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MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Portaria n.° 1070/2010
de 20 de Outubro

As Portarias n.”° 772/98, de 15 de Setembro, ¢ 737/99,
de 25 de Agosto, procederam respectivamente a concessao
e anexagdo de prédios rusticos a zona de caga associativa
do Vale Jodo Farto (processo n.° 2085-AFN), situada no
municipio de Tavira, com a area de 1391 ha, valida até 15
de Setembro de 2010, e concessionada ao Clube de Caga e
Pesca Maritenda, que entretanto requereu a sua renovagao.

Cumpridos os preceitos legais e com fundamento no
disposto no artigo 48.°, em conjugacdo com o estipu-
lado na alinea a) do artigo 40.°, ambos do Decreto-Lei
n.°202/2004, de 18 de Agosto, com a redac¢do que lhe
foi conferida pelo Decreto-Lei n.° 201/2005, de 24 de
Novembro, ¢ com a altera¢do do Decreto-Lei n.° 9/2009,
de 9 de Janeiro, e no uso das competéncias delegadas
pelo Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural
e das Pescas pelo despacho n.° 78/2010, de 5 de Janeiro,
manda o Governo, pelo Secretario de Estado das Florestas
e Desenvolvimento Rural, o seguinte:

Artigo 1.°
Renovacao

E renovada a concessdo da zona de caca associativa
do Vale Joao Farto (processo n.° 2085-AFN), por um
periodo de 12 anos, renovavel automaticamente por perio-
dos iguais, constituida por vérios prédios rusticos sitos na
freguesia de Cachopo, municipio de Tavira, com 1391 ha.

Artigo 2.°
Produgio de efeitos

Esta portaria produz efeitos a partir do no dia 16 de
Setembro de 2010.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de Outubro
de 2010.

Portaria n.° 1071/2010
de 20 de Outubro

As Portarias n.” 843/2001, de 25 de Julho, e 1318/2004,
de 14 de Outubro, procederam, respectivamente, a renova-
¢do e anexacdo de prédios rusticos a zona de caca associa-
tiva da Herdade do Bento da Serra (processo n.® 668-AFN),
situada no municipio de Alvito, com a area de 1298 ha, va-
lida até 13 de Julho de 2011, e concessionada a Associa¢do
de Cacadores para o Fomento Cinegético e Piscicola Monte
das Cabanas, que entretanto requereu a sua renovagao.

Cumpridos os preceitos legais e com fundamento no
disposto no artigo 48.°, em conjugacdo com o estipulado na
alinea a) do artigo 40.°, todos do Decreto-Lei n.° 202/2004,
de 18 de Agosto, com a redac¢do que lhe foi conferida
pelo Decreto-Lei n.° 201/2005, de 24 de Novembro, € com
a alteragdo do Decreto-Lei n.° 9/2009, de 9 de Janeiro,
e no uso das competéncias delegadas pelo Ministro da
Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas pelo
despacho n.° 78/2010, de 5 de Janeiro, manda o Governo,
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pelo Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, o seguinte:
Artigo 1.°

Renovacao

E renovada a concessio da zona de caca associativa
da Herdade do Bento da Serra (processo n.° 668-AFN),
por um periodo de 10 anos, renovavel automaticamente
por igual periodo, constituida por varios prédios rusticos
sitos na freguesia de Alvito, municipio de Alvito, com a
area de 1298 ha.

Artigo 2.°

Producao de efeitos

Esta portaria produz efeitos a partir do dia 14 de Julho
de 2011.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de Outubro
de 2010.

Portaria n.° 1072/2010
de 20 de Outubro

Pela Portaria n.® 450/2009, de 29 de Abril, foi renovada
a zona de caca associativa da Herdade do Brunhal ¢ anexas
(processo n.° 114-AFN), situada no municipio de Ferreira
do Alentejo, com a area de 1675 ha, concessionada ao
Clube de Cagadores do Brunhal.

Verificou-se entretanto que o prazo de validade da zona
de caga constante na portaria acima referida ¢ inferior ao
prazo constante no requerimento e de vigéncia dos acordos
dados pelas entidades titulares e gestoras dos prédios que
fazem parte da zona de caga.

Considerando que, nos termos do n.° 3 do artigo 36.° do
Decreto-Lei n.° 202/2004, de 18 de Agosto, na redac¢do
que lhe foi conferida pelo Decreto-Lei n.° 159/2008, de 8
de Agosto, o prazo da concessdo deve corresponder ao
prazo de validade dos acordos dados pelos respectivos
titulares e gestores dos terrenos:

Assim:

Com fundamento na alinea c) do artigo 41.° do Decreto-
-Lein.® 202/2004, de 18 de Agosto, na redaccao que lhe foi
conferida pelo Decreto-Lei n.° 159/2008, de 8 de Agosto,
e no uso das competéncias delegadas pelo Ministro da
Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas pelo
despacho n.° 78/2010, de 5 de Janeiro, manda o Governo,
pelo Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, o seguinte:

Artigo Unico

On.° 1.°da Portaria n.® 450/2009, de 29 de Abril, passa

a ter a seguinte redacg¢ao:

«1.° Pela presente portaria ¢ renovada, por um pe-
riodo de 10 anos, renovavel automaticamente por um
unico e igual periodo, a concess@o desta zona de caca,
abrangendo o prédio rustico denominado Herdade do
Brunhal, sito na freguesia de Figueira de Cavaleiros, mu-
nicipio de Ferreira do Alentejo, com a area de 1675 ha.»

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de Outubro
de 2010.

Portaria n.° 1073/2010
de 20 de Outubro

As Portarias n.” 1264-AH/2004, de 26 de Setembro, €
1005/2006, de 19 de Setembro, procederam, respectiva-
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mente, a criagdo e correc¢do da zona de caga municipal
de Vila Vigosa (processo n.° 3879-AFN), situada no
municipio de Vila Vigosa, com a area de 3147 ha, valida
até 29 de Setembro de 2010, e transferida a sua gestdo
para a REALVICOSA — Associagao de Cagadores do
Concelho de Vila Vigosa, que entretanto requereu a
sua renovacdo e em simultaneo a anexacgdo de alguns
terrenos.

Cumpridos os preceitos legais e com fundamento no
disposto nos artigos 11.° ¢ 21.°, em conjugag¢do com o
estipulado na alinea @) do artigo 18.° e no artigo 46.° do
Decreto-Lein.® 202/2004, de 18 de Agosto, com a redac-
¢do que lhe foi conferida pelo Decreto-Lein.® 201/2005,
de 24 de Novembro, ¢ com a alteragdo do Decreto-Lei
n.° 9/2009, de 9 de Janeiro, consultado o Concelho Ci-
negético Municipal de Vila Vigosa, de acordo com a
alinea d) do artigo 158.° do mesmo diploma, e no uso das
competéncias delegadas pelo Ministro da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas pelo despacho
n.° 78/2010, de 5 de Janeiro, manda o Governo, pelo
Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, o seguinte:

Artigo 1.°
Renovacio

E renovada a transferéncia de gestio da zona de caga
municipal da Vila Vigosa (processo n.° 3879-AFN), por um
periodo de seis anos, constituida por terrenos cinegéticos
sitos na freguesia de Concei¢ao, municipio de Vila Vigosa,
com a area de 2865 ha.

Artigo 2.°
Anexacao

Sdo anexados a zona de caca municipal da Vila Vi-
cosa (processo n.° 3879-AFN) terrenos cinegéticos
sitos na freguesia de Conceigdo, municipio de Vila
Vigosa, com a area de 60 ha, passando assim esta zona
de caca a ser constituida pelos terrenos cinegéticos
cujos limites constam da planta anexa a presente por-
taria e que dela faz parte integrante, com a area total
de 2925 ha.

Artigo 3.°
Efeitos da sinalizacio

A anexacao referida no artigo anterior s6 produz efeitos,
relativamente a terceiros, com a instalagdo da respectiva
sinalizacdo.

Artigo 4.°
Producio de efeitos

a) A renovagdo a que se refere o artigo 1.° da presente
portaria produz efeitos a partir do dia 30 de Setembro de
2010.

b) A anexacdo de terrenos a que se refere o artigo 2.° da
presente portaria produz efeitos a partir do dia seguinte ao
da sua publicacao.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 12 de Outubro
de 2010.
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MINISTERIOS DA AGRICULTURA, DO DESENVOLVIMENTO
RURAL E DAS PESCAS )
E DO AMBIENTE E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

Portaria n.° 1074/2010
de 20 de Outubro

Pela Portaria n.° 943/2004, de 27 de Julho, foi renovada
a zona de caca associativa do Campo do Gerés (processo
n.° 1998-AFN), situada no municipio de Terras de Bouro,
com a area de 657 ha e ndo 634 ha, como ¢é referido na
citada portaria, valida até 3 de Junho de 2010, e concessio-
nada ao Clube de Caga e Pesca do Campo, que entretanto
requereu a sua renovagao.

Cumpridos os preceitos legais e com fundamento no dis-
posto no artigo 48.°, em conjugacdo com o estipulado na
alinea a) do artigo 40.° ¢ no n.° 1 do artigo 118.°, todos do
Decreto-Lei n.° 202/2004, de 18 de Agosto, com a redac¢ao
que lhe foi conferida pelo Decreto-Lei n.° 201/2005, de 24 de
Novembro, ¢ com a alteragao do Decreto-Lein.® 9/2009, de 9
de Janeiro, e no uso das competéncias delegadas pelo Minis-
tro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas
pelo despacho n.° 78/2010, de 5 de Janeiro, e delegadas pela
Ministra do Ambiente e do Ordenamento do Territorio pelo
despacho n.° 932/2010, de 14 de Janeiro, manda o Governo,
pelo Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural e pelo Secretario de Estado do Ambiente, o seguinte:

Artigo 1.°
Renovacao

E renovada a concessdo da zona de caga associativa do
Campo do Gerés (processo n.° 1998-AFN), por um periodo
de seis anos, renovavel automaticamente por dois periodos
de igual duragdo, constituida por varios prédios rusticos
sitos na freguesia de Campo do Gerés, municipio de Terras
de Bouro, com a area de 657 ha, conforme planta anexa a
presente portaria e que dela faz parte integrante.
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Artigo 2.°
Producio de efeitos

Esta portaria produz efeitos a partir do dia 4 de Junho
de 2010.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de Outubro de
2010. — O Secretario de Estado do Ambiente, Humberto
Delgado Ubach Chaves Rosa, em 1 de Outubro de 2010.

ZOMA DE CAGA ASSOCIATIVA

Do
CAMPO DO GERES
MUSICESO DE TERRAS DO BOURD |Proc. N°. 1888 AFN |
CM30u sy rea: 687 ha

8
188

mpa da Ge

CM 43

153+
198+

—— Limite da Zona

L] 1 2
———T1

Coordanadas da CMP.

Portaria n.° 1075/2010
de 20 de Outubro

Pela Portaria n.° 1225/95, de 10 de Outubro, foi re-
novada a zona de caga associativa de Lageosa (processo
n.° 140-AFN), situada no municipio do Sabugal, com a area
de 779 ha, valida até 11 de Outubro de 2010, e concessio-
nada a Associac¢do de Cagadores de Lageosa do Raia, que
entretanto requereu a sua renovagao.

Cumpridos os preceitos legais e com fundamento no
disposto no artigo 37.°, no artigo 48.°, em conjugacao
com o estipulado na alinea a) do artigo 40.° e no n.° 1 do
artigo 118.°, todos do Decreto-Lei n.® 202/2004, de 18
de Agosto, com a redac¢do que lhe foi conferida pelo
Decreto-Lei n.° 201/2005, de 24 de Novembro, € com a
alteracdo do Decreto-Lei n.° 9/2009, de 9 de Janeiro, € no
uso das competéncias delegadas pelo Ministro da Agricul-
tura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas pelo despacho
n.° 78/2010, de 5 de Janeiro, e delegadas pela Ministra do
Ambiente e do Ordenamento do Territério pelo despacho
n.° 932/2010, de 14 de Janeiro, manda o Governo, pelo
Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural e pelo Secretario de Estado do Ambiente, o seguinte:

Artigo 1.°
Renovacio

E renovada a concessdo da zona de caca associativa
de Lageosa (processo n.° 140-AFN), por um periodo de
12 anos, renovavel automaticamente, constituida por varios
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prédios rasticos sitos na freguesia de Lageosa da Raia, mu-
nicipio do Sabugal, com a area de 750 ha, conforme planta
anexa a presente portaria e que dela faz parte integrante.

Artigo 2.°
Terrenos em area classificada

A concessdo de alguns terrenos incluidos em areas clas-
sificadas podera terminar, sem direito a indemnizagao,
sempre que sejam introduzidas novas condicionantes por
planos especiais de ordenamento do territério ou obtidos
dados que determinem a incompatibilidade da actividade
cinegética com a conservagdo da natureza, até um maximo
de 10% da érea total.

Artigo 3.°

Producao de efeitos

Esta portaria produz efeitos a partir do dia 12 de Ou-
tubro de 2010.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de Outubro de
2010. — O Secretario de Estado do Ambiente, Humberto
Delgado Ubach Chaves Rosa, em 8 de Outubro de 2010.
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Portaria n.° 1076/2010
de 20 de Outubro

Pela Portaria n.° 254-AF/96, de 15 de Julho, foi reno-
vada a zona de caca associativa de varias propriedades,
actualmente designada zona de caga associativa de Nave
de Haver (processo n.° 231-AFN), situada no municipio
de Almeida, com a area de 2180 ha, valida até 1 de Junho
de 2016, e concessionada a Associacdo Recreativa de Nave
de Haver, que entretanto requereu a desanexacgao de alguns
prédios rusticos.

Cumpridos os preceitos legais e com fundamento no
disposto no artigo 47.° e no n.° 1 do artigo 118.°, todos do
Decreto-Lei n.° 202/2004, de 18 de Agosto, com a redac¢ao
que lhe foi conferida pelo Decreto-Lei n.° 201/2005, de 24
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de Novembro, e com a altera¢do do Decreto-Lein.° 9/2009,
de 9 de Janeiro, e no uso das competéncias delegadas pelo
Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das
Pescas pelo despacho n.° 78/2010, de 5 de Janeiro, e de-
legadas pela Ministra do Ambiente e do Ordenamento do
Territorio pelo despacho n.° 932/2010, de 14 de Janeiro,
manda o Governo, pelo Secretario de Estado das Florestas
e Desenvolvimento Rural e pelo Secretario de Estado do
Ambiente, o seguinte:

Artigo 1.°
Desanexacio

Sdo desanexados da zona de caga associativa de Nave
de Haver (processo n.° 231-AFN) varios prédios rusticos,
sitos na freguesia de Nave de Haver, municipio de Almeida,
com a area de 12 ha, ficando assim esta zona de caga com a
area total de 2168 ha, conforme planta anexa a esta portaria
e que dela faz parte integrante.

Artigo 2.°
Efeitos da sinalizacao
A desanexagdo s6 produz efeitos, relativamente a ter-
ceiros, com a correc¢do da anterior sinalizagao.
Artigo 3.°
Producio de efeitos

Esta portaria produz efeitos a partir do dia seguinte ao
da sua publicacao.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de Outubro de
2010. — O Secretario de Estado do Ambiente, Humberto
Delgado Ubach Chaves Rosa, em 30 de Setembro de 2010.
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Portaria n.° 1077/2010
de 20 de Outubro

As Portarias n.” 857/98, de 9 de Outubro, 841/2000,
de 26 de Setembro, e 1443/2004, de 25 de Novembro, pro-
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cederam, respectivamente, a criacao e anexacdes de prédios
rusticos a zona de caga associativa da Herdade da Tapada
de Vale Nateiros e anexos (processo n.° 2117-AFN), situ-
ada no municipio de Nisa, com a area de 2451 ha, valida
até 9 de Outubro de 2010, e concessionada a Associagdao
Cinegética do Monte Claro, que entretanto requereu a
sua renovagdo e simultaneamente a anexagdo de outros
prédios rusticos.

Cumpridos os preceitos legais e com fundamento no
disposto nos artigos 11.° e 48.°, em conjuga¢do com a
alinea a) do artigo 40.°, no artigo 46.° e no n.° 1 do ar-
tigo 118.°, todos do Decreto-Lei n.° 202/2004, de 18
de Agosto, com a redacc¢do que lhe foi conferida pelo
Decreto-Lein.® 201/2005, de 24 de Novembro, ¢ com a al-
teragdo do Decreto-Lein.® 9/2009, de 9 de Janeiro, consul-
tado o Conselho Cinegético Municipal de Nisa, de acordo
com a alinea d) do artigo 158.° do mesmo diploma, € no uso
das competéncias delegadas pelo Ministro da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas pelo despacho
n.° 78/2010, de 5 de Janeiro, ¢ delegadas pela Ministra do
Ambiente e do Ordenamento do Territério pelo despacho
n.° 932/2010, de 14 de Janeiro, manda o Governo, pelo
Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural e pelo Secretario de Estado do Ambiente, o seguinte:

Artigo 1.°
Renovacao

E renovada a concessio da zona de caca associativa da
Herdade da Tapada de Vale Nateiros € anexos (processo
n.° 2117-AFN), por um periodo de 12 anos, renovaveis
automaticamente, constituida por varios prédios rusticos
sitos nas freguesias de Arez, Espirito Santo, Nossa Senhora
da Graca e Sao Matias, todas no municipio de Nisa, com
a area de 2439 ha.

Artigo 2.°
Anexacao

Sdo anexados a zona de caga associativa da Herdade da
Tapada de Vale Nateiros e anexos (processo n.” 2117-AFN)
varios prédios rusticos, sitos nas freguesias de Arez, Espi-
rito Santo e Nossa Senhora da Graga, todas no municipio
de Nisa com a area de 146 ha, ficando assim esta zona de
caca com a area total de 2585 ha, conforme planta anexa
a esta portaria e que dela faz parte integrante.

Artigo 3.°
Terrenos em area classificada

A concessdo de alguns terrenos incluidos em areas clas-
sificadas podera terminar ou ser condicionada, sem direito
a indemnizagdo, sempre que sejam introduzidas novas
condicionantes por planos especiais de ordenamento do
territorio ou obtidos dados que determinem, por razdes
de conservacdo da natureza, a necessidade de condiciona-
mento, total ou parcial, da actividade cinegética, até um
maximo de 10% da area total da zona de caga.

Artigo 4.°

Efeitos da sinalizacio

A anexacao referida no artigo 2.° s6 produz efeitos,
relativamente a terceiros, com a instalagdo da respectiva
sinalizagdo.
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Artigo 5.°
Produgio de efeitos

Esta portaria produz efeitos a partir do dia 10 de Ou-
tubro de 2010.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de Outubro de
2010. — O Secretario de Estado do Ambiente, Humberto
Delgado Ubach Chaves Rosa, em 30 de Setembro de 2010.
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Portaria n.° 1078/2010
de 20 de Outubro

Pela Portaria n.° 791/2001, de 24 de Julho, foi renovada
a zona de caga associativa das Herdades da Tojeira e outras
(processo n.° 667-AFN), situada no municipio de Moura,
com a area de 1340 ha e ndo 1335 hectares, como foi pu-
blicado, valida até 13 de Julho de 2011, e concessionada
ao Clube de Cacadores Amigos do Rato, que entretanto
requereu a sua renovagao.

Cumpridos os preceitos legais e com fundamento no
disposto no artigo 48.°, em conjugacao com o estipulado
na alinea a) do artigo 40.° ¢ no n.° 1 do artigo 118.° do
Decreto-Lein.® 202/2004, de 18 de Agosto, com a redacgdo
que lhe foi conferida pelo Decreto-Lei n.° 201/2005, de 24
de Novembro, e com a alteragdo do Decreto-Lei n.° 9/2009,
de 9 de Janeiro, e no uso das competéncias delegadas
pelo Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural
e das Pescas pelo despacho n.° 78/2010, de 5 de Janeiro,
e delegadas pela Ministra do Ambiente e do Ordenamento
do Territorio pelo despacho 932/2010, de 14 de Janeiro,
manda o Governo, pelo Secretario de Estado das Florestas
e Desenvolvimento Rural e pelo Secretario de Estado do
Ambiente, o seguinte:

Artigo 1.°
Renovacio

E renovada a concessdo da zona de caca associativa das
Herdades da Tojeira e outras (processo n.° 667-AFN), por
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um periodo de seis anos, renovavel automaticamente por
igual periodo, constituida por varios prédios rusticos sitos
nas freguesias de Pdvoa de Sdo Miguel e Santo Amador,
municipio de Moura, com a area de 1340 ha, conforme
planta anexa a presente portaria e que dela faz parte in-
tegrante.

Artigo 2.°
Terrenos em area classificada

A concessao de alguns terrenos incluidos em areas clas-
sificadas podera terminar, sem direito a indemnizagao,
sempre que sejam introduzidas novas condicionantes por
planos especiais de ordenamento do territdrio ou obtidos
dados que determinem a incompatibilidade da actividade
cinegética com a conservagao da natureza, até um maximo
de 10% da 4rea total.

Artigo 3.°
Producao de efeitos

Esta portaria produz efeitos a partir do dia 14 de Julho
de 2011.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvi-
mento Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de
Outubro de 2010. — O Secretario de Estado do Am-
biente, Humberto Delgado Ubach Chaves Rosa, em 7
de Outubro de 2010.
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Portaria n.° 1079/2010
de 20 de Outubro

As Portarias n.” 1103/2002, de 24 de Agosto,
1264-CJ/2004, de 29 de Setembro, e 1197/2008, de 17
de Outubro, procederam, respectivamente, a criagdo e
anexagOes de prédios rusticos a zona de caga associativa
do Ribeiro do Filipe (processo n.° 3077-AFN), situada no
municipio de Nisa, com a area de 1682 ha, valida até 29 de
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Junho de 2014, e concessionada a Associacdo de Cagadores
do Ribeiro do Filipe, que entretanto requereu a anexagao
de alguns prédios rusticos.

Cumpridos os preceitos legais, e com fundamento no
disposto no artigo 11.°, em conjugacao com o estipulado
na alinea @) do artigo 40.° ¢ no n.° 1 do artigo 118.°,
do Decreto-Lei n.° 202/2004, de 18 de Agosto, com
a redacc¢do que lhe foi conferida pelo Decreto-Lei
n.° 201/2005, de 24 de Novembro, e com a alteragdo
do Decreto-Lei n.° 9/2009, de 9 de Janeiro, consultado
o Conselho Cinegético Municipal de Nisa, de acordo
com a alinea d) do artigo 158.° do mesmo diploma, e
no uso das competéncias delegadas pelo Ministro da
Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas
através do despacho n.® 78/2010, de 5 de Janeiro, e das
delegadas pela Ministra do Ambiente e do Ordenamento
do Territorio através do despacho n.® 932/2010, de 14
de Janeiro:

Manda o Governo, pelos Secretarios de Estado das
Florestas e Desenvolvimento Rural e do Ambiente, o se-
guinte:

Artigo 1.°
Anexacio

Sdo anexados a zona de caca associativa do Ribeiro do
Filipe (processo n.° 3077-AFN) varios prédios rusticos,
sitos na freguesia de Sdo Matias, municipio de Nisa, com a
area de 682 ha, ficando assim esta zona de caga com a area
total de 2364 ha, conforme a planta anexa a esta portaria
e que dela faz parte integrante.

Artigo 2.°
Terrenos em area classificada

A concessdo de alguns terrenos incluidos em areas clas-
sificadas podera terminar, sem direito a indemnizag@o,
sempre que sejam introduzidas novas condicionantes por
planos especiais de ordenamento do territorio ou obtidos
dados que determinem a incompatibilidade da actividade
cinegética com a conservacao da natureza, até um maximo
de 10% da area total.

Artigo 3.°
Efeitos da sinalizacao

A anexacdo referida no artigo 1.° s6 produz efeitos,
relativamente a terceiros, com a instalagdo da respectiva
sinalizagdo.

Artigo 4.°
Producio de efeitos

Esta portaria produz efeitos a partir do dia seguinte ao
da sua publicacdo.

O Secretario de Estado das Florestas e Desenvolvimento
Rural, Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 11 de Outubro de
2010. — O Secretario de Estado do Ambiente, Humberto
Delgado Ubach Chaves Rosa, em 7 de Outubro de 2010.
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Decreto-Lei n.° 112/2010
de 20 de Outubro

O presente decreto-lei visa transpor para a ordem ju-
ridica interna oito directivas comunitérias que alteram o
anexo 1 da Directiva n.° 98/8/CE, do Conselho, de 16 de
Fevereiro, relativa a colocagdo no mercado dos produtos
biocidas. Trata-se de substancias activas avaliadas a nivel
comunitario cuja utilizagdo como produtos biocidas nio
tém efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal,
nem uma influéncia inaceitavel sobre o ambiente desde que
observadas determinadas condic¢des ai descritas.

O citado anexo 1 constitui a lista de substancias activas
cyjos requisitos foram decididos a nivel comunitario para
inclusdo em produtos biocidas. A aprovacdo daquelas subs-
tancias depende de decisdo da Comissdo Europeia, no sentido
de as incluir num dos anexos 1, I-A ou I-B da referida directiva,
precedida de uma avaliagdo efectuada por um Estado membro.

A harmonizag¢do legislativa que agora se opera tem
em vista propiciar uma utilizacdo segura dos produtos
biocidas para a agricultura e industria quimica nacional,
para o consumidor e ecossistemas agricolas, garantindo-se
em consequéncia, a saide dos trabalhadores agricolas, a
seguranca alimentar e a defesa do ambiente.

Importa, assim, proceder a transposicdo para o direito
nacional das Directivas n.” 2009/150/CE, 2009/151/CE, da
Comissdo, de 27 de Novembro, 2010/5/CE, da Comisséo,
de 8 de Fevereiro, 2010/7/CE, 2010/8/CE, 2010/10/CE,
2010/11/CE, da Comissdo, de 9 de Fevereiro, que deter-
minaram a inclusdo das substancias activas flocumafena,
tolilfluanida, acroleina, fosforeto de magnésio, warfina-
-sodio, brodifacume e warfarina no anexo 1 da Directiva
n.° 98/8/CE, de 16 de Fevereiro.

Transpde-se também para o direito nacional a Directiva
n.° 2010/9/CE, da Comissdo, de 9 de Fevereiro, que alterou
a referida Directiva n.° 98/8/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Fevereiro, sendo incluido o fosforeto de
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aluminio, que liberta fosfina, no anexo 1 da mesma, tendo este
produto sido agora também avaliado para utilizagdo em produ-
tos do tipo 18 (insecticidas), em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.° 1451/2007, da Comissdo, de 4 de Dezembro.
Assim:
Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
titui¢do, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei transpde para a ordem juridica
interna as seguintes directivas, que alteram a Directiva
n.° 98/8/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de Fevereiro, relativa a coloca¢do no mercado de produtos
biocidas:

a) Directiva n.° 2009/150/CE, da Comissao, de 27 de
Novembro, com o objectivo de incluir a substancia activa
flocumafena no anexo 1;

b) Directiva n.° 2009/151/CE, da Comissdo, de 27 de
Novembro, com o objectivo de incluir a substancia activa
tolilfluanida no anexo 1;

¢) Directiva n.° 2010/5/CE, da Comissao, de 8 de Fe-
vereiro, com o objectivo de incluir a substincia activa
acroleina no anexo T;

d) Directiva n.° 2010/7/CE, da Comisséo, de 9 de Fe-
vereiro, com o objectivo de incluir a substancia activa
fosforeto de magnésio, que liberta fosfina, no anexo r;

e) Directiva n.° 2010/8/CE, da Comissao, de 9 de Fe-
vereiro, com o objectivo de incluir a substincia activa
warfina-sddio no anexo 1;

f) Directiva n.° 2010/9/CE, da Comissao, de 9 de Fe-
vereiro, com o objectivo de incluir a substancia activa
fosforeto de aluminio no anexo 1;

g) Directiva n.® 2010/10/CE, da Comissao, de 9 de Fe-
vereiro, com o objectivo de incluir a substincia activa
brodifacume no anexo 1;

h) Directiva n.° 2010/11/CE, da Comisséao, de 9 de Fe-
vereiro, com o objectivo de incluir a substancia activa
warfina no anexo I

Artigo 2.°

Alteracao ao Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de Maio

O artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de Maio,
alterado pelos Decretos-Leis n.” 332/2007, de 9 de Outubro,
138/2008, de 21 de Julho, 116/2009, de 18 de Maio, 145/2009,
de 17 de Junho, e 13/2010, de 24 de Fevereiro, passa a ter a
seguinte redaccao:

«Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

) e
k) [Anterior alinea I).]
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) [Anterior alinea m).]
m) [Anterior alinea n).]
n) [Anterior alinea 0).]
0) [Anterior alinea p).]
p) [Anterior alinea q).]
q) [Anterior alinea r).]
r) [Anterior alinea s).]
s) [Anterior alinea t).]
t) [Anterior alinea u).]
u) [Anterior alinea v).]
v) (Revogada.)

Artigo 3.°
Alteragio ao anexo 1 do Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de Maio

O anexo 1 do Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de Maio, al-
terado pelos Decretos-Leis n.”332/2007, de 9 de Outubro,
138/2008, de 21 de Julho, 116/2009, de 18 de Maio, 145/2009,
de 17 de Junho, e 13/2010, de 24 de Fevereiro, € alterado nos
termos constantes do anexo 1 do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante.

Artigo 4.°

Norma revogatéria

E revogada a alinea v) do n.° 3 do artigo 2.° do Decreto-
-Lein.® 121/2002, de 3 de Maio, alterado pelos Decretos-
-Leis n.”*332/2007, de 9 de Outubro, 138/2008, de 21
de Julho, 145/2009, de 17 de Junho, e 13/2010, de 24 de
Fevereiro.

Artigo 5.°

Republicacio

E republicado no anexo 1 do presente decreto-lei, do
qual faz parte integrante, o Decreto-Lei n.° 121/2002, de
3 de Maio, com a redac¢édo actual.

Artigo 6.°

Producéao de efeitos

As alteragdes ao anexo 1 do Decreto-Lei n.° 121/2002,
de 3 de Maio, produzem efeitos:

a) A partir de 1 de Setembro de 2010, para a substancia
activa acroleina;

b) A partir de 1 de Outubro de 2011, para as substancias
activas flocumafena e tolilfluanida;

¢) A partir de 1 de Fevereiro de 2012, para as substan-
cias activas fosforeto de aluminio, brodifacume, warfina,
warfarina sodio e fosforeto de magnésio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24 de Junho
de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de Sousa — Luis
Filipe Marques Amado — Fernando Medina Maciel Almeida
Correia — Antonio Manuel Soares Serrano — Fernanda
Maria Rosa do Carmo Juliao — Maria Helena dos San-
tos André — Manuel Francisco Pizarro Sampaio e Castro.

Promulgado em 15 de Setembro de 2010.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL Cavaco SiLva.
Referendado em 17 de Setembro de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.



ANEXO1

(a que se refere o artigo 3.°)

Numero

Denominagao comum

Denominagao IUPAC
Numeros de identificagéo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida

colocado no mercado

Data de inclusao

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na tltima das decises
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigoes especificas (*)

Fluoreto de sulfurilo. . . . ...

Difluoreto de sulfurilo.
N.° CE: 220-281-5.
N.° CAS: 2699-79-8.

>994 g/kg

1 de Janeiro de
2009.

31 de Dezembro de
2010.

31 de Dezembro de
2018.

As autorizagdes respeitam as seguintes condigdes:

a) O produto pode apenas ser vendido a profissionais formados
para a sua utilizago e s pode ser utilizado pelos mesmos;

b) As autorizagdes incluem medidas adequadas de redugio
dos riscos para os operadores ¢ as pessoas que se encon-
trem nas imediagdes;

¢) E efectuada a monitorizagdo das concentragoes de fluo-
reto de sulfurilo nas zonas remotas da troposfera;

d) Os relatorios da monitorizagdo referida na alinea anterior
sdo transmitidos directamente a Comisséo pelos titulares
das autorizagdes no 5.° ano de cada periodo quinquenal
sucessivo com inicio em 1 de Janeiro de 2009.

994 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de
2013.

30 de Junho de 2021
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As autorizagdes respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos apenas sejam vendidos a profissionais com
formagao especifica e utilizados pelos mesmos;

b) Sejam tomadas medidas adequadas para a protec¢do dos
fumigadores e circunstantes durante a fumigagdo e a
ventilacdo dos edificios tratados ou de outros recintos;

¢) Os rotulos e ou fichas de seguranga dos produtos indi-
quem que, antes da fumigagéo de um recinto, devem ser
removidos todos os produtos alimentares presentes;

d) Sejam monitorizadas as concentragoes de fluoreto de
sulfurilo no ar troposférico remoto;

e) Os relatorios da monitorizagdo referida na alinea anterior
sejam transmitidos directamente & Comissdo, de cinco
em cinco anos, pelos titulares das autorizagdes, com
inicio, no minimo, cinco anos apos a autorizagio;

/) O limite de detecgao analitico minimo deve ser de 0,5 ppt
(equivalente a 2,1 ng de fluoreto de sulfurilo/m® de ar
troposférico).

Diclofluanida . ...........

N-(Diclorofluorometiltio)-N',N'-dime-
til-N-fenilsulfamida.

N.° CE: 214-118-7.

N.° CAS: 1085-98-9.

>96 % m/m

1 de Margo de
2009.

28 de Fevereiro de
2011.

28 de Fevereiro de
2019.

A autoridade competente para os produtos preservadores de
madeira assegura que as autorizagdes respeitam as seguintes
condigdes:

a) Os produtos autorizados para a utilizagdo industrial
devem ser aplicados por operadores munidos de equi-
pamentos de protec¢do individual adequados;
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Numero

Denominagao comum

Denominagao [UPAC
Numeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusao

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substéncia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
0 prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes ds suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigoes especificas (*)

b) Tendo em conta os riscos identificados para o solo, é
necessario tomar medidas adequadas de reducdo dos
riscos para a protec¢do do mesmo;

¢) Os rotulos e ou fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial indicam que a
madeira recentemente tratada deve ser armazenada
sobre um suporte solido impermeavel, a fim de evitar
derrames directos para o solo, e que quaisquer produtos
derramados devem ser recolhidos para reutilizagéo ou
eliminagéo.

Clotianidina

(E)-1-(2-Cloro-1,3-tiazol-5-ilmetil)-3-
-metil-2-nitroguanidina.

N.° CE: 433-460-1.

N.° CAS: 210880-92-5.

950 g/kg

1 de Fevereiro
de 2010.

31 de Janeiro de
2012.

31 de Janeiro de
2020.

1 — A autoridade competente para os produtos preservadores

de madeira deve respeitar o seguinte:

a) Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° € o
anexo V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a
autoridade competente para os produtos preservadores
de madeira analisa os perfis de utilizagdo/exposi¢do e
ou as populagdes que possam ser expostas ao produto,
néo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria;

b) Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autoridade
competente avalia os riscos e, posteriormente, assegura
que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condigdes especificas para reduzir os riscos identifi-
cados;

¢) As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir
0S riscos para niveis aceitaveis.

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitem as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos riscos identificados para os so-
los, as aguas de superficie e as aguas subterraneas,
ndo sdo autorizados produtos para o tratamento de ma-
deiras a utilizar em exteriores, salvo se forem apresen-
tados dados que demonstrem que o produto cumpre as
exigéncias do artigo 11.° e do anexo v1, se necessario
através da aplicagdo de medidas adequadas;

b) Os rétulos e ou as fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sobre um suporte solido impermeavel, a
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusio

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

fim de evitar derrames directos para o solo e de permi-
tir que os produtos derramados sejam recolhidos, para
reutiliza¢do ou eliminagdo.

Difetialona

3-[3-(4"-Bromof[ 1,1"-bifenil]-4-il)-1,2,3,
4-tetra-hidronaft-1-il]-4-hidroxi-2H-
-1-benzotiopiran-2-ona.

N.°CE: n/d.

N.° CAS: 104653-34-1.

976 g/kg

1 de Novembro
de 2009.

31 de Outubro de
2011.

31 de Outubro de
2014.

14

1 — Dado que as caracteristicas da substancia activa a tor-

nam potencialmente persistente, bioacumulavel e toxica,
ou muito persistente e muito bioacumulavel, a substancia
activa sera sujeita a uma avaliagdo de riscos comparativa,
em conformidade com o n.° 5 do artigo 25.°, antes de ser
renovada a sua inclusdo no anexo 1.

2 — As autoridades competentes para os produtos rodenticidas

assegurardo que as autorizagdes respeitem as seguintes
condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos produ-
tos ndo excedera 0,0025 % (m/m) e apenas devem ser
autorizados iscos prontos a usar;

b) Os produtos devem conter um agente repugnante €, se
pertinente, um corante;

¢) Os produtos ndo devem ser utilizados como pos de
rasto;

d) A exposicdo primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada através da
ponderacdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugdo dos riscos.

3 — As medidas referidas na alinea d) do niimero anterior

incluem, nomeadamente, a restri¢ao a utilizagéo por pro-
fissionais, a fixagdo de um limite para as dimensdes da
embalagem e a utilizagdo obrigatoria de caixas de isco
inviolaveis e seguras.

Etofenprox

Eter 3-fenoxibenzil-2-(4-etoxifenil)-2-
-metilpropilico.

N.° CE: 407-980-2.

N.° CAS: 80844-07-1

970 g/kg

1 de Fevereiro
de 2010.

31 de Janeiro de
2012.

31 de Janeiro de
2020.

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e 0 ane-

x0 V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente para os produtos preservadores de madeira deve
analisar os perfis de utilizagdo e ou exposi¢do e ou as popu-
lagdes nao contemplados com suficiente representatividade
na avaliagdo de riscos a escala comunitaria e que possam
ser expostos ao produto.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, aquela

autoridade deve avaliar os riscos e, posteriormente, as-
segurar que sejam tomadas medidas adequadas ou esta-
belecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagoes
respeitam as seguintes condigdes:

a) Atendendo ao risco identificado para os trabalhadores,
os produtos nao podem ser utilizados durante todo o ano,
salvo se forem apresentados dados de absor¢do cutanea
que demonstrem ndo existirem riscos inaceitaveis de-
correntes da exposi¢do cronica;

b) Devem ser utilizados equipamentos de protecgéo pessoal
apropriados na aplicagdo dos produtos destinados a uso
industrial.

Tebuconazol

1-(4-Clorofenil)-4,4-dimetil-3-(1,2,4-
-triazol-1-ilmetil)pentan-3-ol.

N.° CE: 403-640-2.

N.° CAS: 107534-96-3.

950 g/kg

1 de Abril de
2010.

31 de Margo de
2012.

31 de Margo de 2020

A autoridade competente assegura que as autorizagoes respei-
tam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protec¢do desses meios;

b) Os rotulos ou as fichas de seguranga dos produtos autori-
zados para utilizagao industrial indicam, nomeadamente,
que a madeira recentemente tratada deve ser armazenada
sob abrigo ou sobre um suporte solido impermeavel, a
fim de evitar derrames directos para o solo ¢ a agua e de
permitir que os produtos derramados sejam recolhidos,
para reutilizagdo ou eliminagao;

¢) Ndo podem ser autorizados produtos para o tratamento
in situ de madeira em exteriores ou para o tratamento de
madeiras destinadas a estarem em contacto permanente
com a agua, salvo se forem apresentados dados que
demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do ar-
tigo 11.° e do anexo v, se necessario através da aplicagio
de medidas adequadas de redugdo dos riscos.

Dioxido de carbono

Dioxido de carbono.
N.° CE: 204-696-9.
N.° CAS: 124-38-9

990 ml/l

1 de Novembro
de 2009.

31 de Outubro de
2011.

31 de Outubro de
2019.

14

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e 0 ane-
x0 vi, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente deve avaliar sempre que pertinente, em fun-
¢do do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

2 — Ao concederem as autorizagdes dos produtos, a autoridade
competente deve avaliar os riscos e, posteriormente, assegu-
rar que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condicdes especificas para reduzir os riscos identificados;

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitdveis.

Propiconazol

1-[[2-(2,4-Diclorofenil)-4-propil-1,3-
-dioxolan-2-il]metil]-1H-1,2,4-tria-

zole.

N.° CE: 262-104-4.
N.* CAS: 60207-90-1

930 g/kg

1 de Abril de
2010.

31 de Margo de
2012.

31 de Margo de 2020

A autoridade competente assegura que as autorizagdes respei-
tam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenarios contemplados pela avaliagdo
de riscos, os produtos autorizados para utilizagdo indus-
trial ou profissional devem ser aplicados por operado-
res munidos de equipamentos de protec¢io individual
adequados, salvo se o pedido de autorizagdo do produto
demonstrar a possibilidade de reduzir para um nivel
aceitavel, por outros meios, os riscos para os utilizadores
industriais ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protecgdo desses meios;

¢) Os rétulos ou as fichas de seguranca dos produtos au-
torizados para utilizagdo industrial devem indicar, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte solido
impermeavel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e a agua e de permitir que os produtos derramados
sejam recolhidos, para reutilizagio ou eliminago;

d) Além disso, ndo serdo autorizados produtos para o tra-
tamento in situ de madeira em exteriores nem para o
tratamento de madeiras destinadas a serem expostas aos
agentes atmosféricos, salvo se forem apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplica-
¢do de medidas adequadas de redugdo dos riscos.

Difenacume

3-(3-Bifenil-4-il-1,2,3,4-tetrahidro-1-
-naftil)-4-hidroxicumarina.

N.° CE: 259-978-4.

N.® CAS: 56073-07-5

960 g/kg

1 de Abril de
2010.

31 de Margo de
2012.

31 de Margo de 2015

1 — Dado que as caracteristicas da substancia activa a tor-
nam potencialmente persistente, bioacumulavel e toxica,
ou muito persistente e muito bioacumulavel, a substancia
activa ¢ sujeita a uma avaliagdo de riscos comparativa,
em conformidade com o n.° 5, do artigo 25.°, antes de ser
renovada a sua inclusdo no presente anexo.

019¢v
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Numero

Denominagao comum

Denominagdo [UPAC
Numeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida

colocado no mercado

Data de inclusao

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substéncia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes ds suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigoes especificas (*)

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos produ-
tos ndo pode exceder 75 mg/kg e apenas sdo autorizados
produtos prontos a usar;

b) Os produtos devem conter um agente repugnante e, se
pertinente, um corante;

¢) Os produtos nao sao utilizados como po de rasto;

d) A exposigdo primaria e secundaria das pessoas, dos
animais ndo visados e do ambiente deve ser minimizada
através da ponderacdo e aplicagdo de todas as medidas
disponiveis adequadas de redugio dos riscos.

3 — As medidas referidas na alinea d) do numero anterior

incluem, nomeadamente, a restrigdo a utilizagao por profis-
sionais, a fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem e a utilizagdo obrigatoria de caixas de isco
inviolaveis e seguras.

10

Sal potassico do 1-0xido de ciclo-hexil-
-hidroxidiazeno.

N.°CE: n/d.

N.° CAS: 66603-10-9.

(Esta entrada abrange também as formas
hidratadas do K-HDO.)

977 g/kg

1 de Julho de
2010.

30 de Junho de
2012.

30 de Junho de 2020

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o

anexo V1, o pedido de autorizagao de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar, sempre que pertinente, em
fungdo do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢do
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliacdo de riscos a escala comunitaria.

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos riscos potenciais para o ambiente e para os
trabalhadores, os produtos ndo devem ser utilizados em
sistemas que ndo sejam sistemas industriais totalmente
automatizados e fechados, salvo se o pedido de autoriza-
¢do do produto em causa demonstrar a possibilidade de
reduzir os riscos para niveis aceitaveis, em conformidade
com o artigo 11.° € com o anexo vi;

b) Atendendo aos cenarios contemplados na avaliagio de
riscos, os produtos devem ser aplicados por operadores
munidos de equipamentos de protec¢do individual
adequados, salvo se o pedido de autorizagdo do produto
em causa demonstrar a possibilidade de reduzir para
niveis aceitaveis, por outros meios, 0s riscos para os
utilizadores;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Atendendo aos riscos identificados para as criangas mais
pequenas, os produtos ndo devem ser utilizados no trata-
mento de madeiras com as quais essas criangas possam
entrar em contacto directo.

Butilcarbamato de 3-iodo-2-propinilo.
N.° CE: 259-627-5.
N.° CAS: 55406-53-6.

980 g/kg

1 de Julho de
2010.

30 de Junho de
2012.

30 de Junho de 2020

a) A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes: atendendo aos cena-
rios contemplados na avaliagdo de riscos, os produtos
autorizados para utilizacdo industrial e ou profissional
devem ser aplicados por operadores munidos de equi-
pamentos de protec¢do individual adequados, salvo se o
pedido de autorizagdo do produto em causa demonstrar
a possibilidade de reduzir para niveis aceitaveis, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
e ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e
para o meio aquatico, devem tomar-se medidas ade-
quadas de redugéo dos riscos para a proteccao desses
meios;

¢) Os rotulos e ou as fichas de segurancga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada
deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte
soOlido impermeavel, a fim de evitar derrames directos
para o solo e para as aguas e de permitir que os produ-
tos derramados sejam recolhidos, para reutilizagdo ou
eliminagdo.

12

Clorofacinona

Clorofacinona.
N.° CE: 223-003-0.
N.° CAS: 3691-35-8

978 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de
2013.

30 de Junho de 2016

14

1 — Atendendo aos riscos definidos para animais ndo visados,
a substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo de riscos
comparativa, em conformidade com o n.° 5, do artigo 25.°,
antes de ser renovada a sua inclusdo no anexo 1.

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa em produtos
distintos dos pos de rasto ndo deve exceder 50 mg/kg
¢ apenas devem ser autorizados produtos prontos a uti-
lizar;

b) Os produtos para utilizagdo como pos de rasto apenas
devem ser colocados no mercado para utilizagdo por
profissionais com formagao;

4L %
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Os produtos devem conter um agente repugnante e, se
pertinente, um corante;

d) A exposicdo primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada através da
ponderacdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugao dos riscos.

3 — As medidas referidas na alinea d) do niimero anterior

incluem, nomeadamente, a restri¢do a utilizagéo por profis-
sionais, a fixagao de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem e a utilizagdo obrigatoria de caixas de isco
inviolaveis e seguras.

13

Tiabendazol

2-Tiazol-4-il-1H-benzoimidazole.
N.° CE: 205-725-8.
N.° CAS: 148-79-8

985 g/kg

1 de Julho de
2010.

30 de Junho de
2012.

30 de Junho de 2020

A autoridade competente assegura que as autorizagoes respei-

tam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenarios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizagdo industrial
¢ ou profissional, no respeitante aos processos de aplica-
¢80 sob vacuo duplo e por imersdo, devem ser aplicados
por operadores munidos de equipamentos de protec¢ao
individual adequados, salvo se o pedido de autorizagéo
do produto em causa demonstrar a possibilidade de re-
duzir para niveis aceitaveis, por outros meios, os riscos
para os utilizadores industriais e ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protec¢do desses meios;

¢) Os rétulos e ou as fichas de seguranca dos produtos au-
torizados para utilizacdo industrial devem indicar, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte solido
impermeavel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as aguas e de permitir que os produtos derra-
mados sejam recolhidos, para reutilizagéo ou eliminagao;

d) Nao devem ser autorizados produtos para o tratamento
in situ de madeiras em exteriores nem para o tratamento
de madeiras destinadas a serem expostas aos agentes
atmosféricos, salvo se forem apresentados dados que
demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do ar-
tigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplicagdo
de medidas adequadas de redugéo dos riscos.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida

colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

14

Tiametoxame

3-(2-cloro-tiazol-5-ilmetil)-5-metil-
-[1,3,5] oxadiazinan-4-ilidene-N-
-nitroamina.

N.° CE: 428-650-4.

N.° CAS: 153719-23-4.

980 g/kg

1 de Julho de
2010.

30 de Junho de 2012

30 de Junho de 2020

A autoridade competente assegura que as autorizagdes respei-
tam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenérios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizagao industrial
¢ ou profissional devem ser aplicados por operadores
munidos de equipamentos de protec¢do individual ade-
quados, salvo se o pedido de autorizagdo do produto
em causa demonstrar a possibilidade de reduzir para
niveis aceitaveis, por outros meios, os riscos para os
utilizadores industriais e ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protec¢do desses meios;

¢) Os rotulos e ou as fichas de seguranga dos produtos au-
torizados para utilizagdo industrial devem indicar, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte solido
impermedvel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as aguas e de permitir que os produtos derra-
mados sejam recolhidos, para reutilizagao ou eliminagao;

d) Ndo devem ser autorizados produtos para o tratamento
in situ de madeiras em exteriores nem para o tratamento
de madeiras destinadas a serem expostas aos agentes
atmosféricos, salvo se tiverem sido apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplica-
¢do de medidas adequadas de redugao dos riscos.

15

Alfacloralose

(R)-1,2-0-(2,2,2-tricloroetilideno)-o-
-D-glucofuranose.

N.° CE: 240-016-7.

N.° CAS: 15879-93-3.

825 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de
2013.

30 de Junho de 2021

14

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o
anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
funcao do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autoridade
competente avaliar os riscos e, posteriormente, assegurar
que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condigdes especificas para reduzir os riscos identificados;

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

viovy
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Pureza minima

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais

Tipo

. - Denominagéo IUPAC da substancia activa : - . : - L : "
Numero Denominagéo comum Niimeros de identificagio 10 produto biocida Data de inclusdo 0 prazo para 0 cumpri- Data de termo da inclusdo de Disposigdes especificas (*)
mento do artigo 38.° ¢ produto
colocado no mercado 3
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

4 — Os produtos ndo podem ser autorizados, nomeadamente,
para utilizagdo no exterior, salvo se forem apresentados da-
dos que demonstrem que um determinado produto cumpre
as exigéncias do artigo 11.° e do anexo V1, se necessario
através da aplicagdo de medidas adequadas de redugdo
dos riscos.

5 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condi¢des:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos pro-
dutos ndo pode exceder 40 mg/kg;
b) Os produtos devem conter um agente repugnante e um
corante;
¢) Apenas podem ser autorizados produtos destinados a
utilizagdo em caixas de isco inviolaveis e seguras.
16 |Brodifacume............... 3-[3-(4'-bromobifenil-4-il)-1,2,3 ,4-te 950 g/kg 1 de Fevereiro | 31 deJaneirode2014 | 31 de Janeirode 2017 | 14 | 1 — Dado que as caracteristicas da substéncia activa a tornam

-tra-hidro-1-naftil]-4-hidroxicuma-
rina.

N.° CE: 259-980-5.

N.° CAS: 56073-10-0.

de 2012.

potencialmente persistente, bioacumulavel e toxica, ou
muito persistente e muito bioacumulavel, a substéncia ac-
tiva deve ser sujeita a uma avaliagdo de riscos comparativa,
em conformidade com o n.° 5 do artigo 25.° antes de ser
renovada a sua inclus@o no presente anexo.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-

zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos pro-
dutos ndo excede 50 mg/kg e apenas sdo autorizados
produtos prontos a utilizar;

b) Os produtos contém um agente repugnante e, se perti-
nente, um corante;

¢) Os produtos ndo sio utilizados como pos de rasto;

d) A exposigdo primaria e secundaria das pessoas, dos
animais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada
através da ponderagdo e aplicagdo de todas as me-
didas disponiveis adequadas de redugéo dos riscos,
nomeadamente:

i) A restrigao da utilizagdo a fins profissionais;

ii) A fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem;

iif) A utilizagéo obrigatoria de caixas de isco inviolaveis
e seguras.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagio

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

17

Bromadiolona. .............

3-[3-(4’-Bromo[ 1,1 -bifenil]-4-il)-3-hi-
droxi-1-fenilpropil]-4-hidroxi-2H-1-
-benzopirano-2-ona.

N.° CE: 249-205-9.

N.° CAS: 28772-56-17.

969 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de 2013

30 de Junho de 2016

14

1 — Dado que as caracteristicas da substancia activa a tornam

potencialmente persistente, bioacumulavel e toxica, ou
muito persistente e muito bioacumulavel, a substancia ac-
tiva deve ser sujeita a uma avaliagdo de riscos comparativa,
em conformidade com o n.° 5 do artigo 25.°, antes de ser
renovada a sua inclusdo no presente anexo.

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos pro-
dutos ndo deve exceder 50 mg/kg e apenas serdo auto-
rizados produtos prontos a utilizar;

b) Os produtos devem conter um agente repugnante e, se
pertinente, um corante;

¢) Os produtos ndo devem ser utilizados como pos de
rasto;

d) A exposicdo primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada através da
ponderagdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugdo dos riscos.

3 — As medidas referidas na alinea d) do niimero anterior

incluem, nomeadamente, a restrigdo a utilizagao por profis-
sionais, a fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem e a utilizagdo obrigatoria de caixas de isco
inviolaveis e seguras.

18

Tiaclopride. ...............

(Z)-3-(6-Cloro-3-piridilmetil)-1,3-tiazo-
lidina-2-ilidenocianamida.

N.° CE: n/d.

N.°CAS: 111988-49-9.

975 glkg

1 de Janeiro de
2010.

n/d

31 de Dezembro de
2019.

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° ¢ o ane-

x0 V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente deve avaliar sempre que pertinente, em fun-
¢do do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢io
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-

didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

919¢%
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagio

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenérios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizagao industrial
¢ ou profissional devem ser aplicados por operadores
munidos de equipamentos de protec¢do individual ade-
quados, salvo se o pedido de autorizagdo do produto
em causa demonstrar a possibilidade de reduzir para
niveis aceitaveis, por outros meios, os riscos para os
utilizadores industriais e ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protec¢do desses meios;

¢) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos pro-
dutos autorizados para utilizagao industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo e ou sobre um suporte solido
impermeével, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as aguas e de permitir que os produtos derra-
mados sejam recolhidos, para reutilizagdo ou eliminagao;

d) Ndo devem ser autorizados produtos para o tratamento
in situ de estruturas de madeira situadas perto de agua,
nos casos em que ndo consegue evitar-se perdas directas
para o meio aquatico, nem para o tratamento de madeiras
destinadas a entrar em contacto com aguas de superficie,
salvo se tiverem sido apresentados dados que demons-
trem que o produto cumpre as exigéncias do artigo 11.°
e do anexo V1, se necessario através da aplicagdo de
medidas adequadas de redugio dos riscos.

19

Indoxacarbe (Mistura reaccio-
nal, na proporgdo 75:25, dos
enantiomeros S e R).

Mistura reaccional de (S)-e (R)-7-
-cloro-2,3,4a,5-tetra-hidro-2-[meto-
xicarbonil-(4-trifluorometoxifenil)
carbamoil]indeno [1,2-¢][1,3,4]oxa-
diazina-4a-carboxilato de metilo (esta
rubrica refere-se a mistura reaccional,
na proporg¢do 75:25, dos enantidme-

ros S e R).
N.° CE: n/d.

N.°CAS:

enantidmero S: 173584-44-6.
enantiomero R: 185608-75-7.

796 g/kg

1 de Janeiro de
2010.

n/d

31 de Dezembro de
2019.

18

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e 0 ane-

x0 V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente deve englobar sempre que pertinente, em fun-
¢do do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliacdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagio

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagoes
respeitam as seguintes condigdes:

a) Devem ser aplicadas medidas para minimizar a potencial
exposicdo do ser humano, de espécies ndo visadas e do
meio aquatico;,

b) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos
produtos autorizados indicardo, nomeadamente, que:

i) Os produtos ndo devem ser colocados em zonas aces-
siveis a criangas, bebés e animais de companhia;

ii) Os produtos ndo devem ser colocados na proximidade
de sistemas de drenagem exteriores;

iif) Os produtos ndo utilizados devem ser eliminados
de forma adequada e ndo devem ser langados em
sistemas de drenagem.

4 — No que respeita aos utilizadores ndo profissionais, s0 sio
autorizados produtos prontos a utilizar.

20

Fosforeto de aluminio, que li-
berta fosfina.

Fosforeto de aluminio.
N.° CE: 244-088-0.
N.° CAS: 20859-73-8.

830 g/kg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agosto de
2013.

31 de Agosto de
2021.

14

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° ¢ com o
anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
funcao do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliacdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-
dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — Os produtos ndo podem ser autorizados, em especial, para
utilizagdo em interiores, salvo se forem apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplicagio
de medidas adequadas de redugéo dos riscos.

8197
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagio

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

5 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos s6 podem ser vendidos a e utilizados por
profissionais com formagio especifica;

b) Atendendo aos riscos identificados para os operadores,
devem tomar-se medidas adequadas de redugdo dos
riscos;

¢) Atendendo aos riscos identificados para espécies terres-
tres ndo visadas, deve tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos.

6 — As medidas referidas na alinea b) do niimero anterior
incluem, nomeadamente, a utilizagdo de equipamento de
protecgao pessoal apropriado, a utilizagdo de aplicadores e
a apresentacdo do produto numa forma destinada a reduzir
a exposi¢ao do operador para niveis aceitaveis.

7 — As medidas referidas na alinea ¢) don.® 5 incluem, nomea-
damente, a ndo aplicagdo da substincia nas zonas onde se
encontrem presentes mamiferos distintos da espécie visada,
que construam tocas.

830 glkg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de
2014.

31 de Janeiro de
2022.

1 — Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 11.° e com
o0 anexo VI, o pedido de autorizagdo de um produto, as
autoridades competentes avaliardo sempre que pertinente,
em fungdo do produto especifico, os perfis de utilizagdo
ou exposi¢do e 0s riscos para os meios que ndo tenham
sido contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala da Unido.

2 — As autoridades competentes devem, nomeadamente,
avaliar as utilizagdes em exteriores.

3 — Ao concederem as autorizagdes dos produtos, as autorida-
des competentes assegurardo que sejam realizados estudos
adequados sobre os residuos, que permitam avaliar os riscos
para os consumidores, e tomadas medidas adequadas ou
estabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

4 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-
zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) Os produtos s6 poderdo ser fornecidos a profissionais
com formac@o especifica, numa forma pronta a usar, e
s0 poderao ser utilizados por esses profissionais;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

b) Atendendo aos riscos identificados para os operadores,
devem tomar-se medidas adequadas de redugdo dos
riscos, nomeadamente:

i) O recurso a equipamentos adequados de proteccdo
pessoal e respiratoria, bem como a dispositivos de
aplicagdo;

ii) A apresentacdo do produto numa forma destinada
a reduzir a exposicdo dos operadores para um nivel
aceitavel;

¢) No caso das utilizagdes em interiores, essas medidas
incluem também a protec¢do dos operadores e dos
trabalhadores durante as fumigagdes, a proteccdo dos
trabalhadores ao voltarem ao local apds o periodo de
fumigagdo e a protecgao dos circunstantes contra fugas
de gas.

21

Fenepropimorfe

(+)-cis-4-[3-(p-Tercbutilfenil)-2-metil-
propil]-2,6-dimetilmorfolina.

N.° CE: 266-719-9.

N.° CAS: 67564-91-4.

930 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de
2013.

30 de Junho de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e 0 ane-

x0 V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente engloba sempre que pertinente, em fungio do
produto especifico, as populagdes que possam ser expostas
ao mesmo e os perfis de utilizagao ou exposi¢do ndo con-
templados com suficiente representatividade na avaliagdo
de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-

didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitdveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenérios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para uso industrial devem
ser aplicados por operadores munidos de equipamentos
de protecgo individual adequados, salvo se o pedido
de autorizagdo do produto demonstrar a possibilidade
de reduzir para um nivel aceitavel, por outros meios, os
riscos para os utilizadores industriais;

029
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Pureza minima

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais

Tipo

Numero Denominagéo comum Denominagio IUPAC da substancia activa Data de inclusdo 0 prazo para o cumpri- [ Data de termo da inclusdo de Disposigdes especificas (*)

Nimeros de identificagdo no produto biocida : o2

mento do artigo 38.° ¢ produto
colocado no mercado 3

o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e os
meios aquaticos, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protec¢do desses meios;

¢) Os rétulos e ou as fichas de dados de seguranca dos produ-
tos autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo e ou sobre um suporte solido
impermedvel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e a agua e de permitir que os produtos derrama-
dos sejam recolhidos, para reutilizagdo ou eliminagdo.

22 | Acido borico. ............ Acido borico. 990 g/kg 1 de Setembro | 31 de Agosto de2013 | 31 de Agosto de 2021 8 1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o

N.°CE: 233-139-2.
N.° CAS: 10043-35-3.

de 2011.

anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
funcao do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autoridade
competente deve avaliar os riscos e, posteriormente, assegu-
rar que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condigdes especificas para reduzir os riscos identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
profissionais devem ser aplicados por operadores muni-
dos de equipamentos de protec¢do individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagéo do produto demonstrar
a possibilidade de reduzir para um nivel aceitavel, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
¢ ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquatico, ndo serdo autorizados produtos para o
tratamento in situ de madeiras em exteriores nem para o
tratamento de madeiras destinadas a serem expostas aos
agentes atmosfericos, salvo se forem apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplica-
¢80 de medidas adequadas de redugao dos riscos;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos
produtos autorizados para utilizagdo industrial devem
indicar, nomeadamente, que a madeira recentemente
tratada deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um
suporte solido impermeavel, a fim de evitar derrames
directos para o solo e a agua e de permitir que os pro-
dutos derramados sejam recolhidos, para reutilizagdo
ou eliminagdo.

23

Oxido borico

Trioxido de diboro.
N.° CE: 215-125-8.
N.° CAS: 1303-86-2

975 g/kg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agosto de 2013

31 de Agosto de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o

anexo V1, o pedido de autorizagao de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
fungdo do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢éo
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliacdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-

didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
profissionais devem ser aplicados por operadores muni-
dos de equipamentos de proteccdo individual adequados,
salvo se o pedido de autorizag@o do produto demonstrar
a possibilidade de reduzir para um nivel aceitavel, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
¢ ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquatico, ndo devem ser autorizados produtos
para o tratamento in situ de madeiras em exteriores
nem para o tratamento de madeiras destinadas a se-
rem expostas aos agentes atmosféricos, salvo se forem
apresentados dados que demonstrem que o produto
cumpre as exigéncias do artigo 11.° ¢ do anexo vi, se
necessario através da aplicagdo de medidas adequadas
de redugio dos riscos;

(4414
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Pureza minima

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,

, P Denominagio IUPAC da substancia activa . N relativamente aos quats . N Tipo L . *
Numero Denominagéo comum Nitmeros de (dentificacio 110 produto biocida Data de inclusdo 0 prazo para o cumpri- [ Data de termo da inclusdo de Disposigdes especificas (*)
¢ colocpa do 1o mercado mento do artigo 38.° ¢ produto
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).
¢) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos
produtos autorizados para utilizagdo industrial devem
indicar, nomeadamente, que a madeira recentemente
tratada deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um
suporte solido impermeavel, a fim de evitar derrames
directos para o solo e a agua e de permitir que os pro-
dutos derramados sejam recolhidos, para reutilizagdo
ou eliminagdo.
24 | Tetraborato dissodico. . . ... Tetraborato dissodico. 990 g/kg 1 de Setembro | 31 de Agostode 2013 | 31 de Agosto de 2021 8 1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o

N.° CE: 215-540-4.

N.° CAS (forma anidra): 1330-43-4.
N.°CAS (forma penta-hidratada):

12267-73-1.

N.° CAS (forma deca-hidratada): 1303-

-96-4.

de 2011.

anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
fungio do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas a0 mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-
dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagoes
respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
profissionais devem ser aplicados por operadores muni-
dos de equipamentos de protec¢do individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagéo do produto demonstrar
a possibilidade de reduzir para um nivel aceitavel, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
e ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquatico, ndo devem ser autorizados produtos
para o tratamento in situ de madeiras em exteriores
nem para o tratamento de madeiras destinadas a se-
rem expostas aos agentes atmosféricos, salvo se forem
apresentados dados que demonstrem que o produto
cumpre as exigéncias do artigo 11.° e do anexo vi, se
necessario através da aplicagdo de medidas adequadas
de redugio dos riscos;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos
produtos autorizados para utilizagdo industrial devem
indicar, nomeadamente, que a madeira recentemente
tratada deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um
suporte solido impermeavel, a fim de evitar derrames
directos para o solo e a agua e de permitir que os pro-
dutos derramados sejam recolhidos, para reutilizagdo
ou eliminagdo.

25

Octaborato dissodico tetra-hi-
dratado.

Octaborato dissodico tetra-hidratado.
N.° CE: 234-541-0.
N.° CAS: 12280-03-4.

975 g/kg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agosto de 2013

31 de Agosto de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o

anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
fungio do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas a0 mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autoridade

competente deve avaliar os riscos e, posteriormente, assegu-
rar que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condigdes especificas para reduzir os riscos identificados.
As autorizagdes dos produtos apenas poderdo ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

3 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
profissionais devem ser aplicados por operadores muni-
dos de equipamentos de proteccdo individual adequados,
salvo se 0 pedido de autorizagdo do produto demonstrar
a possibilidade de reduzir para um nivel aceitavel, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
¢ ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e os
meios aquaticos, ndo devem ser autorizados produtos
para o tratamento in situ de madeiras em exteriores
nem para o tratamento de madeiras destinadas a serem
expostas aos agentes atmosféricos, salvo se forem apre-
sentados dados que demonstrem que o produto cumpre
as exigéncias do artigo 11.° e do anexo v1, se necessario
através da aplicagdo de medidas adequadas de redugdo
dos riscos;

Yooy
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Os rotulos e ou as fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte solido
impermedvel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e a agua e de permitir que os produtos derramados
sejam recolhidos, para reutilizagdo ou eliminago.

26

Fosforeto de magnésio, que li-
berta fosfina.

Difosforeto de trimagnésio.
N.° CE: 235-023-7.
N.° CAS: 12057-74-8.

880 g/kg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de 2014

31 de Janeiro de 2022

18

1 — Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 11.° e com

0 anexo Vi, o pedido de autorizagdo de um produto, as
autoridades competentes avaliardo sempre que pertinente,
em funcdo do produto especifico, os perfis de utilizagdo ou
exposicdo e os riscos para os meios e populagdes que ndo
tenham sido contemplados com suficiente representativi-
dade na avaliagao de riscos a escala da Unido.

2 — Quando pertinente, as autoridades competentes devem,

nomeadamente, avaliar as utilizagdes em exteriores.

3 — Ao concederem as autorizagdes dos produtos, as autoridades

competentes assegurardo que sejam realizados estudos adequa-
dos sobre os residuos, que permitam avaliar os riscos para os
consumidores, e tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condigdes especificas para reduzir os riscos identificados.

4 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-

zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) Os produtos s6 poderdo ser fornecidos a profissionais
com formac@o especifica, numa forma pronta a usar, e
s0 poderdo ser utilizados por esses profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os operadores,
devem tomar-se medidas adequadas de redugdo dos
riscos, nomeadamente:

i) O recurso a equipamentos adequados de protecgdo
pessoal e respiratoria, bem como a dispositivos de
aplicacdo;

ii) A apresenta¢do do produto numa forma destinada
a reduzir a exposi¢ao dos operadores para um nivel
aceitavel;

¢) No caso das utilizagdes em interiores, essas medidas
incluem também a protecgio dos operadores e dos traba-
lhadores durante as fumigacdes, a protecgo dos trabalha-
dores ao voltarem ao local apds o periodo de fumigagéo
¢ a proteccdo dos circunstantes contra fugas de gas;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagio

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

d) No caso dos produtos com fosforeto de magnésio que
possam originar residuos nos géneros alimenticios ou
alimentos para animais, os rotulos e ou as fichas de dados
de segurancga dos produtos autorizados devem conter
instrugdes de utilizagdo, nomeadamente os intervalos de
seguranga a adoptar, com vista a garantir o cumprimento
das disposigoes do artigo 18.° do Regulamento (CE)
n.°396/2005, do Parlamento Europeu ¢ do Conselho
(JO,L 170, de 16.3.2005, p. 1).

27

Azoto.

N.° CE: 231-783-9.
N.° CAS: 7727-37-9.

999 g/kg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agosto de 2013

31 de Agosto de 2021

18

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e
com o anexo Vi, o pedido de autorizagdo de um pro-
duto, a autoridade competente deve avaliar sempre
que pertinente, em func¢éo do produto especifico, as
populagdes que possam ser expostas a0 mesmo € 0s
perfis de utilizagdo ou exposi¢do ndo contemplados com
suficiente representatividade na avaliagdo de riscos a
escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-
dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) O produto apenas pode ser vendido a profissionais
formados para a sua utilizagéo e s6 pode ser utilizado
pelos mesmos;

b) Estéo estabelecidas praticas de trabalho seguras e sis-
temas de trabalho seguros, incluindo, se necessario,
o recurso a equipamentos de protecgdo individual, de
forma a garantir a minimizagdo dos riscos.

28

Cumatetralilo

Cumatetralilo.
N.° CE: 227-424-0.
N.° CAS: 5836-29-3.

980 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de 2013

30 de Junho de 2016

14

1 — Em face dos riscos identificados para animais ndo visa-
dos, a substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo
de riscos comparativa, em conformidade com o n.° 5, do
artigo 25.°, antes de ser renovada a sua inclusdo no pre-
sente anexo.

979¢%
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagio

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa em produtos
distintos dos pos de rasto ndo excede 375 mg/kg e apenas
sdo autorizados produtos prontos a utilizar;

b) Os produtos contém um agente repugnante e, se perti-
nente, um corante;

¢) A exposi¢do primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada através da
ponderacdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugao dos riscos.

6 — As medidas referidas na alinea d) do niimero anterior
incluem, nomeadamente, a restri¢do da utilizagdo a fins
profissionais, a fixacdo de um limite maximo para as di-
mensdes da embalagem e a utilizagdo obrigatdria de caixas
de isco inviolaveis e seguras.

29

Tolilfluanida

Dicloro-N-[(dimetilamino)sulfonil]fluoro-
-N-(p-tolil)metanossulfenamida.

N.° CE: 211-986-9.

N.° CAS: 731-27-1.

960 g/kg

1 de Outubro
de 2011.

30 de Setembro de
2013.

30 de Setembro de
2021.

1 — Naio serdo autorizados produtos para o tratamento in
situ de madeira em exteriores nem para o tratamento de
madeiras destinadas a serem expostas aos agentes atmos-
féricos.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-
zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenarios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizagao industrial
ou profissional serao aplicados por operadores munidos
de equipamentos de protec¢do individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto em causa
demonstrar a possibilidade de reduzir para niveis acei-
taveis, por outros meios, os riscos para os utilizadores
industriais e profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e os
meios aquaticos, devem tomar-se medidas adequadas
de redugdo dos riscos para a protecgdo desses meios. Os
rétulos e ou as fichas de seguranca dos produtos autori-
zados para utilizagdo industrial ou profissional indicardo,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo e ou sobre um suporte solido
impermeavel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as aguas e de permitir que os produtos derra-
mados sejam recolhidos, para reutilizagao ou eliminacao.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagio

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

30

Acroleina

Acrilaldeido.
N.° CE: 203-453-4.
N.° CAS: 107-02-8.

913 g/kg

1 de Setembro
de 2010.

Inaplicavel.

31 de Agosto de 2020

12

1 — Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 11.° ¢ com

0 anexo v, 0 pedido de autorizagdo de um produto, as au-
toridades competentes avaliardo sempre que pertinente, em
funcao do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo ¢ os perfis de utilizagdo ou exposicao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala da Unidio Europeia.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-

zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) As aguas residuais que contenham acroleina devem
ser monitorizadas antes da descarga, a ndo ser que
possa demonstrar-se que os riscos para o ambiente
podem reduzir-se por outros meios. Se necessario,
em fungdo dos riscos para o meio marinho, as aguas
residuais devem ser mantidas em tanques ou reser-
vatorios apropriados ou ser adequadamente tratadas
antes da descarga;

b) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
ou profissionais devem ser aplicados com equipamentos
de protecgdo individual adequados e devem ser esta-
belecidos procedimentos operacionais seguros, salvo
se o pedido de autorizagdo do produto demonstrar a
possibilidade de reduzir por outros meios para um nivel
aceitavel os riscos para os utilizadores industriais € ou
profissionais.

31

Flocumafena

4-hidroxi-3-[(1RS,3RS.1RS,3RS)-1,2,3,
4-tetra-hidro-3-[4-(4-trifluorometilben-
ziloxi)fenil]-1-naftilJcumarina.

N.° CE: 421-960-0.

N.° CAS: 90035-08-8.

955 g/kg

1 de Outubro
de 2011.

30 de Setembro de
2013.

30 de Setembro de
2016.

14

1 — Dado que as caracteristicas da substancia activa a

tornam potencialmente persistente, bioacumulavel e
toxica, ou muito persistente e muito bioacumulavel,
a substancia activa sera sujeita a uma avaliagdo de
riscos comparativa, em conformidade com o n.° 5 do
artigo 25.° antes de ser renovada a sua incluséo no pre-
sente anexo.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-

zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos produ-
tos ndo excedera 50 mg/kg e apenas serdo autorizados
produtos prontos a usar;

b) Os produtos conterdo um agente amargante e, se perti-
nente, um corante;

¢) Os produtos néo serdo utilizados como pds de rasto;

8797
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Numero

Denominagdo comum

Denominagido IUPAC
Nimeros de identificagio

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

d) A exposigdo primaria e secundaria das pessoas, dos
animais ndo visados e do ambiente sera minimizada
através da ponderacdo e aplicagdo de todas as medi-
das disponiveis adequadas de redugao dos riscos. Estas
incluem, nomeadamente, a restrigdo a utilizagdo por
profissionais, a fixagdo de um limite maximo para as
dimensdes da embalagem e a utilizagdo obrigatoria de
caixas de isco inviolaveis e seguras.

32

Warfarina

(RS)-4-Hidroxi-3-(3-oxo-1-fenilbutil)
cumarina.

N.° CE: 201-377-6.

N.°CAS: 81-81-2.

990 g/kg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de 2014

31 de Janeiro de 2017

14

1 — A substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo
de riscos comparativa, em conformidade com o n.°5 do
artigo 25.°, antes de ser renovada a sua inclusdo no pre-
sente anexo.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-
zagOes respeitem as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substéncia activa ndo ex-
cedera 790 mg/kg e apenas serdo autorizados produtos
prontos a utilizar;

b) Os produtos conterdo um agente repugnante e, se pet-
tinente, um corante;

¢) A exposi¢do primaria e secunddria das pessoas, dos
animais ndo visados e do ambiente serd minimizada
através da ponderagdo e aplicagéo de todas as medidas
disponiveis adequadas de redugdo dos riscos, nomea-
damente:

i) A possibilidade de restri¢do da utilizagdo a utilizagéo
por profissionais,;

if) A fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem;

iit) A utilizagdo obrigatoria de caixas de isco inviolaveis
e seguras.

33

Warfarina-sodio

2-0x0-3-(3-0x0-1-fenilbutil)cromen-4-
-olato de sddio.

N.° CE: 204-929-4.

N.° CAS: 129-06-6

910 g/kg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de 2014

31 de Janeiro de 2017

14

1 — A substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo
de riscos comparativa, em conformidade com o n.° 5 do
artigo 25.°, antes de ser renovada a sua inclusdo no pre-
sente anexo.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-
zagdes respeitem as seguintes condigdes.

a) A concentragdo nominal da substancia activa ndo ex-
cedera 790 mg/kg e apenas serdo autorizados produtos
prontos a utilizar;
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Disposigdes especificas (*)

b) Os produtos conterdo um agente repugnante e, se per-

tinente, um corante;
¢) A exposigdo primaria e secundaria das pessoas, dos ani-

dos e do ambiente sera minimizada através

da ponderagéo e aplicagio de todas as medidas disponi-

mais ndo visa

veis adequadas de redugdo dos riscos, nomeadamente:

i) A possibilidade de restri¢do da utilizago a utilizagdo

por profissionais;
ii) A fixagao de um limite maximo para as dimensoes

da embalagem;
iii) A utilizagdo obrigatoria de caixas de isco inviolaveis

€ seguras.

Tipo
de
produto
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Denominagdo IUPAC
Numeros de identificagio

Denominagdo comum

Numero

Didrio da Republica, 1.“série—N.°204—20 de Outubro de 2010

(*) Para a aplicagdo dos principios comuns do anexo v1, o teor e as conclusdes dos relatorios de avaliagdo encontram-se disponiveis no sitio web da Comissao: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.

ANEXO II
(a que se refere o artigo 5.°)

Republicagdao do Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de Maio
CAPITULO I

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para a ordem juridica in-
terna a Directiva n.® 98/8/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998, relativa a colocagio
no mercado de produtos biocidas.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1 — As disposi¢des do presente diploma, bem como os
anexos referidos no n.° 2, estabelecem:

a) As normas e procedimentos a que deve obedecer a
colocacdo no mercado de produtos biocidas para efeitos
da sua utilizagao;

b) A participagdo no sistema de reconhecimento mutuo
das autorizacdes para o efeito na Comunidade;

¢) A participagdo no procedimento para criagao a nivel
comunitario de uma lista positiva de substancias activas
que podem ser utilizadas naqueles produtos.

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

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

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

I-B) Lista de substancias de base e seus requisitos de-
cididos a nivel comunitario;

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

II-B) Conjunto de dados genéricos comuns para os
produtos biocidas;

I11-A) Dados complementares relativos as substancias
activas;

II-B) Dados complementares relativos aos produtos
biocidas;

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

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

V) Tipo de produtos biocidas, na acepgao da alinea @)
do n.° 1 do artigo 3.°, e respectiva descrig@o;

VI) Principios comuns de avaliagdo dos processos re-
lativos aos produtos biocidas.

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

a) Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na sua
redaccdo actual, e legislagdo complementar, relativo a
medicamentos para uso humano;
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b) Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, e legislagdo
complementar, relativo a medicamentos veterinarios;

¢) Decreto-Lei n.° 245/00, de 29 de Setembro, e legis-
lag8o complementar, relativo a medicamentos veterinarios
imunologicos;

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

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

/) Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril, e legislagdo
complementar, relativo a dispositivos médicos implan-
taveis activos;

2) Decreto-Lein.® 273/95, de 23 de Outubro, ¢ legisla-
¢do complementar, relativo a dispositivos médicos;

h) Decreto-Lei n.° 192/89, de 8 de Junho, e legislacdo
complementar, na sua actual redacgdo, relativos a aditivos
alimentares, com excep¢ao dos corantes e edulcorantes,
cujas condigdes de utilizagdo foram definidas pelo Decreto-
-Lein.° 121 /98, de 8 de Maio;

i) Portaria n.® 620/90, de 3 de Agosto, relativa a aromas
destinados aos géneros alimenticios e materiais de base
para a respectiva produgao;

j) Decreto-Lei n.° 193/88, de 30 de Maio, e legislacao
complementar, relativo a materiais e objectos destinados
a entrar em contacto com os géneros alimenticios;

k) Portarian.® 533/93, de 21 de Maio, com as alteragdes
introduzidas pelas Portarias n.* 1068/95, de 30 de Agosto,
e 56/96, de 22 de Fevereiro, relativas a leite cru, leite tra-
tado termicamente e produtos a base de leite;

/) Decreto-Lein.® 234/92, de 22 de Outubro, ¢ legislacdo
complementar, relativo a ovoprodutos;

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

n) Portarian.® 327/90, de 28 de Abril, relativa a alimen-
tos medicamentosos para animais;

0) Decreto-Lei n.° 289/99, de 29 de Julho, relativo a
aditivos utilizados em alimentos para animais;

p) Decreto-Lein.° 441/89, de 27 de Dezembro, ¢ legis-
lacdo complementar, relativo a produtos proteicos obtidos
a partir de microrganismos, compostos azotados nio pro-
teicos, acidos aminados e seus sais e andlogos hidroxilados
dos acidos utilizados em alimentagao animal;

q) Decreto-Lei n.° 182/99, de 22 de Maio, tendo em
conta o disposto no Decreto-Lei n.° 181/99, da mesma
data, na sua actual redacgdo, relativos a matérias-primas
para alimentacdo animal, alimentos compostos, alimentos
completos e alimentos complementares para animais;

r) Decreto-Lei n.° 296/98, de 25 de Setembro, Portaria
n.° 1281/97, de 31 de Dezembro, € Decreto-Lei n.° 81/99,
de 16 de Margo, relativos a produtos cosméticos;

s) Decreto-Lein.’ 111 /99, de 9 de Abril, e legislacdo com-
plementar, relativo a determinados produtos de origem animal;

f) Decreto-Lei n.® 284/94, de 11 de Novembro, Decreto-
-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, na sua actual redacgéo e
complementado pelo Decreto-Lei n.° 341 /98, de 4 de
Novembro, e ainda legislacdo complementar, relativos a
produtos fitofarmacéuticos.

u) Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de Agosto, alterado
pelos Decretos-Leis n.*311/2002, de 20 de Dezembro, e
76/2006, de 27 de Margo, relativos aos dispositivos para
diagndstico in vitro.

4 — O presente diploma ¢é ainda aplicavel, sem prejuizo
do disposto em actos comunitarios pertinentes de aplicacdo
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directa na ordem juridica interna ou de legislacéo nacional
que os transponha, e em especial pelo:

a) Decreto-Lei n.° 47/90, de 9 de Fevereiro, e Decreto-
-Lei n.° 264/98, de 19 de Agosto, relativos a limitacao
de colocag@o no mercado de substancias e preparacdes
perigosas;

b) Decreto-Lei n.° 347/88, de 30 de Setembro, ¢ legis-
lagdo complementar, relativo a proibi¢do de colocacao
no mercado e utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos
contendo determinadas substancias activas;

¢) Decreto-Lei n.° 275/94, de 28 de Outubro, relativo
a importagdo e exportacdo de determinados produtos qui-
micos perigosos;

d) Decreto-Lei n.° 84/97, de 16 de Abril, relativo a
protec¢do dos trabalhadores contra riscos ligados a ex-
posicdo a agentes quimicos, fisicos e biologicos durante
o trabalho;

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

f) Decreto-Lein.° 330/90, de 23 de Outubro, na redac¢éo
actual, que aprova o Codigo da Publicidade.

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

Artigo 3.°
Definicoes

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

a) «Produtos biocidas» substancias activas e prepara-
¢des que contenham uma ou mais substancias activas, apre-
sentadas sob a forma em que sdo fornecidas ao utilizador,
que se destinam, por mecanismos quimicos ou bioldgicos,
a destruir, travar o crescimento, tornar inofensivo, evitar ou
controlar de qualquer outra forma a ac¢do de um organismo
prejudicial e que se incluam num dos 23 tipos de produtos
que constam da lista exaustiva do anexo v, de acordo com
as descri¢des da respectiva série indicativa;

b) «Produtos biocidas de baixo risco» os produtos bio-
cidas que tenham como substancia activa ou substancias
activas, conforme o caso, uma ou mais substancias que,
por decisdo comunitaria, venham a ser incluidas na lista
constante do anexo I-A e que ndo contenham nenhuma
substancia ou substincias potencialmente perigosas, nao
representando, em condi¢des normais de utilizagdo, sendo
um risco diminuto para os seres humanos, os animais e
o0 ambiente;

¢) «Substancias de base» as substincias que, por decisdo
comunitaria, venham a ser incluidas na lista constante do
anexo 1-B, cuja utilizag¢do principal ndo seja como pes-
ticidas, mas que tenham uma utilizacdo marginal como
biocidas, quer directamente quer como componentes de
produtos constituidos pela substancia e um diluente sim-
ples que ndo seja ele proprio uma substancia que represente
um risco para os seres humanos, os animais ou o ambiente
e que ndo sejam directamente comercializadas para esta
utilizagdo como biocidas;

d) «Substancias activasy as substancias e microrganis-
mos, incluindo virus e fungos, com uma ac¢do geral ou
especifica sobre ou contra organismos prejudiciais;
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e) «Substancias potencialmente perigosas» quaisquer
substancias, a excepcao das substancias activas, com ca-
pacidade propria para causar um efeito prejudicial nos
seres humanos, nos animais ou no ambiente e que estejam
presentes ou sejam produzidas num produto biocida em
concentracdo suficiente para criar esse efeito, sendo con-
sideradas como tais:

As classificadas por aplicagao do disposto no Regula-
mento para a Notificagdo de Substancias Quimicas e para
a Classifica¢do, Embalagem e Rotulagem de Substancias
Perigosas, aprovado pela Portaria n.° 732-A/96, de 11 de
Dezembro, com as alteragdes introduzidas pelos Decretos-
-Leis n.330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99, de 11 de
Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto, e 222/2001, de 8 de
Agosto, e presentes no produto biocida numa concentra-
¢do que determine que este deva ser considerado como
perigoso, nos termos do Regulamento para a Classifica-
¢ao, Embalagem e Rotulagem das Preparagdes Perigosas,
aprovado pela Portaria n.° 1152/97, de 12 de Novembro,
alterada pelo Decreto-Lei n.° 189/99, de 2 de Junho;

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

/) «Organismos prejudiciais» quaisquer organismos cuja
presenga seja indesejavel ou prejudicial para o ser humano,
para as suas actividades ou para os produtos que este utiliza
ou produz, bem como para os animais ou o ambiente;

2) «Residuos» uma ou mais substincias presentes num
produto biocida e que resultem da sua utilizaggo, incluindo
os metabolitos dessas substancias e os produtos resultantes
da sua degradagdo ou reacgdo;

h) «Colocacdo no mercado» qualquer entrega, a titulo
oneroso ou gratuito, incluindo a importagéo e subsequente
armazenagem, a excep¢do da armazenagem seguida de
expedicao para fora do territorio aduaneiro da Comunidade
ou de eliminagdo;

i) «Autorizagdo» o acto administrativo pelo qual, na
sequéncia de um pedido apresentado por um requerente,
a autoridade competente de um Estado membro autoriza
a colocagdo de um produto biocida no mercado do seu
territdrio ou numa parte deste;

j) «Formulagdo quadro» especifica¢des para um grupo
de produtos biocidas que tenham o mesmo tipo de utiliza-
¢do e de utilizador, sendo de considerar como:

Grupo de produtos biocidas, os que contenham as mes-
mas substancias activas com as mesmas especificagdes,
apresentando as respectivas composi¢des variagdes que
ndo afectem o nivel de risco que lhes esta associado nem
a sua eficécia, aferidos em relacdo ao primeiro produto
autorizado do grupo considerado; e

Variacdo a tolerancia em relagdo a uma redugio da
percentagem da substincia activa e ou a uma alteragdo
da composicao percentual de uma ou mais substancias
ndo activas e ou a substituicdo de um ou mais pigmentos,
corantes ou perfumes por outros que apresentem o mesmo
risco ou um risco menor, sem diminuir a sua eficacia;

k) «Registo» o acto administrativo pelo qual, na se-
quéncia de um pedido apresentado por um requerente,
uma autoridade competente de um Estado membro per-
mite a colocac¢@o de um produto biocida de baixo risco no
mercado do seu territdrio ou numa parte deste, apos ter
verificado que o processo satisfaz os requisitos aplicaveis
do presente diploma;
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/) «Carta de acesso» documento, assinado pelo proprie-
tario ou pelos proprietarios dos dados pertinentes prote-
gidos ao abrigo do disposto no presente diploma, que de-
clare que esses dados podem ser utilizados pela autoridade
competente para efeitos de concessdo de autoriza¢do ou
de registo de um produto biocida;

m) «Produto biocida de uso veterinario» produto biocida
destinado a ser aplicado nos animais, suas instala¢des ¢
ambiente que os rodeia, ou em actividades relacionadas
com estes, com os seus alimentos ou com produtos de
origem animal até a sua transformag@o para alimentagéo
humana;

m) «Autoridade de coordenagdo nacional» a entidade
que estabelece a ligagdo entre os servigos e o6rgaos inter-
venientes nos procedimentos estabelecidos pelo presente
diploma e assume, em articulagdo com as restantes au-
toridades competentes, a representagcdo nacional, a nivel
comunitario ¢ internacional, relativamente as matérias
pelo mesmo abrangidas;

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

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

a) «Substanciasy os elementos quimicos € os seus com-
postos no seu estado natural ou tal como obtidos por qual-
quer processo de producdo, contendo qualquer aditivo ne-
cessario para preservar a estabilidade do produto e qualquer
impureza derivada do processo, com excep¢ao de qualquer
solvente que possa ser separado sem afectar a estabilidade
da substancia nem alterar a sua composicao;

b) «Preparacdes» as misturas ou solugcdes compostas
por duas ou mais substancias;

¢) «Investigagdo e desenvolvimento cientificos» a
experimentagdo cientifica, a pesquisa ou a analise qui-
mica e bioldgica realizadas em condigdes controladas;
esta defini¢do inclui a determinagdo das propriedades
intrinsecas, das realizacoes e da eficacia, assim como as
investigacdes cientificas relativas ao desenvolvimento
do produto;

d) «Investigac¢do e desenvolvimento da producdo» o
desenvolvimento posterior de uma substancia, durante o
qual as areas de aplicacdo da substancia sdo testadas por
meio de utilizagdo de produgdes piloto ou de ensaios de
produgao;

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

Artigo 4.°
Autoridades competentes

1 — Sem prejuizo do disposto nos n.*3 a 5, para a au-
torizagdo de colocagdo no mercado de produtos biocidas
ou o respectivo registo, bem como o para o procedimento
de reconhecimento muituo nos termos do capitulo 111, sdo
autoridades competentes, a seguir designadas por AC:

a) A Direcgdo-Geral da Satde, para todos os tipos de
produtos biocidas ndo incluidos nas alineas b) e ¢);

b) A Direcgao-Geral de Veterinaria, para os produtos
biocidas de uso veterinario;

¢) A Direc¢ao-Geral de Protecgdo das Culturas, para os
produtos preservadores da madeira.
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2 — Cabe as AC, no exercicio das competéncias defi-
nidas no numero anterior:

a) Recolher as informagdes e documentos para os efeitos
previstos no artigo 10.° e exigir, se necessario, esclareci-
mentos e informagdes suplementares aos fabricantes ou
importadores ou a apresentagdo de novos testes nos termos
do presente diploma;

b) Proceder ao registo dos produtos biocidas de baixo
risco e autorizar, suspender ou limitar provisoriamente
a comercializagdo dos restantes produtos biocidas, nos
termos previstos no presente diploma;

¢) Proceder a revisdo das autorizagdes concedidas ou a
sua anula¢@o ou revisao, nos termos do presente diploma;

d) Autorizar que os requerentes subsequentes de uma
autorizagdo utilizem dados fornecidos pelo primeiro re-
querente, nos termos do presente diploma;

e) Fiscalizar e controlar o cumprimento das disposi¢des
do presente diploma.

3 — Aavalia¢ao técnica dos produtos biocidas referidos
na alinea a) don.° 1, sem prejuizo do disposto no presente
diploma quanto as atribui¢des e competéncias da Comissao
de Avaliagdo Técnica dos Produtos Biocidas, compete a:

a) Direc¢ao-Geral da Satide no que respeita a avaliagio
do risco para o ser humano;

b) Direc¢ao-Geral de Veterinaria no que respeita a ava-
liagdo do risco para os animais;

¢) Direc¢ao-Geral do Ambiente no que respeita a ava-
liagdo do risco para o ambiente.

4 — Para efeitos do nimero anterior, todos os servi-
¢os e organismos da Administra¢do Publica prestardo a
colaboragdo entendida necessaria pela Direc¢ao-Geral
da Satde para avaliag¢do técnica dos produtos biocidas,
especificamente no que respeita aos aspectos relativos aos
seus efeitos inaceitaveis e a sua eficacia.

5 — A avaliagdo técnica dos produtos biocidas referidos
nas alineas b) e ¢) do n.° 1 compete a cada uma das AC,
sem prejuizo do disposto no presente diploma quanto as
atribui¢des e competéncias da Comissao de Avaliacao
Técnica dos Produtos Biocidas.

Artigo 5.°
Autoridade de coordenagido nacional

1 — A Direc¢do-Geral da Saude ¢ a autoridade de coor-
denacdo nacional, a seguir designada por ACN.
2 — S&o0 competéncias da ACN:

a) Assegurar as fungdes de articulagdo e colaboragao
entre todas as autoridades competentes e centre estas e a
Comissdo de Avaliagdo Técnica de Produtos Biocidas e
com a Comissdo Consultiva de Biocidas;

b) Comunicar as instancias comunitarias e aos restantes
Estados membros as decisdes tomadas ao abrigo do pre-
sente diploma e fornecer-lhes copia, quando solicitada, dos
processos relativos a cada pedido recebido ou da respectiva
documentagdo técnica;

¢) Requerer a Comissdo Europeia que as condigdes
definidas para a rotulagem dos produtos biocidas ja au-
torizados ou registados num outro Estado membro sejam
adaptadas as circunstancias especificas nacionais;

d) Elaborar e remeter a Comiss@o Europeia as listas
anuais de produtos biocidas que hajam sido autorizados
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ou registados, os relatérios trianuais das ac¢des levadas a
efeito para controlo da sua observancia com os requisitos
fixados e as informacdes sobre os eventuais envenena-
mentos ocorridos com os produtos em causa;

e) Criar e manter o sistema de informagdo especifico
previsto no artigo 28.°%

/) Participar no procedimento comunitario para a criagdo
das listas de substancias activas para inclusdo em produtos
biocidas e da lista de substincias de base.

Artigo 6.°
Comissao de Avaliacao Técnica dos Produtos Biocidas

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

a) Quatro representantes do Ministério da Satde;

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

¢) Dois representantes do Ministério da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas.

2 — A CATPB ¢ um 6rgao de natureza consultiva, com
parecer vinculativo, a que cabe, no exercicio das compe-
téncias que para ela decorrem das disposi¢des do presente
diploma, a concertagdo, numa 6ptica global de protecgdo
da satde humana, da saude animal e do ambiente, das
posicdes subjacentes as deliberagdes das entidades a que,
nos termos dos n.*3 e 5 do artigo 4.°, compete a avaliagdo
técnica dos produtos biocidas.

3 — Os membros da CAPTB séo designados por despa-
cho do respectivo membro do Governo, nos termos don.° 1.

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

5 — A CATPB pode convidar com cardcter permanente
ou temporario peritos de reconhecido mérito.

Artigo 7.°
Comissao Consultiva de Biocidas

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

a) Quatro representantes do Ministério da Satde;

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

¢) Dois representantes do Ministério da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas;

d) Dois representantes do Ministério da Economia;

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

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

2 — Os membros da CCB sdo designados por despacho
do respectivo membro do Governo, nos termos do niimero
anterior.

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

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

5 — A CCB compete:

a) Acompanhar e avaliar os efeitos da utiliza¢do dos
produtos biocidas;
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b) Propor medidas de coordenagdo entre as entidades
envolvidas a nivel nacional e comunitario;

c¢) Diagnosticar os problemas a nivel dos circuitos co-
merciais e das relagdes entre as empresas do sector € 0s
servigos oficiais, bem como os decorrentes da aplicagdo
dos biocidas e proceder a sua avaliagdo;

d) Estudar e propor medidas no dominio da informacao,
formagdo e das medidas regulamentares adequadas aos
problemas diagnosticados.

CAPITULO IT

Colocac¢ido no mercado de produtos biocidas

Artigo 8.°
Autorizacio de colocacio no mercado de produtos biocidas

1 — Sem prejuizo do disposto nos n.”2 e 3 seguintes,
os produtos biocidas s6 podem ser colocados no mercado e
utilizados, apds obtencdo de autorizagdo, em conformidade
com o disposto nos artigos 11.°¢ 15.°, nos n.* 1,3 ¢ 4 do
artigo 19.°, no n.° 1 do artigo 20.° e no artigo 22.°

2 — Ficam dispensadas da autorizagdo prevista no ni-
mero anterior a colocagdo no mercado e a utilizagdo de
produtos biocidas de baixo risco que tenham sido objecto
de registo nos termos previstos no artigo 16.°

3 — A colocagdo no mercado e a utilizagdo de subs-
tancias de base para efeitos biocidas incluidas na lista
constante do anexo 1-B, ndo carecem de qualquer autori-
7agdo ou registo.

Artigo 9.°
Utilizagao de produtos biocidas

1 — A utilizag@o dos produtos biocidas deve obedecer
as condi¢des de utilizacdo fixadas nos termos do n.° 10 do
artigo 11.° e restringir-se a0 minimo necessario, através
da aplicagdo racional de um conjunto de medidas fisicas,
biologicas, quimicas ou outras, a determinar consoante o
caso, e sem prejuizo da observancia dos requisitos legais
impostos por actos comunitarios de aplicagdo directa na
ordem juridica interna ou de legislagdo nacional relativos
a proteccao dos trabalhadores.

2 — A utilizagdo, através do fabrico ou importacdo
de produtos biocidas para uso de empresas que prestem
servigos em que os mesmos sejam utilizados, carece de
autorizagdo prévia, nos termos impostos pelo presente
diploma, ficando aquela sujeita ao cumprimento das obri-
gacOes atribuidas pelos artigos seguintes aos responsaveis
pela colocagdo destes produtos no mercado.

Artigo 10.°
Pedido de autorizacao de colocacio no mercado

1 — O responsavel pela primeira coloca¢do no mercado
de um produto biocida ou o seu representante, sediado em
territorio comunitario, deve apresentar um pedido junto da
AC, redigido em portugués e acompanhado de um processo
ou de uma carta de acesso relativo a cada produto biocida
€ um processo ou uma carta de acesso para cada uma das
substancias activas nele presentes.

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

3 — A informagdo deve ser apresentada sob a forma
de processos técnicos de que constem os dados e resulta-
dos dos estudos referidos nos anexos 1v-A e Iv-B ou nos
anexos 11-A e 11-B e, caso tal seja especificado, nas partes
relevantes dos anexos 11-A e 1m1-B, excepto se, em virtude
da natureza do produto biocida ou da utilizagdo para o
mesmo proposta, se mostrem desnecessarios ou quando,
a luz dos conhecimentos técnico-cientificos, tal se revele
desnecessario, devendo o requerente neste caso apresen-
tar a AC responsavel uma justificagdo aceitavel ou uma
formulacao quadro a que tenha acesso.

4 — A entidade a que cabe a avaliacdo técnica solicita a
AC a que foi requerida a autorizagdo para a colocagao no
mercado do produto biocida, quando a avaliag@o de risco
deste assim o exija, que obtenha junto do requerente, que
deve dar satisfagdo ao pedido, as informagdes complemen-
tares que considere necessarias, incluindo dados e resul-
tados de novos testes, bem como amostras da preparagio
e dos respectivos ingredientes, e forneca, para os efeitos
previstos non.° 15 do artigo 11.°, uma cdpia da documen-
tagdo técnica que respeite aos processos referidos non.° 1.

5 — Nas condig¢des e termos previstos no n.° 9 do ar-
tigo 11.°, a entidade a que cabe a avaliagdo técnica, sempre
que o entenda necessario, solicita a AC responsavel que
promova junto do requerente, que deve dar satisfagdo ao
pedido, a realizacdo de novos testes.

6 — Os testes devem ser efectuados em conformidade
com:

a) O anexo 1 do Regulamento para a Notificacdo de
Substancias Quimicas e para a Classificagdo, Embalagem
e Rotulagem de Substancias Perigosas, aprovado pela
Portarian.® 732-A/96, de 11 de Dezembro, alterada pelos
Decretos-Leis n.”330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99,
de 11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto, e 222/2001,
de 8 de Agosto;

b) O Decreto-Lei n.° 129/92, de 6 de Julho, alterado
pelos Decretos-Leis n.”*197/96, de 16 de Outubro, e
99/2000, de 30 de Maio, e com a Portaria n.° 1005/92,
de 23 de Outubro, alterada pela Portaria n.° 1131/97, de
7 de Novembro;

¢) Métodos que sejam, tanto quanto possivel, inter-
nacionalmente reconhecidos e justificados, quando no
anexo v do Regulamento para a Notificagdo de Substancias
Quimicas e para a Classificagdo, Embalagem e Rotulagem
de Substancias Perigosas os descritos forem inadequados
ou aqueles ndo se encontrarem ai descritos.

7 — A denominagio das substancias activas deve cor-
responder:

a) A constante da lista do anexo v do Regulamento para
a Notificacdo de Substancias Quimicas e para a Classifi-
cacdo, Embalagem e Rotulagem de Substancias Perigosas,
mencionado no numero anterior;

b) Caso ndo conste da lista citada na alinea anterior, a
do Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existen-
tes (EINECS, European Inventory of Existing Chemical
Substances);

¢) Caso também ndo conste da lista citada na alinea ante-
rior, a denominagdo comum da Organizacao Internacional
de Normalizagdo (ISO);

d) Na inexisténcia igualmente de denomina¢do comum
da ISO, ser designada pela sua denominagdo quimica, de
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acordo com as regras da Unifo Internacional de Quimica
Pura e Aplicada (IUPAC).

8 — O requerente deve ainda, quando da formulagdo
do pedido de autorizagdo de colocagdo do produto biocida
no mercado, apresentar:

a) Uma amostra, modelo ou projecto da embalagem,
da rotulagem e do folheto, se for o caso;

b) Uma ficha de seguranca relativa ao produto, quando
este € classificado como perigoso, elaborada de acordo
com o disposto no artigo 31.° da Portaria n.° 1152/97, de
12 de Novembro, alterada pelo Decreto-Lei n.° 189/99,
de 2 de Junho;

¢) Uma ficha de segurancga relativa a cada substan-
cia activa que seja utilizada exclusivamente em produtos
biocidas, de acordo com os requisitos impostos pelos ar-
tigos 21.° e 22.° do Regulamento para a Notificagdo de
Substancias Quimicas e para a Classificagdo, Embalagem
¢ Rotulagem de Substancias Perigosas.

Artigo 11.°
Instrucio e avaliaciio do processo de autorizagio

1 — Para efeito de concessdo da autorizagdo a que se
refere o n.° 1 do artigo 8.°, a AC procede a respectiva
validacdo e instru¢do, devendo verificar se:

a) O requerimento apresentado vem redigido em por-
tugués;

b) O requerimento se faz acompanhar de comprovativo
da sede social do requerente;

¢) O requerimento se faz acompanhar de processo re-
lativo ao produto biocida e de processo relativo a cada
uma das substincias activas naquele presentes ou, em
sua substituicdo, de carta de acesso em relagdo a qualquer
deles ou a ambos;

d) Do processo relativo ao produto biocida consta a
indicacdo de todos os dados exigidos no anexo 1v-B ou
no anexo 11-B e, caso tal seja especificado, nas partes re-
levantes do anexo 1m-B;

e) Do processo relativo a substincia ou substincias
activas presentes no produto biocida consta a indicagéo de
todos os dados exigidos no anexo 1v-A ou no anexo 1-A e,
caso seja especificado, nas partes relevantes do anexo 111-A;

/) O requerimento se faz acompanhar de uma amostra,
modelo ou projecto da embalagem, da rotulagem e do
folheto, se for o caso, e de fichas de seguranga relativas
ao produto biocida e a cada substincia activa que seja
utilizada exclusivamente em produtos biocidas, nos termos
do disposto no n.° 8 do artigo 10.°

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

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

a) Do produto biocida com os requisitos estabelecidos
no anexo 1v-B ou no anexo 11-B e, se especificado, nas
partes relevantes do anexo 11-B;
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b) Das substincias activas presentes no produto bio-
cida com os requisitos estabelecidos no anexo 1v-A ou
no anexo II-A e, se especificado, nas partes relevantes do
anexo II-A;

¢) Da denominagao das substancias activas com o dis-
posto no n.° 7 do artigo anterior;

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

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

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

b) A luz dos actuais conhecimentos técnicos e cientifi-
cos tiver sido comprovado e demonstrado, de acordo com
os principios comuns de avaliagdo do processo descritos no
anexo vi do presente diploma, que dele faz parte integrante,
que o produto, se utilizado nos termos da autorizag@o e no
que respeita a todas as condi¢des normais de utilizaggo, ao
modo como o material por ele tratado pode ser utilizado e
as consequéncias da sua utilizag@o e eliminagao:

E suficientemente eficaz;

Nao tem efeitos inadmissiveis sobre os organismos a
que se destina, tais como uma resisténcia inaceitavel ou
uma resisténcia cruzada; Nao provoca dor ou sofrimento
desnecessario nos vertebrados;

Nao tem, intrinsecamente ou pelos seus residuos, efeitos
inadmissiveis, directos ou indirectos, na saide humana ou
animal, nomeadamente por intermédio da agua de con-
sumo, dos géneros alimenticios ou dos alimentos para
animais, da atmosfera interior ou de consequéncias no local
de trabalho, nem nas 4aguas superficiais ou subterraneas;

Nao tem, intrinsecamente ou pelos seus residuos, efeitos
inadmissiveis no ambiente, tendo em conta, designada-
mente, o destino ¢ distribuigdo neste, nomeadamente a
contaminagdo das dguas superficiais, incluindo as aguas
de estuario e marinhas e o impacto nos organismos a que
se ndo destina;

¢) Possam ser determinadas, de acordo com os requisitos
relevantes dos anexos 11-A, 11-B, 1m-A, m-B, 1v-A ou 1v-B,
a natureza e quantidade das suas substancias activas e, se
for caso disso, as eventuais impurezas e outros produtos
envolvidos na formula, importantes do ponto de vista to-
xicolégico ou ecotoxicologico, bem como os seus residuos
significativos, numa perspectiva toxicoldgica ou ambien-
tal, resultantes de formas de utilizagdo autorizadas;

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

e) A embalagem e o rotulo do produto e, eventualmente,
o folheto ddo cumprimento aos requisitos previstos no
artigo 12.°

5 — Realizada a avaliagdo técnica em conformidade
com os n.”3 e 4, a AC, antes de conceder a autorizagdo a
que se refere o n.° 1 do artigo 8.°, através da ACN, procede
a audi¢do da CATPB, com vista a concertagdo para uma
avaliacdo final em conformidade com o disposto naqueles
numeros.

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

7 — A decisdo sobre o pedido de autorizagdo de coloca-
¢do no mercado de um produto biocida deve ser tomada no
mais curto prazo possivel, ndo devendo exceder trés anos a
contar da data de apresentagdo do pedido pelo requerente,
excepto quando este tem acesso a formulacao quadro sob
a forma de uma carta de acesso e o produto biocida para
o qual requereu autorizac¢ao houver sido apresentado com
base nessa formulagdo quadro, sendo neste caso o prazo
maximo de 60 dias.

8 — Sem prejuizo das autoriza¢des de colocagdo no
mercado de produtos biocidas poderem vir a ser renovadas
se se mantiverem as condi¢des impostas nos n.*4 ¢ 10, ou
de virem a ser retiradas nos termos do n.° 1 do artigo 13.°,
as autorizacdes sdo concedidas por um periodo maximo de
10 anos a contar da primeira inclusdo de uma substancia
activa nos anexos 1 ou 1-A do presente diploma, que dele
fazem parte integrante, para o tipo de produto em causa
ou da sua renovagdo, sem, todavia, poder exceder o li-
mite maximo especificado nos anexos citados para aquela
substancia activa.

9 — Para o caso de os testes haverem sido obtidos an-
tes de 16 de Fevereiro de 1998, a AC deve decidir caso a
caso a sua adequacdo para efeitos do presente diploma e
a eventual necessidade de efectuagdo de novos testes, nos
termos do anexo v do Regulamento para a Notificagdo de
Substancias Quimicas e para a Classificagdo, Embalagem
e Rotulagem de Substancias Perigosas, aprovado pela
Portarian.® 732-A/96, de 11 de Dezembro, alterada pelos
Decretos-Leis n.”330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99,
de 11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto, e 222/2001,
de 8 de Agosto, tendo em conta, entre outros factores, a
necessidade de reduzir ao minimo os testes em animais ver-
tebrados, observando-se para o efeito o disposto nos n.*3
a 6 do presente artigo, com as adaptacdes necessarias.

10 — Ao conceder a autorizagdo a que se refere on.® 1
do artigo 8.°, a AC deve estipular as condigdes relativas
a comercializagdo e utilizagdo necessarias para garantir
a conformidade com o disposto no n.°4 e com outros
requisitos aplicaveis previstos em actos comunitarios
de aplicagdo directa na ordem juridica interna ou em
legislacdao nacional que os transponha, em especial, com
vista a proteccdo da saude dos distribuidores, utilizado-
res, trabalhadores ¢ consumidores, a protec¢cdo da saude
animal ou a protec¢do do ambiente, em conformidade
com o parecer vinculativo da CATPB, dando desse facto
conhecimento a ACN.

11 — Nao sdo concedidas as autoriza¢des a que se refere
o n.° 1 do artigo 8.° para a comercializagdo ou utilizagao
do produto biocida se ndo forem satisfeitos os requisitos
enunciados no numero anterior, nem para a comerciali-
zacdo ou utilizagdo do publico em geral, sempre que o
produto for classificado, nos termos don.° 1 do artigo 12.°,
como toxico, muito toxico, carcinogénico das categorias
1 ou 2, mutagénico das categorias 1 ou 2 ou toxico para a
reproducgdo das categorias 1 ou 2.

12 — Sempre que seja concedida uma autorizag@o, nos
termos do n.° 1 do artigo 8.°, para um produto biocida
especifico, deve a AC estabelecer, por sua iniciativa ou a
pedido do interessado, uma formulagdo quadro.
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13 — A formulac¢do quadro deve ser transmitida ao
requerente quando for comunicada a concessdo de auto-
rizagdo, bem como a ACN.

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

15 — Devem ainda as AC facultar todos os dados neces-
sarios a apreciacdo integral dos pedidos e assegurar que os
requerentes fornegam uma copia da respectiva documenta-
¢do técnica, sempre que solicitada pela ACN em sequén-
cia de pedido da Comissdo Europeia ou das autoridades
nacionais competentes de outros Estados membros.

Artigo 12.°
Classificaciio, embalagem e rotulagem dos produtos biocidas

1 — A classificagdo, embalagem e rotulagem dos pro-
dutos biocidas, para efeitos do presente diploma, ¢ regida
pelo disposto no Decreto-Lei n.° 120/92, de 30 de Junho,
e pela Portaria n.° 1152/97, de 12 de Novembro, com as
alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 189/99, de 2
de Junho, sem prejuizo dos requisitos adicionais estabele-
cidos nos n.*2 e 3, tendo em conta, quanto a este tltimo,
o disposto no n.° 4.

2 — Para além das exigéncias impostas pela legislag¢do
aplicavel por for¢a do n.° 1, a embalagem dos produtos
biocidas deve cumprir adicionalmente as seguintes con-
digdes:

a) Os produtos biocidas susceptiveis de serem confun-
didos com alimentos, bebidas ou alimentos para animais
devem ser embalados de modo a minimizar essa proba-
bilidade;

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

3 — Para além das exigéncias impostas pela legislagido
aplicavel por for¢a do n.° 1, a rotulagem dos produtos
biocidas destinados a serem comercializados em territorio
nacional deve ser obrigatoriamente expressa em lingua
portuguesa, ndo podendo ser enganosa, nem dar uma im-
pressdo exagerada do produto, nem conter indicagdes de
«Produto biocida de baixo risco», «Nao toxico», «Inofen-
sivo» ou outras idénticas, devendo indicar, de forma clara
e indelével, o seguinte:

a) A identificagdo de cada substancia activa, bem como
a sua concentragcdo em unidades métricas;

b) O niimero de autorizagdo atribuido ao produto biocida
com indicagdo da AC que a emitiu;

¢) O tipo de preparagao;

d) Os fins para os quais o produto biocida ¢ autori-
zado;

e) Instrucgdes de utilizagdo e dosagem, expressa em
unidades métricas, para cada uma das utilizagdes previstas
nos termos da autorizagao;

/) Informacgdes sobre provaveis efeitos adversos di-
rectos ou indirectos, bem como instrugdes de primeiros
SOCOITOS;
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2) A mengdo «Ler as instrugdes apensas antes de uti-
lizar», caso seja acompanhado por um folheto informa-
tivo;

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

i) O numero de lote ou a designagdo da preparacdo e o
prazo de validade, a contar da data de fabrico nas condi¢des
normais de armazenamento;

J) O periodo de tempo necessario para o efeito biocida,
o intervalo a respeitar entre as aplicacdes do produto bio-
cida ou entre uma aplicacdo e a utilizagdo subsequente
do produto tratado ou ainda o posterior acesso de seres
humanos ou de animais a area em que o produto biocida
foi utilizado;

k) Informagao sobre os meios e medidas de descontami-
nacdo e o tempo necessario de ventilagdo das areas trata-
das, bem como a informagéao sobre a limpeza adequada do
equipamento e medidas de precaucdo durante a utilizagao,
armazenamento e transporte, incluindo o equipamento e
vestuario de protecgdo pessoal, medidas de protecgio con-
tra o fogo, cobertura de mobilidrio, remogdo de produtos
alimentares ou de alimentos para animais e instru¢des para
prevenir a exposi¢do de animais ao produto;

/) As categorias de utilizadores autorizados a utilizarem
o produto biocida, se for caso disso;

m) Informagdes relativas a qualquer perigo especifico
para o ambiente, nomeadamente no que respeita a protec-
¢do dos organismos a que se ndo destina e a prevengdo da
contaminac¢do da agua, se for caso disso.

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

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

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

7 — Para efeito de aprovagdo da embalagem pela AC,
antes da colocagdo do produto biocida no mercado o re-
querente deve fornecer amostras, modelos ou projectos da
embalagem, rotulagem e folhetos.

Artigo 13.°
Revisao das autorizacoes

1 — As autorizag¢Oes devem ser revistas, observando-se,
com as necessarias adaptagdes, o disposto no artigo 11.°,
durante o periodo para que foram concedidas, sempre que,
na sequéncia de informagdes recebidas em conformidade
com o disposto no n.° 4, houver indicios de que qualquer
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das condigdes previstas nos n.* 4 e 10 do artigo 11.° deixou
de ser satisfeita ou quando a autorizagdo for concedida
para comercializagdo e utilizacdo do publico em geral, o
produto passar a ser classificado, nos termos do n.° 1 do
artigo 12.°, como toxico, muito toxico, carcinogénico das
categorias 1 ou 2, mutagénico das categorias 1 ou 2 ou
toxico para a reprodugdo das categorias 1 ou 2.

2 — Para o efeito, conforme o caso, a AC, quando ela
propria € a entidade que procede a avaliacdo técnica do
processo, ou a pedido da entidade que procede a essa ava-
liagdo, ou ainda a pedido da CATPB, solicita ao titular da
autorizagdo ou ao requerente, ao qual haja sido concedida
uma alteragdo da autorizagdo, nos termos do artigo 15.°, as
informagdes adicionais necessarias, determinando o prazo
para a sua apresentagdo, bem como o periodo de tempo
durante o qual a autorizagdo anteriormente concedida se
mantém em vigor.

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

4 — Os titulares de uma autorizagdo de colocacdo no
mercado de um produto biocida, nos termos do n.° 1 do
artigo 8.°, ficam obrigados a notificar de imediato, por
sua iniciativa, a AC de quaisquer dados de que tenham
conhecimento relativos a ou a uma das substancias activas
presentes no produto biocida, ou ao proprio produto bio-
cida, que seja susceptivel de por em causa a manutengdo
da autorizagdo e, nomeadamente, novos dados ou infor-
magdes relativos aos respectivos efeitos no ser humano,
nos animais e no ambiente, a alteragcdes da origem ou da
composicdo da substancia activa ou da composi¢do do
produto biocida, a ocorréncia de resisténcia ou alteragdes
de caracter administrativo ou outros aspectos considerados
relevantes, incluindo o tipo de embalagem.

5 — Os titulares de uma autoriza¢do de coloca¢do no
mercado de um produto biocida, nos termos do n.° 1 do
artigo 8.°, ficam igualmente obrigados a prestar, no prazo
estipulado pela AC, as informagdes pertinentes que sejam
solicitadas quando dispuser de elementos que a levem a
pressupor razoavelmente serem tais informagdes do co-
nhecimento daqueles titulares.

6 — A AC transmite a ACN as informacdes obtidas nos
termos dos n.”* 4 e 5 anteriores.

7 — A ACN deve notificar de imediato as autoridades
nacionais competentes dos outros Estados membros ¢ a
Comissao Europeia de quaisquer informacdes que lhe fo-
rem transmitidas pela AC, em conformidade com o nimero
anterior, relativas aos efeitos adversos para o ser humano,
0s animais ou o ambiente, ou da nova composi¢do de um
produto biocida e das suas substancias activas, impurezas,
outros produtos envolvidos na férmula ou residuos.

Artigo 14.°
Anulacio de autorizacoes concedidas

1 — As AC devem anular as autorizagdes concedidas a
que se refere o n.° 1 do artigo 8.°, conforme o disposto na
alinea a) don.® 4 do artigo 11.°, sempre que as substincias
activas, em razdo de decisdo comunitaria, vierem a ser
eliminadas dos anexos 1 ou I-A, ou quando, de acordo com
os procedimentos previstos no artigo 11.°, se verificar que
deixaram de ser observadas as condigdes a que se reportam
as restantes alineas do mesmo ntimero, ou, ainda, caso se



4638

apure terem sido fornecidos dados falsos ou enganosos
quanto aos factos que serviram de base a concessao da
autorizagdo, dando desse facto conhecimento a ACN.

2 — Para o efeito, a AC deve informar e consultar o ti-
tular da autorizacdo da sua intenc¢do de anular a autoriza¢ao
anteriormente concedida, dando desse facto conhecimento
aACN.

3 — Ponderado o motivo da decisdo de anulacao ¢ de
acordo com parecer da CATPB, a AC pode conceder um
prazo, a fixar em conformidade com aquele motivo, para
a eliminag@o ou o armazenamento, a comercializagdo ¢ a
utiliza¢do das existéncias, observando sempre na sua fixa-
¢do os prazos eventualmente previstos em decisdo tomada
ao abrigo do Decreto-Lei n.° 264/98, de 19 de Agosto, ou
de decisdo comunitaria que der origem a eliminagdo da
substancia activa presente no produto biocida em causa
dos anexos 1 ou I-A.

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

Artigo 15.°
Alteragao de autorizacées concedidas

1 — Tendo em conta a evolugdo dos conhecimentos téc-
nicos e cientificos, a AC, de acordo com os procedimentos
previstos no artigo 11.° e face ao parecer da CATPB que
o considere necessario, com vista a protec¢do da saude
humana e animal e do ambiente, deve alterar as condigdes
de utilizagdo de uma autorizagao ja concedida nos termos
don.° 1 do artigo 8.°, designadamente quanto ao modo de
utilizacdo ou as quantidades utilizadas, dando desse facto
conhecimento 8 ACN.

2 — A AC pode ainda alterar as condigdes de uma au-
torizagdo ja concedida, a pedido devidamente justificado
do respectivo titular e de acordo com o parecer da CATPB,
observando o disposto nos niimeros seguintes, dando desse
facto conhecimento a ACN.

3 — Se o pedido de alteragdo apresentado pelo res-
pectivo titular disser respeito a um alargamento das utili-
zacdes, a AC, observados os procedimentos previstos no
artigo 11.°, com as devidas adaptacdes, e de acordo com
o parecer da CATPB, deve decidir favoravelmente, desde
que cumpridas para a substancia activa as condigdes que
vierem a ser fixadas nos anexos 1 ou I-A.

4 — Se o pedido de alteragdo apresentado pelo respec-
tivo titular envolver altercacdes das condigdes especificas
fixadas para a substancia activa em causa nos anexos I ou
1-A, a AC, no que respeita as alteracdes propostas, apenas
pode, observados os procedimentos previstos no artigo 11.
°, decidir favoravelmente sobre o pedido, apds avaliagdo
da substancia em causa, de acordo com os procedimentos
estabelecidos no artigo 24.°

5 — A concessao da alteragdo da autorizagdo pela AC
depende sempre de comprovagdo da observancia das con-
digdes previstas nos n.*4 e 10 do artigo 11.° e, quando a
autorizagdo for concedida para comercializagdo e utiliza-
¢do do publico em geral, o produto biocida néo seja clas-
sificado, nos termos do n.° 1 do artigo 12.°, como tdxico,
muito toxico, carcinogénico das categorias 1 ou 2, muta-
génico das categorias 1 ou 2 ou toxico para a reproducao
das categorias 1 ou 2.

Didrio da Republica, 1.“série—N.°204—20 de Outubro de 2010

Artigo 16.°
Procedimentos para a apresentaciio do pedido de registo

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

a) Requerente:

1.1) Nome ou designacdo social e endereco ou sede
social;

1.2) Fabricantes do produto biocida e das substancias
activas (nomes e enderecos, incluindo a localizagdo do
fabricante da substancia activa);

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

b) Identificacdo do produto biocida:

2.1) Denominagdo comercial;

2.2) Composicdo completa do produto biocida;

2.3) Propriedades fisico-quimicas que possam ser deter-
minadas e consideradas aceitaveis no que respeita a formas
adequadas de utilizagdo, armazenamento e transporte do
produto;

¢) Utilizagdo pretendida:

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

3.2) Categoria de utilizadores;

3.3) Método de utilizagdo;

d) Dados sobre a eficécia;

e) Métodos analiticos;

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

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

2 — A AC, aplicando o disposto no artigo 11.°, com
excepedo do seun.’ 7 e com as devidas adaptacdes, deve
proceder ao registo, apos verificagdo pela CATPB, do
baixo risco do produto biocida para o qual aquele € so-
licitado.

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

Artigo 17.°

Utilizacdo por outros requerentes dos dados ja fornecidos
por um titular de uma autorizacio

1 — As AC ndo podem utilizar as informagdes obtidas
nos termos do artigo 10.° relativas a uma substancia activa
em beneficio de outros requerentes, salvo se:

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

b) Quando se trate de uma substancia activa nao colo-
cada no mercado em 14 de Maio de 2000 durante 15 anos
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a contar da data da primeira inclusdo no anexo 1 ou I1-A;
ou

¢) A substancia activa tiver sido colocada no mercado
até 14 de Maio de 2000 e durante 14 anos a contar desta
data, independentemente de entretanto ter sido pedida a sua
inclusdo, ou ter sido incluida nos anexos 1, 1-A ou 1-B.

2 — As AC ndo podem igualmente utilizar as informa-
¢des em sua posse a que se reporta o numero anterior, no
caso de quaisquer informagdes suplementares apresentadas
pela primeira vez com vista a alteragdo dos requisitos
de inclusdo ou a sua manuten¢@o nos anexos ali citados,
durante cinco anos a contar da data da decisao que recair
na sequéncia da recep¢ao das novas informagdes, excepto
quando a substancia activa:

a) Nao estava colocada no mercado em 14 de Maio de
2000 e este prazo expirar antes de decorridos 15 anos a con-
tar da data da sua primeira inclusio nos anexos em causa,
hipotese em que prevalece este ultimo periodo; ou

b) Estava ja colocada no mercado em 14 de Maio de
2000 e este prazo expirar antes de decorridos 10 anos a
contar da data da sua inclusdo nos anexos em causa, no que
se refere as informagdes prestadas pela primeira vez para
corroborar a primeira inclusio ou de outro tipo de produto
para essa substancia activa, hipdtese em que prevalece
este ultimo periodo.

3 — As AC ndo podem utilizar as informagdes obtidas
nos termos do artigo 10.° relativas a um produto biocida
em beneficio de outros requerentes, salvo se:

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

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

¢) O produto biocida contiver uma ou varias substancias
activas colocadas no mercado até 14 de Maio de 2000 e
durante 14 anos a contar desta data, independentemente
de entretanto ter sido pedida a sua inclus@o ou terem sido
incluidas nos anexos 1, 1-A e 1-B.

4 — As AC ndo podem também utilizar as informagdes
a que se reporta o0 numero anterior durante cinco anos con-
tar da data da decisdo que recair na sequéncia da recepgao
de novas informagdes, no caso de quaisquer informacgdes
suplementares apresentadas pela primeira vez com vista
a alteragdo das condigdes de autorizagdao de um produto
biocida ou a apresentacdo dos dados necessarios para que
se mantenha uma substancia activa nos anexos citados no
n.° 1, excepto quando esta:

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

b) Estava ja colocada no mercado em 14 de Maio de
2000 e este prazo expirar antes de decorridos 10 anos a
contar da data da sua inclusdo nos anexos em causa no que
se refere as informacgdes prestadas pela primeira vez para
corroborar a primeira inclusdo ou de outro tipo de produto
para essa substancia activa, hipdtese em que prevalece
este ltimo periodo.
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5 — Sem prejuizo das obrigagdes impostas pelos ni-
meros anteriores, no caso de um produto ja autorizado
nos termos do artigo 8.%, n.° 1, e em conformidade com o
artigo 11.°, a AC pode autorizar que os requerentes subse-
quentes de uma autorizagao utilizem dados fornecidos pelo
primeiro requerente, desde que a CATPB considere que
os referidos requerentes subsequentes comprovaram que
o produto biocida ¢ idéntico e as respectivas substancias
activas sdo as mesmas que as anteriormente autorizadas,
incluindo quanto ao grau de pureza e a natureza das im-
purezas.

Artigo 18.°
Intercimbio de informacdes

1 — No prazo de um més a contar do fim de cada trimes-
tre, a ACN, de acordo com as informagdes prestadas pelas
AC, deve informar as autoridades nacionais competentes
dos outros Estados-Membros ¢ a Comissdo Europeia de
todos os produtos biocidas que houverem sido autorizados,
registados ou cuja autorizag@o ou registo houverem sido
recusados, alterados, renovados ou retirados do mercado
nacional, indicando:

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

b) A denominagdo comercial do produto biocida;

¢) A denominagdo e a concentragao de todas as subs-
tancias activas contidas no referido produto, bem como
a denominagdo e a concentracao de todas as substancias
perigosas, na acep¢ao do artigo 3.° do Regulamento para
a Notificacdo de Substancias Quimicas e para a Classifi-
cacdo, Embalagem e Rotulagem de Substéancias Perigosas,
aprovado pela Portaria n.® 732-A/96, de 11 de Dezembro,
alterada pelos Decretos-Leis n.” 330-A/98, de 2 de Novem-
bro, 209/99, de 11 de Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto,
e 222/2001, de 8 de Agosto, e respectiva classificagao;

d) O tipo de produto e a utilizagdo ou utilizagdes au-
torizadas;

e) O tipo de formulagao;

f) Os eventuais limites de residuos fixados;

g) As condigdes de autorizagdo e, eventualmente, as
razOes da alteracdo ou retirada da autorizagio;

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

2 — Para além do disposto no numero anterior, a ACN,
de acordo com as informagdes prestadas pelas AC, deve
elaborar uma lista anual dos produtos biocidas autoriza-
dos ou registados no territério nacional e remeté-la as
autoridades nacionais dos outros Estados membros e a
Comissao Europeia.

3 — A ACN deve remeter a Comissao Europeia, cada
trés anos ¢ até 30 de Novembro do 3.° ano, relatorio das
accdes que forem levadas a efeito pelas AC para controlo
da observancia dos requisitos fixados no presente diploma,
bem como informagdes sobre eventuais envenenamentos
com produtos biocidas, devendo o primeiro desses rela-
torios ser remetido em 2003.

Artigo 19.°
Derrogacées

1 — Em derrogacdo da alinea a) don.® 4 do artigo 11.°,
observados os procedimentos previstos neste artigo ¢ com



4640

o parecer favoravel da CATPB, emitido nos termos don.® 1
do artigo 23.°, a AC, dando desse facto conhecimento a
ACN, pode autorizar, provisoriamente, por um periodo
que ndo exceda os trés anos, para fins que nio sejam o
de investigacao e desenvolvimento cientifico e de inves-
tigacdo e desenvolvimento da producao, a colocagdo no
mercado de um produto biocida que contenha uma subs-
tancia activa que ndo conste dos anexos 1 ou I-A e que ndo
estivesse ainda colocada no mercado em 14 de Maio de
2000, desde que:

a) A substancia activa obedeca aos requisitos do ar-
tigo 25.%

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

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

2 — Na hipoétese de decisdo comunitdria que, na se-
quéncia de objecgdes de uma das autoridades nacionais
competentes a que se refere o nimero anterior, determi-
nar a ndo conformidade do processo com o artigo 25.°,
deve ser retirada a autoriza¢do provisoria que haja sido
concedida.

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

4 — No caso de se verificar um perigo imprevisivel
que ndo possa ser combatido por outros meios, a AC,
observados os procedimentos previstos no artigo 11.° e
na sequéncia do parecer da CATPB, em derrogagdo do
n.° 1.° do artigo 8.°, e do artigo 11.°, pode, quando neces-
sério, autorizar, por um periodo ndo superior a 120 dias
e para uma utilizagdo limitada e controlada, a colocagio
no mercado de produtos biocidas ndo conformes com o
disposto no presente diploma, dando desse facto conhe-
cimento a ACN.

5 — Ao tomar conhecimento da decisdo referida no
nimero anterior, a ACN deve informar imediatamente do
facto, devidamente justificado, as autoridades nacionais
competentes dos outros Estados membros ¢ a Comissio
Europeia.

6 — Em qualquer caso, a AC deve acatar a decisdo co-
munitaria, prolongando a referida autorizagio pelo periodo
por aquela fixado, repetindo-a ou anulando-a, conforme
0 caso.

Artigo 20.°

Derrogacdes relativas a investigacido e desenvolvimento cientificos
ou a investigacio e desenvolvimento da produgio

1 — Em derrogag¢ao do disposto no artigo 8.°, nos n.”7,
8,12 e 13 do artigo 11.°, non.® 2 do artigo 12.° enos n.”*2
e 3 do artigo 16.°, todas as experiéncias ¢ testes que res-
peitem a investigacdo e desenvolvimento cientificos ou a
investigacdo e desenvolvimento da produgdo e para fins
que impliquem a colocagdo no mercado de um produto
biocida ndo autorizado ou de uma substancia activa des-
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tinada a ser utilizada exclusivamente num produto biocida
s0 podem ser efectuados se os interessados:

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

b) Elaborarem e mantiverem registos escritos que espe-
cifiquem a identificagdo do produto biocida ou da substan-
cia activa, os dados constantes da rotulagem, bem como
as quantidades fornecidas e os nomes e moradas de todos
quantos recebam o produto biocida ou a substancia activa.

2 — O disposto no numero anterior ndo prejudica qual-
quer decisdo por parte da AC, observados os procedimen-
tos previstos no artigo 11.° e de acordo com parecer da
CATPB, de proibir a realizacdo dessas experiéncias ou
testes ou impor condi¢des para a sua realizagdo, quando os
mesmos sejam susceptiveis de ter efeitos adversos na saude
humana ou animal ou de prejudicar de forma inaceitavel o
ambiente, dando desse facto conhecimento a ACN.

3 — As informagdes a que se reporta o n.° 1, quando
respeitem a investigacdo e desenvolvimento cientificos,
devem ser colocadas, se solicitadas, a disposi¢do da AC
e, quando respeitem a investiga¢ao e desenvolvimento da
produgdo, ser notificadas a autoridade nacional compe-
tente do Estado membro onde vai decorrer a colocagdo no
mercado, antes desta se verificar, e 8 AC, que delas dara
conhecimento a ACN.

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

5 — Quando a colocagdo no mercado do produto ou
substancia ocorra noutro Estado membro, mas as experién-
cias ou testes decorram em territdrio nacional, o reque-
rente deve, nesse caso, obter sempre a autorizagdo, para a
realizagdo dos mesmos, junto da respectiva AC, que para
o efeito deve fazer observar os procedimentos previstos
no artigo 11.° e ouvir a CATPB, dando desse facto conhe-
cimento a ACN.

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

Artigo 21.°

Cooperacio na utilizacdo de dados relativos a experiéncias
com animais vertebrados

1 — Sem prejuizo do disposto nas alineas ¢), d) e ¢) do
n.° 1 do artigo 11.°, o requerente de uma autorizagdo de um
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produto biocida, antes de apresentar o respectivo pedido e
de efectuar experiéncias com vertebrados, deve informar-
-se junto da respectiva AC, que para o efeito consultara,
através da ACN, as restantes AC, sobre se o produto para
que pretende apresentar o pedido € idéntico a um produto
biocida para o qual haja ja sido emitida autorizacdo e do
nome e endereco do titular ou dos titulares dessa autori-
zacdo ou dessas autorizac¢des, apresentando para o efeito
comprovativo de que os outros dados referidos nas citadas
alineas se encontram disponiveis.

2 — Se, face aos comprovativos apresentados pelo re-
querente, estiver convicta da intencao deste de apresentar
um pedido de autorizagdo, a AC deve prestar as infor-
magdes a que se refere o nimero anterior, comunicando
simultaneamente a ACN e ao titular ou aos titulares das
autorizagdes o facto e o nome e o endereco do requerente,
incitando-os a cooperar na comunicagdo das informa-
¢oes, com vista a limitar a duplicagdo dos ensaios com
animais.

3 — O titular ou os titulares das autoriza¢des emitidas e
os requerentes de autorizagdes devem efectuar os esforgos
razoaveis necessarios para chegar a acordo sobre a partilha
das informagdes a que o nimero anterior faz referéncia,
devendo a AC incitar o titular ou os titulares a disponibi-
lizar as referidas informagdes.

4 — Cinco anos apos a publicacdo do presente diploma
e se a experiéncia decorrente da sua aplicacdo o demons-
trar necessario, a ACN, ouvidas as AC, deve apresentar
proposta, que tome em conta o equilibrio dos interesses
envolvidos para a institui¢do, de medidas legislativas que
tornem obrigatéria a partilha neste ambito das informa-
¢Oes em causa e fixem o processo para a utilizagdo dessas
informagoes.

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

CAPITULO III

Reconhecimento miituo de produtos biocidas

Artigo 22.°
Procedimento de reconhecimento mituo de produtos biocidas

1 — Sem prejuizo do disposto nos n.*1 a 4 do ar-
tigo 17.°, os produtos biocidas ja autorizados ou registados
num Estado membro devem ser autorizados ou registados
a nivel nacional no prazo de 120 ou 60 dias, respectiva-
mente, apos a recepg¢ao do pedido junto da respectiva AC,
desde que a substancia activa do produto esteja incluida
nos anexos 1 ou I-A, obedega aos requisitos aplicaveis do
presente diploma e aos requisitos pertinentes, impostos por
actos comunitérios de aplicagdo directa na ordem juridica
interna ou de legisla¢do nacional que os transponha, rela-
tivos a protecgdo dos trabalhadores, observando-se para
o efeito o disposto no artigo 11.°

2 — Para o reconhecimento mutuo das autorizagdes, o
pedido deve incluir um resumo do processo a que se refere
aalinea d) don.® 1 do artigo 11.° e a sec¢@o x do anexo 11-B,
bem como uma copia autenticada da primeira autorizagiao
concedida e obedecer aos requisitos pertinentes, relativos
as condi¢des de distribuicao e utilizagdo de produtos bioci-
das, impostos por actos comunitarios de aplicago directa
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na ordem juridica interna ou de legislagdo nacional que
os transponha e destinados a protecgdo dos distribuidores,
utilizadores e trabalhadores.

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

4 — No caso de a CATPB, de acordo com o artigo 11.°,
determinar que a espécie a que se destina o produto bio-
cida n3o se encontra presente em territorio nacional em
quantidades perigosas e tiver sido demonstrado um grau
inaceitavel de tolerancia ou resisténcia do organismo ao
produto ou as circunstancias pertinentes de utilizagéo,
nomeadamente o clima ou o periodo de reprodugdo da
espécie diferirem significativamente das do Estado mem-
bro para que foi inicialmente autorizado, apresentando a
autorizag@o um risco inaceitavel para o ser humano ou para
o ambiente, a pedido da AC, a ACN deve requerer junto
da Comissdo Europeia que as condi¢gdes definidas nos
termos das alineas e), h), j), k) e m) don.® 3 do artigo 12.°
sejam adaptadas as circunstancias especificas nacionais,
por forma a, que sejam cumpridas as condi¢des para a
concessdo das autorizagdes prévias, nos termos dos n.° 4
e 10 do artigo 11.°

5 — Na hipotese de a CATPB considerar que um pro-
duto biocida, definido como de baixo risco € como tal
registado por uma autoridade nacional de outro Estado
membro, ndo esta de acordo com a defini¢cdo constante
da alinea b) do n.° 1 do artigo 3.°, a AC deve recusar pro-
visoriamente a concessdo do registo requerido pelo res-
ponsavel pela primeira colocagdo no mercado nacional ou
pelo seu representante, se for o caso, devendo comunicar
de imediato tal entendimento 8 ACN, que o transmitird
a autoridade competente responsavel pelo registo inicial.

6 — Quando, verificada a situa¢do definida no nimero
anterior e apds a transmissdo prevista na sua parte final,
ndo se chegar a um acordo, no prazo de 90 dias, com a
autoridade competente responsavel pelo registo inicial de
um produto biocida sobre a nao classifica¢do deste como
de baixo risco a ACN deve notificar a Comissdo Europeia
e os restantes Estados membros da recusa provisoria do
registo do produto em causa, indicando o nome do produto
e respectivas especificacdes e os fundamentos da recusa ou
restrigdo da autorizagdo, devendo a AC notificar o reque-
rente dessa recusa, com a respectiva fundamentacao.

7 — O disposto no nimero anterior nao prejudica a
decis@o que vier a ser tomada a nivel comunitario, em
sequéncia da qual a AC deve emitir o respectivo registo,
se for caso disso, no prazo fixado pela decisdo que sobre
a questdo for emitida, dando desse facto conhecimento a
ACN.

8 — Sempre que a CATPB considerar que um produto
biocida, ja autorizado por uma autoridade nacional com-
petente de outro Estado membro, ndo satisfaz as condi¢des
previstas no n.° 4 do artigo 11.° e, por conseguinte, a AC
deva recusar a concessao de autorizagdo ou registo ou res-
tringir a autorizag@o sob certas condi¢des, a pedido desta,
a ACN deve proceder nos mesmos termos do disposto na
parte final do n.° 6, sendo aplicavel ao caso o disposto no
nimero anterior, com as devidas adaptacdes.

9 — Em derrogacao do disposto no n.° 1, a AC, de
harmonia com o parecer da CATPB, pode recusar o reco-
nhecimento mutuo de autoriza¢des concedidas por autori-
dades competentes nacionais de outros Estados membros
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a produtos pertencentes aos tipos 15, 17 ¢ 23 do anexo v,
fundamentando devidamente a sua deciso, da qual deve
dar conhecimento a ACN, que informa a Comissao Eu-
ropeia e aquelas autoridades nacionais competentes, nos
termos do Tratado da Comunidade Europeia, observadas
as seguintes condigdes:

a) Se a respectiva decisdo se justificar por razdes de
proteccdo da vida das pessoas e animais ou de preserva-
¢do das plantas ou de protec¢do de um nivel elevado em
matéria de satde, de seguranca, de protec¢do do ambiente
e de defesa dos consumidores;

b) Quando tal ndo constitua uma discriminagao arbi-
traria nem qualquer restricdo injustificada ao comércio
na Comunidade.

10 — Quando uma autoridade nacional competente de
um Estado membro comunicar ter recusado provisoria-
mente a concessdo de um registo requerido pelo respon-
savel pela colocagdo no respectivo mercado nacional ou
pelo seu representante de um produto biocida definido
como de baixo risco, e como tal registado por uma das AC,
esta, observados os procedimentos previstos no artigo 11.°
e ouvida a CATPB sobre os fundamentos da posi¢ao da-
quela primeira autoridade, procede, se for caso disso, a
anulagdo do registo e informa da sua decisdo o responsavel
pela colocagdo do produto no mercado nacional ou o seu
representante.

11 — Simultaneamente, a AC solicitaa ACN que comu-
nique a autoridade nacional competente do outro Estado
membro, 0 mais rapidamente possivel € no prazo maximo
de 90 dias, a sua decisdo devidamente fundamentada.

12 — A situagdo a que se referem os n.* 10 e 11 ¢ apli-
cavel o disposto no artigo 13.° sempre que as circunstancias
o justificarem.

13 — Deve ser acatada, em qualquer caso, a decisdo
comunitaria que eventualmente venha a ser tomada e no
prazo por esta estabelecido se, na auséncia de consenso
e na sequéncia da notificacdo a Comissao Europeia e aos
restantes Estados membros feita pela autoridade nacional
competente a que se refere o n.° 11, resultar entendimento
divergente do que fundamentou a sua decisdo.

14 — Sempre que uma autoridade nacional compe-
tente de outro Estado membro considerar que um produto
biocida, autorizado pela AC responsavel, ndo satisfaz as
condigdes previstas no n.° 4 do artigo 11.° e, observado o
disposto neste artigo, por esse motivo pré tenda recusar a
concessao de autorizagdo ou registo para o mesmo produto
ou restringir a autorizagdo sob certas condi¢des, deve-se
proceder de acordo com o disposto no numero anterior,
se, em consequéncia do facto, vier a ser tomada a nivel
comunitario decisdo divergente da que fundamentou a
autorizagdo ou registo concedidos.

CAPITULO IV
Substéncias activas que podem ser utilizadas
em produtos biocidas
Artigo 23.°
Colocac¢io no mercado de substincias activas

1 — Uma substancia activa que se destine a ser utilizada
em produtos biocidas s6 pode ser colocada no mercado
para esse efeito caso seja classificada, embalada e rotu-
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lada em conformidade com o disposto no Regulamento
para a Notificacdo de Substancias Quimicas e para a
Classificagdo, Embalagem e Rotulagem de Substincias
Perigosas, aprovado pela Portaria n.° 732-A/96, de 11 de
Dezembro, com as alteragdes introduzidas pelos Decretos-
-Leis n.”330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99, de 11 de
Junho, 195-A/2000, de 22 de Agosto, e 222/2001, de 8
de Agosto.

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

Artigo 24.°

Procedimento para criaciao de uma lista de substancias activas
que podem ser utilizadas em produtos biocidas

1 — Face ao pedido de um requerente, de que conste
um processo devidamente organizado, nos termos fixados
no n.° 1 do artigo 11.° relativo a um produto biocida que
contenha uma substancia activa que ndo esteja colocada
no mercado em 14 de Maio de 2000, e apds a avaliagdo a
que se reporta os n.* 3, 4 ¢ 5 do citado artigo 11.°, no prazo
de 12 meses e nos termos fixados nos seus n.”4 ¢ 10, que
venha a considerar que esse produto cumpre os requisitos
fixados no anexo 1v-B ou no anexo 11-B e, se especificado,
nas partes relevantes do anexo 11-B, e no anexo 1v-A ou
no anexo 11-A e, se especificado, nas partes relevantes do
anexo 11-A, a AC deve notificar o requerente de que aceita
o pedido e de que concorda que ele envie um resumo dos
processos relativos ao produto biocida e as substancias ac-
tivas nele presentes a Comissdo Europeia e as autoridades
nacionais competentes dos restantes Estados membros,
dando desse facto conhecimento 8 ACN e remetendo-lhe
copia da avaliacdo efectuada.

2 — A ACN deve enviar copia da avaliacdo efectuada
a Comissdo Europeia, aos restantes Estados membros,
acompanhada de uma recomendagdo de inclusdo ou ndo
da substancia activa nos anexos I, I-A ou 1-B da Directiva
n.° 98/8/CE, de 16 de Fevereiro.

3 — A avaliagdo a que se reporta o n.° 1 deve obede-
cer ao disposto no artigo 25.° e restringir-se aos tipos de
produtos previstos no anexo v relativamente aos quais
tenham sido apresentados dados relevantes, de acordo com
o disposto nos n.”*2 e 3 do artigo 10.° e tendo em conta o
disposto nos n.° 4 ¢ 6 da mesma disposicao.

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

5 — Em derrogacdo do disposto no n.° 1, quando se
verificar uma situacdo em que a avaliagdo dos proces-
sos constitua uma sobrecarga significativa face a uma
distribui¢do equitativa do procedimento de avaliagdo em
causa pelos Estados membros, a ACN, por solicitag¢do das
respectivas AC, pode remeter os processos as autoridades
nacionais competentes dos outros Estados membros ¢ a
Comissdo Europeia, apresentando a esta institui¢do um
pedido para que a avaliacdo seja efectuada por uma daque-
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las autoridades nacionais competentes, conformando-se,
todavia, a decisdo comunitaria que sobre o pedido vier
a recair.

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

7 — Seuma AC, face ao parecer da CATPB, vier a cons-
tatar haver indicios de que os requisitos referidos nos n.* 1
e 2 do artigo seguinte deixaram de ser observados quanto a
determinada substancia activa, constante de uma das listas
referidas naquele primeiro numero, deve recomendar a sua
eliminacdo do anexo respectivo da Directiva n.® 8/8/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro,
observando-se os procedimentos previstos nos n.*1 a 4
anteriores e o disposto nos n.”*5 e 6 do artigo 25.°

8 — Se a AC tiver motivos justificados para crer que
estd incompleto o resumo de um processo relativo a um
produto biocida e as suas substancias activas, remetido
pela autoridade nacional competente de um Estado mem-
bro, que tenha concedido uma autorizagdo provisoria de
colocagdo no mercado desse produto nas mesmas cir-
cunstancias que as previstas no n.° 1 do artigo 19.°, deve
informar disso a ACN que o comunicara de imediato a
autoridade nacional competente do outro Estado membro
responsavel pela avaliacdo do processo e as autoridades
nacionais competentes dos restantes Estados membros e
a Comissao Europeia.

Artigo 25.°

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

1 — Sempre que a CATPB, observado o disposto nos
n.”1 e 5 do artigo anterior, proceda a avaliagdo de uma
nova substancia activa deve determinar se € possivel pre-
sumir que os produtos que contém essa substancia activa,
os produtos biocidas de baixo risco, tal como definidos na
alinea ) don.° 1 do artigo 3.° e as substancias de base, tal
como definidas na alinea ¢) do mesmo numero e artigo,
preenchem, a luz dos conhecimentos técnicos e cienti-
ficos, as condicoes estabelecidas nas alineas b) a d) do
n.° 4 do artigo 11.°, tendo em conta, se for caso disso, os
efeitos cumulativos da utilizagdo de produtos biocidas
que contenham as més mas substincias activas, e deve
recomendar, de acordo com os resultados dessa avaliacdo,
a sua inclusao:

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

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

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

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

3 — A ACN asolicitag@o da respectiva AC, deve basear
a recomendacdo proposta nos resultados da avaliagdo a
que se reportam os n.” 1 e 2 anteriores, propondo, se for o
caso, 0s requisitos relativos ao grau minimo de pureza da
substancia activa em causa, a natureza e teor maximo de
determinadas impurezas, ao tipo de produto em que pode
ser utilizada, ao modo e area de utilizagao, a indicagdo de
categorias de utilizadores e outras condi¢des especificas
resultantes da avalia¢do das informagdes disponibilizadas
e a fixag@o de um nivel aceitavel de exposi¢ao do operador
(NAEO), se necessario, uma dose diaria de ingestao acei-
tavel para o ser humano (IDA) e um limite maximo de resi-
duos, se relevante, e o destino e comportamento no ambiente
e ainda o impacto nos organismos a que nao se destina.

4 — A ACN, a solicitag@o da respectiva AC, deve re-
comendar que uma substincia activa ndo seja incluida nas
listas de substancias activas e seus requisitos decididos a
nivel comunitério para inclusdo em produtos biocidas, nem
para inclusdo em produtos biocidas de baixo risco nem na
lista de substancias de base e seus requisitos decididos a
nivel comunitario, sempre que, através da avaliagdo a que
se proceda nos termos do n.° 1, verificar que:

a) Nas condigdes normais em que pode ser utilizada
em produtos biocidas autorizados subsistem riscos a to-
mar em conta para a saide humana ou animal ou para o
ambiente; e

b) Constar, da lista de substancias activas ¢ seus re-
quisitos decididos a nivel comunitario para inclusdo em
produtos biocidas, outra substancia activa destinada ao
mesmo tipo de produtos que, a luz dos conhecimentos
técnicos e cientificos, demonstre no momento da avaliagdo
representar um risco significativamente menor.

5 — A avaliag@o a que se reporta o nimero anterior
inclui a avaliagdo da substancia ou substancias alternativas
que demonstrem poder ser. utilizadas com efeitos idénticos
nos organismos a que se destinam, sem desvantagens sig-
nificativas de ordem econdmica ou pratica para o utilizador
€ sem risco maior para a sauide humana e animal ou para
o ambiente, devendo ser tomada em conta na decisdo de
recomendacao.

6 — Na avaliag@o de que decorra a decisao de apresen-
tacdo de recomendacio, nos termos do n.° 7 do artigo 24.°,
serdo tomados em conta os seguintes elementos:

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

b) S6 devem ser aplicadas a substancias activas que,
quando utilizadas em condigdes normais em produtos
biocidas autorizados, apresentem um nivel de risco signi-
ficativamente diferente;

¢) S6 devem ser aplicadas a substancias activas utiliza-
das em produtos do mesmo tipo;
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d) S6 devem ser aplicadas depois de permitir, se neces-
sario, a aquisi¢cdo de experiéncia de utilizagdo na pratica,
caso ainda nio exista;

e) Os processos com os dados completos da avaliagdo
que servem ou serviram para a inclusdo nas listas.

CAPITULO V

Proteccio da confidencialidade dos dados

Artigo 26.°
Pedidos de confidencialidade

1 — Qualquer requerente de uma autorizagéo de coloca-
¢do0 no mercado de um produto biocida que, por razdes de
segredo comercial, pretenda manter confidencial alguma
ou algumas informagdes pode solicita-lo, devendo para
o efeito apresentar a respectiva justificacdo a AC, que a
concede, sem prejuizo do disposto:

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

b) Nas decisdes comunitarias que vierem a ser adopta-
das, nos termos do disposto no n.° 4 do artigo 19.° da Direc-
tivan.® 98/8/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Fevereiro, relativas as disposi¢des pormenorizadas
e a forma de facultar as informagdes ao publico em geral;

¢) Nas regras de execugdo dos principios constantes
deste artigo relativas a confidencialidade das jinformagdes
que venham a ser prestadas nos termos deste diploma.

2 — Nao podem ser objecto de confidencialidade, apds
a concessao de autorizagdo, os seguintes dados:

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

b) Nome e endereco do fabricante do produto biocida;

¢) Nome e morada do fabricante da substancia activa;

d) Denominacgdo e teor da substincia activa presente
ou das substancias activas presentes no produto biocida e
denominagdo deste;

e) Denominagdes de outras substincias consideradas
perigosas, nos termos do disposto no Regulamento para a
Notificagdo de Substancias Quimicas e para a Classifica-
¢do, Embalagem e Rotulagem de Substancias Perigosas,
aprovado pela Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezem-
bro, com as alteragdes introduzidas pelos Decretos-Leis
n.330-A/98, de 2 de Novembro, 209/99, de 11 de Junho,
195-A/2000, de 22 de Agosto, € 222/2001, de 8 de Agosto,
e que contribuam para a classifica¢do do produto;

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

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

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

i) Métodos e precaugdes recomendados para reduzir os
riscos resultantes da manipulagdo, da armazenagem, do
transporte e da utilizagdo, bem como os riscos de incéndio
Ou outros perigos;

) Fichas de seguranga;
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k) Métodos de analise relativos aos requisitos referidos
na alinea ¢) do n.° 4 do artigo 11.°%

/) métodos de elimina¢do do produto ¢ da sua emba-
lagem;

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

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

3 — Apds arecepcao do pedido, a AC tomara a decisdo
num prazo que ndo deve exceder quatro meses sobre as
provas documentais apresentadas pelo requerente.

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

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

6 — Os funcionarios e agentes, que em virtude das suas
fungdes tiverem acesso as informagdes para as quais haja
sido deferido pedido de confidencialidade, ficam sujeitos
ao dever de sigilo.

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

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

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

CAPITULO VI

Protecciao do consumidor e do utilizador

Artigo 27.°
Publicidade

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

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

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

Artigo 28.°

Fichas de seguranca

Com base nas fichas de seguranca fornecidas pelos res-
ponsaveis pela colocagdo do produto no mercado, nos ter-
mos do disposto nas alineas b) e ¢) don.° 8 do artigo 10.°,
a ACN, com a colaboragdo das AC, cria um sistema de
informacao especifico que permita que os utilizadores
profissionais e industriais e, se adequado, outros utiliza-
dores de produtos biocidas adoptem medidas necessarias
a proteccdo do ambiente e da saide humana ou animal,
bem como da saude no local de trabalho.

Artigo 29.°
Controlo de produtos venenosos

1 — Para efeitos de tratamento médico rapido e apro-
priado, os responsaveis pela colocacdo no mercado de
produtos biocidas devem transmitir ao Centro de Infor-
macado Antivenenos do Instituto Nacional de Emergéncia
Meédica, na data daquela colocag@o no mercado, todas as
informacdes adequadas e suficientes, incluindo a respec-
tiva composi¢ao quimica, que apenas podem ser utilizadas
para os citados fins de tratamento médico.

2 — Em relagdo aos produtos biocidas ja introduzidos
no mercado em 14 de Maio de 2000, os responsaveis pela
coloca¢@o no mercado de produtos biocidas devem trans-
mitir as informagdes a que se reporta 0 nimero anterior
aquele Centro de Informagao Antivenenos até 14 de Maio
de 2003.

3 — No prazo de 30 dias a contar da transmissdo a que
se referem os nimeros anteriores, os responsaveis pela
colocag@o no mercado de produtos biocidas devem enviar
a AC o comprovativo daquela transmissao, bem como da
sua recepcao pelo Centro de Informagdo Antivenenos.

CAPITULO VII

Inspeccéo, infraccoes e sancoes

Artigo 30.°
Fiscalizacio

1 — Compete as AC, no ambito das respectivas com-
peténcias, a fiscaliza¢do e controlo do cumprimento das
disposig¢des constantes do presente diploma, sem prejuizo
das competéncias conferidas por lei a Autoridade de Se-
guranga Alimentar e Econdmica.

2 — No exercicio das suas fun¢des de fiscalizagdo e
controlo do cumprimento das disposi¢des do presente di-
ploma a que se refere o nlimero anterior, a Direc¢do-Geral
da Saude ¢ coadjuvada pelas autoridades de saude.

Artigo 31.°
Contra-ordenacdes
1 — Constituem contra-ordenacdes:

a) A colocacao no mercado ou a utilizagdo dos pro-
dutos, definidos nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 3.°,
sem a autorizag@o ou o registo previstos nos n.”* 1 e 2 do
artigo 8.°, bem como das substancias activas, definidas
na alinea d) do n.° 1 do citado artigo 3.°, nas condi¢des
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previstas no artigo 24.°, tendo em conta as derrogagdes
previstas nos artigos 19.°, 20.° e na norma transitdria do
artigo 38.°, punivel com coima de € 200 a € 15 000;

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

¢) A ndo satisfacdo das condi¢des relativas a comer-
cializacdo e utilizagdo do produto biocida, determinadas
nos termos do n.° 10 do artigo 11.° quando da autorizagéo
prévia que haja sido concedida, punivel com coima de
€150 a€ 10 000;

d) A ndo notificacdo imediata, em conformidade com
o disposto no n.° 4 do artigo 13.°, por parte do titular da
autorizagdo, de dados de que venha a ter conhecimento
relativos a ou a uma das substancias activas presentes no
produto biocida, ou ao préoprio produto biocida, que seja
susceptivel de por em causa a manutengdo da autorizacio
ou a ndo prestacdo de dados solicitados nas condicdes e
termos previstos no n.° 5 do mesmo artigo, punivel com
coima de € 150 a € 10 000;

e) A prestago de dados falsos ou enganosos quanto aos
factos que serviram de base a concessdo da autorizagdo,
punivel com coima de € 150 a € 10 000;

/) A ndo elaboracdo ou manutencao por parte dos inte-
ressados dos registos escritos em conformidade com o n.° 1
do artigo 20.° ou o ndo fornecimento quando solicitados
ou a ndo notificagdo em conformidade com o disposto no
n.° 3 da mesma disposicao, punivel com coima de € 100
a€ 7500;

g) A ndo obtengdo de autorizacdo para a realizagcdo
de experiéncias ou testes respeitantes a investigagdo e
desenvolvimento cientificos ou da produgdo, nos termos
do disposto no n.° 5 do artigo 20.°, punivel com coima de
€150 a€ 10 000;

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

i) A ndo transmissdo das informagdes adequadas e su-
ficientes em conformidade com o artigo 29.° ao Centro de
Informag@o Antivenenos do Instituto Nacional de Emer-
géncia Médica ou a ndo comunicagao de tal transmissao a
respectiva AC, nos termos da mesma disposicao, punivel
com coima de € 100 a € 7500.

2 — Sendo o infractor pessoa singular, os montantes
minimos € maximos previstos no numero anterior sao
reduzidos a um quinto do seu valor.

3 — A negligéncia ¢ sempre punivel.

Artigo 32.°

Sancdes acessorias

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

a) A perda de produtos ou objectos pertencentes ao
agente;
b) A suspensao da comercializa¢do do produto.
Artigo 33.°

Tramitac¢io processual

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

2 — No caso de ter sido a Inspec¢ao-Geral das Activi-
dades Economicas a proceder a fiscalizacdo e instrugao
do processo, concluida esta ultima, sera o processo reme-
tido a respectiva AC para aplicagdo das correspondentes
coimas.

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

a) 10 % para a entidade que fiscaliza;

b) 10 % para a entidade que faz a instrucao do pro-
Cesso;

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

d) 60 % para os cofres do Estado.

Artigo 34.°
Regides Autonomas

1 — As competéncias previstas no artigo 30.° e no
artigo anterior sdo exercidas nas Regides Autonomas dos
Acores e da Madeira pelos organismos definidos pelos
orgdos de governo proprios.

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

CAPITULO VIII

Disposicoes finais

Artigo 35.°
Responsabilidade civil e penal

A concessdo de uma autoriza¢do, bem como todas as
restantes medidas adoptadas, ao abrigo do presente di-
ploma, ndo isentam o fabricante e, se for caso disso, o
responsavel pela colocagdo no mercado ou pela utilizacdo
do produto biocida da responsabilidade civil e penal nos
termos da lei geral.

Artigo 36.°

Clausula de salvaguarda

1 — No caso de a CATPB entender, na sequéncia dos
procedimentos previstos no artigo 11.°, que um produto
biocida que foi autorizado, registado ou devia ser autori-
zado ou registado nos termos do presente diploma constitui
um risco inaceitavel para a saide humana ou animal, ou
para o ambiente, apos transmissdo de respectivo pare-
cer pela ACN, a AC, de acordo com o mesmo, interdita
provisoriamente ou submete a condi¢des particulares a
colocag@o no mercado desse produto.

2 — Independentemente dos prazos internos de recurso,
a ACN, a solicitacdo da respectiva AC, deve dar conhe-
cimento imediato & Comissdo Europeia e as autoridades
competentes dos restantes Estados membros da utilizagao
do mecanismo referido no nimero anterior, indicando as
razdes que fundamentam a decisao.

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

Didrio da Republica, 1.“série—N.°204—20 de Outubro de 2010

Artigo 37.°
Taxas

1 — Pelos actos relativos a procedimentos previstos
no presente diploma ¢ devida uma taxa de montante e
condigdes de aplicacdo a fixar por portaria conjunta dos
Ministros das Finangas, da Agricultura, do Desenvolvi-
mento Rural e das Pescas, da Saude e do Ambiente e do
Ordenamento do Territorio.

2 — As receitas previstas no nimero anterior destinam-
-se a pagar as despesas decorrentes da prestagdo do servigo
respectivo e constituem receita propria das AC, daACN e
das entidades responsaveis pela avaliacdo.

Artigo 38.°
Normas transitorias

1 — Para além da autorizacdo de colocag¢do no
mercado dos produtos quimicos biocidas prevista nos
termos do presente decreto-lei, podem ser aplicados,
até 14 de Maio de 2014, outros sistemas ou métodos
vigentes a data da sua publicagdo, sem prejuizo da
revisdo das autorizagdes concedidas na sequéncia da
inclusdo ou ndo das substancias activas presentes num
produto.

2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, con-
sideram -se sistemas ou métodos:

a) O procedimento previsto na Portaria n.° 17 980, de
30 de Setembro de 1960; e

b)O regime e regulamentos para a classificagdo, emba-
lagem, rotulagem e fichas de dados de seguranga de subs-
tancias e preparagoes perigosas, nos termos do Decreto-Lei
n.° 82/2003, de 23 de Abril.

3 — Se a data de inclusdo de uma substancia activa
nos anexos 1 ou 1 -A for posterior a 14 de Maio de 2014,a
aplicacdo do disposto no n.° 1 estende -se até a data fixada
para a sua inclusdo.

4 — O disposto no n.° 1 aplica -se ainda a autoriza-
¢do de colocagdo no mercado de produtos biocidas que
contenham substincias activas colocadas no mercado
até 14 de Maio de 2000 e ndo incluidas nos anexos 1 ou
I-A, para esse tipo de produto, para fins que ndo seja-
mos de investigacdo e desenvolvimento cientificos ou
da producao.

5 — Até 16 de Fevereiro de 2008 continua a aplicar-se o
disposto na Resolu¢do do Conselho de Ministros n.® 95/95,
publicada no Didrio da Republica, 1.* série-B, n.° 229,
de 13 de Outubro, quanto aos produtos abrangidos pelo
presente diploma.

Artigo 39.°
Norma revogatoria

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



ANEXO1

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

Nimero

Denominag@o comum

Denominagao [UPAC
Numeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusao

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substéncia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
0 prazo estabelecido
na Ultima das decisoes
de inclusdo respeitan-
tes ds suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigoes especificas (*)

Fluoreto de sulfurilo. ... ...

Difluoreto de sulfurilo.
N.° CE: 220-281-5.
N.° CAS: 2699-79-8.

> 994 g/kg

1 de Janeiro de
2009.

31 de Dezembro de
2010.

31 de Dezembro de
2018.

As autorizagdes respeitam as seguintes condigdes:

a) O produto pode apenas ser vendido a profissionais formados
para a sua utilizagdo e s6 pode ser utilizado pelos mesmos;

b) As autorizagdes incluem medidas adequadas de redugio
dos riscos para os operadores e as pessoas que se encon-
trem nas imediagdes;

¢) E efectuada a monitorizaco das concentragdes de fluo-
reto de sulfurilo nas zonas remotas da troposfera;

d) Os relatorios da monitorizagao referida na alinea anterior
sdo transmitidos directamente a Comissao pelos titulares
das autorizagdes no 5.° ano de cada periodo quinquenal
sucessivo com inicio em 1 de Janeiro de 2009.

994 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de 2013

30 de Junho de 2021

As autorizagdes respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos apenas sejam vendidos a profissionais com
formagio especifica e utilizados pelos mesmos;

b) Sejam tomadas medidas adequadas para a protec¢do dos
fumigadores e circunstantes durante a fumigagdo e a
ventilagdo dos edificios tratados ou de outros recintos;

¢) Os rétulos e ou fichas de seguranga dos produtos indi-
quem que, antes da fumigagio de um recinto, devem ser
removidos todos os produtos alimentares presentes;

d) Sejam monitorizadas as concentragdes de fluoreto de
sulfurilo no ar troposférico remoto;,

¢) Os relatorios da monitorizagdo referida na alinea anterior
sejam transmitidos directamente a Comissdo, de cinco
em cinco anos, pelos titulares das autorizagdes, com
inicio, no minimo, cinco anos apos a autorizagao;

/) O limite de deteccéo analitico minimo deve ser de 0,5 ppt
(equivalente a 2,1 ng de fluoreto de sulfurilo/m’ de ar
troposférico).

Diclofluanida . ...........

N-(Diclorofluorometiltio)-N',N'-dime-
til-N-fenilsulfamida.

N.° CE: 214-118-7.

N.° CAS: 1085-98-9.

>96 % m/m

1 de Margo de
2009

28 de Fevereiro de
2011.

28 de Fevereiro de
2019.

A autoridade competente para os produtos preservadores de
madeira assegura que as autorizagdes respeitam as seguintes
condigdes:

a) Os produtos autorizados para a utilizagdo industrial
devem ser aplicados por operadores munidos de equi-
pamentos de protecgdo individual adequados;
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Nimero

Denominagdo comum

Denominagdo [UPAC
Numeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substéncia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na Ultima das decisoes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigoes especificas (*)

b) Tendo em conta os riscos identificados para o solo, €
necessario tomar medidas adequadas de redugéo dos
riscos para a protec¢ao do mesmo;

¢) Os rotulos e ou fichas de seguranga dos produtos auto-
rizados para utiliza¢do industrial indicam que a madeira
recentemente tratada deve ser armazenada sobre um
suporte solido impermeével, a fim de evitar derrames di-
rectos para o solo, e que quaisquer produtos derramados
devem ser recolhidos para reutilizacdo ou eliminagéo.

Clotianidina

(E)-1-(2-Cloro-1,3-tiazol-5-ilmetil)-3-
-metil-2-nitroguanidina.

N.° CE: 433-460-1.

N.° CAS: 210880-92-5.

950 g/kg

1 de Fevereiro
de 2010.

31 de Janeiro de 2012

31 de Janeiro de 2020

1 — A autoridade competente para os produtos preservadores
de madeira deve respeitar o seguinte:

a) Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e o
anexo V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a
autoridade competente para os produtos preservadores
de madeira analisa os perfis de utilizagdo/exposi¢do e
ou as populagdes que possam ser expostas ao produto,
néo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos & escala comunitaria;

b) Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autoridade
competente avalia os riscos e, posteriormente, assegura
que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condigdes especificas para reduzir os riscos identifi-
cados;

¢) As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir
0s riscos para niveis aceitaveis.

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitem as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos riscos identificados para os solos, as
aguas de superficie e as aguas subterraneas, ndo sio
autorizados produtos para o tratamento de madeiras a
utilizar em exteriores, salvo se forem apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias
do artigo 11.° e do anexo vi, se necessario através da
aplicacdo de medidas adequadas;

b) Os rotulos e ou as fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sobre um suporte solido impermeavel, a

8Y9v
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

fim de evitar derrames directos para o solo e de permi-
tir que os produtos derramados sejam recolhidos, para
reutilizagdo ou eliminagao.

Difetialona

3-[3-(4"-Bromof[ 1,1"-bifenil]-4-il)-1,2,3,
4-tetra-hidronaft-1-il]-4-hidroxi-2H-
-1-benzotiopiran-2-ona.

N.°CE: n/d.

N.° CAS: 104653-34-1.

976 g/kg

1 de Novembro
de 2009.

31 de Outubro de
2011.

31 de Outubro de
2014.

1 — Dado que as caracteristicas da substancia activa a tor-
nam potencialmente persistente, bioacumulavel e toxica,
ou muito persistente e muito bioacumulavel, a substancia
activa sera sujeita a uma avaliagdo de riscos comparativa,
em conformidade com o n.° 5 do artigo 25.°, antes de ser
renovada a sua inclusdo no anexo 1.

2 — As autoridades competentes para os produtos rodenticidas
assegurardo que as autorizagdes respeitem as seguintes
condigoes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos produ-
tos ndo excedera 0,0025 % (m/m) e apenas devem ser
autorizados iscos prontos a usar;

b) Os produtos devem conter um agente repugnante e, se
pertinente, um corante;

¢) Os produtos nao devem ser utilizados como pds de
rasto;

d) A exposigdo primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente é minimizada através da
ponderacdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de reducio dos riscos.

3 — As medidas referidas na alinea ¢) do namero anterior
incluem, nomeadamente, a restri¢do a utilizagdo por pro-
fissionais, a fixagdo de um limite para as dimensdes da
embalagem e a utilizacao obrigatoria de caixas de isco
inviolaveis e seguras.

Etofenprox

Eter 3-fenoxibenzil-2-(4-etoxifenil)-2-
-metilpropilico.

N.° CE: 407-980-2.

N.° CAS: 80844-07-1.

970 g/kg

1 de Fevereiro
de 2010.

31 de Janeiro de 2012

31 de Janeiro de 2020

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e 0 ane-
x0 V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente para os produtos preservadores de madeira deve
analisar os perfis de utilizagao e ou exposi¢do e ou as popu-
lagdes ndo contemplados com suficiente representatividade
na avaliacdo de riscos a escala comunitaria e que possam
ser expostos ao produto.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, aquela autori-
dade deve avaliar os riscos e, posteriormente, assegurar que
sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas condi-
¢Oes especificas para reduzir os riscos identificados.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegurar que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) Atendendo ao risco identificado para os trabalhadores,
os produtos ndo podem ser utilizados durante todo o ano,
salvo se forem apresentados dados de absor¢do cutanea
que demonstrem ndo existirem riscos inaceitaveis de-
correntes da exposi¢do cronica;

b) Devem ser utilizados equipamentos de protecgéo pessoal
apropriados na aplicagdo dos produtos destinados a uso
industrial.

Tebuconazol

1-(4-Clorofenil)-4,4-dimetil-3-(1,2,4-
-triazol-1-ilmetil)pentan-3-ol.

N.° CE: 403-640-2.

N.° CAS: 107534-96-3.

950 gkg

1 de Abril de
2010.

31 de Margo de 2012

31 de Margo de 2020

A autoridade competente assegura que as autorizagdes respei-
tam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
reducdo dos riscos para a protecgao desses meios.;

b) Os rotulos ou as fichas de seguranga dos produtos autori-
zados para utilizagdo industrial indicam, nomeadamente,
que a madeira recentemente tratada deve ser armazenada
sob abrigo ou sobre um suporte solido impermeavel, a
fim de evitar derrames directos para o solo ¢ a agua e de
permitir que os produtos derramados sejam recolhidos,
para reutilizagdo ou eliminagao,

¢) Nao podem ser autorizados produtos para o tratamento
in situ de madeira em exteriores ou para o tratamento de
madeiras destinadas a estarem em contacto permanente
com a agua, salvo se forem apresentados dados que
demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do ar-
tigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplicagdo
de medidas adequadas de redugao dos riscos.

Didxido de carbono

Didxido de carbono.
N.° CE: 204-696-9.
N.° CAS: 124-38-9.

990 ml/1

1 de Novembro
de 2009.

31 de Outubro de
2011.

31 de Outubro de
2019.

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e 0 ane-
x0 v1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente deve avaliar sempre que pertinente, em fun-
¢do do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

2 — Ao concederem as autorizagdes dos produtos, a autoridade
competente deve avaliar os riscos e, posteriormente, assegu-
rar que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condicdes especificas para reduzir os riscos identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

Propiconazol

1-[[2-(2,4-Diclorofenil)-4-propil-1,3-
-dioxolan-2-il]metil]-1H-1,2,4-tria-
zole.

N.° CE: 262-104-4.

N.° CAS: 60207-90-1.

930 g/kg

1 de Abril de
2010.

31 de Margo de 2012

31 de Margo de 2020

A autoridade competente assegura que as autorizagoes respei-
tam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenarios contemplados pela avaliagio
de riscos, os produtos autorizados para utilizagdo indus-
trial ou profissional devem ser aplicados por operado-
res munidos de equipamentos de protec¢io individual
adequados, salvo se o pedido de autorizagdo do produto
demonstrar a possibilidade de reduzir para um nivel
aceitavel, por outros meios, os riscos para os utilizadores
industriais ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protecgdo desses meios;

¢) Os rétulos ou as fichas de seguranca dos produtos au-
torizados para utilizagdo industrial devem indicar, no-
meadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte solido
impermedvel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e a agua e de permitir que os produtos derramados
sejam recolhidos, para reutilizagio ou eliminago;

d) Além disso, ndo serdo autorizados produtos para o tra-
tamento in situ de madeira em exteriores nem para o
tratamento de madeiras destinadas a serem expostas aos
agentes atmosféricos, salvo se forem apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplica-
¢do de medidas adequadas de redugdo dos riscos.

Difenacume

3-(3-Bifenil-4-il-1,2,3 4-tetrahidro-1-
-naftil)-4-hidroxicumarina.

N.° CE: 259-978-4.

N.° CAS: 56073-07-5.

960 g/kg

1 de Abril de
2010.

31 de Margo de 2012

31 de Margo de 2015

1 — Dado que as caracteristicas da substdncia activa a tor-
nam potencialmente persistente, bioacumulavel e toxica,
ou muito persistente e muito bioacumulavel, a substancia
activa € sujeita a uma avaliagdo de riscos comparativa,
em conformidade com o n.° 5 do artigo 25.°, antes de ser
renovada a sua inclusdo no presente anexo.
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Nimero

Denominagéo comum

Denominagdo [UPAC
Numeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substéncia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° ¢
o prazo estabelecido
na Ultima das decisoes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigoes especificas (*)

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos produ-
tos ndo pode exceder 75 mg/kg e apenas sdo autorizados
produtos prontos a usar;

b) Os produtos devem conter um agente repugnante e, se
pertinente, um corante;

¢) Os produtos nao sao utilizados como po de rasto.

d) A exposi¢do primaria e secundaria das pessoas, dos
animais ndo visados e do ambiente deve ser minimizada
através da ponderagdo e aplicagdo de todas as medidas
disponiveis adequadas de redugio dos riscos.

3 — As medidas referidas na alinea d) do nimero anterior

incluem, nomeadamente, a restrigo a utilizagao por profis-
sionais, a fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem e a utilizagéo obrigatoria de caixas de isco
inviolaveis e seguras.

10

Sal potassico do 1-0xido de ciclo-hexil-
-hidroxidiazeno.

N.°CE: n/d.

N.° CAS: 66603-10-9.

(Esta entrada abrange também as formas
hidratadas do K-HDO.)

977 g/kg

1 de Julho de
2010.

30 de Junho de 2012

30 de Junho de 2020

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o

anexo v1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar, sempre que pertinente, em
fungdo do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas a0 mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliacdo de riscos a escala comunitaria.

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos riscos potenciais para o ambiente e para os
trabalhadores, os produtos ndo devem ser utilizados em
sistemas que ndo sejam sistemas industriais totalmente
automatizados e fechados, salvo se o pedido de autoriza-
¢do do produto em causa demonstrar a possibilidade de
reduzir os riscos para niveis aceitaveis, em conformidade
com o artigo 11.° € com o anexo vi;

b) Atendendo aos cenarios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos devem ser aplicados por operadores
munidos de equipamentos de protecgdo individual ade-
quados, salvo se o pedido de autorizagdo do produto
em causa demonstrar a possibilidade de reduzir para
niveis aceitaveis, por outros meios, os riscos para os
utilizadores;

(453 4
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Atendendo aos riscos identificados para as criangas mais
pequenas, os produtos ndo devem ser utilizados no trata-
mento de madeiras com as quais essas criangas possam
entrar em contacto directo.

Butilcarbamato de-iodo-2-propinilo.

N.° CE: 259-627-5.
N.° CAS: 55406-53-6.

980 g/kg

1 de Julho de
2010.

30 de Junho de 2012

30 de Junho de 2020

a) A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condi¢des: atendendo aos cena-
rios contemplados na avaliagdo de riscos, os produtos
autorizados para utilizagdo industrial e ou profissional
devem ser aplicados por operadores munidos de equi-
pamentos de protec¢do individual adequados, salvo se o
pedido de autorizagio do produto em causa demonstrar
a possibilidade de reduzir para niveis aceitaveis, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
¢ ou profissionais.

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protec¢do desses meios.

¢) Os rotulos e ou as fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada
deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte
soOlido impermeavel, a fim de evitar derrames directos
para o solo e para as aguas e de permitir que os produ-
tos derramados sejam recolhidos, para reutilizagdo ou
eliminagdo.

12

Clorofacinona

Clorofacinona.
N.° CE: 223-003-0.
N.° CAS: 3691-35-8.

978 gkg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de 2013

30 de Junho de 2016

1 — Atendendo aos riscos definidos para animais ndo visados,
a substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo de
riscos comparativa, em conformidade com o n.° 5 do ar-
tigo 25.°, antes de ser renovada a sua inclusao no anexo 1.

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa em produtos
distintos dos pos de rasto ndo deve exceder 50 mg/kg
¢ apenas devem ser autorizados produtos prontos a uti-
lizar;

b) Os produtos para utilizagdo como pos de rasto apenas
devem ser colocados no mercado para utilizagdo por
profissionais com formagao;

¢) Os produtos devem conter um agente repugnante e, se
pertinente, um corante;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

d) A exposigdo primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente é minimizada através da
ponderagdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de reducio dos riscos.

3 — As medidas referidas na alinea ¢) do namero anterior
incluem, nomeadamente, a restrigdo a utilizagao por profis-
sionais, a fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem e a utilizagdo obrigatoria de caixas de isco
inviolaveis e seguras.

13

Tiabendazol

2-Tiazol-4-il-1H-benzoimidazole.
N.° CE: 205-725-8.
N.° CAS: 148-79-8.

985 g/kg

1 de Julho de
2010.

30 de Junho de 2012

30 de Junho de 2020

A autoridade competente assegura que as autorizagdes respei-
tam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenarios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizagdo indus-
trial e ou profissional, no respeitante aos processos de
aplicagdo sob vacuo duplo e por imersdo, devem ser
aplicados por operadores munidos de equipamentos
de protecgdo individual adequados, salvo se o pedido
de autorizagdo do produto em causa demonstrar a pos-
sibilidade de reduzir para niveis aceitaveis, por outros
meios, os riscos para os utilizadores industriais e ou
profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
o0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
reducdo dos riscos para a protec¢ao desses meios;

¢) Os rotulos e ou as fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada
deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte
solido impermeavel, a fim de evitar derrames directos
para o solo e para as aguas e de permitir que os produ-
tos derramados sejam recolhidos, para reutilizagdo ou
eliminagdo;

d) Ndo devem ser autorizados produtos para o trata-
mento in situ de madeiras em exteriores nem para o
tratamento de madeiras destinadas a serem expostas
aos agentes atmosféricos, salvo se forem apresenta-
dos dados que demonstrem que o produto cumpre as
exigéncias do artigo 11.° e do anexo v, se necessario
através da aplicagdo de medidas adequadas de redugéo
dos riscos.

yeor
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

14

Tiametoxame

3-(2-cloro-tiazol-5-ilmetil)-5-metil-
-[1,3,5] oxadiazinan-4-ilidene-N-
-nitroamina.

N.° CE: 428-650-4.

N.° CAS: 153719-23-4.

980 gkg

1 de Julho de
2010.

30 de Junho de 2012

30 de Junho de 2020

A autoridade competente assegura que as autorizagdes respei-
tam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenarios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizacdo industrial
¢ ou profissional devem ser aplicados por operadores
munidos de equipamentos de protec¢do individual ade-
quados, salvo se o pedido de autorizagdo do produto
em causa demonstrar a possibilidade de reduzir para
niveis aceitaveis, por outros meios, os riscos para os
utilizadores industriais e ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
reducdo dos riscos para a protecgao desses meios;

¢) Os rotulos e ou as fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada
deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte
soOlido impermeavel, a fim de evitar derrames directos
para o solo e para as aguas e de permitir que os produ-
tos derramados sejam recolhidos, para reutilizagdo ou
eliminagdo;

d) Ndo devem ser autorizados produtos para o tratamento
in situ de madeiras em exteriores nem para o tratamento
de madeiras destinadas a serem expostas aos agentes
atmosféricos, salvo se tiverem sido apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplica-
¢do de medidas adequadas de redugao dos riscos.

15

Alfacloralose

(R)-1,2-0-(2,2,2- tricloroetilideno)-a-
-D-glucofuranose.

N.° CE: 240-016-7.

N.° CAS: 15879-93-3.

825 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de 2013

30 de Junho de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o
anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
fungio do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas a0 mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autoridade
competente avaliar os riscos e, posteriormente, assegurar
que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condicdes especificas para reduzir os riscos identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

4 — Os produtos ndo podem ser autorizados, nomeadamente,

para utilizagdo no exterior, salvo se forem apresentados da-
dos que demonstrem que um determinado produto cumpre
as exigéncias do artigo 11.° e do anexo v, se necessario
através da aplicagdo de medidas adequadas de redugédo
dos riscos.

5 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos pro-
dutos ndo pode exceder 40 mg/kg;

b) Os produtos devem conter um agente repugnante € um
corante;

¢) Apenas podem ser autorizados produtos destinados a
utilizagdo em caixas de isco inviolaveis e seguras.

16

Brodifacume

3-[3-(4'-bromobifenil-4-il)-1,2,3,4-te-
tra-hidro-1-naftil]-4-hidroxicuma-

rina.

N.° CE: 259-980-5.
N.° CAS: 56073-10-0.

950 gkg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de 2014

31 de Janeiro de 2017

1 — Dado que as caracteristicas da substancia activa a tornam

potencialmente persistente, bioacumulavel e toxica, ou
muito persistente e muito bioacumulavel, a substancia ac-
tiva deve ser sujeita a uma avaliagdo de riscos comparativa,
em conformidade com o n.° 5 do artigo 25.° antes de ser
renovada a sua inclusdo no presente anexo.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-

zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substincia activa nos pro-
dutos ndo excede 50 mg/kg e apenas sdo autorizados
produtos prontos a utilizar;

b) Os produtos contém um agente repugnante e, se perti-
nente, um corante;

¢) Os produtos ndo sio utilizados como pos de rasto;

d) A exposi¢do primaria e secundaria das pessoas, dos
animais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada atra-
vés da ponderacdo e aplicagdo de todas as medidas
disponiveis adequadas de reducao dos riscos, nome-
adamente:

i) A restrigdo da utilizagdo a fins profissionais;

ii) A fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem;

iif) A utilizagéo obrigatoria de caixas de isco inviolaveis
e seguras.

959
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

17

Bromadiolona. .............

3-[3-(4’-Bromo[ 1,1’-bifenil]-4-il)-3-hi-
droxi-1-fenilpropil]-4-hidroxi-2H-1-
-benzopirano-2-ona.

N.° CE: 249-205-9.

N.° CAS: 28772-56-17.

969 gkg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de 2013

30 de Junho de 2016

1 — Dado que as caracteristicas da substancia activa a

tornam potencialmente persistente, bioacumulavel e
toxica, ou muito persistente e muito bioacumulavel,
a substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo
de riscos comparativa, em conformidade com o n.° 5,
do artigo 25.°, antes de ser renovada a sua inclusdo no
presente anexo.

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos pro-
dutos ndo deve exceder 50 mg/kg e apenas serdo auto-
rizados produtos prontos a utilizar;

b) Os produtos devem conter um agente repugnante €, se
pertinente, um corante;

¢) Os produtos ndo devem ser utilizados como pos de
rasto;

d) A exposicdo primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada através da
ponderagdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugao dos riscos.

3 — As medidas referidas na alinea ¢) do namero anterior

incluem, nomeadamente, a restrigdo a utilizagao por profis-
sionais, a fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem e a utilizagéo obrigatoria de caixas de isco
inviolaveis e seguras.

18

Tiaclopride. ...............

(Z)-3-(6-Cloro-3- piridilmetil)-1,3-tia-
zolidina-2-ilidenocianamida.

N.° CE: n/d.

N.° CAS: 111988-49-9.

975 g/kg

1 de Janeiro de
2010.

n/d

31 de Dezembro de
2019.

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e o ane-

x0 V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente deve avaliar sempre que pertinente, em fun-
¢do do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢io
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-

didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenarios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizacdo industrial
¢ ou profissional devem ser aplicados por operadores
munidos de equipamentos de protec¢do individual ade-
quados, salvo se o pedido de autorizagdo do produto
em causa demonstrar a possibilidade de reduzir para
niveis aceitaveis, por outros meios, os riscos para os
utilizadores industriais e ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e para
0 meio aquatico, devem tomar-se medidas adequadas de
reducdo dos riscos para a protecgao desses meios;

¢) Os rétulos ¢ ou as fichas de dados de seguranga dos pro-
dutos autorizados para utilizagao industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo e ou sobre um suporte solido
impermeavel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as aguas e de permitir que os produtos derra-
mados sejam recolhidos, para reutilizagdo ou eliminagao;

d) Nao devem ser autorizados produtos para o tratamento
in situ de estruturas de madeira situadas perto de agua,
1nos casos em que ndo consegue evitar-se perdas directas
para o meio aquatico, nem para o tratamento de madeiras
destinadas a entrar em contacto com aguas de superficie,
salvo se tiverem sido apresentados dados que demons-
trem que o produto cumpre as exigéncias do artigo 11.°
e do anexo V1, se necessario através da aplicagdo de
medidas adequadas de redugio dos riscos.

19

Indoxacarbe (Mistura reaccio-
nal, na proporgdo 75:25, dos
enantiomeros S e R).

Mistura reaccional de (S)- e (R)-7-
cloro-2,3,4a,5-tetra-hidro-2-[metoxi-
carbonil-(4-trifluorometoxfenil)
carbamoil]indeno[1,2-e][1,3,4]oxa-
diazina-4a-carboxilato de metilo (esta
rubrica refere-se a mistura reaccional,
na proporg¢do 75:25, dos enantidme-

ros S e R).
N.° CE: n/d.

N.°CAS:

enantidmero S: 173584-44-6.
enantiomero R: 185608-75-7.

796 gkg

1 de Janeiro de
2010.

n/d

31 de Dezembro de
2019.

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e 0 ane-

x0 vi, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente deve englobar sempre que pertinente, em fun-
¢do do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

89
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Pureza minima

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,

. P Denominagio IUPAC da substancia activa . 5 relativamente aos quats . N Tipo L . "
Numero Denominagao comum Nimeros de (dentificacio 10 produto biocida Data de inclusao 0 prazo para o cumpri- | Data de termo da inclusao de Disposigdes especificas (*)
¢ cologa do 1o mercado mento do artigo 38.° é produto
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).
3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.
4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:
a) Devem ser aplicadas medidas para minimizar a potencial
exposi¢ao do ser humano, de espécies ndo visadas e do
meio aquatico;,
b) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos
produtos autorizados indicardo, nomeadamente, que:
i) Os produtos ndo devem ser colocados em zonas aces-
siveis a criangas, bebés e animais de companhia;

ii) Os produtos ndo devem ser colocados na proximidade
de sistemas de drenagem exteriores;

iif) Os produtos ndo utilizados devem ser eliminados
de forma adequada e ndo devem ser langados em
sistemas de drenagem.

4 — No que respeita aos utilizadores néo profissionais, s6 sio
autorizados produtos prontos a utilizar.

20 | Fosforeto de aluminio, que li- | Fosforeto de aluminio. 830 g/kg 1 de Setembro | 31 de Agostode2013 | 31 de Agosto de 2021 | 14 | 1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° ¢ com o

berta fosfina.

N.° CE: 244-088-0.
N.° CAS: 20859-73-8.

de 2011.

anexo VI, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
funcao do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo ¢ os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliacdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-
dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — Os produtos ndo podem ser autorizados, em especial, para
utilizagdo em interiores, salvo se forem apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplicacio
de medidas adequadas de redugio dos riscos.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

5 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos s6 podem ser vendidos a e utilizados por
profissionais com formagcdo especifica;

b) Atendendo aos riscos identificados para os operadores,
devem tomar-se medidas adequadas de reducdo dos
riscos;

¢) Atendendo aos riscos identificados para espécies terres-
tres ndo visadas, deve tomar-se medidas adequadas de
reducdo dos riscos.

6 — As medidas referidas na alinea b) do nimero anterior
incluem, nomeadamente, a utilizagdo de equipamento de
proteccdo pessoal apropriado, a utilizagdo de aplicadores e
a apresentagdo do produto numa forma destinada a reduzir
a exposi¢ao do operador para niveis aceitaveis.

7 — As medidas referidas na alinea ¢) don.® 5 incluem, nomea-
damente, a ndo aplica¢do da substancia nas zonas onde se
encontrem presentes mamiferos distintos da espécie visada,
que construam tocas.

830 g/kg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de 2014

31 de Janeiro de 2022

1 — Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 11.° e com
0 anexo VI, o pedido de autorizagao de um produto, as
autoridades competentes avaliardo sempre que pertinente,
em fungdo do produto especifico, os perfis de utilizagdo
ou exposi¢do e 0s riscos para os meios que ndo tenham
sido contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala da Unido.

2 — As autoridades competentes devem, nomeadamente,
avaliar as utilizagdes em exteriores.

3 — Ao concederem as autorizagdes dos produtos, as autorida-
des competentes assegurardo que sejam realizados estudos
adequados sobre os residuos, que permitam avaliar os riscos
para os consumidores, e tomadas medidas adequadas ou
estabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

4 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-
zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) Os produtos s6 poderdo ser fornecidos a profissionais
com formac@o especifica, numa forma pronta a usar, e
s0 poderdo ser utilizados por esses profissionais;

099
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

b) Atendendo aos riscos identificados para os operadores,
devem tomar-se medidas adequadas de reducdo dos
riscos, nomeadamente:

i) O recurso a equipamentos adequados de protec¢do
pessoal e respiratoria, bem como a dispositivos de
aplicacio;

if) A apresentagdo do produto numa forma destinada
a reduzir a exposicdo dos operadores para um nivel
aceitavel;

¢) No caso das utilizagdes em interiores, essas medidas
incluem também a protec¢do dos operadores e dos
trabalhadores durante as fumigacdes, a proteccdo dos
trabalhadores ao voltarem ao local apods o periodo de
fumigagao e a protecgdo dos circunstantes contra fugas
de gas.

21

Fenepropimorfe

(+)-cis-4-[3-(p-Tercbutilfenil)-2-metil-
propil]-2,6-dimetilmorfolina.

N.° CE: 266-719-9.

N.° CAS: 67564-91-4.

930 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de 2013

30 de Junho de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e 0 ane-

x0 V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto, a autoridade
competente engloba sempre que pertinente, em fungio do
produto especifico, as populagdes que possam ser expostas
ao mesmo e os perfis de utilizagao ou exposi¢do ndo con-
templados com suficiente representatividade na avaliagdo
de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-

didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitdveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenérios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para uso industrial devem
ser aplicados por operadores munidos de equipamentos
de protecgdo individual adequados, salvo se o pedido
de autorizagdo do produto demonstrar a possibilidade
de reduzir para um nivel aceitavel, por outros meios, 0s
riscos para os utilizadores industriais;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e os
meios aquaticos, devem tomar-se medidas adequadas de
redugdo dos riscos para a protec¢do desses meios;

¢) Os rétulos e ou as fichas de dados de seguranca dos produ-
tos autorizados para utilizacdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo e ou sobre um suporte solido
impermeavel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e a dgua e de permitir que os produtos derrama-
dos sejam recolhidos, para reutilizagdo ou eliminagdo.

22

Acido bérico

Acido borico.
N.° CE: 233-139-2.
N.° CAS: 10043-35-3.

990 g/kg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agostode 2013

31 de Agosto de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° ¢ com o
anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
funcao do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas ao mesmo e os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliagdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-
dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
profissionais devem ser aplicados por operadores muni-
dos de equipamentos de protec¢do individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto demonstrar
a possibilidade de reduzir para um nivel aceitavel, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
¢ ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquatico, ndo serdo autorizados produtos para o
tratamento in situ de madeiras em exteriores nem para o
tratamento de madeiras destinadas a serem expostas aos
agentes atmosféricos, salvo se forem apresentados dados
que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 11.° e do anexo v1, se necessario através da aplica-
¢80 de medidas adequadas de redugao dos riscos;

99
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos
produtos autorizados para utilizagdo industrial devem
indicar, nomeadamente, que a madeira recentemente
tratada deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um
suporte solido impermeavel, a fim de evitar derrames
directos para o solo e a agua e de permitir que os pro-
dutos derramados sejam recolhidos, para reutilizagao
ou eliminagdo.

23

Oxido bérico

Tridxido de diboro.
N.° CE: 215-125-8.
N.° CAS: 1303-86-2.

975 glkg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agostode 2013

31 de Agosto de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o

anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
funcao do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas a0 mesmo ¢ os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliacdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-

didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
profissionais devem ser aplicados por operadores muni-
dos de equipamentos de protecgdo individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto demonstrar
a possibilidade de reduzir para um nivel aceitavel, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
¢ ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquético, ndo devem ser autorizados produtos
para o tratamento in situ de madeiras em exteriores
nem para o tratamento de madeiras destinadas a se-
rem expostas aos agentes atmosféricos, salvo se forem
apresentados dados que demonstrem que o produto
cumpre as exigéncias do artigo 11.° e do anexo vi, se
necessario através da aplicagdo de medidas adequadas
de redugdo dos riscos;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos
produtos autorizados para utilizagdo industrial devem
indicar, nomeadamente, que a madeira recentemente
tratada deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um
suporte solido impermeavel, a fim de evitar derrames
directos para o solo e a agua e de permitir que os pro-
dutos derramados sejam recolhidos, para reutilizagao
ou eliminagdo.

24

Tetraborato dissodico

Tetraborato dissodico.

N.° CE: 215-540-4.

N.° CAS (forma anidra): 1330-43-4.

N.°CAS (forma penta-hidratada):
12267-73-1.

N.° CAS (forma deca-hidratada): 1303-
-96-4.

990 g/kg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agostode 2013

31 de Agosto de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e com o

anexo V1, o pedido de autorizagdo de um produto, a autori-
dade competente deve avaliar sempre que pertinente, em
funcao do produto especifico, as populagdes que possam ser
expostas a0 mesmo ¢ os perfis de utilizagdo ou exposi¢ao
ndo contemplados com suficiente representatividade na
avaliacdo de riscos a escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-

didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
profissionais devem ser aplicados por operadores muni-
dos de equipamentos de protecgdo individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto demonstrar
a possibilidade de reduzir para um nivel aceitavel, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
¢ ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e o
meio aquético, ndo devem ser autorizados produtos
para o tratamento in situ de madeiras em exteriores
nem para o tratamento de madeiras destinadas a se-
rem expostas aos agentes atmosféricos, salvo se forem
apresentados dados que demonstrem que o produto
cumpre as exigéncias do artigo 11.° e do anexo vi, se
necessario através da aplicagdo de medidas adequadas
de redugdo dos riscos;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Os rotulos e ou as fichas de dados de seguranga dos
produtos autorizados para utilizagdo industrial devem
indicar, nomeadamente, que a madeira recentemente
tratada deve ser armazenada sob abrigo ou sobre um
suporte solido impermeavel, a fim de evitar derrames
directos para o solo e a agua e de permitir que os pro-
dutos derramados sejam recolhidos, para reutilizagao
ou eliminagdo.

25

Octaborato dissodico tetra-hi-
dratado.

Octaborato dissodico tetra-hidratado.
N.° CE: 234-541-0.
N.° CAS: 12280-03-4.

975 glkg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agostode 2013

31 de Agosto de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e

com o anexo Vi, o pedido de autorizagdo de um pro-
duto, a autoridade competente deve avaliar sempre
que pertinente, em fung¢do do produto especifico, as
populagdes que possam ser expostas a0 mesmo ¢ 0s
perfis de utilizagao ou exposi¢ao nao contemplados com
suficiente representatividade na avaliagdo de riscos a
escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autoridade

competente deve avaliar os riscos e, posteriormente, assegu-
rar que sejam tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condigdes especificas para reduzir os riscos identificados.
As autorizagdes dos produtos apenas poderdo ser conce-
didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

3 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
profissionais devem ser aplicados por operadores muni-
dos de equipamentos de protecgdo individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto demonstrar
a possibilidade de reduzir para um nivel aceitavel, por
outros meios, os riscos para os utilizadores industriais
¢ ou profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e os
meios aquaticos, ndo devem ser autorizados produtos
para o tratamento in situ de madeiras em exteriores
nem para o tratamento de madeiras destinadas a serem
expostas aos agentes atmosféricos, salvo se forem apre-
sentados dados que demonstrem que o produto cumpre
as exigéncias do artigo 11.° e do anexo v1, se necessario
através da aplicacdo de medidas adequadas de redugéo
dos riscos;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

¢) Os rotulos e ou as fichas de seguranga dos produtos
autorizados para utilizagdo industrial devem indicar,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo ou sobre um suporte solido
impermeavel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e a agua e de permitir que os produtos derramados
sejam recolhidos, para reutilizagdo ou eliminagao.

26

Fosforeto de magnésio, que li-
berta fosfina.

Difosforeto de trimagnésio.
N.° CE: 235-023-7.
N.° CAS: 12057-74-8.

880 g/kg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de 2014

31 de Janeiro de 2022

1 — Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 11.° e com

0 anexo Vi, o pedido de autorizagdo de um produto, as
autoridades competentes avaliardo sempre que pertinente,
em funcdo do produto especifico, os perfis de utilizagdo ou
eXposicdo e os riscos para os meios e populagdes que ndo
tenham sido contemplados com suficiente representativi-
dade na avaliagdo de riscos a escala da Unido.

2 — Quando pertinente, as autoridades competentes devem,

nomeadamente, avaliar as utilizagdes em exteriores.

3 — Ao concederem as autorizagdes dos produtos, as autoridades

competentes assegurardo que sejam realizados estudos adequa-
dos sobre os residuos, que permitam avaliar os riscos para os
consumidores, e tomadas medidas adequadas ou estabelecidas
condigdes especificas para reduzir os riscos identificados.

4 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-

zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) Os produtos s6 poderdo ser fornecidos a profissionais
com formac@o especifica, numa forma pronta a usar, e
0 poderdo ser utilizados por esses profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os operadores,
devem tomar-se medidas adequadas de redugdo dos
riscos, nomeadamente:

i) O recurso a equipamentos adequados de proteccdo
pessoal e respiratoria, bem como a dispositivos de
aplicagdo;

ii) A apresentacdo do produto numa forma destinada
a reduzir a exposi¢do dos operadores para um nivel
aceitavel;

¢) No caso das utilizagdes em interiores, essas medidas
incluem também a protecgdo dos operadores e dos tra-
balhadores durante as fumigagdes, a protecgo dos traba-
lhadores ao voltarem ao local apés o periodo de fumiga-
¢do e a protecgdo dos circunstantes contra fugas de gas;

999+
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

d) No caso dos produtos com fosforeto de magnésio que
possam originar residuos nos géneros alimenticios ou
alimentos para animais, os rotulos e ou as fichas de dados
de segurancga dos produtos autorizados devem conter
instrugdes de utilizagdo, nomeadamente os intervalos de
seguranca a adoptar, com vista a garantir o cumprimento
das disposigdes do artigo 18.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005, do Parlamento Europeu e do Conselho
(JO, L70, de 16.3.2005, p. 1).

27

Azoto
N.° CE: 231-783-9
N.° CAS: 7727-37-9

999 g/kg

1 de Setembro
de 2011.

31 de Agosto de 2013

31 de Agosto de 2021

1 — Ao avaliar, em conformidade com o artigo 11.° e

com o anexo Vi, o pedido de autorizagdo de um pro-
duto, a autoridade competente deve avaliar sempre
que pertinente, em fungdo do produto especifico, as
populagdes que possam ser expostas a0 mesmo ¢ 0s
perfis de utilizagdo ou exposi¢do ndo contemplados com
suficiente representatividade na avaliagdo de riscos a
escala comunitaria.

2 — Ao conceder as autorizagdes dos produtos, a autori-

dade competente deve avaliar os riscos e, posteriormente,
assegurar que sejam tomadas medidas adequadas ou es-
tabelecidas condigdes especificas para reduzir os riscos
identificados.

3 — As autorizagdes dos produtos apenas podem ser conce-

didas se o pedido demonstrar a possibilidade de reduzir os
riscos para niveis aceitaveis.

4 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes

respeitam as seguintes condigdes:

a) O produto apenas pode ser vendido a profissionais
formados para a sua utilizagio e so pode ser utilizado
pelos mesmos;

b) Estdo estabelecidas praticas de trabalho seguras e sis-
temas de trabalho seguros, incluindo, se necessario,
o recurso a equipamentos de protecgdo individual, de
forma a garantir a minimizagdo dos riscos.

28

Cumatetralilo

Cumatetralilo.
N.° CE: 227-424-0.
N.° CAS: 5836-29-3.

980 g/kg

1 de Julho de
2011.

30 de Junho de 2013

30 de Junho de 2016

1 — Em face dos riscos identificados para animais ndo visa-

dos, a substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo
de riscos comparativa, em conformidade com o n.°5 do
artigo 25.°, antes de ser renovada a sua inclus@o no pre-
sente anexo.
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

2 — A autoridade competente assegura que as autorizagdes
respeitam as seguintes condigdes:

a) A concentracdo nominal da substancia activa em produtos
distintos dos pos de rasto ndo excede 375 mg/kg e apenas
sdo autorizados produtos prontos a utilizar;

b) Os produtos contém um agente repugnante e, se perti-
nente, um corante;

¢) A exposi¢do primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente ¢ minimizada através da
ponderacdo e aplicacdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de redugdo dos riscos.

6 — As medidas referidas na alinea d) do nimero anterior
incluem, nomeadamente, a restricdo da utilizacdo a fins
profissionais, a fixacdo de um limite maximo para as di-
mensdes da embalagem e a utilizagdo obrigatoria de caixas
de isco inviolaveis e seguras.

29

Tolilfluanida

Dicloro-N-[(dimetilamino)sulfonil]fluoro-
-N-(p-tolil)metanossulfenamida.

N.° CE: 211-986-9.

N.° CAS: 731-27-1.

960 g/kg

1 de Outubro
de 2011.

30 de Setembro de
2013.

30 de Setembro de
2021.

1 — Naio serdo autorizados produtos para o tratamento in
situ de madeira em exteriores nem para o tratamento de
madeiras destinadas a serem expostas aos agentes atmos-
féricos.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-
zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) Atendendo aos cenarios contemplados na avaliagdo de
riscos, os produtos autorizados para utilizagao industrial
ou profissional serdo aplicados por operadores munidos
de equipamentos de protec¢do individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto em causa
demonstrar a possibilidade de reduzir para niveis acei-
taveis, por outros meios, os riscos para os utilizadores
industriais e profissionais;

b) Atendendo aos riscos identificados para os solos e os
meios aquaticos, devem tomar-se medidas adequadas
de redugao dos riscos para a protecgdo desses meios. Os
rotulos e ou as fichas de seguranca dos produtos autori-
zados para utilizagdo industrial ou profissional indicardo,
nomeadamente, que a madeira recentemente tratada deve
ser armazenada sob abrigo e ou sobre um suporte solido
impermeavel, a fim de evitar derrames directos para o
solo e para as aguas e de permitir que os produtos derra-
mados sejam recolhidos, para reutilizagao ou eliminacao.

899
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

30

Acroleina

Acrilaldeido.
N.° CE: 203-453-4.
N.° CAS: 107-02-8.

913 gkkg

1 de Setembro
de 2010.

Inaplicavel.

31 de Agosto de 2020

1 — Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 11.° e

com o anexo V1, 0 pedido de autorizagdo de um produto,
as autoridades competentes avaliardo sempre que perti-
nente, em fungdo do produto especifico, as populagdes que
possam ser expostas ao mesmo e os perfis de utilizagio
ou exposi¢do ndo contemplados com suficiente repre-
sentatividade na avaliagdo de riscos a escala da Unido
Europeia.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-

zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) As aguas residuais que contenham acroleina devem
ser monitorizadas antes da descarga, a ndo ser que
possa demonstrar-se que os riscos para o ambiente
podem reduzir-se por outros meios. Se necessario,
em fungdo dos riscos para o meio marinho, as aguas
residuais devem ser mantidas em tanques ou reser-
vatorios apropriados ou ser adequadamente tratadas
antes da descarga;

b) Os produtos autorizados para utilizagdes industriais e
ou profissionais devem ser aplicados com equipamentos
de protecgdo individual adequados e devem ser esta-
belecidos procedimentos operacionais seguros, salvo
se o pedido de autorizagdo do produto demonstrar a
possibilidade de reduzir por outros meios para um nivel
aceitavel os riscos para os utilizadores industriais ¢ ou
profissionais.

31

Flocumafena

4-hidroxi-3-[(1RS,3RS;1RS,3RS)-1,2,3,
4-tetra-hidro-3-[4-(4-trifluorometilben-
ziloxi)fenil]-1-naftilJcumarina.

N.° CE: 421-960-0.

N.° CAS: 90035-08-8.

955 g/kg

1 de Outubro
de 2011.

30 de Setembro de
2013.

30 de Setembro de
2016.

1 — Dado que as caracteristicas da substancia activa a

tornam potencialmente persistente, bioacumuldvel e
toxica, ou muito persistente e muito bioacumulavel,
a substancia activa sera sujeita a uma avaliagdo de
riscos comparativa, em conformidade com o n.° 5 do
artigo 25.° antes de ser renovada a sua inclusdo no pre-
sente anexo.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-

zagOes respeitem as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa nos produ-
tos ndo excedera 50 mg/kg e apenas serdo autorizados
produtos prontos a usar;

b) Os produtos conterdo um agente amargante e, se perti-
nente, um corante;

¢) Os produtos nao serdo utilizados como pos de rasto;
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Nimeros de identificagdo

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

d) A exposigdo primaria e secundaria das pessoas, dos
animais ndo visados e do ambiente sera minimizada
através da ponderacdo e aplicagdo de todas as medi-
das disponiveis adequadas de redugao dos riscos. Estas
incluem, nomeadamente, a restrigdo a utilizagdo por
profissionais, a fixagdo de um limite maximo para as
dimensdes da embalagem e a utilizagdo obrigatoria de
caixas de isco inviolaveis e seguras.

32

Warfarina

(RS)-4-Hidroxi-3-(3-oxo-1-fenilbutil)
cumarina.

N.° CE: 201-377-6.

N.° CAS: 81-81-2.

990 g/kg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de 2014

31 de Janeiro de 2017

1 — A substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo
de riscos comparativa, em conformidade com o n.° 5 do
artigo 25.°, antes de ser renovada a sua inclusdo no pre-
sente anexo.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-
zagOes respeitem as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa ndo ex-
cedera 790 mg/kg e apenas serdo autorizados produtos
prontos a utilizar;

b) Os produtos conterdo um agente repugnante e, se pet-
tinente, um corante;

¢) A exposi¢do primaria e secundaria das pessoas, dos
animais ndo visados e do ambiente sera minimizada
através da ponderagao e aplicagao de todas as medidas
disponiveis adequadas de redugdo dos riscos, nomea-
damente:

i) A possibilidade de restri¢do da utilizagdo a utilizagéo
por profissionais,

ii) A fixagao de um limite méaximo para as dimensdes
da embalagem;

iii) A utilizagdo obrigatoria de caixas de isco inviolaveis
e seguras.

33

Warfarina-sodio

2-0x0-3-(3-0x0-1-fenilbutil)cromen-4-
-olato de sodio.

N.° CE: 204-929-4.

N.° CAS: 129-06-6.

910 g/kg

1 de Fevereiro
de 2012.

31 de Janeiro de 2014

31 de Janeiro de 2017

1 — A substancia activa deve ser sujeita a uma avaliagdo
de riscos comparativa, em conformidade com o n.°5 do
artigo 25.°, antes de ser renovada a sua inclusdo no pre-
sente anexo.

2 — As autoridades competentes assegurardo que as autori-
zagdes respeitem as seguintes condigdes:

a) A concentragdo nominal da substancia activa ndo ex-
cedera 790 mg/kg e apenas serdo autorizados produtos
prontos a utilizar;

0L9Y
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Numero

Denominagdo comum

Denominagio IUPAC
Numeros de identificagao

Pureza minima
da substancia activa
no produto biocida
colocado no mercado

Data de inclusdo

Prazo para o cumprimento
do artigo 38.° (excepto
no caso dos produtos
que contenham mais de
uma substancia activa,
relativamente aos quais
0 prazo para o cumpri-
mento do artigo 38.° é
o prazo estabelecido
na ultima das decisdes
de inclusdo respeitan-
tes as suas substancias
activas).

Data de termo da inclusdo

Tipo
de
produto

Disposigdes especificas (*)

b) Os produtos conterdo um agente repugnante e, se per-
tinente, um corante;

¢) A exposicdo primaria e secundaria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente sera minimizada através
da ponderago e aplicacdo de todas as medidas disponi-
veis adequadas de redugao dos riscos, nomeadamente:

i) A possibilidade de restrigdo da utilizagdo a utilizagdo
por profissionais;

ii) A fixagdo de um limite maximo para as dimensdes
da embalagem;

i) A utilizagéo obrigatoria de caixas de isco inviolaveis
e seguras.

(*) Para a aplicagéo dos principios comuns do anexo Vi, o teor e as conclusdes dos relatorios de avaliagdo encontram-se disponiveis no sitio web da Comissdo: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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Preco deste mimero (IVA incluido 6 %)
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