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Artigo 6.°
Aplicaciio das coimas

1 — Compete a Comissdo de Aplicagdo de Coimas
em Matéria Economica e de Publicidade a aplicagdo das
coimas previstas no presente decreto-lei.

2 — O produto das coimas previstas no artigo anterior
reverte em 60 % para o Estado, em 30 % para a Autoridade
de Seguranca Alimentar ¢ Economica e em 10% para a
Comissao de Aplicagdo de Coimas em Matéria Econdomica
e de Publicidade.

Artigo 7.°

Avaliacio da execuc¢io

No final do 3.° ano a contar da data da entrada em vigor
do presente decreto-lei, a Direc¢do-Geral do Consumi-
dor elabora um relatério de avaliacdo sobre a aplica¢ao
e execug¢do do mesmo, devendo remeté-lo ao membro do
Governo que tutela a politica de defesa do consumidor.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor 30 dias apds a
sua publicagdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 26 de
Julho de 2007. — José Socrates Carvalho Pinto de Sousa —
Antonio José de Castro Guerra — Alberto Bernardes
Costa.

Promulgado em 24 de Setembro de 2007.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 25 de Setembro de 2007.

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

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 332/2007
de 9 de Outubro

A Directiva n.° 98/8/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Fevereiro, relativa a colocagdo no
mercado dos produtos biocidas, foi transposta para a or-
dem juridica interna pelo Decreto-Lei n.® 121/2002, de
3 de Maio, que estabeleceu as normas e os procedimentos
necessarios para a colocagdo no mercado daquele tipo
de produtos e para aprovagdo das substancias que neles
podem ser utilizadas.

A aprovagdo daquelas substancias depende de decisdo
da Comissdo Europeia, no sentido de as incluir num dos
anexos 1, I-A ou 1-B da directiva, precedida de uma ava-
liagao efectuada por um Estado membro.

Pela Directiva n.®° 2006/140/CE, da Comissdo, de 20 de
Dezembro, foi determinada a inclusdo da substancia activa
fluoreto de sulfurilo no anexo 1 da Directiva n.° 98/8/CE,
pelo que ha que proceder a sua transposigao.

Paralelamente, a Directiva n.° 2006/50/CE, da Comis-
sdo, de 29 de Maio, alterou os anexos 1v-A e 1v-B da Direc-
tivan.® 98/8/CE, havendo, por conseguinte, que proceder,
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igualmente, a sua transposicao, alterando os correspon-
dentes anexos do Decreto-Lein.® 121/2002, de 3 de Maio.
Assim:
Nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto e ambito

O presente decreto-lei transpde para a ordem juridica
interna as seguintes directivas comunitarias:

a) Directiva n.° 2006/50/CE, da Comissao, de 29 de
Maio, que altera os anexos 1v-A e 1v-B da Directiva
n.° 98/8/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Fevereiro;

b) Directiva n.° 2006/140/CE, da Comisséo, de 20 de
Dezembro, que altera a Directiva n.° 98/8/CE, do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro, com o
objectivo de incluir a substancia activa fluoreto de sulfurilo
Nno seu anexo I.

Artigo 2.°

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

E alterado o anexo 1 do Decreto-Lei n.° 121/2002, de
3 de Maio, que passa a ter a redac¢do constante do anexo
do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.

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

Sdo aditados os anexos 1v-A e 1v-B ao Decreto-Lei
n.° 121/2002, de 3 de Maio, com a redac¢do constante
do anexo do presente decreto-lei, do qual fazem parte
integrante.

Artigo 4.°

Norma revogatéria

Sao revogados os anexos 1v-A e 1v-B do Decreto-Lei
n.° 121/2002, de 3 de Maio.

Artigo 5.°
Entrada em vigor

1 — O anexo 1 do Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de
Maio, com a redac¢do constante do presente decreto-lei,
entra em vigor no dia 1 de Janeiro de 2009.

2 — Os anexos 1v-A e 1v-B do Decreto-Lein.° 121/2002,
de 3 de Maio, com a redaccdo constante do presente decreto-
-lei, entram em vigor a 31 de Dezembro de 2007.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 26 de
Julho de 2007. — Fernando Teixeira dos Santos — Luis
Filipe Marques Amado — Francisco Carlos da Graga
Nunes Correia — Antonio José de Castro Guerra — Luis
Medeiros Vieira — José Antonio Fonseca Vieira da Sil-
va — Antonio Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 24 de Setembro de 2007.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL Cavaco SiLva.
Referendado em 25 de Setembro de 2007.

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



ANEXO

(a que se refere o artigo 2.°)

ANEXO1

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

Pureza minima
da substancia

Prazo para o cumprimento do n.° 1 do
artigo 38.° (excepto no caso dos
produtos que contenham mais de

Denominagdo I[UPAC activa no pro- uma substancia activa, relativa- Tipo
Nuimero Denominagdo comum — duto biog ida Data de inclusdo mente aos quais o prazo para o Data de termo da inclusdo de Disposi¢des especificas (1)
Numeros de identificagio colocado 1o gumpnmento do n.f’ 1do e}r’qgo 38.° produto
mercado ¢ oprazo estgbelemdo na u}tlma das
: decisdes de inclusdo respeitantes as
suas substancias activas).
1 | Fluoreto de sulfurilo . .. | Difluoreto de sulfurilo ....| >994 g/kg |1 deJaneirode 2009 ... |31 de Dezembrode2010 ... |31 de Dezembro de 8 As autorizagdes respeitam as seguintes

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

2018.

condigdes:

1) O produto pode apenas ser vendido
a profissionais formados para a sua
utilizagdo e s6 pode ser utilizado pe-
los mesmos;

2) As autorizagdes incluem medidas
adequadas de reducdo dos riscos
para os operadores e as pessoas que
se encontrem nas imediagdes;

3) E efectuada a monitorizagao das con-
centragdes de fluoreto de sulfurilo
nas zonas remotas da troposfera.

Os relatorios da monitorizagao referida no
ponto 3) sdo transmitidos directamente
a Comissao pelos titulares das autori-
zagdes no quinto ano de cada periodo
quinquenal sucessivo com inicio em
1 de Janeiro de 2009.

(1) Para a aplicagéo dos principios comuns do anexo VI, o teor e as conclusdes dos relatérios de avaliagdo encontram-se disponiveis no sitio web da Comissdo: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

L00Z 2p 04qUnQ ap 6—p61 , N—2M2S,'[ ‘D21quday vp OLDIT

€8IL



7184

(a que se refere o artigo 3.°)

ANEXO IV-A
Conjunto de dados relativos as substancias activas

Microrganismos, incluindo virus e fungos

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

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

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

4 — Nos casos em que 0 microrganismo tenha sido
geneticamente modificado na acepg¢éo da alinea b) do ar-
tigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10 de Abril, sera
igualmente apresentada uma copia da avaliacdo dos dados
constantes da avalia¢do dos riscos ambientais referida na
alinea b) do n.° 1 do seu artigo 16.°

5 — Caso se saiba que a ac¢do do produto se deve total
ou parcialmente ao efeito de uma toxina/metabolito, ou
se forem esperados residuos significativos de toxinas/
metabolitos ndo relacionados com o efeito do microrga-
nismo activo, sera apresentado um processo relativo a
toxina/metabolito, em conformidade com os requisitos
do anexo 11-A e, quando aplicaveis, das partes relevantes
do anexo 1-A.

Requisitos dos processos:

Rubricas:

I — Identificagdo do microrganismo.

IT — Propriedades biologicas do microrganismo.

IIT — Outras informagdes sobre o microrganismo.

IV — Métodos de andlise.

V — Efeitos na saude humana.

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

VII — Destino e comportamento no ambiente.

VIII — Efeitos nos organismos nédo visados pelo pro-
duto.

IX — Classificagdo e rotulagem.

X — Resumo e avaliacdo das rubricas 1 a 1, incluindo
as conclusodes da avaliacdo de risco e recomendacoes.

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

I — Identificagdo do microrganismo:

1.1 — Requerente.

1.2 — Fabricante.
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1.3 — Nome e descrigdo da espécie, caracterizagdo da
estirpe:

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

1.3.2 — Denominagdo taxonémica e estirpe, com in-
dicagdo sobre se se trata de uma variante, de uma estirpe
mutante ou de um organismo geneticamente modificado
(OGM); no que respeita aos virus, denominagao taxono-
mica do agente, serdtipo, estirpe ou mutante;

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

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

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

1.4.1 — Teor de microrganismo;

1.4.2 — Identificac@o e teor de impurezas, aditivos e
microrganismos contaminantes;

1.4.3 — Caracteristicas analiticas dos lotes.

II — Propriedades bioldgicas do microrganismo:

2.1 — Histoéria do microrganismo e da sua utilizagdo.
Ocorréncia natural e distribui¢do geografica:

2.1.1 — Contexto historico;

2.1.2 — Origem e ocorréncia natural.

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

2.2.1 — Descri¢do do(s) organismo(s) visado(s);

2.2.2 — Modo de acgdo.

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

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

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

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

2.7 — Estabilidade genética e factores que a afectam.

2.8 — Informacao sobre a producdo de metabolitos
(especialmente toxinas).

2.9 — Antibidticos e outros agentes antimicrobianos.

2.10 — Capacidade de resisténcia aos factores ambien-
tais.

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

IIT — Outras informagdes sobre o microrganismo:

3.1 — Fungao.

3.2 — Dominio de utilizagdo previsto.

3.3 — Tipo(s) de produto e categoria de utilizadores
para os quais o microrganismo deve ser listado nos ane-
x0s I, I-A ou 1-B.

3.4 — M¢étodo de producdo e controlo da qualidade.

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

3.6 — M¢étodos para evitar a perda de viruléncia do lote
inicial do microrganismo.

3.7 — Métodos e precaucdes recomendados quanto
a manipulagdo, armazenagem, transporte ¢ em caso de
incéndio.

3.8 — Processos de destruicdo ou descontaminagao.

3.9 — Medidas em caso de acidente.

3.10 — Métodos de gestao dos residuos.
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3.11 — Plano de monitorizag¢ao a utilizar em rela¢do ao
microrganismo activo, incluindo a manipulagdo, armaze-
nagem, transporte e utilizagao.

IV — Métodos de analise:

4.1 — Métodos de analise do microrganismo, conforme
produzido.

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

V — Efeitos na saude humana:

Fase I:

5.1 — Informagao de base.

5.1.1 — Dados médicos.

5.1.2 — Vigilancia médica do pessoal das instalagdes
fabris.

5.1.3 — Observacdes de sensibilizagio/alergias.

5.1.4 — Observagoes directas, nomeadamente em casos
clinicos.

5.2 — Estudos basicos.

5.2.1 — Sensibilizagdo.

5.2.2 — Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas.

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

5.2.2.2 — Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas por inalagio.

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

5.2.3 — Testes de genotoxicidade in vitro.

5.2.4 — Estudos com culturas de células.

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

5.2.5.1 — Efeitos na saude da exposigdo repetida por
inalacdo.

5.2.6 — Terapéutica proposta: primeiros socorros, te-
rapéutica médica.

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

Fim da fase 1.

Fase II:

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

5.4 — Genotoxicidade — Estudos in vivo em células
somaticas.

5.5 — Genotoxicidade — Estudos in vivo em células
germinativas.

Fim da fase 1.

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

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

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

6.2 — Outras informagdes exigidas.

6.2.1 — Residuos ndo viaveis.

6.2.2 — Residuos viaveis.

6.3 — Resumo ¢ avaliagdo dos residuos contidos ou
depositados sobre os materiais tratados e os alimentos para
consumo humano ou animal.

VII — Destino e comportamento no ambiente:

7.1 — Persisténcia e multiplicagao.

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

7.3 — Resumo e avaliag@o do destino e comportamento
no ambiente.

VIII — Efeitos em organismos ndo visados:

8.1 — Efeitos nas aves.

8.2 — Efeitos em organismos aquaticos.

8.2.1 — Efeitos nos peixes.

8.2.2 — Efeitos nos invertebrados de 4gua doce.

8.2.3 — Efeitos no crescimento das algas.

8.2.4 — Efeitos nas plantas que ndo as algas.

8.3 — Efeitos nas abelhas.

8.4 — Efeitos nos artrépodes que nido as abelhas.

8.5 — Efeitos nas minhocas.

8.6 — Efeitos nos microrganismos do solo.

8.7 — Estudos adicionais.

8.7.1 — Plantas terrestres.

8.7.2 — Mamiferos.

8.7.3 — Outras espécies e processos relevantes.

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

IX — Classificagao e rotulagem:

O processo serd acompanhado de uma proposta moti-
vada com vista a inclusdo do microrganismo que constitui
a substancia activa num dos grupos de risco especificados
no n.° 1 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 84/97, de 16 de
Abril, que estabelece as prescrigdes minimas de protec¢io
da seguranga e da satde dos trabalhadores contra os riscos
resultantes da exposi¢do a agentes bioldgicos durante o
trabalho, juntamente com indicacdes sobre a necessidade
de que os produtos sejam marcados com o sinal indicativo
de perigo bioldgico especificado no seu anexo I1.

X — Resumo ¢ avaliacdo das rubricas 1 a 1x, incluindo
as conclusdes da avaliagdo de risco e recomendagdes.

ANEXO IV-B
Conjunto de dados relativos aos produtos biocidas

Microrganismos, incluindo virus e fungos

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

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

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

4 — Quando sejam efectuados ensaios, deve ser for-
necida uma descri¢do pormenorizada (especificacdo) do
material utilizado e das suas impurezas, como previsto na
rubrica 1. Quando necessario, os dados referidos nos ane-
xos 11-B e 111-B serdo exigiveis para todos os componentes
quimicos do produto biocida que sejam relevantes do ponto
de vista da toxicologia/ecotoxicologia, em especial se esses
componentes forem substancias potencialmente perigosas,
tal como definidas na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 3.°

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

Requisitos dos processos:

Rubricas:

I — Identificagdo do produto biocida.

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

IIT — Dados sobre a aplicagao.

IV — Outras informagdes sobre o produto biocida.

V — Métodos de andlise.

VI — Dados relativos a eficacia.

VII — Efeitos na satide humana.

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

IX — Destino e comportamento no ambiente.

X — Efeitos nos organismos nao visados pelo pro-
duto.

XI — Classificagdo, embalagem e rotulagem do produto
biocida.

XII — Resumo e avaliagdo das rubricas 1 a x1, incluindo
as conclusdes da avaliagdo de risco e recomendacdes.

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

I — Identificagdo do produto biocida:

1.1 — Requerente.

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

1.3 — Denominagdo ou proposta de denominagéo co-
mercial e nimero de c6digo de processamento do fabri-
cante do produto biocida.

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

1.5 — Estado fisico e natureza do produto biocida.

1.6 — Fungao.

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

2.1 — Aspecto (cor e odor).

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

2.2.1 — Efeitos da luz, da temperatura e da humidade
nas caracteristicas técnicas do produto biocida.

2.2.2 — Outros factores que afectam a estabilidade.

2.3 — Propriedades explosivas e oxidantes.

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

2.5 — Acidez, alcalinidade e valor de pH.
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2.6 — Viscosidade e tensdo superficial.

2.7 — Caracteristicas técnicas do produto biocida.

2.7.1 — Molhabilidade.

2.7.2 — Persisténcia da espuma.

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

2.7.4 — Ensaio de peneiragdo a seco e a humido.

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

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

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

2.8 — Compatibilidade fisica, quimica e biologica com
outros produtos, incluindo produtos biocidas com os quais
se pretende autorizar ou registar a sua utilizagdo.

2.8.1 — Compatibilidade fisica.

2.8.2 — Compatibilidade quimica.

2.8.3 — Compatibilidade biologica.

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

IIT — Dados sobre a aplicagéo

3.1 — Dominio de utilizagdo previsto.

3.2 — Modo de accio.

3.3 — Pormenores quanto a utilizagao pretendida.

3.4 — Ritmo de aplicagdo.

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

3.6 — Método de aplicagao.

3.7 — Numero e calendario das aplicagdes e duracdo
da proteccao.

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

3.9 — Instrugdes de utilizagdo propostas.

3.10 — Categoria de utilizadores.

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

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

IV — Outras informagdes sobre o produto biocida:

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

4.2 — Procedimentos para a limpeza dos equipamentos
de aplicagdo.

4.3 — Periodos de reentrada, intervalos de seguranga
ou outras precaugdes de proteccdo do homem, dos animais
¢ do ambiente.

4.4 — Métodos e precaucdes recomendadas em relagao
a manipulagdo, armazenagem, transporte e em caso de
incéndio.

4.5 — Medidas em caso de acidente.

4.6 — Procedimentos para a destrui¢do ou desconta-
minagdo do produto biocida e da respectiva embalagem.

4.6.1 — Incineragdo controlada.

4.6.2 — QOutros.

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

V — M¢étodos de analise:

5.1 — Métodos de analise do produto biocida.

5.2 — Métodos de determinacdo e quantificacdo dos
residuos.
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VI — Dados de eficacia:

VII — Efeitos na satide humana:

7.1 — Estudos bésicos de toxicidade aguda.

7.1.1 — Toxicidade aguda por via oral.

7.1.2 — Toxicidade aguda por inalagao.

7.1.3 — Toxicidade aguda por via percutanea.

7.2 — Estudos adicionais de toxicidade aguda.

7.2.1 — Irritagdo da pele.

7.2.2 — Efeitos irritantes sobre os olhos.

7.2.3 — Sensibilizagdo da pele.

7.3 — Dados sobre a exposi¢ao.

7.4 — Dados toxicoldgicos disponiveis relativamente
as substancias ndo activas.

7.5 — Estudos complementares de misturas de produtos
biocidas.

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

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

IX — Destino e comportamento no ambiente:

X — Efeitos em organismos ndo visados:

10.1 — Efeitos nas aves.

10.2 — Efeitos em organismos aquaticos.

10.3 — Efeitos nas abelhas.

10.4 — Efeitos nos artropodes que ndo as abelhas.

10.5 — Efeitos nas minhocas.

10.6 — Efeitos nos microrganismos do solo.

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

10.7.1 — Plantas terrestres.

10.7.2 — Mamiferos.

10.7.3 — Outras espécies € processos relevantes.

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

XI — Classificagdo, embalagem e rotulagem do produto
biocida:

Nos termos do artigo 12.°, devem ser apresentadas pro-
postas que incluam a fundamentacédo da classificago ¢ da
rotulagem do produto biocida, em conformidade com as
disposicdes da Portaria n.® 732-A/96, de 11 de Dezembro,
alterada pelo Decreto-Lei n.° 330-A/98, de 2 de Novem-
bro, rectificado pela Declaragdo n.° 3-E/99, de 30 de Ja-
neiro, e Decretos-Leisn.”209/99, 195-A/2000, 222/2001,
154-A/2002, 72-M/2003, 27-A/2006, respectivamente, de
11 de Junho, 22 de Agosto, 8 de Agosto, 11 de Junho, 14
de Abril e 10 de Fevereiro, relativos a notificagdo de subs-
tancias quimicas e classifica¢do, embalagem e rotulagem
de substancias perigosas e do Decreto-Lei n.° 82/2003,
de 23 de Abril, respeitante a classificagdo, embalagem e
rotulagem de preparagdes perigosas. A classificagdo inclui
a descricdo da(s) categoria(s) de risco e das respectivas
mengdes descritivas, em relagdo a todas as propriedades
perigosas. Com base na classificagdo, deve ser apresentada
uma proposta de rotulagem que inclua o(s) simbolo(s) de
perigo e as indica¢des de perigo e mengdes de risco e de
seguranca. A classificagdo e rotulagem serdo as indicadas
para as substancias quimicas contidas no produto biocida.
Se necessario, devem ser apresentadas a autoridade com-
petente amostras das embalagens propostas.

O processo sera acompanhado de uma proposta funda-
mentada de colocagdo num dos grupos de risco especifica-
dosnon.° 1 do artigo 4.° do Decreto-Lein.° 84/97, de 16 de
Abril, que estabelece as prescri¢gdes minimas de protecgdo
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da seguranga e da satde dos trabalhadores contra os riscos
resultantes da exposi¢do a agentes biologicos durante o
trabalho, juntamente com indica¢des sobre a necessidade
de que os produtos sejam marcados com o sinal indicativo
de perigo bioldgico especificado no seu anexo I1.

XII — Resumo ¢ avaliagdo das rubricas i a xi, incluindo
as conclusdes da avaliacdo de risco e recomendacdes.

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E ENSINO SUPERIOR

Portaria n.° 1331/2007
de 9 de Outubro

Sob proposta do Instituto Politécnico do Cavado e do
Ave e da sua Escola Superior de Gestao;

Considerando o disposto nos artigos 13.° ¢ 31.° da Lei
n.°46/86, de 14 de Outubro (Lei de Bases do Sistema Edu-
cativo), alterada pelas Leis n.” 115/97, de 19 de Setembro,
e 49/2005, de 30 de Agosto;

Considerando o disposto no Decreto-Lei n.® 42/2005,
de 22 de Fevereiro;

Instruido, organizado e apreciado o processo nos ter-
mos do artigo 68.° do Decreto-Lei n.° 74/2006, de 24 de
Marco;

Considerando o disposto na Portaria n.° 714-A/20006,
de 14 de Julho;

Ao abrigo do disposto na Lei n.® 54/90, de 5 de Setem-
bro (estatuto e autonomia dos estabelecimentos de ensino
superior politécnico), alterada pelas Leis n.” 20/92, de 14
de Agosto, e 71/93, de 26 de Novembro, e no capitulo 111
do Decreto-Lei n.° 316/83, de 2 de Julho:

Manda o Governo, pelo Ministro da Ciéncia, Tecnologia
e Ensino Superior, o seguinte:

1 o
Areas cientificas

As areas cientificas e os créditos que devem ser reunidos
para a obtencao do grau de licenciado em Solicitadoria na
Escola Superior de Gestdo de Barcelos do Instituto Poli-
técnico do Cavado e do Ave sdo os constantes do anexo 1
a esta portaria.

2.°

Plano de estudos

O plano de estudos do ciclo de estudos conducente ao
grau de licenciado em Solicitadoria ministrado pela Escola
Superior de Gestao do Instituto Politécnico do Cavado e do
Ave, criado pela Portaria n.° 714-A/2006, de 14 de Julho,
¢ o constante do anexo 11 a esta portaria.

3 o
Aplicaciao

O disposto na presente portaria aplica-se a partir do ano
lectivo de 2006-2007, inclusive.

O Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Supe-
rior, José Mariano Rebelo Pires Gago, em 23 de Julho
de 2007.





