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(Actos preparatorios)

COMISSAO

Proposta de directiva do Conselho relativa i colocagio no mercado de produtos biocidas

(93/C 239/03)

COM(93) 351 final — SYN 465
(Apresentada pela Comissdo em 27 de Julho de 1993)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo
100° A,

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e So-
cial,

Considerando que as disposi¢des relativas a determinadas
substancias e preparacoes perlgosas ja foram estabeleci-
das em directivas comunitéarias; que é, ainda, necessario
estabelecer regras para outros produtos que contenham
substincias perigosas e que possam apresentar riscos para
o homem e o ambiente;

Considerando que, em 1989, por ocasido da adopgao da
oitava alteracio (*) da Directiva 76/769/CEE do Conse-
lho (%) relativa a limitagio da coloca¢io no mercado e da
utilizagdo de algumas substincias e preparacdes perigo-
sas, o Conselho convidou a Comissao a desenvolver me-
didas especificas para uma ac¢do comunitiria no domi-
nio dos pesticidas ndo agricolas;

Considerando que durante a discussio da Directiva
91/414/CEE (*) no Conselho, este 6rgao manifestou a
sua preocupacio pela auséncia de disposi¢bes comuni-
tirias harmonizadas relativas aos pesticidas ndo

(*) JO n® L 398 de 30. 12. 1989, p. 19.
(*) JO n° L 262 de 27. 9. 1976, p. 201.
¢) JO n° L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.

agricolas e convidou a Comissdo a analisar a situagio
nos Estados-membros e a possibilidade de actuagio a ni-
vel comunttario;

Considerando que a expressido «pesticidas ndao agricolas»
foi anteriormente utilizada para distinguir os produtos
para a protecg¢do das plantas que sao essencialmente pes-
ticidas agricolas; que, todav1a, a designagdo produto bio-
cida & actualmente mais precisa a adequada para descre-
ver os produtos abrangidos pela presente directiva;

Considerando que os produtos biocidas constituem um
grupo de produtos altamente diversificado, como os pre-
servadores da madeira, os rodenticidas, os insecticidas,
os anti-incrustantes, os biocidas de superficie e aquaticos,
os desinfectantes, os fumigantes, os preservadores desti-
nados a materiais técnicos e domésticos e os preservado-
res de obras de arte; que podem dar origem a condigoes
de exposigao muito diversas para o homem e o ambiente;

Considerando que os produtos biocidas sdo necessarios
para o controlo dos organismos nocivos para o homem e
para a satde animal e dos organismos que provocam da-
nos nos produtos naturais ou transformados;

Considerando que a anilise da Comissao revelou estatu-
tos regulamentares diferentes nos Estados-membros; que
determinados Estados-membros dispdem de normas que
regem a coloca¢io no mercado, para utilizaggo, de pro
dutos biocidas e que estas normas divergem quanto as
condi¢des de colocagdo no mercado e que essas diferen-
¢as podem nZo sO constituir entraves as trocas comerciais
dos produtos biocidas, como também as trocas comer-
ciais dos produtos por eles tratados, afectando, assim, o
funcionamento do mercado interno;

Considerando que, por conseguinte, a Comissio con-
cluiu da necessidade de agir a nivel comunitario por
forma a suprimir estes entraves, através da harmonizagao
das normas relativas 4 colocagdo no mercado para utili-
zagio de produtos biocidas, tendo por base um elevado
grau de protecgdo do homem e do ambiente;
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Considerando que, por conseguinte, a Comissao propos
ao Conselho o desenvolvimento de um quadro regula-
mentar; que o principio da subsidiariedade e as decisoes
adoptadas a nivel comunitario se devem restringir is ne-
cessirias com vista ao bom funcionamento do mercado
comum e a evitar a duplicacio de trabalho nos Estados-
-membros, tendo em conta a necessidade de garantir um
grau elevado de protecgao do homem e do ambiente em
toda a Comunidade, e que a directiva relativa aos produ-
tos biocidas (pesticidas ndo agricolas) é o meio mais ade-
quado para estabelecer esse quadro;

Considerando que tais normas devem prever que os pro-
dutos biocidas apenas devem ser colocados no mercado
para utilizagio caso tenham sido oficialmente autoriza-
dos;

Considerando que essa autorizagao oficial é adequada,
dado que os produtos biocidas consistem na sua maioria
em substincias perigosas e sao preparagdes destinadas a
produzir efeitos prejudiciais nos organismos a cujo con-
trolo se destinam; que os produtos biocidas podem ter
consequéncias distintas dos efeitos pretendidos nas espé-
cies em causa, as quais se destinam e que, consequente-
mente, podem envolver, em especial, riscos para o ho-
mem e o ambiente;

Considerando ser conveniente que um requerente apre-
sente processos e que os mesmos apenas contenham a in-

formagio necessiria a avaliagio dos riscos decorrentes
das utilizagBes previstas do produto;

Considerando que, aquando da autorizagio dos produ-
tos biocidas, importa assegurar que, se forem utilizados
de acordo com os objectivos pretendidos, tais produtos
sejam suficientemente eficazes, nio exercam efeitos
inaceitdveis nas espécies a que se destinam (ou seja, nio
causem resisténcia inadequada e, no que respeita aos ani-
mais vertebrados, sofrimento desnecessario), e que, i luz
dos conhecimentos cientificos e técnicos actualmente dis-
poniveis, nio exer¢am efeitos prejudiciais no ambiente e,
designadamente, nio afectem a saide humana ou ani-
mal;

Considerando que a autorizag¢io deve restringir-se aos
produtos biocidas que contenham determinadas substin-
cias activas avaliadas com base nas respectivas proprieda-
des fisico-quimicas, toxicologicas e ecotoxicologicas;

Considerando que importa estabelecer uma lista comuni-
taria de substincias activas autorizadas a serem incluidas
nos produtos biocidas; que deve instituir-se um procedi-
mento comunitirio para determinar se uma substincia
activa pode ou nio ser incluida na lista; que deve especi-
ficar-se a informacio a apresentar pelos interessados com
vista 4 inclusdo da substincia na lista; que, por razdes de
seguranga, as substincias constantes da lista devem ser
analisadas periodicamente, por forma a atender a evolu-
¢io cientifica e tecnolégica;
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Considerando que, dada a diversidade das substincias e
produtos em questdo, os requisitos de ensaio devem per-
mitir alguma flexibilidade, a fim de que se adequem a
circunstincias especificas, bem como conduzir a uma
avaliacdo global do risco;

Considerando que, com vista 2 livre circulagio de produ-
tos biocidas e das mercadorias a que foram aplicados, as
autorizagdes concedidas por um Estado-membro, bem
como os testes efectuados com vista as autorizagdes, de-
vem ser reconhecidos por todos os outros Estados-mem-
bros;

Considerando que importa, portanto, estabelecer um sis-
tema de intercimbio reciproco de informagio e que, me-
diante pedido, os Estados-membros e a Comiss3io comu-
niquem entre si as informagdes e a documentagio cienti-
fica apresentadas no ambito dos pedidos de autorizagdo
de produtos biocidas; ‘

Considerando que os Estados-membros devem poder au-
torizar, durante um periodo de tempo restrito, produtos
biocidas que n3o observem as condigdes supracitadas,
designadamente no caso de um risco imprevisto para o
homem ou o ambiente que nio possa ser combatido por
outros meios; que uma tal autorizagio deve ser analisada
pela Comissio, em cooperagdo estreita com os Estados-
-membros; que o procedimento comunitirio nio deve
impedir que os Estados-membros autorizem a utilizagdo
nos respectivos territérios, durante um periodo de tempo -
restrito, de produtos biocidas que contenham uma subs-
tincia activa que ainda n3o conste da lista comunitéria,
desde que tenha sido apresentado um processo que ob-
serve os requisitos comunitirios e que o Estado-membro
em questido considere que a substincia activa e os produ-
tos biocidas observam as condi¢®es comunitirias que se
lhes aplicam;

Considerando que as substincias activas usadas em pro-
dutos biocidas podem igualmente ser utilizadas noutras
preparagdes ensaiadas em animais, nos termos de outra

legislagdo comunitaria; que importa evitar a duplicagio

dos ensaios com animais; que devera garantir-se uma es-
treita coordenagio com outra legislagio comunitéria, de-
signadamente com a Directiva 91/414/CEE relativa 3
coloca¢io dos produtos fitofarmacéuticos no mercado;

Considerando que, a fim de assegurar a observancia dos
requisitos aplicveis aos produtos biocidas aquando da
respectiva colocagio no mercado, os Estados-membros
devem adoptar medidas com vista a realizacio de con-
trolos e inspecgdes adequados;

Considerando que a aplicagao da presente directiva, a
adaptagio dos seus anexos i evolugio dos conhecimen-
tos cientificos e técnicos e o registo de substincias activas
aprovadas a nivel comunitirio carecem de uma coopera-
¢io estreita entre a Comissdo, os Estados-membros € o
requerente; que o procedimento do Comité permanente
dos produtos biocidas constitui uma base adequada para
esta cooperagio; que tal facto conduz A transparéncia
dos procedimentos administrativos;
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Considerando que, uma vez que a aplicagdo total da pre-
sente directiva e, designadamente, do n® 4 do artigo 14°
nio estard concluida nos proximos anos, a Directiva
76/769/CEE, relativa 4 aproximagio das disposi¢cdes le-
gislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-membros respeitantes a limitagio da colocagio no mer-
cado e da utilizagio de algumas substincias e prepara-
¢bes perigosas, pode constituir um enquadramento que
complemente o desenvolvimento da lista positiva, através
de restricdes i comercializagio e utilizagdo de determi-
nadas substincias activas, produtos e grupos de produ-
tos;

Considerando que o Conselho, na sua resolugio de 1 de
Fevereiro de 1993 (*) relativa a um programa de politica
e ac¢io comunitarias no dominio do ambiente e do de-
senvolvimento sustentivel, aprovou a estratégia e abor-
dagem gerais do programa apresentado pela Comissiao
que preconiza que o crescimento econémico e a quali-
dade ambiental devem ser considerados interdependen-
tes; que, por conseguinte, o reforco da protecgio am-
biental exige a manutengao da competitividade econo-
mica da industria;

Considerando que ser4 necessaria a anélise das substan-
cias activas, por forma a tomar em consideragio outros
programas de trabalho integrados no ambito de outras
disposi¢oes legislativas comunitarias ligadas 4 anilise ou
autorizagao de substincias e produtos;

Considerando que se encontram ji estabelecidas nas di-
rectivas relativas 2 satde e seguranga no trabalho regras
minimas para a utilizacao de produtos biocidas no traba-
lho; que se afigura atil aprofundar estas normas,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°
Ambito de aplicagio
1. A presente directiva abrange:

a) A autorizacio e colocagio no mercado dos Estados-
-membros, para utilizaggo, de produtos biocidas;

b) O reconhecimento matuo das autoriza¢des na Comu-
nidade;

¢) A criagio a nivel comunitério de uma lista positiva de
substancias activas que podem ser utilizadas em pro-
dutos biocidas.

2. A presente directiva é aplicavel aos produtos bioci-
das definidos no ponto 1, alinea a), do artigo 2°, mas
ndo se aplica aos produtos abrangidos pelas directivas
que se seguem para efeitos do disposto nas mesmas:

a) Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro
de 1965, relativa 4 aproximagio das disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas respeitantes
as especialidades farmacéuticas (3);

(*) JO n° C 138 de 17. 5. 1993, p. 1.
() JO n® 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.
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b) Directivas 70/524/CEE  do  Conselho () e
82/471/CEE do Conselho (%), relativas aos aditivos e
substancias para uso exclusivo na alimentagio para
animais;

¢) Directiva 76/768/CEE do Consetho (*) relativa aos
produtos cosméticos;

d) Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de De-
zembro de 1988, relativa as substincias utilizadas ex-
clusivamente como aditivos para os alimentos (%), e
Directiva 88/388/CEE do Conselho, de 22 de Junho
de 1988, relativa as substincias utilizadas exclusiva-
mente nos aromas para alimentos (’);

e) Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho
de 1991, relativa 4 colocagio dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado (*);

f) Directiva .../.../CEE relativa aos dispositivos médi-
cos.

3. A presente directiva é aplicavel sem prejuizo do dis-
posto:

a) Na Directiva 76/769/CEE do Conselho, de 27 de Ju-
lho de 1976, relativa 4 aproximagio das disposi¢cdes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Es-
tados-membros respeitantes i limitagio da colocagio
no mercado e da utilizagio de algumas substincias e
preparagdes perigosas;

b) Na Directiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de
Dezembro de 1978, relativa a proibigao da colocagio
no mercado e da utilizagio de produtos fitofarmacéu-
ticos contendo determinadas substincias activas (°);

c¢) No Regulamento (CEE) n® 1734/88 do Conselho, de
16 de Junho de 1988, relativo is exportagdes e as im-
portagSes comunitirias de determinados produtos
quimicos perigosos (*°);

d) Na Directiva 80/1107/CEE do Conselho, de 27 de
Novembro de 1980, relativa a protecgao dos trabalha-
dores contra os riscos ligados 4 exposi¢io a agentes
quimicos, fisicos e biolégicos durante o trabalho (*),
e na Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de
Junho 1989, relativa a aplicacao das medidas destina-
das a promover a melhoria da seguranga e da satde
dos trabalhadores no trabalho (*?), bem como em di-
rectivas especificas baseadas nestas directivas;

() JO n® L 270 de 14. 12. 1970, p. 1.
() JO n° L 213 de 21. 7. 1982, p. 8.
() JO n° L 262 de 27. 9. 1976, p. 169.
(%) JO n° L 40 de 12. 2. 1989, p. 27.
() JO n® L 184 de 15. 7. 1988, p. 61.
(*) JO n° L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.
() JO n° L 33 de 8. 2. 1979, p. 36.
() JO n° L 155 de 22. 6. 1988, p. 2.
(') JO n° L 327 de 3. 12. 1980, p. 8.
(*) JO n° L 183 de 29. 6. 1989, p. 1.
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e) Na Directiva 90/679/CEE do Conselho, de 26 de
Novembro de 1990, relativa a protecgio dos trabalha-
dores contra os riscos ligados 4 exposi¢do a agentes
biolégicos durante o trabalho (Sétima Directiva espe-
cifica, na acepgio do n° 1 do artigo 16° da Directiva
89/391/CEE) ().

4. O artigo 18° n3o se aplica ao transporte de produ-
tos biocidas por via ferroviaria, rodoviaria, fluvial, mari-
tima ou aérea.

Artigo 2°
Definigoes

1. Para efeitos do disposto da presente directiva, en-
tende-se por:

a) Produtos biocidas

Substincias activas e preparagdes com uma oOu mais
substancias activas apresentadas sob a forma em que
sio fornecidas ao utilizador e destinadas a destruir,
impedir, tornar inofensiva, evitar ou controlar a acgdo
de um organismo nocivo.

Do anexo V consta uma lista indicativa dos tipos de
produtos;

b) Substancias activas

Substincias, fungos e microrganismos, incluindo os
virus, com uma acg¢do geral ou especifica sobre ou
contra Organismos nocivos;

c) Organismo nocivo

Qualquer organismo cuja presenga seja indesejada ou
prejudicial para o homem, as suas actividades ou os
produtos que este utiliza ou produz, bem como para
os animais ou o ambiente;

d) Colocagio no mercado

Qualquer entrega, a titulo oneroso ou gratuito, com
excepcdo das entregas para armazenagem e subse-
quente expedi¢do para fora do territorio da Comuni-
dade e da eliminagdo. A importagdo de um produto
biocida no territério da Comunidade é considerada
como uma colocagdo no mercado na acepgio da pre-
sente directiva;

e) Autorizagdo
O acto administrativo pelo qual, na sequéncia de um
pedido apresentado por um requerente, a autoridade
competente de um Estado-membro autoriza a coloca-
¢3o de um produto biocida no mercado do seu terri-
tério ou numa parte deste;

f) Residuos

Uma ou mais substancias presentes num produto bio-
cida que nio sejam eliminadas ap6s a sua utilizagao,
incluindo os metabolitos de tais substincias e os pro-
dutos resultantes da sua degradagio ou reacgio.

(*) JO n® L 374 de 31. 12. 1990, p. 1.

2. Para efeitos da presente directiva, aplicam-se as de-
finigoes de:

a) Substincias;
b) Preparagdes;
¢) Investigagio cientifica e desenvolvimento; e

d) Investigagio e desenvolvimento orientados para pro-
cessos constantes do artigo 22 da Directiva
67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967,
relativa 4 aproximagio das disposi¢oes legislativas, re-
gulamentares e administrativas respeitantes a classifi-
cagdo, embalagem e rotulagem das substincias peri-
gosas ().

Artigo 3°

Autorizagio de colocagio no mercado de produtos bio-
cidas

1.  Os Estados-membros determinario que os produtos
biocidas s6 podem ser colocados no mercado e utilizados
no seu territorio caso tenham sido autorizados em con-
formidade com o disposto na presente directiva.

2. Cada pedido de autorizagio seri apreciado num
prazo razoével.

3. Os produtos biocidas ji autorizados num Estado-
-membro devem ser autorizados noutro Estado-membro,
no prazo de 60 dias ap6s a recepgio do pedido pelo ou-
tro Estado-membro, desde que a substincia activa do
produto biocida se encontre em conformidade com a en-
trada constante do anexo .

4. Caso, a0 observar o disposto no artigo 4%, um Es-
tado-membro determine:

a) Estar comprovado um grau de resisténcia inaceitavel
por parte do organismo a que o produto biocida se
destina; ou

b) Que as circunstincias relevantes de utilizagio, como
0 clima ou o periodo de criagdo da espécie a que se
destina, diferem significativamente das do Estado-
-membro em que o produto biocida foi inicialmente
autorizado e que, por conseguinte, uma autorizagao
nos mesmos moldes pode conduzir a riscos inaceita-
veis para 0 homem ou o ambiente,

tal Estado-membro podera requerer que as instrugoes de
utilizagio e as doses referidas no n® 3, alinea ¢€), do ar-
tigo 182 sejam adaptadas as circunstincias ou, caso o
risco nio possa ser evitado de outro modo, pode reque-
rer alteragdes do proprio produto biocida, por forma a
que sejam observadas as condig¢Bes relativas A concessio
das autorizagdes previstas no artigo 4°

5.  Sem prejuizo do disposto no n° 4, caso um Estado-
-membro considere que um produto biocida nio satisfaz
as condi¢Bes previstas no artigo 4° e, portanto, se propo-
nha recusar a autorizagio, deve notificar este facto a
Comissdo, aos restantes Estados-membros e ao reque-

(*) JO n° L 196 de 16. 8. 1967, p. 1 (tal como alterado).
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rente, bem como facultar-lhes um documento explicativo
que especifique os motivos por que se propde recusar a
autorizagao.

A Comissio deve elaborar uma proposta relativa a esta
questio em conformidade com os procedimentos cons-
tantes do artigo 249, para efeitos de decisgo, em confor-
midade com o procedimento previsto no n? 3 do artigo
25°

6. Os Estados-membros determinarao que os produtos
biocidas sejam classificados, embalados e rotulados em
conformidade com o disposto na presente directiva.

7.  As autorizagdes serio concedidas por um periodo
fixo de 10 anos a contar da data da primeira inclusio da
substancia activa no anexo I; poderio ser renovadas ap6s
verificagdo de que continuam a ser observadas as condi-
¢oes impostas nos n% 1 e 2. Caso tenha sido apresentado
um pedido de renovagio, aquela s6 pode ser concedida
pelo periodo necessario para que as autoridades compe-
tentes dos Estados-membros procedam a referida verifi-
cagio.

8. Os Estados-membros determinario que os produtos
biocidas sejam utilizados correctamente o que implica sa-
tisfazerem as condigdes previstas no artigo 4° e especifi-
cadas no rétulo. Tal utilizagdo deve implicar a aplicagio
racional de um conjunto de medidas fisicas, biolégicas,
quimicas ou outras por intermédio das quais a utilizagio
de produtos biocidas se restrinja a0 minimo necessirio.
Caso tais produtos biocidas sejam utilizados no trabalho,
a sua utilizagdo devera igualmente observar os requisitos
das directivas relativas a protecgdo dos trabalhadores.

Artigo 4°

Condigdes de concessio das autorizagdes

1. Os Estados-membros apenas devem autorizar um
produto biocida se:

a) As suas substancias activas constarem do anexo I e se
as condi¢cBes prescritas nesse anexo se encontrarem
preenchidas;

b) Se comprovar, a luz dos conhecimentos cientificos e
técnicos existentes e da apreciagio do processo pre-
visto no anexo III e, caso tal seja previsto nas partes
relevantes do anexo IV, de acordo com os principios
comuns de avaliagio de processos, que, se utilizado
nos termos da autorizagio, € no que respeita:

— atodas as condigdes normais de utilizagao em que
o produto biocida pode ser utilizado,

— a0 modo como o material por ele tratado pode ser
utilizado, e

— .as consequéncias resultantes da sua utilizagio e
eliminagio,

o produto biocida:

i) é suficientemente eficaz,

ii) é desprovido de efeitos inaceitiveis no organismo
a que se destina,

iii) ele proprio ou os seus residuos nio tém efeitos
nocivos directos nem indirectos na satide humana
ou animal (por exemplo, por intermédio da 4gua
potavel e dos alimentos humanos ou animais),
nem nas aguas subterrineas,

iv) nio tem efeitos inaceitiveis no ambiente, aten-
dendo designadamente ao que se segue:

— o seu destino e distribuicio no ambiente, no-
meadamente a contaminagdo da 4gua, in-
cluindo a dgua potivel e as aguas subterri-
neas,

— O seu impacte nos organismos a que se n3o
destina;

v) n3o causa sofrimento e dor desnecessirios nos
vertebrados que se pretende controlar;

c) O caracter e quantidade das suas substincias activas
e, se aplicavel, as eventuais impurezas e outros produ-
tos envolvidos na férmula, bem como os seus residuos
significativos numa perspectiva toxicolégica ou am-
biental, gerados na sequéncia de formas de utilizagao
autorizadas, puderem ser determinados nos termos
dos requisitos relevantes dos anexos II, III, IV;

d) As suas propriedades fisicas e quimicas tiverem sido
determinadas e consideradas aceitiveis no que res-
peita a formas adequadas de utiliza¢io, armazena-
mento e transporte do produto.

2. Nio devera ser autorizada nem a comercializagio
nem a utilizagio pelo piblico em geral dos produtos bio-
cidas classificados, nos termos do n® 1 do artigo 189,
como muito toxicos ou como carcinogéneos das catego-
rias 1 ou 2, mutagéneos, ou toxicos para a reprodugdo
das categorias 1 ou 2.

3. A autorizagio podera ficar dependente de requisi-

tos relativos 4 comercializagio e utilizagio necessirios
ao garante da conformidade com o disposto no n° 1.

4. Se outras disposi¢gdes comunitirias impuserem re-
quisitos inerentes is condi¢des de concessdo de autoriza-
¢Oes e, em especial, se se destinarem A protecgio da
saide dos distribuidores, utilizadores, trabalhadores e
consumidores, ou da satide animal ou do ambiente, as
autoridades competentes deverao consideri-las aquando
da concessio de uma autorizagio e, se necessirio, deve-
rio conceder a autorizagio em conformidade com os re-
feridos requisitos.
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Artigo 5°

Revisio das autorizacdes

As autorizagdes podem ser revistas em qualquer altura se
houver indicios de que qualquer dos requisitos referidos
no artigo 4° deixou de ser satisfeito. Nessas circunstin-
cias, os Estados-membros podem exigir ao requerente da
autorizagio ou i parte i qual foi concedida uma altera-
¢3o da autorizagio, em conformidade com o artigo 69,
que apresente informagdes adicionais necessarias 2 refe-
rida revisio. Sempre que necessirio, a autorizagdo po-
dera ser mantida apenas pelo periodo necessario i revi-
s30 e para fornecer essas informacgdes adicionais.

Artigo 6°

Retirada ou alteragdo das autorizagées
1. As autorizagdes serio retiradas se:
a) A substincia activa ja nio constar no anexo I;

b) Deixarem de ser observadas as condigbes previstas no
n° 1 do artigo 4° para a obtengdo da autorizag¢io;

c) Se apurar terem sido fornecidos dados falsos ou en-
ganosos quanto aos factos com base nos quais a auto-
riza¢ao havia sido concedida.

2. A autorizagio podera igualmente ser retirada a pe-
dido do seu titular, que devera justificar os seus motivos.

3.  Se um Estado-membro retirar uma autorizagio, do
facto informara o titular da mesma e pode conceder um
prazo para a eliminag¢do ou o armazenamento, comercia-
lizacdo e utilizagdo das existéncias, cuja duragio deveri
depender dos motivos da retirada, sem prejuizo do prazo
eventualmente previsto numa decisio tomada por forga
da Directiva 76/769/CEE ou da alinea a) do n® 1.

4. As autorizagOes serdo alteradas se, em virtude da
evolucio dos conhecimentos cientificos e técnicos, as
condi¢tes de utilizagdo, e designadamente o modo de
utilizagio ou as quantidades utilizadas, puderem ser mo-

dificados.

5.  Uma autoriza¢gdo podera igualmente ser alterada a
pedido do seu titular, que deveri justificar os seus moti-
vos.

6. Se uma proposta de alteracio abranger o alarga-
mento do dmbito das utilizagtes, o Estado-membro deve
concedé-lo, sem prejuizo das condigdes especificas pre-
vistas no anexo I para a substincia activa.

7. Se uma proposta de alteragio de uma autorizagio
envolver alteracoes as condigtes especificas previstas no
anexo | para a substincia activa, as referidas alteragoes
apenas poderdo efectuar-se ap6s avaliagio da substincia

activa no que respeita as alteragdes propostas, em con-
formidade com os procedimentos previstos no artigo 109

8.  As autorizagbes apenas serio concedidas se se com-
provar que continuam a ser observadas as condi¢des pre-
vistas no artigo 4°

Artigo 7°

Requisitos para a autorizagio

1. Os pedidos de autorizagdo devem ser formulados
pelo responsavel pela primeira colocagio no mercado de
um produto biocida num dado Estado-membro, ou em
seu nome, e deverdo ser apresentados as autoridades
competentes desse Estado-membro. Todos os requeren-
tes deverdo dispor de uma sede permanente no interior
da Comunidade.

2. Os Estados-membros exigirio que os requerentes
de uma autorizagio de um produto biocida apresentem
as autoridades competentes:

a) Um processo relativo ao produto biocida que, face
aos conhecimentos cientificos e técnicos actuais, ob-
serve os requisitos estabelecidos no anexo IV; e

b) Um processo para cada uma das substincias activas
presentes no produto biocida que, face aos conheci-
mentos cientificos e técnicos actuais, observe os requi-
sitos estabelecidos no anexo II e, caso tal seja pre-
visto, nas partes relevantes do anexo IV.

3. Os processos incluirio uma descrigio completa e
pormenorizada dos estudos efectuados € dos métodos
utilizados ou uma referéncia bibliografica dos mesmos.
Os dados dos processos, fornecidos nos termos do n® 2
do artigo 7°, devem permitir a avaliagio dos efeitos e
propriedades referidos no n° 1, alinea b) a d), do artigo
42 Estes dados devem ser apresentados is autoridades
competentes sob a forma de processos técnicos que con-
tenham, pelo menos, os dados e resultados dos estudos
referidos nos anexos II e III e, caso tal seja previsto, nas
partes relevantes do anexo IV.

4. Nio necessitam de ser apresentados dados desne-
cessarios em virtude do caricter do produto biocida ou
das utilizagbes para ele propostas. O mesmo se verifica
caso nio seja cientificamente necessario, ou tecnicamente
exequivel, apresentar dados. Nestes casos, devera apre-
sentar-se uma justificagio que possa ser aceite pelas au-
toridades competentes.

5. Se a avaliagio do processo demonstrar serem neces-
sarios mais dados, incluindo dados e resultados de novos
ensaios, para avaliar os riscos do produto biocida, as au-
toridades competentes exigirdo ao requerente a sua apre-
sentagio.
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6. A denominagio das substincias activas deve ser a
constante da lista do anexo I da Directiva 67/548/CEE
ou, caso dela nio conste, a do Inventirio Europeu de
Substincias Quimicas Existentes (EINECS — «European
Inventory of Existing Chemical Substances» (*) ou, caso
dele nio conste, a denomina¢io comum ISO. Se esta
ndo existir, a substincia deve ser denominada de acordo
com as regras IUPAC.

7. Os testes devem efectuar-se de acordo com os mé-
todos descritos no anexo V da Directiva 67/548/CEE.
Caso um método seja inadequado, ou se n3o encontre
descrito, os métodos utilizados devem tanto quanto pos-
sivel ser internacionalmente reconhecidos e justificados.
Os testes devem efectuar-se em conformidade com o dis-
posto na Directiva 86/609/CEE, relativa a protec¢ao dos
animais utilizados para fins experimentais e outros fins
cientificos, e com a Directiva 87/18/CEE do Conselho,
de 18 de Dezembro 1986, relativa 4 aproximagio das
disposi¢Bes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a aplicacao dos principios de boas praticas
de laboratério e ao controlo da sua aplicagdo para os
ensaios sobre as substincias quimicas (?).

8.  As autoridades competentes referidas no artigo 23°
devem assegurar a elaborag¢ao de um processo para cada
pedido. Cada processo deve incluir, no minimo, uma c6-
pia do pedido, um registo das decisdes administrativas
adoptadas pelos Estados-membros relativamente ao pe-
dido e aos processos apresentados em conformidade com
o n° 2, bem como um resumo destes. Mediante pedido,
os Estados-membros devem facultar is restantes autori-
dades competentes e 3 Comissao 0s processos previstos
no presente ponto; mediante pedido, devem facultar-lhes
todos os dados necessarios & apreciagio integral dos pe-
didos, bem como assegurar que os requerentes fornegam
uma cépia da documentagio técnica prevista no artigo 7°

9. Os Estados-membros poderao requerer o forneci-
mento de amostras da preparagio e dos respectivos in-
gredientes.

Artigo 8°

Colocagio no mercado de substincias activas

Os Estados-membros dispordo que sempre que uma
substancia for uma substincia activa a utilizar em produ-
tos biocidas apenas pode ser colocada no mercado para
esse efeito caso:

a) A substincia activa nio tiver sido colocada no mer-
cado antes da entrada em vigor da presente directiva,

(*) JO n° C 146 de 15. 6. 1990, p. 1.
(*) JO n® L 15 de 17. 1. 1987, p. 27.
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tiver sido apresentado a um Estado-membro um pro-
cesso que observe os requisitos do n® 1 do artigo 109,
acompanhado de uma declaragao de que a substincia
activa se destina exclusivamente a um produto bio-
cida. Esta disposi¢dao nio se aplica as substancias utili-
zadas ao abrigo do artigo 159%;

b) For classificada, embalada e rotulada em conformi-
dade com o disposto na Directiva 67/548/CEE.

Artigo

Inclusio de substincias activas no anexo I

1. A luz dos conhecimentos cientificos e técnicos exis-
tentes, uma substincia activa sera incluida no anexo I
por um periodo inicial nio superior a dez anos, se for
possivel presumir que os produtos biocidas que contém
essa substancia activa observam as condigdes estabeleci-
das no n? 1, alineas b) a d), do artigo 4°

2. A inclusio de substancias activas no anexo I depen-
dera, se aplicavel, do que se segue:

1) Requisitos relativos a:
a) grau minimo de pureza da substincia activa,

b) natureza e teor maximo de determinadas impure-
zas,

~—

¢) tipo de produto em que podem ser utilizadas,

d) modo de utilizacio,

e) indicagio das categorias de utilizadores (por
exemplo, industriais, profissionais ou nao profis-
sionais),

f) restrigoes especificas, resultantes da avaliagdo da
informagio referida no n® 2 do artigo 10%;

1) O estabelecimento do que se segue:

a) uma norma adequada de prote¢io dos utilizado-
res,
b) se relevante, a ingestdao diiria aceitavel para o ho-

mem (ADI — accepted daily intake),

~

c) destino e comportamento no ambiente, bem como
impacte nos organismos a que se nfo destina.

3. Ainclusio no anexo I de substancias activas restrin-
gir-se-4 aos tipos de produtos previstos no anexo V rela-
tivamente aos quais tenham sido apresentados dados
adequados, em conformidade com o artigo 7°

4. A inclusio de uma substincia activa no anexo I
pode ser renovada uma ou mais vezes por periodos
nunca superiores a 10 anos, podendo essa inclusio ser
revista em qualquer altura se houver indicios de que os
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requisitos referidos no n® 1 deixaram de ser observados.
Se tiver sido apresentado um pedido de renovagio, esta
podera ser concedida apenas pelo periodo necessario a
conclusio de uma revisdo e ao fornecimento dos dados
requeridos ao abrigo do n® 2 do artigo 10°

5. A inclusio de uma substincia activa no anexo I
pode ser recusada ou revista caso conste do anexo I uma
outra substancia activa destinada ao mesmo tipo de pro-
duto ou exista um outro método de controlo que, face
aos conhecimentos cientificos e técnicos actuais, consti-
tua um risco significativamente menor para a satde ou
para o ambiente. Ao analisar-se uma tal recusa, deveri
proceder-se 4 avaliagio das substincias activas ou méto-
dos alternativos, em conformidade com os principios co-
muns de avaliagdo de processos, a fim de demonstrar que
podem ser utilizados produzindo os mesmos efeitos no
organismo a que se destinam e sem desvantagens signifi-
cativas, de ordem econémica ou pratica, para o utiliza-
dor. Esta avaliacio deve ser transmitida em conformi-
dade com os procedimentos previstos no n? 2 do artigo
10°, com vista a uma decisio em conformidade com os
procedimentos estabelecidos nos artigos 24° e n® 3 do
259

Artigo 10°

Procedimento com vista a inclusio de substincias activas
no anexo I

1. Poder-se-a considerar a inclusio de uma substincia

activa no anexo I, bem como eventuais alteracdes do
mesmo, Se:

a) Um requerente tiver apresentado as autoridades com-
petentes de um dos Estados-membros:

i) um processo relativo 4 substincia activa que ob-
serve os requisitos do anexo II, e, se aplicavel, as
partes relevantes do anexo IV,

i) um processo relativo a, pelo menos, um produto
biocida que contém a substincia activa que ob-
serve os requisitos do anexo III, e, se aplicavel, do
anexo IV;

b) As autoridades competentes que recebem o pedido ti-
verem analisado os processos e considerarem que es-
tes observam os requisitos dos anexos II e III e, se

aplicavel, do anexo IV, os aceitarem e concordarem

que o requerente envie resumos dos processos @ Co-
missio e aos restantes Estados-membros.

2. No prazo de seis meses apds a aceitagio dos pro-
cessos, as autoridades competentes que recebem o pe-
dido devem proceder a sua avaliagio e enviar uma co6pia

3.9.93

as autoridades competentes, 3 Comissao, aos restantes
Estados-membros e ao requerente, acompanhada de uma
recomendacio de inclusio ou nio da substincia activa
no anexo I.

Se, aquando da avaliagdo dos processos, houver necessi-
dade de mais informagdes para que se possa proceder a
uma avaliagdo completa, as autoridades competentes que
recebem o pedido exigirio que o requerente as apre-
sente. O periodo de seis meses sera suspenso a contar da
data do pedido das autoridades competentes até a data
em que tais informacdes sejam recebidas. As autoridades
competentes devem informar os restantes Estados-mem-
bros e a Comissao desta sua medida na mesma altura em
que notificarem o requerente.

3. Apos ter recebido a avaliagio, a Comissiao elabo-
rar4d de imediato uma proposta de decisao em conformi-
dade com o artigo 24°, nos termos dos procedimentos
estabelecidos no n° 3 do artigo 25° A decisdo sera adop-
tada, o mais tardar, 15 meses ap6s a recepgio pela Co-
missio da avalia¢io referida no n® 2.

Artigo 11°

Utilizagdo por outros requerentes de dados na posse das
autoridades competentes

1.  Os Estados-membros nio poderdo utilizar as infor-
magdes referidas no anexo I e nas partes corresponden-
tes do anexo IV em beneficio de outros requerentes:

a) Excepto se os outros requerentes tiverem o acordo es-
crito do primeiro requerente nesse sentido; ou

b) Caso se trate de uma substincia activa nio colocada
no mercado na data de entrada em vigor da presente
directiva, durante um periodo de 15 anos a contar da
data da primeira inclusio no anexo I; ou

¢) Caso se trate de uma substincia activa colocada no
mercado na data de entrada em vigor da presente di-
rectiva:

i) durante um periodo de 10 anos a contar da data
de entrada em vigor da presente directiva no que
se refere a quaisquer informagdes apresentadas
para efeitos da mesma, excepto se essas informa-
¢Oes ja estiverem protegidas ao abrigo das legisla-
¢Oes nacionais vigentes sobre produtos biocidas.
Neste caso, a informagio continuara a ser prote-
gida nesse Estado-membro até ao termo de vigén-
cia de qualquer periodo de protec¢io de dados ao
abrigo da legisla¢io nacional, até um periodo mi-
ximo de 10 anos a contar da data de entrada em
vigor da presente directiva,

i) durante um periodo de 10 anos a contar da data
de inclusio de uma substincia activa no anexo I,
no que se refere as informagdes apresentadas pela
primeira vez para corroborar a primeira inclusio
no anexo I da substincia activa ou de um tipo de
produto complementar dessa substancia activa;
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d) No caso de quaisquer informagdes suplementares
apresentadas pela primeira vez com vista:

i) a uma alteragio das condigdes de inclusio no
anexo I,

i) 3 manutengio da inclusio no anexo I,

durante um periodo de cinco anos a contar da
data de decisdo apds a recepgio de novas informa-
¢Oes, a menos que o periodo de cinco anos expire
antes do periodo previsto no n¢ 1, alineas b) e c),
caso em que o periodo de cinco anos sera prorro-
gado por forma a que expire na mesma data que
os referidos periodos.

Sempre que uma substincia activa estiver incluida
no anexo I da presente directiva e também no
anexo I da Directiva 91/414/CEE, as informagdes
referidas no anexo II e nas partes relevantes do
anexo IV, exigidas e apresentadas nos termos de
ambas as directivas, apenas beneficiarao dos perio-
dos de protecgio de dados estabelecidos na Direc-
tiva 91/414/CEE.

2. Os Estados-membros nao poderio utilizar as infor-
magdes referidas no anexo III e nas partes corresponden-
tes do anexo IV em beneficio de outros requerentes:

a) Excepto se os outros requerentes tiverem o acordo es-
crito do primeiro requerente nesse sentido; ou

b) Caso se trate de um produto biocida que contenha
uma substiancia activa niao colocada no mercado na
data de entrada em vigor da presente directiva, du-
rante um periodo de 10 anos a contar da data da pri-
meira autorizacio do produto biocida num Estado-
-membro; ou

c) Caso se trate de um produto biocida que contenha
uma substincia activa ja colocada no mercado na
data de entrada em vigor da presente directiva:

i) durante um periodo de 10 anos a contar da data
de entrada em vigor da presente directiva no que
se refere a quaisquer informagdes apresentadas
para efeitos da mesma, excepto se essas informa-
¢oes ja estiverem protegidas ao abrigo das legisla-
¢Oes nacionais vigentes sobre produtos biocidas.
Neste caso, a informagdo continuard a ser prote-
gida nesse Estado-membro até ao termo de vigén-
cia de qualquer periodo de protecgio de dados ao
abrigo da legislagio nacional, até um periodo ma-
ximo de 10 anos a contar da data de entrada em
vigor da presente directiva,

ii) durante um periodo de 10 anos a contar da data
de inclusao de uma substincia activa no anexo I,
no que se refere as informagdes apresentadas pela
primeira vez para corroborar a primeira inclusio
no anexo I da substincia activa ou de um tipo de
produto complementar dessa substincia activa;
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d) No caso de quaisquer informagdes suplementares
apresentadas pela primeira vez com vista:

1) a uma alterag¢io das condigdes de autorizagio de
um produto biocida,

i) a apresentagio dos dados necessirios para que se
mantenha a inclusao no anexo I,

durante um periodo de cinco anos a contar da
data da primeira recep¢io de novas informagoes, a
menos que o periodo de cinco anos expire antes
do periodo previsto no n? 2, alineas b) e ¢) supra,
caso em que o periodo de cinco anos sera prorro-
gado por forma a que expire na mesma data que
os referidos periodos.

Sempre que um produto biocida contenha uma substin-
cia activa incluida no anexo I da presente directiva e
também no anexo I da Directiva 91/414/CEE, as infor-
magdes referidas no anexo III e nas partes relevantes do
anexo IV, exigidas e apresentas nos termos de ambas as
directivas, apenas beneficiario dos periodos de protecgio
de dados estabelecidos na Directiva 91/414/CEE.

Artigo 12°

Pedidos subsequentes de autorizagio

1. No caso de um produto biocida ji autorizado em
conformidade com os artigos 3° e 42, e sem prejuizo das
obrigagdes impostas por for¢a do artigo 119, as autorida-
des competentes podem autorizar que os requerentes
subsequentes de uma autorizagio utilizem dados forneci-
dos pelo primeiro requerente, desde que os referidos re-
querentes possam comprovar que o produto biocida e as
respectivas substincias activas sio 0s mesmos que OS ja
autorizados, incluindo no que respeita ao grau de pureza
e A natureza das impurezas.

2. Sem prejuizo do disposto no n° 2 do artigo 79, nos
casos em que a substincia activa constar do anexo I:

a) Antes de efecturam experiéncias com vertebrados, os
requerentes de uma autorizagio de um produto bio-
cida deverio informar-se junto das autoridades com-
petentes do Estado-membro as quais pretendem apre-
sentar o pedido:

— se o produto biocida a que se refere o pedido € o
mesmo que um produto biocida para o qual ji foi
concedida uma autorizagio, e

— do nome e endereco do(s) titular(es) dessa autori-
za¢Ao ou autorizagdes.

O pedido de informagao deveri ser acompanhado de
documentos comprovativos de que o requerente em
perspectiva tem a intengio de apresentar um pedido
de autorizagdo em seu préprio nome e de que os ou-
tros dados referidos no n® 2 do 79 se encontram dis-
poniveis;



N¢ C 239/12

b) As autoridades competentes do Estado-membro, se
estiverem persuadidas de que o requerente tem a in-
tengdo de apresentar o referido pedido, indicar-lhe-ao
o nome e o endereco do(s) titular(es) das autoriza-
¢Oes o nome e o endereco do requerente.

O(s) titular(es) das autorizacdes anteriores e o reque-
rente efectuardo todas as diligéncias necessarias para
chegarem a acordo sobre a utilizagdo matua dos da-
dos, de modo a evitar a duplicagdo dos ensaios com
vertebrados.

Quando os dados forem solicitados com vista a inclu-
s30 no anexo I de uma substincia activa j4 existente
no mercado na data de entrada em vigor da presente
directiva, as autoridades competentes dos Estados-
-membros incitario os detentores do dados a coope-
rarem na comunicac¢ao dos dados solicitados, a fim de
limitar a duplica¢io dos testes com vertebrados.

Se, no entanto, o requerente e os detentores de auto-
rizagbes anteriores do mesmo produto nio chegarem
a acordo quanto a partilha das informacdes, os Esta-
dos-membros podem instituir medidas nacionais que
obriguem o requerente e os detentores de autoriza-
¢oes, estabelecidos no seu territorio, a partithar as in-
formagdes, de forma a evitar a repeticio de ensaios
em vertebrados, e determinar simultaneamente o pro-
cesso para a utilizacio das informagtes e um equili-
brio razoavel entre os interesses das partes envolvidas.

Artigo 13°

Novos dados

1. Os Estados-membros providenciarao para que o ti-
tular de uma autoriza¢gio de um produto biocida notifi-
que de imediato as autoridades competentes quaisquer
dados que se pode pressupor sejam do seu conhecimento
relativos 4 substancia activa ou a um produto biocida que
a contenha susceptiveis de por em causa a manutengdo
da autorizacgio.

Deverio, designadamente, ser notificados:

— novos dados ou informagdes relativos aos efeitos da
substancia activa ou do produto biocida no homem
ou ambiente,

— alteragdes da origem ou composi¢io da substincia
activa,

— alteragdes da composi¢io de um produto biocida.

2.  Os Estados-membros devem notificar, de imediato,
aos restantes Estados-membros e 4 Comissdao quaisquer
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informacdes que recebam relativas aos efeitos potencial-
mente nocivos para o homem ou ambiente de um pro-
duto biocida e das suas substincias activas, impurezas,
outros produtos incluidos na férmula ou residuos.

Artigo 14°

Medidas transitorias e derrogacdes aos requisitos

1.  Em derrogagio aos artigos 3% e 4%, um Estado-
-membro poder4 autorizar temporariamente, por um pe-
riodo méaximo de cento e vinte dias, a colocagao no mer-
cado de produtos biocidas nio conformes com o dis-
posto na presente directiva, com vista a uma utilizagio
limitada e controlada, se tal medida for necessaria de-
vido a um perigo imprevisivel que nZio possa ser comba-
tido por outros meios. Neste caso, o Estado-membro em
questao informari imediatamente os restantes Estados-
-membros e a Comissao da sua iniciativa, apresentando a
devida justificagio. A Comissio elaborard uma proposta
e decidir-se-4, no mais breve prazo, em conformidade
com o procedimento previsto no artigo 259, se e em que
condigdes a iniciativa do Estado-membro pode se pro-
longada por um periodo a determinar, repetida ou anu-

lada.

2. Em derrogagio ao n? 1, alinea a), ao artigo 49, e
até que a substincia passe a constar do anexo I, um Es-
tado-membro pode autorizar, por um periodo provisério
n3o superior a trés anos, a colocagio no mercado de um
produto biocida que contenha uma substincia activa que
nio conste do anexo I e que se nio encontre ainda no
mercado 4 data de entrada em vigor da presente direc-
tiva. Uma tal autorizacdo apenas pode ser concedida se,
ap6s avaliagio dos processos em conformidade com o
artigo 102, o Estado-membro entender que:

— a substancia activa observa os requisitos do artigo 9°,
e

— se afigurar que o produto biocida observa as condi-
¢Oes constantes do n® 1, alineas b) a d), do artigo 4°,

e nenhum Estado-membro, face ao resumo que receba,
levante objec¢des legitimas, em conformidade com o
n? 2 do artigo 16°, quanto A composi¢io dos processos.
Caso sejam levantadas objec¢des, sera adoptada em
tempo atil uma decisio quanto A composigio dos proces-
sos, em conformidade com os procedimentos constantes
do n® 3 do artigo 25°

Se, ap6s os procedimentos previstos no artigo 24° e no
n? 3 do artigo 259, se decidir que a substancia activa nio
observa os requisitos constantes do artigo 99, o Estado-
-membro devera assegurar que a autorizagdo temporaria
seja retirada.

Se a avaliagio dos processos com vista 2 inclusio de uma
substincia activa no anexo I nio estiver concluida findo
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o prazo de trés anos, as autoridades competentes podem
renovar provisoriamente a autoriza¢io do produto por
um periodo nio superior a um ano, desde que se afigure
provavel que a substincia activa observa os requisitos do
artigo 9° Os Estados-membros informario os restantes
Estados-membros e a Comiss3o desta iniciativa.

3. Ainda em derrogagdo do n° 1 do artigo 4° e dos
n% 2 e 3 do artigo 79, € sem prejuizo do disposto nos n%
4 e 6 do mesmo artigo, um Estado-membro pode, du-
rante um periodo de 10 anos a contar da data de entrada
em vigor da presente directiva, autorizar a colocagio no
mercado, no seu territério, de produtos biocidas que
contenham substincias activas que n3o constem do
anexo I e se encontrem ji no mercado na data de en-
trada em vigor da presente directiva.

4.  Ap6s a adopgiao da presente directiva, a Comissio
estabelecera um programa de trabalho, com uma dura-
¢io de 10 anos, destinado 4 anilise sistematica das subs-
tincias activas n3o incluidas no anexo I. Um regula-
mento adoptado em conformidade com o procedimento
constante do n® 2 do artigo 25 fornecera as disposi¢des
necessarias ao estabelecimento e aplicagdo do programa.
O mais tardar dois anos antes da conclusio do programa
de trabalho, a Comissao apresentari ao Conselho e ao
Parlamento Europeu um relatério dos progressos nele al-
cangados.

Durante este periodo de 10 anos, o comité permanente
poderi decidir, ao abrigo do procedimento constante do
n® 3 do artigo 259, que uma substincia activa deve ser
incluida no anexo I, e definir as condigdes de tal inclu-
s30 ou, nos casos em que nio sejam observados os requi-
sitos do artigo 9° ou em que as informagdes e os dados
requeridos nio tenham sido apresentados dentro do pe-
riodo fixado, que essa substincia activa nio seja incluida
no anexo 1.

Apés qualquer decisgo, os Estados-membros devem asse-
gurar que as autoriza¢des dos produtos biocidas que
contenham a substancia activa sejam alteradas ou retira-
das, conforme adequado.

5. Se, na sequéncia da anilise de uma substincia ac-
tiva, se concluir que a mesma nZo observa os requisitos
do artigo 9° e, por conseguinte, ndo pode ser incluida no
anexo I, a Comissdo apresentard propostas de restrigao
da comercializagio e utilizagio da substincia, em con-
formidade com a Directiva 76/769/CEE.

6. Aquando da autorizagio de produtos biocidas que
contenham uma substincia activa a analisar em confor-
midade com o n° 4, e até 4 conclusio da referida analise,
os Estados-membros aplicardo as condigdes previstas no
n® 1, alineas b) a d), do artigo 4° com base em processos
que observem os requisitos dos anexos II e IIL
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Artigo 159

Investigagdo e desenvolvimento

1. Os Estados-membros disporio que todas as expe-
riéncias e testes para fins de investigagio e desenvolvi-
mento que impliquem a colocagio no mercado de um
produto biocida nio autorizado, ou de uma substincia
activa destinada a ser utilizada exclusivamente em produ-
tos biocidas, s6 possam ser efectuados se:

a) No que respeita 4 investigagio cientifica e desenvolvi-
mento, as pessoas em causa elaborarem e mantiverem
registos escritos que especifiquem a identidade do
produto ou substancia, os dados constantes da rotula-
gem, as quantidades fornecidas e os nomes e moradas
de todos quantos recebam o produto ou substancia e
elaborarem um processo que inclua todos os dados
disponiveis relativamente a eventuais efeitos na saade
humana ou animal e ao impacte no ambiente. Estas
informagoes devem, mediante pedido, ser colocadas a
disposi¢do das autoridades competentes;

b) No que respeita a investigagdo e desenvolvimento
orientados para processos, as informagdes requeridas
na alinea a) serao notificadas as autoridades compe-
tentes do Estado-membro em que vai decorrer a colo-
ca¢do no mercado, antes de esta se verificar, bem
como as autoridades competentes do Estado-membro
em que deveri efectuar-se a experiéncia ou teste.

2. Os Estados-membros proibirdo que produtos bioci-
das ou substancias activas nio autorizados sejam coloca-
dos no mercado para ensaios que possam envolver ou
conduzir 3 sua libertagio no ambiente, a menos que as
autoridades competentes tenham analisado os dados dis-
poniveis e concedido uma autorizagio para efeitos de
ensaio, que restrinja as quantidades a utilizar e as areas a
abranger, podendo igualmente envolver quaisquer outras
condigoes.

3. Se os ensaios decorrerem num Estado-membro que
n3o seja aquele em que se v4 proceder i colocagio no
mercado, o requerente devera obter uma autorizagio dos
ensaios junto das autoridades competentes do Estado-

-membro em que estes vio efectuar-se.

Se as experiéncias e testes referidos nos n% 1 e 2 pude-
rem ter efeitos nocivos para a satde humana ou animal,
ou prejudicarem de modo injustificado o ambiente, o Es-
tado-membro em questdo pode proibi-los ou permiti-los
apenas nas condigbes que considerar necessirias para
evitar tais efeitos.
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4. O disposto no n° 2 ndo se aplica se o Estado-mem-
bro tiver concedido i pessoa interessada o direito de
efectuar determinadas experiéncias e testes e tiver apu-
rado as condigdes em que vio efectuar-se.

5. As condi¢des comuns de aplicagdo do presente ar-
tigo, em especial as quantidades maximas de substancias
activas ou produtos biocidas que podem ser libertadas

durante as experiéncias e os dados minimos a apresentar °

em conformidade com o n? 2, serio adoptadas de
acordo com o processo previsto no n® 3 do artigo 25°

Artigo 16°

Intercimbio de informagées

1. No final de cada trimestre € no prazo de um meés,
os Estados-membros informario por escrito os outros
Estados-membros e a Comissao de todos os produtos
biocidas autorizados, ou cuja autorizagio foi recusada,
alterada, renovada ou retirada indicando pelo menos:

a) O nome ou designa¢do comercial do titular da autori-
zagio;

b) A designagio comercial do produto biocida;

¢) O nome e o teor de todas as substancias activas conti-
das no referido produto;

d) O tipo de- produto e a(s) utilizagio(des) autori-
zada(s);

e) O tipo de preparagio;

f) Os eventuais limites de residuos fixados;

g) Restrigdes, condigdes e requisitos i autorizagio e, se
aplicavel, as razdes de alteragio ou revogagio da au-
torizagio.

2. Se um Estado-membro receber um resumo dos pro-
cessos em conformidade com o n? 1, alinea b), do artigo
109, e tiver motivos legitimos para entender que os pro-
cessos sio incompletos, deve de imediato comunicar este
facto as autoridades competentes responsaveis pela ava-
liagio dos processos, 2 Comissdo e aos restantes Esta-
dos-membros.

3. Cada Estado-membro elaborara uma lista anual dos
produtos biocidas autorizados no seu territério e comu-
nici-la-4 aos outros Estados-membros e 4 Comissdo.

4. De acordo com o processo previsto no n? 2 do ar-
tigo 259, sera criado um sistema normalizado de infor-
magdo para facilitar a aplicagao do disposto nos n® 1 e
2.
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Artigo 17°
Confidencialidade
1. Sem prejuizo do disposto na Directiva

90/313/CEE do Conselho, de 7 de Junho de 1990, rela-
tiva 4 liberdade de acesso i informac¢io em matéria de
ambiente (*), um requerente poderi indicar is autorida-
des competentes a informagdo que considera comercial-
mente sensivel e cuja difusio o pode prejudicar a nivel
industrial ou comercial e que, portanto, pretende manter
confidencial, excepto no que respeita is autoridades
competentes e & Comissio. Nesse caso, devera apresentar
uma justificagio integral.

2. As autoridades competentes que recebem o pedido
decidirio quais as informagdes confidenciais nos termos
do n° 1.

As informagdes aceites como confidenciais pelas autori-
dades competentes que recebem o pedido serio tratadas
como tal pelas outras autoridades competentes, pela Co-
missao e pelos Estados-membros.

3. A confidencialidade n3o se aplica:

a) Ao nome do requerente;

b) Ao nome do fabricante do produto biocida;

¢) Ao nome do fabricante da substincia activa;

d) As denominagdes e teores das substincias activas ou
substancias presentes no produto biocida, nem i de-
nominagio deste dltimo;

e) Ao nome de outras substincias consideradas perigo-
sas, nos termos da Directiva 67/548/CEE, nem deve

influir na classificagdo do produto;

f) Aos dados fisico-quimicos relativos 4 substancia activa
e ao produto biocida;

g) Aos eventuais meios utilizados para tornar a substin-
cia activa ou o produto biocida in6cuos;

h) Ao resumo dos resultados dos ensaios para estabele-
cer a efichcia da substincia ou do produto € os seus
efeitos no homem, nos animais, e no ambiente;

i) Aos métodos e precaugdes recomendados para redu-
zir os riscos de manipulagio, armazenagem, trans-

porte, utilizag¢do, incéndio ou outros;

j) Aos métodos de analise referidos no n? 1, alinea c),
do artigo 49;

k) Aos métodos de eliminagio e acondicionamento do
produto;

(*) JO n° L 158 de 23. 6. 1990, p. 56.
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1) As medidas de descontaminagdo a tomar em caso de
perda ou fuga acidentais do produto;

m) Aos primeiros socorros e tratamento médico a aplicar
em caso de lesdes corporais.

Se o requerente, fabricante ou importador do produto
biocida ou da substancia activa revelar posteriormente
informagoes antes mantidas confidenciais, deve informar
do facto a autoridade competente.

4. As disposigdes especificas e a forma sob a qual as
informagdes serio facultadas ao publico em geral serio
estabelecidas em conformidade com os procedimentos
previstos no n® 2 do artigo 25°

Artigo 18°

Classificagio, embalagem e rotulagem de
produtos biocidas

1.  Os produtos biocidas serio classificados de acordo
com as disposigdes relativas a classificagao constantes da
Directiva 88/379/CEE do Conselho, de 7 de Junho de
1988, relativa A aproximagdo das disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-membros

respeitantes 3 classificacdo, embalagem e rotulagem dos
preparados perigosos (*).

2. Os produtos biocidas serdao embalados em confor-
midade com o artigo 6° da Directiva 88/379/CEE. Além
disso:

a) Os produtos susceptiveis de serem confundidos com
alimentos ou bebidas devem ser embalados de modo a
minimizar a probabilidade de um tal erro;

b) Os produtos acessiveis ao pablico, em geral suscepti-
veis de serem confundidos com alimentos ou bebidas,
devem incluir elementos destinados a desincentivar o
respectivo consumo.

3. Os produtos biocidas serio rotulados nos termos
do disposto na Directiva 88/379/CEE relativa 3 rotula-
gem. Além disso, o rétulo deve indicar, de forma clara e
indelével:

a) A identidade da substincia activa, bem como a sua
concentragio em unidades métricas;

- b) O numero de autorizagio atribuido ao produto bio-
cida pelas autoridades competentes;

¢) O tipo de preparagio (por exemplo, concentrados li-
quidos, granulos, pos, soélidos, etc.);

d) O:s fins para que o produto biocida é autorizado (por

exemplo, preservagio da madeira, desinfecgdo, bio-
cida de superficie, anti-incrustantes, etc.);

(*) JO n® L 187 de 16. 7. 1988, p. 14.

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N¢ C 239/15

e) Instrugoes de utilizagdo e dose, expressa em unidades
métricas, para cada uma das utilizagBes previstas nos
termos da autorizagio;

f) Informagdes sobre efeitos nocivos directos ou indirec-
tos, bem como instrugdes sobre primeiros socorros;

g) A frase «Ler as instrugdes anexas antes de utilizar»,
caso seja acompanhado por um folheto informativo;

h) Instrugdes relativas a eliminagio segura do produto
biocida e i sua embalagem; se aplicavel, devem incluir
a eventual proibi¢io da reutilizagio da embalagem;

i) O namero de lote ou a designagio da preparagio e o
prazo de validade em condi¢des de armazenamento
normais;

bem como, se aplicével:

j) O intervalo a respeitar entre as aplicagdes do produto
biocida, ou entre uma aplicagdo e a utilizagdo subse-
quente do produto tratado ou o acesso posterior do
homem ou animais 4 area em que o produto biocida
foi utilizado;

k) As categorias de utilizadores autorizados a utilizarem
o produto biocida;

1) Informagoes relativas a perigos especificos para o am-
biente, nomeadamente no que respeita i protecgio
das espécies a que se ndo destina e A prevengio da

. contaminagio da agua.

Os Estados-membros podem requerer que o ponto 3, ali-
neas a), b) e d), bem como, se aplicivel, o ponto 3, ali-
neas g) e k), figure sempre no rétulo do produto.

Os Estados-membros devem permitir que o ponto 3, ali-
neas c), e), f), h), i), j) e ), conste da embalagem ou do
prospecto que acompanha a embalagem. Estes dados de-
vem ser considerados dados constantes do rétulo para
efeitos do disposto na presente directiva.

4. Em derrogagio dos n% 1 e 2 e do primeiro periodo
do n? 3, os produtos biocidas autorizados como insecti-
cidas, acaricidas, rodenticidas, avicidas ou molusquicidas
devem ser classificados, embalados e rotulados em con-
formidade com a Directiva 78/631/CEE do Conselho,
de 26 de Junho de 1978, relativa 2 aproximagio das le-
gislagdes dos Estados-membros respeitantes a classifica-
¢do, embalagem e rotulagem das prepara¢des perigosas
(pesticidas) (%), desde que ndo haja disposigdes comuniti-
rias que abranjam especificamente estas questdes relativas
a estes produtos.

() JO n® L 206 de 29. 7. 1978, p. 13.
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5. Caso um produto biocida referido no n® 4 seja au-
torizado ao abrigo da presente directiva e seja igual-
mente sujeito a classificacio, embalagem e rotulagem nos
termos da Directiva 78/63/CEE em virtude de outras
disposicoes - comunitirias, os Estados-membros devem
autorizar as altera¢des da embalagem e rotulagem do re-
ferido produto eventualmente necessirias em virtude de
tais disposi¢des, desde que nio contrariem os requisitos

apliciveis 3 concessio de autorizagOes previstos na pre-
sente directiva.

6. Os Estados-membros podem requerer o forneci-
mento de amostras e de modelos ou projectos da emba-
lagem, rotulagem ou folhetos.

Artigo 19°

Folhas de dados relativos i seguranga

Os Estados-membros devem assegurar o estabelecimento
de um sistema de informagdes especificas (sob a forma
de folhas de dados relativos a seguranga), o qual permita
que os utilizadores profissionais e industriais de produtos
biocidas adoptem as medidas necessarias com vista a pro-
teccio do ambiente e da saide no local de trabalho.

No que respeita as substancias activas utilizadas exclusi-
vamente em produtos biocidas, as folhas de dados relati-
vos 4 seguranga devem ser elaboradas em conformidade
com os requisitos do artigo 27° da Directiva
67/548/CEE.

No qué respeita aos produtos biocidas, as folhas de da-
dos relativos A seguranga serdo elaboradas em conformi-
dade com o artigo 10° da Directiva 88/379/CEE.

Artigo 20°
Publicidade

1.  Os Estados-membros disporao que a publicidade de

produtos biocidas seja acompanhada das mengoes «Uti-

lize os biocidas com seguranga. Leia sempre o rétwulo e a
informacio relativa ao produto antes de o utilizar».

As mengdes devem ser facilmente visualizdveis no andn-
cio.

Os Estados-membros disporio que, na publicidade, a pa-
lavra «biocidas» constante das mengdes requeridas possa
ser substituida por uma descri¢ao rigorosa do tipo de
produto anunciado (por exemplo, preservadores da ma-
deira, desinfectantes, biocidas de superficie, produtos
anti-incrustantes, etc.).

2. Os Estados-membros requererdo que a publicidade
de produtos biocidas n3o seja enganosa no que respeita
aos efeitos da substancia no homem ou no ambiente.
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Artigo 21°

Controlo de venenos

Os Estados-membros nomeario o ou os organismos res-
ponsaveis pela recep¢ao de informagdes relativas a pro-
dutos biocidas colocados no mercado, incluindo a res-
pectiva composigio quimica, e pela disponibilizaggo des-
sas informagbes nos casos em que haja suspeita de enve-
nenamento resultante da utilizagio de produtos biocidas.
Essas informagoes apenas podem ser utilizadas para sa-
tisfazer necessidades médicas, através da elaboracio de
medidas preventivas e curativas, designadamente em caso
de emergéncia. Os Estados-membros devem assegurar
que a informagio nio seja utilizada para outros fins.

Os Estados-membros devem adoptar as medidas necessa-
rias para assegurar que os organismos nomeados ofere-
cem todas as garantias requeridas de observancia da con-
fidencialidade da informagao recebida. Os Estados-mem-
bros devem assegurar que os organismos nomeados te-
nham ao seu dispor todos os dados necessarios ao de-
sempenho das tarefas pelas quais sio responsaveis, forne-
cidos pelos fabricantes ou responsaveis pela comerciali-
Zagio.

No que respeita aos produtos biocidas ja colocadas no
mercado, os Estados-membros devem adoptar as medi-

das necessarias para dar cumprimento i presente direc-
tiva no prazo de trés anos a contar da sua adopgio.

Artigo 22°

Observincia dos requisitos

Os Estados-membros adoptardo as disposigdes necessa-
rias para que os produtos biocidas colocados no mercado
sejam oficialmente controlados no que respeita i obser-
véancia dos requisitos da presente directiva.

Apos a entrada em vigor da presente directiva, os Esta-
dos-membros enviarao de trés em trés anos 3 Comissio,
até 30 de Novembro do terceiro ano, um relatdrio das
respectivas acgdes neste dominio, bem como informacoes
sobre os envenenamentos com produtos biocidas. No
prazo de um ano apds a recepgao destas informagdes, a
Comissao deve elaborar e publicar um relatério global.

Artigo 23°

Autoridades competentes

1.  Os Estados-membros devem designar autoridades
competentes responsiveis pela execugdo das obrigagoes
que incumbem aos Estados-membros, nos termos da pre-
sente directiva.

2. Os Estados-membros indicario 2 Comissio as res-
pectivas autoridades competentes até seis meses antes da
entrada em vigor da presente directiva.
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Artigo 24°

Procedimentos a nivel da Comissio

1.  Quando a Comissio receber de um Estado-membro
quer:

a) Uma avaliagio e recomendagdes relativas a uma das
substincias activas previstas no n° 2 do artigo 10° e
no n? 5 do artigo 9° quer

b) Um resumo do processo e um documento explicativo
relativo a uma proposta de recurso de autorizagio, tal
como previsto no n° 5 do artigo 39,

dar-se-4 inicio a um periodo de 45 dias durante o qual
os restantes Estados-membros e o requerente podem
apresentar observagdes escritas.

2. No final do periodo de observagdes, a Comissao,
com base:

— nos documentos provenientes do Estado-membro que
avalia os processos, e

— em eventuais pareceres emitidos por comités consulti-
vos, designadamente o Comité cientifico consultivo
de toxicologia e ecotoxicologia das substincias qui-
micas, tal como foi instituido pela Decisio
76/618/CEE da Comissio (*) e, no caso de substin-
cias activas incorporadas em insecticidas, acaricidas,
rodenticidas, avicidas e molusquicidas igualmente au-
torizados nos termos dos requisitos da Directiva
91/414/CEE, o Comité cientifico dos pesticidas, tal
como foi instituido pela Decisio 76/436/CEE da
Comissido (), e

— nas observagdes dos restantes Estados-membros e dos
requerentes, €

— noutras informages pertinentes,

devera elaborar uma proposta para adopgdo pelo comité
permanente, em conformidade com os procedimentos
previstos no n? 3 do artigo 25°

3. A Comissio poderi solicitar ao requerente ou ao
seu representante autorizado que lhe apresentem obser-
vagdes, designadamente caso se preveja um parecer des-
favoravel.

Artigo 25°
Comités e procedimentos

1. A Comissao instituira o Comité permanente dos
produtos biocidas (o «comité permanente»), que lhe

(*) JO n° L 198 de 22. 7. 1978, p. 17.
() JO n° L 124 de 12. 5. 1978, p. 16.

prestard assisténcia. Este comité integrara representantes
dos Estados-membros e sera presidido por um represen-
tante da Comisszo. O comité permanente adoptard o seu
proprio regulamento interno.

2. No que se refere as questdes apresentadas ao co-
mité permanente, por forca do disposto no n° 4, pri-
meiro parigrafo, do artigo 142, no n® 4 do artigo 16% e
no n® 4 do artigo 172, o representante da Comissio sub-
meterd ao comité um projecto das medidas o tomar. O
comité emitirdi o seu parecer sobre esse projecto num
prazo que o presidente pode fixar em fungio da urgéncia
da questdo em causa se necesséario procedendo a uma vo-
tagao.

Esse parecer deve ser exarado ém acta; além disso, cada
Estado-membro tem o direito de solicitar que a sua posi-
¢do conste da acta.

A Comissdao tomara na melhor conta o parecer emitido
pelo comité. O comité sera por ela informado do modo
como tomou em considera¢io o seu parecer.

3. No que se refere a todas as outras questdes apre-
sentadas ao comité, de acordo com os requisitos da pre-
sente directiva, o representante da Comissao submete &
apreciagio do comité um projecto das medidas a tomar.
O comité emite o seu parecer sobre esse projecto num
prazo que o presidente pode fixar em fungio da urgéncia
da questao em causa. O parecer é emitido por maioria,
nos termos previstos no n° 2 do artigo 148° do Tratado
para a adopgio das decisdes que o Conselho é chamado
a tomar sob proposta da Comissdo. Nas votag¢des no seio
do comité, os votos dos representantes dos Estados-
-membros estdo sujeitos A ponderagio definida no
mesmo artigo. O presidente nio participa na votagdo.

A Comissao adoptara as medidas projectadas desde que
estejam em conformidade com o parecer do comité.

Se as medidas previstas nio estiverem em conformidade
com o parecer do comité ou na falta de parecer, a Co-
missio submeters sem demora ao Conselho uma pro-
posta relativa s medidas a tomar. O Conselho deliberara
por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de 30 dias a contar da data
em que o assunto lhe foi submetido, o Conselho nio -
ver deliberado, as medidas propostas serio adoptadas
pela Comissdo.
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Artigo 26°

Principios comuns de avaliagdo de processos

Os principios comuns de avaliagio de processos, referi-
dos no n® 1, alinea b), do artigo 4°, serdo adoptados em
conformidade com o procedimento previsto no artigo
259 Estes principios serdo periodicamente analisados e,
se necessirio, revistos, em conformidade com esse
mesmo procedimento.

Artigo 27°

Adaptagio ao progresso técnico

As altera¢bes necessarias para adaptar ao progresso téc-
nico os anexos I, III, IV e V serdo adoptadas em con-
formidade com o procedimento previsto no n® 3 do ar-
tigo 25°

Artigo 28°

Responsabilidade civil e criminal

A concessio de uma autorizagio, bem como todas as
restantes medidas adoptadas nos termos da presente di-
rectiva n3o prejudicario a responsabilidade civil e crimi-
nal geral do fabricante e, se aplicavel, do responsavel
pela colocagio no mercado ou utilizagao do produto
biocida, a nivel dos Estados-membros.
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Artigo 2%°
Clausula de salvaguarda

Quando um Estado-membro tiver razdes validas para
considerar que um produto biocida que tenha autorizado
ou que deveria autorizar, nos termos do artigo 3%, cons-
titul um risco para a saide humana ou animal, ou para o
ambiente, pode restringir ou proibir provisoriamente a
utilizagao ou a venda desse produto no seu territorio.
Esse Estado-membro deve informar imediatamente a Co-
missdo e os outros Estados-membros de tal medida e in-
dicar as razdes da sua decisdo. Deve ser tomada uma de-
cisio sobre a matéria, no prazo de 90 dias, de acordo
com o procedimento previsto no n® 3 do.artigo 25°

Artigo 30°
Aplicagio da directiva

1.  Os Estados-membros porao em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para darem cumprimento 2 presente directiva antes de 18
meses a contar da data de adopgao da directiva. Desse
facto informardo imediatamente a Comisszo.

2. Sempre que os Estados-membros adoptarem tais
disposigoes, estas devem incluir uma referéncia aquando
da sua publicagao oficial. As modalidades dessa referén-
cia serio adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 31°

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente di-
rectiva.

ANEXO I

LISTA DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E REQUISITOS CUJA INCLUSAO
NOS PRODUTOS BIOCIDAS E AUTORIZADA A NIVEL COMUNITARIO

ANEXO IT

REQUISITOS QUE O [’ROCESSO A APRESENTAR DEVE SATISFAZER
COM VISTA A INCLUSAO DE UMA SUBSTANCIA ACTIVA NO ANEXO I

PARTE A

Substincias quimicas

1. Os processos respeitantes s substancias activas deverao especificar, no minimo, todos os pontos enume-
rados nos «Requisitos dos processos». As respostas deverdo ser acompanhadas de dados comprovativos.
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2. Os dados desnecessarios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua finalidade proposta nio
terio de ser apresentados. O mesmo se aplica caso n3o seja cientificamente necessario ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, devera ser apresentada uma justificagio que as autoridades
competentes considerem aceitavel.

Requisitos dos processos
I. Requerente
1L Idcnfificagio
III. Propriedades fisico-quimicas da substincia activa
IV. Método de deteccio e identificacao
V. Eficacia contra os organismos a que se destina e utilizagdes previstas
VI. Perfil toxicolégico para o homem e os animais, incluindo o metabolismo
VII. Perfil ecotoxicolégico, incluindo o destino e comportamento no ambiente
VIII. Medidas necessérias para proteger 0 homem, os animais e o ambiente
IX. Classificagio e rotulagem
X. Resumo e avaliagao dos pontos II a IX

Requerer-se-4 a apresentagio dos dados que se seguem para comprovar as afirmag¢des constantes dos pon-
tos supra.

I. REQUERENTE
1.1 Nome e morada.

1.2 Fabricante da substancia activa (nome, morada, localizaggo da fabrica).

II. IDENTIFICAGAO DA SUBSTANCIA ACTIVA

2.1. Denominagdo comum proposta ou aceite pela ISO, bem como sinénimos.

2.2, Denominag3o quimica (nomenclatura IUPAC).

2.3. Namero(s) de cédigo de desenvolvimento do fabricante.

2.4. Niimeros CAS e CEE (se disponiveis).

2.5. Férmula empirica e estrutural, incluindo informagdes pormenorizadas sobre a composigao isomé-

rica e massa molecular.

2.6. Processo de fabrico (via de sintese em termos sucintos) da substincia activa.
27. Especificagdo da pureza da substincia activa, expressa em g/kg ou g/l, como for mais adequado.
2.8. Identificagio de isémeros, impurezas e aditivos (estabilizantes, por exemplo), e respectiva for-

mula estrutural, bem como indicagio dos teores e variagdes possiveis, expressos em g/kg ou g/l,
como for mais adequado.

2.9. Origem da substancia activa natural ou do(s) precursor(es) da substincia activa (por exemplo,
um extracto de uma flor).
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1II. PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS DA SUBSTANCIA ACTIVA

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

Ponto de fusio, ponto de ebuligdo, densidade relativa (*).
Pressao de vapor (em Pa) (*).
Aspecto (estado fisico e cor) (%).

Espectros de absorgdo (ultravioleta/visivel — UV/VIS —, infravermelho — IV —, ressonincia
magnética nuclear — RMN) e espectrometria de massa, extingio molecular em comprimentos de
onda adequados (*).

Solubilidade na agua, incluindo, se adequado, efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura sobre a
solubilidade (*). :

Solubilidade em solventes orginicos, incluindo efeitos da temperatura sobre a solubilidade (*).
Coeficiente de partigio n-octanol/4gua, incluindo efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura (*).

Estabilidade nos solventes organicos utilizados nas preparagdes e identificagio dos produtos de
degradagio.

Estabilidade térmica e identifica¢io dos produtos de degradagio relevantes.
Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabilidade e identificagio dos produtos de combustio.
Ponto de inflamabilidade.

Tensdo superficial.

Propriedades explosivas.

Propriedades oxidantes.

Reactividade com os materiais do recipiente.

IV. METODOS ANALITICOS DE DETECGAO E IDENTIFICACAO

4.1.

4.2

Métodos analiticos para determinagzo da substincia activa pura e, se adequado, para os produtos
de degradagio pertinentes, isémeros e impurezas da substincia activa e aditivos (estabilizantes,
por exemplo).

Métodos analiticos, incluindo as percentagens de recuperagio e os limites de determinagio da
substincia activa e dos respectivos residuos, se adequado:

a) No solo;
b) No ar;

c) Na 4gua: o requerente deve confirmar que a substincia e os respectivos produtos de degrada-
¢do abrangidos pela definigao de pesticidas constante do ponto 55 do anexo I da Directiva
80/788/CEE, relativa i qualidade das aguas destinadas ao consumo humano (JO n° L 229 de
30. 8. 1980, p. 11), podem ser estimados de modo fidedigno no que respeita 3 CMA prevista
nesta directiva para pesticidas especificos;

d) Em fluidos e tecidos animais e humanos;

€) Nos alimentos, alimentos para animais e noutros produtos, conforme adequado.

(*) Estes dados devem ser apresentados no que respeita A substincia activa purificada com a especificago referida.

(*) Estes dados devem ser apresentados no que respeita 2 substdncia activa com a especificagio referida.

3.9.93
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V. EFICACIA CONTRA OS ORGANISMOS A QUE SE DESTINA E UTILIZACOES PREVISTAS

5.1. Fungio (por exemplo, fungicida, raticida, insecticida, bactericida).

5.2. Organismo(s) controlado(s) e produtos, organismos ou objectos a proteger.

5.3. Efeitos nos organismos a que se destina (por exemplo, contacto, inalagio ou ingestio, fungicida,
fungistatico).

5.4. Mecanismo de acgio.

5.5. Dominio de utilizagao previsto.

5.6. Utilizador, profissional ou nio profissional, pablico em geral.

5.7. Informagdes sobre a ocorréncia, ou eventual ocorréncia, de resisténcia e abordagens adequadas
da mesma.

5.8. Tonelagem que se prevé colocar anualmente no mercado.

5.9. Observagdes sobre efeitos laterais indesejaveis ou nio pretendidos (por exemplo, em organismos

Gteis e noutros organismos a que se nZo destina).

VI. ESTUDOS TOXICOLOGICOS E DE METABOLISMO

6.1. Toxicidade aguda.
6.1.1, Por via oral.
6.1.2. Por via cutinea.

6.1.3. Por inalagio.
6.1.4, Irritagio cutinea e, eventualmente, ocular.
6.1.5. Hipersensibilizagiio da pele. .
6.2, Estudos do metabolismo em mamiferos.
Toxicocinética elementar, incluindo um estudo de absorgio dérmica.

No que respeita aos estudos referidos nos pontos 6.3 (se aplicivel), 6.4, 6.5, 6.7 € 6.8, a via de
administragio deve ser oral, a menos que se comprove a melhor adequagZo de uma outra via.

6.3. Toxicidade a curto prazo com doses repetidas (28 dias).

Este estudo n3o € necessirio caso se encontre disponivel um estudo de toxicidade subcrénica
num roedor.

6.4. Toxicidade subcrénica.
Estudo com uma duragio de 90 dias em duas espécies, uma roedora e outra nio roedora.
6.5. Toxicidade crénica.

Num roedor e numa outra espécie de mamiferos.

6.6. Estudos de mutagenicidade.

6.6.1. Estudo de mutag¢des genéticas in vitro em bactérias.

6.6.2. Estudo de citogenicidade in vitro em células de mamiferos.

6.6.3. Estudo de mutagdes genéticas in vitro em células de mamiferos.

6.6.4. Caso algum dos testes referidos nos pontos 6.6.1, 6.6.2 ou 6.6.3 seja positivo, serd necessirio um

estudo de mutagenicidade in vitro (ensaio da medula 6ssea para lesdes cromossémicas ou um
teste do micronicleo).



N° C 239/22 Jornal Oficial das Comunidades Europeias

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

6.6.6. Se o teste referido no ponto 6.6.4 for positivo, poder-se-4 requerer um estudo para avaliar os
possiveis efeitos em células germinativas.

6.7. Estudo de carcinogenicidade.

Num roedor e numa outra espécie de mamiferos. Estes estudos podem ser associados aos referi-
dos no ponto 6.5.

6.8. Toxicidade na reprodugio.

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

6.8.2. Estudo de fertilidade — em, pelo menos, duas geragdes, uma espécie € no macho e na fémea.

6.9. Estudo de neurotoxicidade.

Se a substincia activa for um composto organofosforado, ou se existirem outras indicagdes de
que a substncia testada pode apresentar propriedades neurotéxicas, serdo requeridos estudos de
neurotoxicidade. A espécie testada & a galinha, a menos que se comprove a maior adequagio de
uma outra espécie. Se adequado, requerer-se-3o testes de neurotoxicidade retardada. Se for
detectada actividade anticolinesterasica, dever-se-4 estudar a hipotese de testar a resposta a agen-
tes reactivadores.

6.10. Toxicidade para o gado e animais domésticos.

6.11. Estudos relativos 4 exposigao do homem a substincia activa.

6.11.1.  Alimentos para consumo humano e animal — se a substincia activa for usada em preparagdes
utilizadas em locais de preparagiio, consumo ou armazenamento de alimentos para consumo
humano ou animal, requerer-se-i a execugio de alimentos para consumo humano ou animal,
requerer-se-4 a execugio dos testes referidos no ponto 1 da parte A do anexo IV.

6.11.2.  Se se considerarem necessirios quaisquer outros testes relativos a exposigio do homem a subs-
tancia activa resultante das preparagdes propostas, requerer-se-4 a execugio do(s) teste(s) referi-
dos no ponto 2 da parte A do anexo IV.

6.12. Estudos suplementares.

6.12.1.  Se a substancia activa for utilizada em produtos contra plantas, requerer-se-3o testes de avaliagio

Y dos efeitos toxicos dos eventuais metabolitos das plantas tratadas, caso difiram dos determinados
nos animais.

6.12.2.  Estudo mecanistico — quaisquer estudos necessirios para classificar os efeitos determinados
através dos estudos de toxicidade.

6.13, Dados médicos anénimos.

6.13.1.  Dados obtidos através da vigilancia médica do pessoal da fabrica, caso existam.

6.13.2.  Observagdes directas (como casos clinicos e envenenamentos, caso existam).

6.13.3.  Registos de saude, provenientes quer da indastria quer de quaisquer outras fontes.

6.13.4.  Estwudos epidemiolégicos de toda a populagio, caso existam.

6.13.5.  Diagnéstico do envenenamento (determinagio da substincia activa e respectivos metabolitos nos
fluidos corporais ou no ar expirado), sinais especificos de envenenamento e testes clinicos.

6.13.6. Observagdes de hipersensibilizagio/alergenicidade, caso existam.

6.13.7. Tratamento proposto: medidas de primeiros socorros, antidotos e tratamento médico.

3.9.93
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6.13.8.  Prognéstico na sequéncia de envenenamento.

6.14. Resumo da toxicologia nos mamiferos e conclusdes, incluindo nivel sem efeitos adversos observa-
veis (NOAEL), nivel sem efeitos observaveis (NOEL), avaliagdo geral relativa a todos os dados
toxicolégicos e outras informagdes relativas a substancia activa. Se possivel, incluir uma descrigio
sucinta das medidas de protecgdo sugeridas para os trabalhadores.

VII. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS DA SUBSTANCIA ACTIVA

7.1. Toxicidade aguda para os peixes.

7.2. Toxicidade aguda para a Daphnia magna.

7.3. Teste de inibicio do crescimento de algas.

7 4. Teste de toxicidade aguda num outro organismo nio aquitico a que a substincia se nio destine.
7.5. Se os resultados dos estudos ecotoxicologicos e a(s) utilizagio(des) prevista(s) da substincia

activa sugerirerh riscos para o ambiente, requerer-se-4 execugio dos testes descritos nas partes B

e C do anexo IV.

Destino e comportamento no ambiente

7.6. Degradagdo.

7.6.1. Bidtica.

7.6.1.1. Biodegradabilidade imediata.

7.6.1.2. Biodegradabilidade inerente, se aplicavel.

7.6.1.3.  Se o resultado do teste referido no ponto 7.6.1.2 for negativo e a via provavel de eliminagio da
substancia activa e das suas preparagdes for por tratamento de residuos, requerer-se-4 a execugio

do teste referido no ponto 4.1 da parte C do anexo IV.

7.6.1.4.  Quaisquer outros testes de biodegradabilidade relevantes, com base nos resultados dos pontos
7.6.1.1e7.6.1.2.

7.6.2. Abiética.
7.6.2.1.  Hidrélise em fungio do pH e identificagio de produto(s) de degradagio.

7.6.2.2. Fototransformagio no ar (método estimativo), incluindo a identificagao de produto(s) de degra-
dagzo ().

7.6.3. Se os resultados dos pontos 7.6.1.2 ou 7.6.1.4 sugerirem a sua necessidade, ou se a substincia
activa sofrer degradagio abidtica global reduzida ou nula, serdo requeridos os testes descritos
nos pontos 1.1 e 2.1 da parte B do anexo IV, bem como, se adequado, os testes descritos no
ponto 3 da parte B do anexo IV.

7.7. Teste de despistagem de adsor¢ao/dessorgdo.

Se os resultados deste teste sugerirem a sua necessidade, requerer-se-& o teste descrito no ponto
1.2 da parte B do anexo IV e/ou o teste descrito no ponto 2.2 da parte B do anexo IV.

7.8. Resumo dos efeitos ecotoxicolégicos e do destino e comportamento no ambiente.

VIII. MEDIDAS NECESSARIAS PARA A PROTECCAO DO HOMEM, DOS ANIMAIS E DO
AMBIENTE

8.1. Métodos recomendados e precaugdes no que respeita ao manuseamento, utilizagio, armazena-
mento, transporte e a incéndios.

8.2. Em caso de incéndio, natureza dos produtos de reacgao, gases de combustao, etc.

(*) Estes dados devem ser apresentados no que respeita 2 substdncia activa purificada com a especificagio referida.
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8.3. Medidas de emergéncia em caso de acidente.
8.4. Possibilidade de destruigao ou descontaminagio, ap6s libertagio:
a) No ar;

b) Na agua, incluindo a 4gua potavel;
c) No solo.

8.5. Substincias integradas no 4mbito das listas I ou II do anexo da Directiva 80/68/CEE, relativa a
protecgio das Aguas subterrineas contra a poluig3o por certas substincias perigosas (JO n® L 20

de 26. 1. 1980, p. 43).

8.6. Procedimentos de gestio de residuos da substincia activa pela industria ou pelos utilizadores
profissionais.

8.6.1. Possibilidade de reutilizagio ou reciclagem.

8.6.2. Possibilidade de neutralizacgo.

8.6.3. Condigdes aplicaveis 2 eliminagio controlada, incluindo caracteristicas da filtragio aquando da
eliminagio. :
8.6.4. Condigdes aplicaveis A incineragio controlada.

8.6.5.  Outras, se adequado.

IX. CLASSIFICACAO E ROTULAGEM

Propostas, incluindo a justificagio das relativas  classificagdo e rotulagem da substancia activa em confor-
midade com a Directiva 67/548/CEE:

— simbolo(s) de perigo,
— indicag¢oes de perigo,
— mengdes relativas ao risco,

— mengdes relativas 4 seguranca.

X. RESUMO E AVALIACAO DE (PONTOS II A IX)

PARTE B
Fungos, microrganismos e virus

1. Os processos relativos a organismos activos deverio abranger, no minimo, todos os pontos enumerados
em «Requisitos dos processos». Deverdo apresentar-se dados comprovativos das respostas.

2. Os dados desnecessarios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua finalidade proposta nio
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso nio seja cientificamente necessirio ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, devera ser apresentada uma justificagio que as autoridades
competentes considerem aceitavel.

Requisitos dos processos

1. Dados referentes ao requerente

II. Identificagio do organismo activo
III. Origem do organismo activo
IV. Métodos de detecgao e identificagio

V. Propriedades biol6gicas do organismo activo, incluindo a respectiva patogenicidade e infecciosidade
para os organismos a que se destina ou n3o, incluindo o0 homem
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VI

VII

VIIL

IX.

X.

XI

Para

Eficicia e utilizagBes previstas

Perfil toxicolégico para o homem e os animais, incluindo o metabolismo das respectivas toxinas

Perfil ecotoxicolégico, incluindo o destino e comportamento no ambiente dos organismos e das toxi-
nas por eles elaboradas

Medidas a adoptar com vista & protec¢io do homem, dos organismos a que se nio destina e do
ambiente

Classificagio e rotulagem

Resumo e avaliagao dos pontos Il a X

corroborar a informagZo exposta nos pontos supra, requerer-se-ao os dados que se seguem:

I. REQUERENTE

1.1.

1.2

Requerente (nome, morada, etc.).

Fabricante (nome, morada e localizagio da fabrica).

II. IDENTIFICAGCAO DO ORGANISMO

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Denominagio comum do organismo (incluindo denominagdes alternativas ou j4 desactualizadas).

Denominagfo taxonémica e estirpe, com indicagio sobre se se trata de uma variante ou de uma
estirpe mutante; no que respeita aos virus, denominagio taxonémica do agente, serétipo, estirpe
ou mutante.

Nimero de referéncia da colecgio e cultura em que a cultura foi depositada.

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

III. ORIGEM DO ORGANISMO

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Existéncia ou nio na natureza.
Métodos de isolamento do organismo ou estirpe activa.
Métodos de cultura.

Métodos de produgio, incluindo informagdes sobre o confinamento e as técnicas de garantia de
qualidade e uniformidade da origem do organismo activo. No que respeita s estirpes mutantes,
devem apresentar-se informagdes pormenorizadas sobre a respectiva produgzo e isolamento, bem
como sobre as diferengas conhecidas entre as estirpes mutantes e as estirpes que estio na sua
origem ou existentes na natureza.

Composigio do produto acabado contendo o organismo activo, ou seja, natureza, pureza, iden-
tidade, propriedades € teor de eventuais impurezas e organismos estranhos.

Métodos de prevengao da contaminagio do lote inicial e perda de viruléncia do mesmo.

Métodos de gestao dos residuos.

IV. METODOS DE DETECCAO E IDENTIFICAGAO

4.1.

4.2.

Métodos de determinagio da presenga e identidade do organismo.

Meétodos de determinagio da identidade e pureza do lote inicial a partir do qual os lotes s3o
produzidos e se obtém resultados, incluindo dados sobre a variabilidade.
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4.3. Métodos de comprovagio da pureza microbiolégica do produto final e de que h4 um controlo
adequado dos contaminantes, resultados obtidos e dados sobre a variabilidade.
4.4, Métodos de demonstragio da inexisténcia de patogénios para o homem e outros mamiferos
como contaminantes do agente activo, incluindo protozoarios e fungos, atendendo aos efeitos da
temperatura (35 °C e outras temperaturas pertinentes).
4,5, Métodos de determinagdo da existéncia de residuos vidveis e nZo vidveis (como toxinas) no inte-

rior ou 4 superficie dos produtos, géneros alimenticios, alimentos para animais, fluidos e tecidos
corporais animais e humanos, solo, 4gua e ar tratados, se adequado.

V. PROPRIEDADES BIOLOGICAS DO ORGANISMO

5.1.

5.2

5.3.

54.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

Historial do organismo e da sua utilizag3o, incluindo os dados de que hi conhecimento sobre a
sua historia natural, e, se adequado, a sua distribui¢io geografica.

Relagao com patogénios existentes de vertebrados ou invertebrados, plantas ou outros organis-
mos.

Efeitos no organismo a que se destina. Patogenicidade ou tipo de antagonismo em relagio ao
hospedeiro. Devem ser incluidos dados sobre o grau de especificidade em relagzo ao hospedeiro.

Transmissibilidade, dose infecciosa e mecanismo de acgao, incluindo dados relativos 2 presenca,
auséncia ou produgio de agentes t6xicos, bem como, se apropriado, sobre a sua natureza, identi-

dade, estrutura quimica, estabilidade e poténcia.

Eventuais efeitos em organismos a que se nio destine estreitamente relacionados com o orga-
nismo a que se destina, incluindo infecciosidade, patogenicidade e transmissibilidade.

Transmissibilidade para organismos a que se n3o destina.

Quaisquer outros efeitos biologicos nos organismos a que se nao destina, se utilizado de form
adequada. :

Infecciosidade e estabilidade fisica, se utilizado de forma adequada.
Estabilidade genética nas condigdes ambientais em que se propde seja utilizado.

Eventual patogeniciade e infecciosidade para o homem e os animais em condigdes de imunovigi-
lancia.

Patogenicidade e infecciosidade para parasitas e predadores conhecidos das espécies a que se
destina.

VI. EFICACIA E UTILIZACOES PREVISTAS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Organismos prejudiciais controlados, bem como materiais, substincias, organismos ou produtos
a tratar ou proteger.

Utilizagdes previstas (por exemplo, insecticida, desinfectante, anti-incrustante, etc.).
Dados ou observagdes relativos a efeitos laterais indesejaveis ou nao pretendidos.

Dados relativos 4 ocorréncia, ou eventual ocorréncia, de resisténcia e possiveis abordagens desta
problematica.

Efeitos nos organismos a que se destina.

Categoria de utilizador.

VIL. ESTUDOS TOXICOLOGICOS E METABOLICOS

7.1.

Toxicidade aguda

Caso nio seja adequada a utilizagio de uma anica dose, dever-se-4 proceder a um conjunto de
testes para a identificagdo de agentes altamente t6xicos, bem como para a determinagio da infec-
ciosidade:

1. Oral;

2. Dérmica;
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3. Por via inalatéria;
4. Cutinea e, se necessario, irritagio ocular;
5. Hipersensibilizagio cutinea e, se necessirio, respiratoria: e

6. No que respeita aos virus e vir6ides, culturas de células em que se utilize o virus infeccioso
purificado e culwuras primérias de células de mamiferos, aves e peixes.

7.2, Toxicidade subcrénica
Estudo com uma duragio de 40 dias em duas espécies, uma roedora e outra nio:
1. Administragiio oral;
2. Outras vias (inalatéria e dérmica), conforme adequado; e
3. No que respeita aos virus e virdides, teste de infecciosidade por intermédio de bioensaio ou de

uma cultura de células adequada pelo menos sete dias ap6s a administragZo aos animals testa-
dos.

7.3. Toxicidade crénica

Duas espécies, uma roedora e um outro mamifero; administragio oral, a menos que seja mais
adequada uma outra via.

7.4. Estudo de carcinogenicidade

Poder4 efectuar-se juntamente com os estudos previstos no ponto 6.3, num roedor e num outro
manifero.

7.5. Estudos de mutagenicidade

Conforme especificado no ponto 6.6 da parte A.

7.6. Toxicidade para a reprodugao
Teste de teratogenicidade — coelho e uma espécie de roedor.

Estudo da fertilidade — uma espécie, no minimo, durante duas geragdes, envolvendo macho e
femea.

7.7. Estudos do metabolismo

Toxicocinética basica, absorgio (incluindo a absor¢io dérmica), distribuigio e excregio em ma-
miferos, incluindo a elucidagio das vias metabélicas.

7.8. Estudos de neurotoxicidade: requeridos caso haja dados sugestivos de actividade anticolinesters-
sica ou de outros efeitos neurotéxicos. Se adequado, devem efectuar-se testes de neurotoxicidade
retardada em galinhas.

7.9. Estudos de imunotoxicidade (por exemplo alergogenicidade).

7.10. Estudos de exposi¢io acidental: requeridos caso a substincia activa se encontre presente em
produtos utilizados em locais em que se preparam, consomem ou armazenam alimentos humanos
ou animais ou em que é provavel que animais dosmésticos ou outros a eles sejam expostos em
4reas tratadas ou materiais.

7.11. Dados relativos a exposigio do homem, incluindo:

1. Dados médicos'sob forma anénima (caso existam);

2. Registos de satde, dados provenientes da vigilincia médica do pessoal das instalagdes de fa-
brico (caso existam);

3. Dados epidemiolégicos (caso existam);

4. Dados relativos a envenenamentos;
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7.12.

5. Diagnéstico do envenenamento (sintomas, sinais), incluindo a especificagdo de eventuais testes
analiticos;

6. Tratamento proposto para o envenenamento € prognostico.

Resumo da toxicologia no que respeita aos mamiferos — conclusdes (incluindo NOAEL,
NOEL, e, se adequado ADI), avaliagio global de todos os dados toxicolégicos, de patogenici-
deade e infecciosidade e quaisquer outros ao organismo activo. Se possivel, deve incluir-se uma
descrigao sucinta das medidas de protecgio sugeridas ao utilizador.

VIIL. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Toxicidade aguda para os peixes.

Toxicidade aguda para a Daphnia magna.

Efeitos no crescimento das algas (téste de inibigio).

Toxicidade aguda noutros organismos ndo aquaticos a que se n3o destina.
Patogenicidade e infecciosidade para as abelhas e minhocas.

Toxicidade aguda e/ou patogenicidade e infecciosidade para outros organismos a que se nio
destina susceptiveis de incorrerem em risco.

(Eventuals) efeitos noutros elementos da flora e da fauna.
Capacidade de contaminag3o indirecta de areas adjacentes as 4reas tratadas.

Caso sejam produzidas toxinas, os dados descritos nos pontos 7.1 a 7.5 da secgio VII da parte A
do anexo IL

Destino e comportamento no ambiente

8.10.

8.11.

Disseminag3o, mobilidade, multiplicagio e persisténcia no ar, solo e 4gua.

Caso sejam produzidas toxinas, dados previstos nos pontos 7.6 a 7.8 da secgdo VII da parte A
anexo II.

IX. MEDIDAS NECESSARIAS COM VISTA A PROTECGAO DO HOMEM, DOS ORGANISMOS

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

A QUE SE NAO DESTINA E DO AMBIENTE

Métodos e precaugdes a adoptar no que respeita 20 armazenamento, manuseamento, transporte
e utilizag@o, ou em caso de incéncio ou de qualquer outro acidente provavel.

Eventuais circunstincias ou condigdes ambientais em que o organismo activo n3o deve ser utili-
zado.

Possibilidade de suprimir a infecciosidade do organismo activo e respectivos métodos.
Consequéncias da contaminagio do ar, solo e 4gua, designadamente da agua potivel.
Medidas de emergéncia em caso de acidente.

Procedimentos de gestio dos residuos do organismo activo,.incluindo as propriedades do pro-
duto filtrado aquando da eliminiaggo.

Possibilidade de destruigao ou descontaminagdo apés a libertagio no interior ou A superficie do
ar, 4gua, solo, ou qualquer outro meio, se aplicavel.
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X. CLASSIFICAGAO

Propostas de atribui¢io de um dos grupos de risco previstos na alinea d) do artigo 2° da Directiva
90/679/CEE (*) e respectiva justificagdo. Devem ser acompanhadas de indicacdes da necessidade de os
produtos conterem o sinal de risco bioldgico especificado no anexo II da Directiva 90/679/CEE.

XI. RESUMO E AVALIAGAO DOS PONTOS II A X

(*) JO n® L 374 de 31. 12. 1990, p. 1.

ANEXO III

REQUISITOS QUE O PROCESSO DEVE SATISFAZER PARA SER APRESENTADO COM VISTA
A AUTORIZACAO DE UM PRODUTO BIOCIDA

PARTE A
Produtos quimicos

1. Os processos relativos a produtos biocidas deverdo abranger, no minimo, todos os pontos enumerados
«Requistios dos processos». Deverio apresentar-se dados comprovativos das respostas.

2. Os dados desnecessarios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua finalidade proposta nio
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso nio seja cientificamente necessirio ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, dever4 ser apresentada uma justificagio que as autoridades
competentes considerem aceitavel.

Requisitos dos processos

I. Requerente
I1. Identificagdo e composigao do produto biocida
III. Propriedadas fisicas, quimicas e técnicas de produfo biocida
IV. Meétodos de identificagZio e anélise do produto biocida
V. Utilizagdes previstas do produto e respectiva eficacia
V1. Dados toxicolégicos referentes aos ﬁrodutos biocidas

VII. Dados ecotoxicolégicos referentes aos produtos biocidas (para além dos aplicéveis 4 substancia ac-
tiva)

VIII. Medidas a adoptar com vista 4 protecgio do homem, dos animais e do ambiente
IX. Classificaggo, embalagem e rotulagem do produto biocida

X. Resumo e avaliagio dos pontos II a IX.

Para corroborar a informagio exposta nos pontos supra, requerer-se-3o os dados que se seguem:

I. REQUERENTE
1.1 Requerente (nome, morada, etc.).

1.2. Fabricante da preparagio e da(s) substincia(s) activa(s) [nomes e moradas, incluindo a localizagao

da(s) fabrica(s)].
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II. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO BIOCIDA

2.1.

2.2.

2.3.

Denominagio ou proposta de denominagio comercial e, se aplicavel, nimero de cédigo de desen-
volvimento da preparagio atribuido pelo fabricante.

Dados quantitativos e qualitativos pormenorizados sobre a composi¢io da preparagio (por exem-
plo, substincia(s) activa(s), impurezas, adjuvantes, componentes inertes).

Estado fisico e natureza da preparagio (concentrado para emulsao, p6 molhavel, solugio, etc.).

I1I. PROPRIEDADES FISICAS, QUIMICAS E TECNICAS DO PRODUTO BIOCIDA

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Aspecto (estado fisico e cor).

Propriedades explosivas.

Propriedades oxidantes.

Ponto de inflamabilidade e outras indicacdes relativas 4 inflamabilidade ou 2 ignigao espontanea.

Acidez/alcalinidade, e, se necessario, valor do pH (1 % em 4agua).

Densidade relativa.

Estabilidade durante o armazenamento — estabilidade e prazo de validade. Efeitos da luz, tempe-
ratura e humidade nas caracteristicas técnicas do produto biocida.

Caracteristicas técnicas da preparagio.

Molhabilidade.

Persisténcia da espuma.

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

Capacidade de formar suspensoes e estabilidade das mesmas.

Ensaio de penetragio por via himida e a seco.

Distribuigao das dimensdes das particulas, teor de p6/particulas finas, atrito e friabilidade.

No que respeita aos granulos, ensaio de penetragio e indicagio da distribui¢io granulométrica,
pelo menos da fracgao com particulas de dimensdes superiores a 1 mm.

Capacidade de emulsionar e reemulsionar e estabilidade da emulsio.
Propriedades molhantes, de aderéncia e de distribui¢io no organismo a que se destina.

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

Caso o produto biocida deva ser utilizado sob a forma de isco ou de granulos, especificar os
repelentes ou as eventuais medidas de controlo de venenos presentes na preparagio a evitar a
acg¢do nos organismo a que se nio destina.

IV. METODOS DE IDENTIFICAGAO E ANALISE

4.1.

4.2,

Métodos analiticos para a determinagio da composi¢io do produto biocida.

Desde que nio abrangidos pelo ponto 4.2 do anexo II, métodos de anilise, incluindo as taxas de
recuperagio e os limites de determinagio dos componentes toxicolégica e ecotoxicologicamente
relevantes do produto biocida e/ou respectivos residuos no interior ou a superficie de:

a) Solo;

b) Ar;

¢) Agua (incluindo a dgua potavel);

d) Fluidos corporais e tecidos animais e humanos;

¢) Alimentos humanos ou para animais.

3.9.93
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V. UTILIZAGOES PREVISTAS E RESPECTIVA EFICACIA
5.1. Dominio de utilizagio previsto.
5.2. . Método de aplicagio.

5.3. Dose, e, se adequado, concentragio final do produto biocida e da substincia activa no sistema em
que a preparagdo ira ser utilizada (por exemplo, 4gua para refrigeragio, igua superficial, 4gua
utilizada para aquecimento).

5.4. Namero e época das aplicagdes, bem como, se relevantes, quaisquer dados relativos a variagdes
geogrificas ou climaticas, ou aos periodos de espera necessarios para a protecgio do homem e do
gado.

5.5. Quaisquer outros dados necessarios.

5.6. Fungio (fungicida, rodenticida, insecticida, bactericida, etc).

5.7. Parasita(s) controlado(s) e produtos, organismos ou objectos a proteger.

5.8. Efeitos nos organismos a que se destinam (contacto, ingestio, fungit6xico, fungistatico, etc.).

5.9. Mecanismo de acgio, caso nio esteja abrangido pelo ponto 5.4 do anexo II.

5.10.  Utilizador, profissional ou nio profissional.

5.11.  Observagdes sobre efeitos laterais indesejaveis ou nio pretendidos, por exemplo em organismos

Uteis e noutros organismos a que se nio destina.

Dados relativos d eficicia

5.12.  Dados comprovativos das mengdes de eficacia constantes do rétulo da preparagio, incluindo os
protocolos normalizados eventualmente utilizados, testes laboratoriais, €, se adequado, ensaios de
campo. Requerer-se-4 a fundamentagio de cada uma das aplicagdes.

5.13.  Efeitos de factores como o clima, a temperatura e a humidade, a precipitagio, etc., desde que nio
abrangidos, pelo ponto 5.4.

5.14.  Compatibilidade com virias praticas de cultura e outras medidas susceptiveis de serem utilizadas
contra o organismo a que se destina nas condigdes de utilizagio previstas.

5.15.  Quaisquer outras limita¢des conhecidas da eficicia.

5.16.  Vantagens relativas da preparagio ou da sua utilizagao prevista em relagio as preparagdes e méto-
dos de tratamento existentes.

5.17.  Resumo e avaliacio dos dados expostos nos pontos 5.12 a 5.17.

V1. ESTUDOS TOXICOLOGICOS
6.1. Toxicidade aguda.

6.1.1.  Por via oral.

6.1.2.  Dérmica.

6.1.3.  Por via inalatéria.

6.1.4.  Irritacdo cutinea e ocular.
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6.1.5. No que respeita aos produtos biocidas cuja utilizagio se pretende autorizar junto com outros
produtos biocidas, a mistura das preparagdes devers, na medida do possivel, ser testada no que
respeita 3 toxicidade dérmica aguda e 3 irritagZo cutdnea e ocular, conforme adequado.

6.2. Se necessario, teste de absor¢io dérmica.

6.3. Dados toxicolégicos existentes respeitantes a subsincias inactivas relevantes.

6.4. Estudos relativos a exposi¢io do homem 2 preparagao.
Se necessério, serio requerido(s) o(s) teste(s) descritos na parte A do anexo IV para as substincias
inactivas toxicologicamente relevantes presentes na preparagio.

6.5. Caso o produto biocida assuma a forma de isco ou granulos, poderio ser requeridos estudos de
tolerancia em animais domésticos ou no gado.

6.6. Resumo e avaliagio dos dados apresentados nos pontos 6.1 a 6.6, incluindo, na medida do possi-

vel, uma descrigio sucinta das medidas de protecg¢io propostas para os trabalhadores.

VII. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS DO PRODUTO BIOCIDA

7.1.

7.2.

Os dados fornecidos devem, se adequado, incluir os referidos nos pontos 7.1 a 7.4 do anexo II.

Se os resultados dos estudos toxicoldgicos e a(s) utilizagdo(des) prevista(s) da substincia activa
sugerirem a existéncia de risco para o ambiente, requerer-se-30 os testes descritos nas partes D e
E do anexo IV.

Destino e comportamento no ambiente

7.3.

Os dados fornecidos devem, se adequado, incluir os referidos no ponto 7.6 do anexo II.

VIII. MEDIDAS DE PROTECGCAO DO SER HUMANO, DOS ANIMAIS E DO AMBIENTE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.
8.6.2.
8.6.3.
8.6.«%.

8.6.5.

8.7.

Métodos recomendados e precaugdes no que respeita a0 manuseamento, utilizagio, armazena-
mento e transporte, bem como em caso de incéndio.

Medidas de emergéncia em caso de acidente.

Eventuais procedimentos de limpeza do equipamento destinado i sua aplicagio.
Possiveis vias de entrada no ambiente.

Identificagdo dos produtos de combustio relevantes, em caso de incéndio.

Procedimentos de gestao dos residuos do produto e da sua embalagem, a aplicar pela industria,
pelos utilizadores profissionais e pelo pablico em geral.

Possibilidade de reutilizagio ou reciclagem.
Possibilidade de neutralizagio.

Condigdes para a eliminagio controlada.
Condigdes para a incineragio controlada.
Outras, se adequado.

Possibilidade de destrui¢io ou descontaminagio ap6s a libertag@o no interior ou i superficie de:
a) Ar;
b) Agua, incluindo 4dgua potivel;

¢) Solo.
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8.8. Propriedades do filtrado aquando da eliminagcio, desde que nao abrangidas pelo ponto 8.6.3 do
anexo IL
8.9. Informagdes sobre a sua eventual autorizagio noutros paises.

IX. CLASSIFICACAO, EMBALAGEM E ROTULAGEM

Propostas que incluam uma fundamentagio da classificagdo e rotulagem, em conformidade com a Direc-
tiva 88/379/CEE, ou, no que respeita aos rodenticidas, insecticidas/acaricidas, avicicidas e molusquicida,
com a Directiva 78/631/CEE:

— simbolo(s) de perigo,

— indicagBes de perigo,

— mengdes de risco,

— mengdes de seguranga,

— instrugdes de utilizaggo,

— embalagem (tipo, materiais, dimensdes etc.), compatibilidade da preparagio com os materiais de emba-
lagem, que h4 que incluir,

— amostras da embalagem e do(s) rétulo(s) propostos, se aplicavel.

X. RESUMO E AVALIAGCAO DE TODOS OS DADOS E REQUISITOS DO ANEXO III

PARTE B

Fungos, microrganismos e virus

1. Os processos relativos a produtos biocidas deverio abranger no minimo todos os pontos enumerados em
«Requisitos dos processos». Deverdo apresentar-se dados comprovativos das respostas.

2. Os dados desnecessirios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua finalidade proposta nao
terio de ser apresentados. O mesmo se aplica caso n3o seja cientificamente necessirio ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, devera der apresentada uma justificagio que as autoridades
competentes considerem aceit4vel.

Requisitos dos processos
I. Requerente
II. Identificagdo e composi¢ao do produto biocida

III. Propriedades técnicas do produto biocida e quaisquer propriedades biocidas para além das respeitan-
tes a0 organismo activo .

IV. Métodos de identificagio e anilise do produto biocida

V. Utilizagoes previstas e respectiva eficcia

VI. Dados toxicolégicos (para além dos respeitantes ao organismo activo)
VII. Dados ecotoxicolégicos (para além dos respeitantes a0 organismo acitvo)

VIII. Medidas a adoptar com vista & protec¢io do homem, de organismos a que se nio destina e do
ambiente

IX. Classificagao, embalagem e rotulagem do produto biocida

X. Resumo dos pontos II a IX
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Para corroborar a informagio exposta nos pontos supra, requerer-se-ao os dados que se seguem.

I. REQUERENTE
1.1. Nome e morada, etc.

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

II. IDENTIFICACAO DO PRODUTO BIOCIDA

2.1 Denominagio ou proposta de denominagfio comercial, e, se aplicavel, nimero de cédigo de de-
senvolvimento atribuido pelo fabricante ao produto biocida.

2.2, Dados quantitativos e qualitativos pormenorizados sobre a composigio do produto biocida (orga-
nismos activos, componentes inertes, organismos estranhos, etc.).

23. Estado fisico e natureza do produto biocida (concentrado para emuls3o, pé6 molhivel, etc.).

2.4, Concentragio do organismo activo no material utilizado.

HI. PROPRIEDADES TECNICAS E BIOLOGICAS
3.1, Aspecto (cor e odor).

3.2 Armazenamento — estabilidade e prazo de validade. Efeitos da temperatura, método de embala-
gem e armazenamento, etc., na manutengio da actividade biolégica.

3.3 Métodos de determinago da estabilidade durante 0 armazenamento e do prazo de validade.
34, Caracteristicas técnicas da preparagio.

3.4.1. Molhabilidade.

3.4.2. Persisténcia da espuma.

3.4.3. Capacidade de formar suspengdes e estabilidade das mesmas.

3.4.4. Ensaio de penetragio por via himida e a seco.

3.4.5. Distribuigio das dimensdes das particulas, teor de p6/particulas finas, atrito e friabilidade.

3.46. No que respeita aos granulos, ensaio de penciragio e indicagio da distribuigio granulométrico,
pelo menos da fracgdo com particulas de dimensdes superiores 2 1 mm.

3.4.7. Teor da substincia activa no interior ou i superficie de particulas de isco, grinulos ou materiais
tratados.

3.48. Capacidade de emulsionar e reemulsionar ¢ estabilidade da emulsdo.
3.49. Capacidade de fluir, ser vazado e ser reduzido a po6.

3.5. Compatibilidade fisica ¢ quimica com outros produtos, incluindo produtos biocidas com os quais
se pretende autorizar a sua utilizagzo.

3.6. Propriedades molhantes, de aderéncia e de distribuigdo apés a sua aplicagio.

37. Eventuais alteragBes das propriedades biolégicas do organismo em virtude da formulagio, desig-
nadamente alteragdes da patogenicidade e infecciosidade.

IV. METODOS DE IDENTIFICAGCAO E ANALISE DO PRODUTO BIOCIDA
4.1. Meétodos analiticos para a determinagio da composigio do produto biocida.
4.2, Métodos de determinagiio dos residuos (por exemplo, bioteste).

4.3, Métodos de comprovagio da pureza microbiolégica do produto biocida.
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4.4, Métodos de comprovagio de que o produto biocida ests isento de quaisquer patogénios para o
homem e para outros mamiferos, ou, se necessario, de patogénios nocivos para organismos a que
se nZo destina ou para o ambiente.

4.5. Técnicas para garantir a uniformidade do produto de métodos de ensaio com vista 2 sua normali-
zagdo.

V. UTILIZAGCOES PREVISTAS E RESPECTIVA EFICACIA
5.1. Utilizagzo.
Tipo do produto (por exemplo, preservador da madeira, biocida de higiene publica, etc.).

5.2. Dados sobre a utilizagio prevista (por exemplo, tipos de organismos nocivos controlados, mate-
riais a serem tratados, etc.).

5.3. Dose.

5.4. Se necessirio, face aos resultados dos testes, eventuais circunstincias ou condigdes ambientais
especificas em que o produto pode ou nio ser utilizado.

5.5. Método de aplicagio.
5.6. Namero e época das aplicagBes.

5.7. InstrugBes de utilizagdo propostas.

Dados relativos a eficicia

5.8. Testes preliminares para a determinagdo de um intervalo.
5.9. Experimentag3o em campo.

5.10. Dados sobre a eventual ocorréncia de resisténcia.

5.11.  Efeitos na qualidade dos materiais ou produtos tratados.

VI. DADOS TOXICOLOGICOS PARA ALEM DOS REQUERIDOS NO QUE SE REFERE A

SUBSTANCIA ACTIVA
6.1. Dose tinica por via oral.
6.2. Dose Gnica por via percutinea.

6.3. Inalagio.

6.4. Irritag3o dérmica, e, se relevante, ocular.
6.5. Hipersensibilizagio dérmica.
6.6. Dados toxicolégicos disponiveis relativamente s substincias n3o activas.

6.7. Exposi¢io do operador.
6.7.1.  Absorgio percutinea/inalagio consoante a formulagio e o método de aplicagio.

6.7.2.  Exposigio provivel do operador nas condi¢des de campo, incluindo, se relevante, uma anilise
quantitativa da mesma.

VII. ECOTOXICIDADE — DADOS PARA ALEM DOS REQUERIDOS NO QUE RESPEITA AO
ORGANISMO ACTIVO

7.1. Observagdes relativas a efeitos laterais indesejaveis ou imprevistos (por exemplo, em organismos
Gteis ou a que se n3o destina ou i persisténcia no ambiente).



N° C 239/36

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

3.9.93

VIII. MEDIDAS A ADOPTAR COM VISTA A PROTECGCAO DO SER HUMANO, DOS ORGA-

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

NISMOS A QUE SE NAO DESTINA E DO AMBIENTE

Métodos e precaugdes recomendados no que respeita a0 manuseamento, armazenamento, trans-
porte e utilizagio.

Periodos de reentrada, periodos de espera necessirios ou outras precaugdes com vista 4 protecgio
do homem e dos animais.

Medidas de emergéncia em caso de acidente.

Procedimentos com vista 4 destruigio ou descontaminagio do produto biocida ou da respectiva
embalagem.

Procedimentos de limpeza do equipamento destinado a sua aplicagio.

Procedimentos com vista 3 eliminagio segura do produto biocida concentrado ou diluido.

IX. CLASSIFICAGAO, EMBALAGEM E ROTULAGEM

9.1.

9.2.

9.3.

Propostas que incluam uma fundamentagio da classificago, embalagem e rotulagem.

i) No que respeita aos componentes nio biolégicos do produto, em conformidade com a Direc-
tiva 88/379/CEE:

— simbolo(s) de perigo,
— indicagdes de perigo,
— mengdes de risco,

— mengdes de seguranga;

ii) No que respeita aos organismos activos, rotulagem com mengio do grupo de risco adequado,
tal como previsto na alinea d) do artigo 2° da Directiva 90/679/CEE, juntamente, se aplicavel,
com o sinal de risco biol6gico especificado em tal directiva.

Embalagem (tipo, materiais, dimensdes, etc.) e compatibilidade da preparagio com os materiais de
embalagem propostos.

Amostras da embalagem proposta.

X. RESUMO DOS PONTOS II A IX

ANEXO IV

REQUISITOS ADICIONAIS QUE OS PROCESSOS DEVEM SATISFAZER PARA SEREM APRE-

1.1

1.2,

1.3.

SENTADOS COM VISTA A AUTORIZACAO DE PRODUTOS BIOCIDAS
PARTE A

Estudos adicionais da substincia activa ¢/ou preparagio relativos a satde humana

Estudos de alimentos bumanos e para animais

Identificagio dos produtos de degradagio de reacgio e dos metabolitos da substincia activa nos
alimentos humanos e para animais tratados ou contaminados.

Comportamento dos residuos da substancia activa, dos respectivos produtos de degradagio, e, se
relevantes, metabolitos, nos alimentos humanos e para animais tratados ou contaminados, in-
cluindo a cinética da sua desaparigio. ,

Equilibrio global da substincia activa. Devem ser apresentados dados suficientes respeitantes a
residuos, provenientes de ensaios controlados, que comprovem que os residuos que provavelmente
se formario na sequéncia da utilizagio proposta n3o sio perigosos para a satide humana ou ani-
mal.



3.9.93

Jornal Oficial das Comunidades Europeias N° C 239/37

1.4,

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

2.1,

2.2.

1.1.

1.2,

1.3.

Estimativa da exposicio real ou potencial do homem 2 substincia através da dieta ou por outras
vias.

Se os residuos do produto biocida permanecerem nos alimentos para animais durante um periodo
de tempo significativo, requerer-se-ao estudos de alimentagio e metabolismo no gado, a fim de
possibilitar a avaliagio de residuos nos alimentos de origem animal.

Efeitos do processamento industrial e/ou preparagio doméstica no caricter e nivel de residuos do
produto biocida ou substincia activa.

Proposta de nivel maximo de residuos aceitivel e respectiva fundamentagio.
Quaisquer outros dados relevantes.

Resumo e avaliagio dos dados apresentados nos pontos 1.1 a 1.8.

Outro(s) teste(s) relativos d exposi¢ao do homem

Se adequado, requer-se-3o testes apropriado(s) da substincia activa ou preparagio, bem como a
fundamentagio da respectiva utilizagio.

PARTE B

Estudos adicionais do destino ¢ comportamento da substincia activa no ambiente
Destino e comportamento no solo

Taxa e via de degradagio, incluindo a identificagio dos processos em questio e de eventuais
metabolitos e produtos de degradagio em pelo menos trés tipos de solo, em condi¢des adequadas.

Absorgao de dessor¢io em pelo menos trés tipos de solo, e, se relevante, adsorgio e dessorgio dos
metabolitos e produtos de degradagio.

Mobilidade em pelo menos trés tipos de solo, e, se relevante, mobilidade dos metabolitos e produ-
tos de degradagio.

Nivel e natureza dos residuos ligados.

Destino e comportamento na dgua

Taxa e via de degradagio em sistemas aquiticos (desde que nio abrangidas pelo ponto 7.6 do
anexo II), incluindo a identificagio de metabolitos e produtos de degradagio.

Adsorgio e dessor¢io na 4gua (sistemas de sedimentos do solo), e, se relevante, adsorgio de
dessor¢3o de metabolitos e produtos de degradacio.

Destino e comportamento no ar

Se a substancia activa for utilizada em preparagdes para fumigantes, for aplicada por vaporizagio,
for volatil ou se houver quaisquer dados sugestivos da sua relevincia, deverio determinar-se a
taxa e via de degradagdo no ar, desde que nio abrangidas pelo ponto 7.6.2.3 do anexo II.

Resumo e avaliacao dos pontos 1, 2 e 3

PARTE C

Estudos ecotoxicolégicos adicionais da substincia activa
Efeitos nas aves

Toxicidade aguda por via oral — desnecessaria caso se tenha utilizado uma espécie de ave no
estudo previsto no ponto 7.4 do anexo IIL

Toxicidade a curto prazo — estudo dietético durante oito dias em pelo menos uma espécie (com
excepg¢io da galinha).

Efeitos na reprodugio.



Toxicidade aguda para as abelhas e outros artropodes ateis (como os predadores). Deve-se optar

Efeitos em microrganismos especificos a que se nio destina (flora e fauna) que se afigure incorre-
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2. Efeitos em organismos aqudticos
2.1. Toxicidade prolongada numa espécie adequada de peixe.
2.2. Efeitos na reprodugio e na taxa de crescimento de uma espécie adequada de peixe.
2.3. Bioacumulagio numa espécie adequada de peixe.
2.4. Reprodugio e taxa de crescimento do Daphnia magna.
3. Efeitos em outros organismos a que se ndo destina
3.1.
por um organismo diferente do utilizado nos termos do ponto 7.4 do anexo I1.
3.2 Toxicidade para as minhocas e outros macrorganismos do solo a que se nio destine.
3.3, Efeitos em microrganismos do solo a que se ndo destine.
3.4. :
rem em risco.
4. Outros efeitos
4.1. Teste de inibigio da respiragdo.
5. Resumo e avaliagdo dos pontos 1, 2 e 3

PARTE D

Estudos adicionais do destino e comportamento no ambiente dos componentes ambientalmente relevantes do

produto biocida

1. Se relevante, todos os dados requeridos na parte B do anexo IV.

2. Teste de distribuigio e dissipagio em:

a) Solo;

b) Agua;

c) Ar.

Os requisitos de ensaio dos pontos 1 e 2 apenas se aplicam aos componentes ecotoxicologicamente relevan-
tes da preparagio.

1.1

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.2,

PARTE E

Estudos ecotoxicolégicos adicionais de produtos biocidas
Efeitos nas aves

Toxicidade aguda por via oral, caso nio tenha sido determinada ao abrigo do ponto 9 do
anexo IIL

Efeitos em organismos aqudticos
No que respeita 4 aplicagio 2 superficie, no interior ou perto de aguas superficiais:
Estudos especificos com peixes e outros organismos aquaticos.

Dados relativos a presenca de residuos da substincia activa e dos seus metabolitos toxicologica-
mente relevantes nos peixes.

No que respeita aos componentes relevantes da preparagio, poderdo ser requeridos os estudos
referidos nos pontos 2.1 a 2.4 da parte C do anexo IV.

Se o produto biocida for vaporizado perto de 4guas superficiais, podera ser requerido um estudo
para avaliar os riscos para os organismos aquiticos em condi¢des de campo.
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3. Efeitos noutros organismos a que se ndo destina
3.1, Toxicidade para vertebrados terrestres, com excepgio das aves.
3.2. Toxicidade aguda para as abelhas.
3.3. Efeitos noutros artrépodes, com excepgio das abelhas.
34. Efeitos em minhocas € outros macrorganismos do solo a que se n3o destina que se afigura incor-
rerem em risco.
3.5. Efeitos em microrganismos do solo a que se nio destina.
3.6. Efeitos em quaisquer outros organismos especificos a que se nio destina (flora e fauna) que se

afigura incorrerem em risco.

3.7. Se o produto biocida assumir a forma de isco ou grinulos, requer-se-4 o que se segue:

3.7.1.  Ensaio controlados de avaliagio do risco para microrganismos a que se nio destina em condigdes

de campo.

3.7.2.  Estudos de tolerancia da ingestio do produto biocida em todos os organismos a que se nao des-
tina que se afigura incorrerem em risco, desde que nio abrangidos pelo ponto 7.6 do anexo IIL.

4. Resumo e avaliagdo dos pontos 1, 2 e 3

ANEXO V

Os produtos biocidas abrangem os produtos utilizados para os fins que se seguem:

Tipo de produto

Desinfectante
Desinfectante de piscinas
Desinfectante com vista 3 indstria alimentar

Biocida genérico

Biocida sanitario
Biocida para ar condicionado
Preservador da madeira

Preservadores de téxteis

Preservadores de alvenaria

Preservadores de produtos de consumo

Biocidas industriais

Biocidas especificos

Descrigdo da utilizagao

Desinfecgao da pele (humana ou animal) e de artigos
destinados a entrar em contacto com a pele

Desinfecgio da 4gua utilizada em piscinas publicas

Desinfecgio da superficie de contentores e tubos as-
sociados 3 produgio de alimentos e bebidas destina-
das 20 homem ou a animais

Controlo de microrganismos nocivos em instalagdes,
veiculos e 4reas utilizados por seres humanos e ani-
mais

Controlo de microrganismos nocivos em instalagdes e
equipamentos sanitirios

Controlo de microrganismos nocivos em sistemas de
ar condicionado

Protecgio da madeira de serragio e dos produtos de
madeira em relagio a organismos nocivos

Protecgio de téxteis de organismos nocivos

Protecgio de alvenaria e outros materiais de constru-
¢do (excepto a madeira) de organismos nocivos

Protecgdo de produtos de consumo comercializados,
excepto alimentos humanos e animais, de organismos
nocivos

Controlo de organismos nocivos relacionados com
processo industriais

Controlo de organismos nocivos relacionados com
produtos, substincias, materais e artigos especificos
nzo abrangidos por outros tipos de produtos
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Tipo de produto

Rodenticida

Avicida
Molusquicida
Insecticida/Acaricida

Biocida anti-incrustante

Descrigio da utilizagio
Controlo de ratazanas, ratos e outros roedores para
fins de saidde publica e bem-estar

Controlo de aves para fins de satde ptblica e bem-
-estar

Controlo de caracéis e outros moluscos, terrestres e
aquiticos, para fins de satide publica e bem-estar

Controlo de insectos, 4caros e outros artropodes para
fins de saade publica e bem-estar

Controlo de organismos incrustantes em navios, bar-
COS e estruturas € artigos aquéticos




