/tempo nos testes de eco-
toxicidade;

Indicagdes de outros efeitos adversos assentes nos es-
tudos de toxicidade (por exemplo, a Classificacdo como
um mutagéneo ou como inutagénico);

Dados sobre substancias estruturalmente analogas;

Efeitos endocrinolégicos.

39 — Ha que proceder a avaliagdo da relagdo dose
(concentracdo)-resposta (efeito) por forma a prever a con-
centracdo abaixo da qual é improvavel a existéncia de efeitos
adversos no compartimento ambiental em questdo. A ava-
liagdo deve efectuar-se no que respeita quer a substancia
activa quer a qualquer uma das substancias potencialmente
perigosas presentes no produto biocida. Esta concentragio
designa-se concentragdo sem efeito previsivel (CSEP). To-
davia, nalguns casos podera ndo ser exequivel estabelecer
uma CSEP, havendo ent@o que proceder a estimativa qua-
litativa da relagdo dose (concentragdo)-resposta (efeito).

40 — A CSEP deve ser determinada com base nos da-
dos 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 aplicagdo de um factor de avaliagdo aos valores
provenientes dos testes em organismos, como a Decreto-
-Lei n.° 50 (dose letal mediana), a CL 50 (concentragdo
letal mediana), a CE 50 (concentragdo efectiva mediana), a
CI 50 (concentragdo que resulte na inibigdo de 50 % de um
dado parametro, como o crescimento), a N(C)SEO [nivel
(concentragdo) sem efeitos observaveis] ou a N(O)MEO
[nivel (concentragcdo) minimo com efeitos observaveis].

41 — O factor de avaliagdo exprime o grau de incerteza na
extrapolagdo com base nos dados dos ensaios efectuados num
nimero restrito de espécies para as circunstancias reais. Por
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conseguinte, em termos genéricos, quanto maior o numero de
dados e maior a duragdo dos ensaios menor serd o grau de incer-
teza e o valor do factor de avaliacdo. Os requisitos dos factores
de avaliacdo serdo estabelecidos nas notas técnicas de orienta-
¢do que, para o efeito, se baseardo essencialmente nas indica-
¢Oes dadas no capitulo v do Regulamento para a Notificagdo
de Substancias Quimicas e para a Classificagdo, Embalagem
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 avalia¢do da exposi¢do no que
respeita a cada um dos compartimentos ambientais, por forma
aprever a concentracdo provavel de cada uma das substancias
activas ou substancias potencialmente perigosas presentes
no produto biocida. Esta concentragdo € conhecida por con-
centracdo ambiental previsivel (CAP). No entanto, nalguns
casos podera nio ser possivel estabelecer uma CAP, devendo
entdo proceder-se a estimativa qualitativa da exposigao.

43 — A CAP ou, eventualmente, a estimativa qualitativa
da exposicdo so necessita de ser apurada na CAP para os
compartimentos ambientais para os quais sejam conhe-
cidas ou previsiveis emissdes, descargas, eliminagdo ou
distribui¢do, incluindo qualquer contribui¢do relevante do
material tratado com produtos biocidas.

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

Dados adequadamente determinados relativos a expo-
si¢do;

A forma em que o produto ¢ comercializado;

O tipo de produto biocida;

O método e ritmo de aplicacao;

As propriedades fisico-quimicas do produto;

Os produtos de degradacdo/transformagéo;

As vias provaveis em direc¢do aos compartimentos
ambientais e o potencial de adsor¢ao/dessorcdo e de de-
gradac@o;

A frequéncia e duragdo da exposicao.

45 — Caso se encontrem disponiveis dados adequada-
mente determinados e representativos relativos a exposi-
¢do, estes deverdo merecer especial atengdo aquando da
avaliacdo da exposicdo. Se se utilizarem métodos de cal-
culo para a estimativa dos niveis de exposi¢do 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 monitorizagio
relevantes de substancias com utilizagdes e tipos de ex-
posi¢do ou propriedades analogos.

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

47 — Se nao for possivel calcular a relagdo CAP/CSEP,
a caracterizag@o do risco deve envolver a avaliagcdo qua-
litativa da probabilidade de ocorréncia de tal efeito nas
condigdes de exposi¢do existentes ou previsiveis.

Efeitos inaceitaveis

48 — Os dados devem ser apresentados e avaliados
para que se verifique se os efeitos do produto biocida ndo
provocam sofrimento desnecessario nos vertebrados a que
se destina, o que deve incluir uma avaliagdo do mecanismo
através do qual se obtém o efeito, e dos efeitos observados
sobre o comportamento e a saide dos vertebrados a que se
destina; nos casos em que o efeito pretendido for a morte
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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 desenvol-
vimento no organismo a que se destina de resisténcia a uma
substancia activa presente no produto biocida.

50 — Se houver indicac¢des da possivel ocorréncia de
outros efeitos inaceitaveis, de que sdo exemplo as reac¢des
adversas a porcas de fixagdo e acessorios, na sequéncia da
aplicagdo de um produto de protec¢do da madeira, deve-se
proceder a avaliagdo da sua ocorréncia.

Eficacia

51 — Ha que apresentar e avaliar dados que permitam
determinar se a eficacia invocada no que respeita ao pro-
duto biocida pode ser provada. Os dados apresentados pelo
requerente ou ao dispor da entidade que procede a avalia-
¢do devem poder demonstrar a, eficacia do produto biocida
contra os organismos a que se destina, caso seja utilizado
em conformidade com as condi¢bes de autorizacao.

52 — Os testes devem efectuar-se em conformidade
com as directrizes comunitarias, caso estas se encontrem
disponiveis e sejam exequiveis. Nos casos adequados
poder-se-4 recorrer aos métodos que se seguem, podendo
igualmente ser usados dados de campo, caso existam:

Método ISO, CEN ou de qualquer outra norma inter-
nacional;

M¢étodo da norma nacional;

Método da norma industrial (aceites pela autoridade
competente);

Meétodo da norma de um produtor especifico (aceites
pela autoridade competente);

Dados provenientes do desenvolvimento real do produto
biocida (aceites pela autoridade competente).

Resumo

53 — Em cada uma das areas em que se tenha procedido
a avaliagdes de risco (ser humano, animais ou ambiente)
deve-se integrar os resultados obtidos no que respeita a
substancia activa e os provenientes de quaisquer subs-
tancias potencialmente perigosas numa avaliagdo global
de todo o produto biocida. Tal avaliagdo deve atender a
provaveis efeitos, sinérgicos, da ou das substancias activas
e das substancias potencialmente perigosas presentes no
produto biocida.

54 — No que respeita aos produtos biocidas que con-
tenham mais de uma substincia activa, os seus even-
tuais 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 utilizagdo do
produto biocida, a qual deve assentar na integracao dos ris-
cos de cada uma das substancias activas e das substancias
potencialmente perigosas nele presentes. As avaliagdes do
risco devem abranger quer a utilizagdo normal do produto
biocida quer o pior cenario realista, incluindo quaisquer
residuos do proprio produto biocida ou do material com
ele tratado.

56 — No processo de decisdo relativo a autorizagio
deve-se chegar a uma das conclusdes que se seguem para
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cada tipo de produto e para cada area de utiliza¢do do
produto biocida requerido:

1) O produto biocida ndo pode ser autorizado;

2) O produto biocida pode ser autorizado desde que
sejam observadas condi¢des/restri¢des especificas;

3) Séo necessarios dados adicionais para que se possa
tomar a decisdo de autorizagdo.

57 — Se se chegar a conclusao de que sdo necessarias in-
formagdes ou dados adicionais para que se possa tomar a de-
cisdo de autorizagdo dever-se-a justificar a necessidade de tais
informagdes ou dados. Estes devem ser os minimos necessa-
rios para que se efectue uma nova avaliagdo do risco adequada.

58 — Deve-se observar os principios de reconhecimento
mutuo previstos no artigo 22.°

59 — Deve-se aplicar as regras relativas ao principio
das «formulagdes quadro» na tomada de decisdes relativas
a autorizacdo de produtos biocidas.

60 — Deve-se aplicar as regras relativas ao principio
dos produtos de «baixo risco» na tomada de decisdes rela-
tivas a autorizagdo de produtos biocidas desse tipo.

61 — S6 se deve autorizar os produtos biocidas que,
se utilizados de acordo com as condi¢des de autorizagao,
nao constituam um risco inaceitavel para os seres huma-
nos, 0s animais € o ambiente, sejam eficazes e contenham
substancias activas autorizadas em tais produtos biocidas
a nivel comunitario.

62 — Se aplicavel, poder-se-4 impor condi¢des ou res-
tricdes a autorizagdo, cujo caracter e rigor devem depender
da natureza e do &mbito das vantagens e riscos previstos
decorrentes da utilizagdo do produto biocida;

63 — No processo de tornada de decisdes deve-se aten-
der aos seguintes elementos:

Resultados da avalia¢do do risco, nomeadamente relagdo
entre exposi¢do e efeito;

Natureza e gravidade do efeito;

Gestao de risco que pode ser aplicada;

Dominio de utilizag@o do produto biocida;

Eficécia do produto biocida;

Propriedades fisicas do produto biocida;

Vantagens da utilizagdo do produto biocida.

64 — Ao tomar uma decisdo sobre a autoriza¢do de um
produto biocida deve-se atender a incerteza decorrente da
variabilidade dos dados utilizados no processo de avaliagdo
e tomada de decisoes.

65 — Deve-se estipular que os produtos biocidas sejam
adequadamente utilizados. A utilizagdo adequada inclui a
aplicacdo de uma dose eficaz e, se possivel, a minimizacao
da utilizagdo dos produtos biocidas;

66 — Tornar-se-do as medidas necessarias para asse-
gurar que o requerente proponha um rétulo e, sempre que
adequado, uma ficha de seguranga do produto biocida que:

Cumpram os requisitos constantes das alineas b) e ¢)
do n.° 8 do artigo 10.°, do artigo 12.°, da alinea f) don.° 1
do artigo 16.° e do artigo 28.°;

Contenham os dados relativos a proteccao dos utiliza-
dores requeridos pela legislacdo nacional de Protecgdo
dos trabalhadores;

Especifiquem, nomeadamente, as condig¢des ou restri-
¢oes de utilizacdo ou ndo do produto biocida. Antes de
se emitir uma autoriza¢do deve-se confirmar que esses
requisitos serdo satisfeitos.

67 — Tomar-se-ao as medidas necessarias para assegu-
rar que o requerente proponha embalagens e, se adequado,
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processos de destrui¢ao ou descontaminagdo do produto
biocida e respectivas embalagens ou quaisquer outros ma-
teriais relevantes associados com o produto biocida que
estejam em conformidade com as disposi¢des regulamen-
tares relevantes.

Efeitos no ser humano

68 — Nao se deve autorizar um produto biocida se a ava-
liagdo do risco confirmar que, se utilizado de forma previsi-
vel, incluindo o pior cenario realisticamente possivel, o pro-
duto constitui um risco inaceitavel para os seres humanos.

69 — Ao decidir-se sobre a autorizagdo de um produto
biocida deve-se atender a possiveis efeitos em todas as po-
pulagdes humanas, nomeadamente nos utilizadores, profis-
sionais ou ndo profissionais, e nos seres humanos expostos
directa ou indirectamente por intermédio do ambiente.

70 — Deve-se analisar a relagdo entre a exposicdo e o
efeito e integra-la no processo de tomada de decisdes. Ao
analisar esta relacdo ha que ponderar diversos factores, o
mais importante dos quais € o caracter do efeito adverso da
substancia. Estes efeitos incluem a toxicidade aguda, a irri-
tabilidade, a corrosibilidade, a sensibilizacdo, a toxicidade
de doses repetidas, a mutagenicidade, a cancerigenicidade,
a toxicidade para a reprodugdo, 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 obti-
dos com anteriores avaliacdes de risco de efeito adversos
idénticos ou analogos e adoptar uma margem de seguranga
(MOS) adequada ao tomar uma decisdo de autorizacdo.
Uma margem de seguranca adequada ¢ geralmente 100,
mas uma margem de seguranga superior ou inferior a esta
podera ser apropriada, dependendo, entre outros factores,
da natureza do efeito toxicoldgico critico.

72 — Impor-se-a, se necessario, como condi¢do de
autorizagdo a utilizagdo pelo pessoal de equipamento de
proteccdo individual, como respiradores, mascaras respi-
ratorias, vestuario, luvas e dculos protectores, destinados
a diminuir a exposi¢do dos utilizadores profissionais. Este
equipamento deve ser-lhes facilmente acessivel.

73 — Se, no caso dos utilizadores ndo profissionais, a
utilizagdo de equipamento de protec¢do individual for o
unico método possivel de redug@o da exposi¢do, o produto
ndo sera normalmente autorizado.

74 — Se se ndo puder reduzir para um nivel aceitavel a
relagdo entre a exposicdo e o efeito, ndo se podera conceder
uma autorizagdo ao produto biocida.

75 — Nenhum produto biocida classificado corno to-
xico, muito toxico ou como carcinogénico, mutagénico ou
toxico para a reproducdo das categorias 1 ou 2 nos termos
don.° 1 do artigo 12.° podera ser autorizado para utilizagdo
pelo publico em geral.

Efeitos nos animais

76 — Nao se deve autorizar um produto biocida se a
avaliagdo do risco confirmar que, no decurso da sua utili-
zacdo normal, este constitui um risco inaceitavel para os
animais a que nao se destina.

77 — Usando os mesmos critérios relevantes descritos,
na sec¢do relativa aos efeitos no ser humano, ao decidir-se
sobre uma autorizagado, deve-se ter em conta os riscos do
produto biocida para os animais.

Efeitos no ambiente

78 — Nao se deve autorizar produtos biocidas cuja
avaliacdo de risco confirme que a substincia activa ou
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qualquer das substancias potencialmente perigosas ou
produtos de degradagdo ou reacgdo constituem um risco
inaceitavel para qualquer dos compartimentos ambientais:
agua (incluindo sedimentos), solo e ar. A avaliacdo deve
abranger os riscos para os organismos a que o produto
ndo se destina nestes compartimentos. Ao ponderar sobre
a existéncia de um risco inaceitavel dever-se-4, quando se
tomar uma decisao final nos termos do n.° 96, ter em conta
os critérios enunciados nos n.* 81 a 91.

79 — O instrumento basico usado na tomada de decisdes
deve ser arelagdo CAP/CSEP ou, caso esta se ndo encontre
disponivel, uma estimativa qualitativa. Ha que atender de-
vidamente a exactiddo desta relagdo, dada a variabilidade
dos dados utilizados quer nas medi¢des de concentragdo
quer nas estimativas. Na determinagdo da CAP devera ser
utilizado o modelo mais adequado, tendo em conta o des-
tino e o comportamento do produto biocida no ambiente.

80 — No que respeita a um dado compartimento am-
biental se a relagdo CAP/CSEP for igual ou inferiora 1 a
caracterizagdo do risco deve consistir na indicagdo 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 relag@o e noutros factores relevantes, se sdo ne-
cessarios 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 — Nao se autorizara um produto biocida se, nos ter-
mos das condi¢des de utilizagdo proposta, a concentragido
previsivel da substancia activa ou de qualquer outra subs-
tancia potencialmente perigosa, dos metabolitos relevantes
ou produtos de degradacgio ou reac¢do na agua (ou seus se-
dimentos) tiver um impacto inaceitavel nas espécies a que
ndo se destina no ambiente aquatico, marinho ou estuarino,
amenos que se comprove cientificamente que nas condigdes
de campo pertinentes ndo se verifica um efeito inaceitavel.

82 — Nao se autorizara um produto biocida se, nas con-
di¢des de utilizagdo propostas, a concentragdo previsivel
da substancia activa ou de outras substancias potencial-
mente perigosas, dos metabolitos relevantes ou de produtos
de degradacdo ou reac¢do nas aguas de superficie, seus
sedimentos ou aguas subterrdneas exceder a menor das
seguintes concentracdes:

a) A concentragdo maxima admissivel estabelecida no
Decreto-Lei n.° 236/98, de 1 de Agosto; ou

b) A concentracdo maxima tal como determinada, com
inclus@o da substancia activa, de acordo com o processo
que vier a ser descrito no anexo 1, I-A ou I-B, com base em
dados adequados, designadamente dados toxicologicos;

amenos que se comprove cientificamente que, nas condigdes
de campo pertinentes, ndo é excedida a menor concentraggo.

83 — Nao se autorizara um produto biocida se a con-
centracdo 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, apds a utilizagao
do produto biocida nas condi¢des de utilizagdo propostas:

Caso as aguas superficiais da area prevista de utiliza-
¢do ou dela provenientes se destinem a agua de consumo,
exceder os valores fixados no Decreto-Lei n.° 236/98, de
1 de Agosto; ou

Tiver um impacto considerado inaceitavel nas espécies
a que nao se destina;
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a menos que se comprove cientificamente que, nas con-
di¢cdes de campo pertinentes, essa concentragdo ndo €
excedida.

84 — As instrugdes de utilizagdo propostas para o pro-
duto biocida, incluindo os procedimentos de limpeza do
equipamento de aplicagdo, devem ser de molde a que se
minimize a probabilidade de contaminagdo acidental da
agua ou seus sedimentos.

Solo

85 — Se for provavel uma contaminagdo inaceitavel do
solo, ndo se autorizara um produto biocida caso a substan-
cia activa ou potencialmente perigosa nele contida, apos
utilizacdo 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 mineralizagdo inferior a
5 % aos 100 dias;

Tenha consequéncias de efeitos inaceitdveis nos orga-
nismos a que nao se destina;

amenos que se comprove cientificamente que, em condigdes
decampo, sendo verificaumaacumulago inaceitavel nosolo.

Ar

86 — Nao se autorizara um produto biocida caso se
preveja a possibilidade de efeitos inaceitdveis no com-
partimento ar, a menos que se comprove cientificamente
que, nas condig¢des de campo pertinentes, ndo se verifica
um efeito inaceitavel.

Efeitos nos organismos a que o produto nédo se destina

87 — Nao se autorizara 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 potencial-
mente perigosas:

Arelacdo CAP/CSEP for superior a 1, amenos que a avalia-
¢dodoriscocomproveclaramente que, em condigdes decampo,
autilizag@o do produto biocida de acordo com as condi¢des
de utilizagdo propostas ndo conduz a efeitos inaceitaveis; ou

O factor de bioconcentragdo (FI3C) relativo aos tecidos
adiposos dos vertebrados a que o produto ndo se destina for
superior a 1, a menos que a avalia¢do do risco comprove cla-
ramente que, em condi¢des de campo, a utilizagdo do produto
biocida de acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas
ndo conduz a efeitos inaceitaveis, nem directos nem indirectos;

88 — Nao se autorizard um produto biocida se for pre-
visivel a exposi¢do de organismos aquaticos, incluindo
organismos marinhos e estuarinos, a esse produto e se, no
que respeita a qualquer das substancias activas ou poten-
cialmente perigosas:

A relagdo CAP/CSEP for superior a 1, a menos que a
avaliag@o do risco comprove claramente que, em condi¢des
de campo, a utilizag@o do produto biocida de acordo com
as condigdes de utilizagdo propostas ndo afecta a viabili-
dade dos organismos aquaticos, incluindo os organismos
marinhos e estuarinos; ou

O factor de bioconcentracdo (FBC) for superior a 1000,
no que respeita as substancias facilmente biodegradaveis,
ou superior a 100, no que respeita as ndo facilmente bio-
degradaveis, a menos que a avaliag@o do risco comprove
claramente que, em condi¢des de campo, ndo ocorrem
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efeitos inaceitaveis, directa ou indirectamente, para a via-
bilidade dos organismos expostos, incluindo os organismos
marinhos e estuarinos, ap6s utilizagao do produto biocida,
de acordo com as condigdes de utilizacdo propostas.

Em derrogagdo a este ponto pode-se, contudo, autorizar
um produto anti-incrustante utilizado em embarcagdes
maritimas comerciais por um periodo maximo 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 incrustagdes. Ao aplicar-se
esta disposicdo poder-se-a, se necessario, ter em conta as
resolucdes e recomendacdes pertinentes da OML.

89 — Nio se autorizara um produto biocida se for ra-
zoavelmente previsivel a possibilidade de os microorga-
nismos existentes em estagoes de tratamento de residuos
serem expostos ao produto biocida e se, no que respeita
a qualquer das substancias activas, ou potencialmente
perigosas, metabolitos relevantes, produtos de degrada-
¢do ou de reaccdo, a relacdo CAP/CSEP for superior a 1,
a menos que a avaliacdo do risco comprove claramente
que, em condig¢des de campo, ndo ocorrem efeitos ina-
ceitaveis, 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 medi-
das para minimizar as consequéncias dessa resisténcia, que
poderdo incluir a alterag¢do das condi¢des de autorizagdo
ou a eventual recusa de autorizagao.

91 — A autorizag@o de um produto biocida destinado a
controlar vertebrados so deve ser concedida se:

A morte coincidir com a extingdo da consciéncia; ou

A morte ocorrer imediatamente; ou

As fungdes 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 — Nao se autorizardo produtos biocidas que nao
tenham uma eficécia aceitavel se utilizados em conformi-
dade com as condicdes especificadas no rétulo proposto
ou com outras condi¢des de autorizacgdo.

93 — O grau, a consisténcia e a duragio da protecgao,
controlo ou outros efeitos pretendidos devem, no minimo,
ser analogos aos resultantes da utilizagdo de produtos de
referéncia adequados, caso esses produtos existam, ou a
outros meios de controlo. Caso ndo existam produtos de
referéncia o produto biocida deve proporcionar um grau
definido de protec¢do ou controlo nas areas de utiliza¢ao
propostas. As conclusdes sobre a eficacia do produto, bio-
cida devem ser validas para todas as areas de utiliza¢ao
proposta e para todas as areas, excepto quando o rotulo
proposto estabelecer que o produto biocida se destina a
utilizagdo em circunstancias especificas. Avaliar-se-2o os
dados da resposta em fung@o da dose obtidos nos ensaios
(que devem incluir um controlo sem tratamento), incluindo
dosagens inferiores a recomendada, de modo a avaliar se
a dose recomendada ¢ a minima necessaria para obter o
efeito pretendido.
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Resumo

94 — Em cada uma das areas em que se tenha procedido
a avaliacdo do risco, ou seja, os efeitos no ser humano, nos
animais e no ambiente, devem-se integrar as conclusoes
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 avaliagdo 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 avaliacdo da eficacia;

Um resumo dos efeitos inaceitaveis.

V — Integragao global das conclusdes

95 — Devem-se integrar as conclusdes especificas ob-
tidas no que respeita aos efeitos do produto biocida nos
trés sectores, ou seja, no ser humano, nos animais € no
ambiente, por forma a chegar a uma conclusio global sobre
os efeitos do produto biocida no seu todo;

96 — Em seguida, antes de adoptar a decisdo de auto-
rizagdo do produto biocida, deve-se atender devidamente
a quaisquer efeitos inaceitaveis relevantes, a eficacia do
produto biocida e as vantagens decorrentes da sua utilizacao;

97 — Por ultimo, deve-se decidir se o produto biocida
pode ou ndo ser autorizado e se tal autorizagdao deve ou
ndo estar sujeita a restrigdes ou condigdes, nos termos do
presente decreto-lei.»

MINISTERIO DA ADMINISTRAGAO INTERNA

Portaria n.° 1285/2010

de 17 de Dezembro

O artigo 52.°-A do Regulamento do Sistema Tarifa-
rio dos Portos do Continente, aprovado pelo Decreto-
-Lei n.° 273/2000, de 9 de Novembro, com as altera-
¢oes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 129/2010, de 7
de Dezembro, veio habilitar a autoridade de controlo de
circulacdo de pessoas nas fronteiras a cobrar taxas pelos
servicos prestados no ambito do controlo de tripulagdes
€ passageiros.

A implementag@o, nos postos de fronteira maritimos,
de um processo internacional abrangente de seguranga
fronteirica pressupde a aquisi¢do, a operacionalizagdo e a
manutencao de sistemas electronicos integrados, adequa-
dos aos objectivos visados, e, bem assim, o refor¢o dos
meios humanos adequados, cujos encargos deverdo ser
em parte, sem prejuizo da responsabilidade do Estado,
suportados pelos destinatarios concretos dos beneficios de
seguranca ao nivel da prevencao de crimes graves ligados
a identidade das pessoas ¢ a integridade dos documentos
de viagem.

A utilizagdo das novas tecnologias, patenteadas em
solucdes inovadoras a nivel mundial, como o RAPID (Re-
conhecimento Automatico de Passageiros Identificados
Documentalmente) e o PASSE (Processo Automatico e
Seguro de Saidas e Entradas), subjaz um elevado encargo
financeiro atinente a afectagdo e reforco de recursos hu-
manos e materiais.





