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1. INTRODUCAO
1.1. O Regulamento relativo aos Produtos Biocidas (RPB)

O Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
maio de 2012" (adiante designado por «<RPB»), rege a disponibilizacdo no mercado
e a utilizacdo de produtos biocidas. O RPB revogou a Diretiva 98/8/CE? (adiante
designada por «<DPB») e comegou a ser aplicado em 1 de setembro de 2013.

Os produtos biocidas, como os desinfetantes, os produtos de protecdo da madeira, 0s
inseticidas, os repelentes de insetos ou os rodenticidas, sdo uma familia de produtos
destinados a destruir ou controlar organismos prejudiciais ou indesejaveis (tais
como virus, bactérias, fungos, insetos ou animais vertebrados) que sejam
prejudiciais para 0 ambiente, os animais, 0s seres humanos, as suas atividades ou 0s
produtos que utilizam ou produzem. Os produtos biocidas séo utilizados das mais
variadas formas, tanto pelos utilizadores industriais e profissionais como pelo
publico em geral.

O RPB visa melhorar o funcionamento do mercado interno, assegurando
simultaneamente um elevado nivel de protecdo da salude humana e animal e do
ambiente.

O regime de autorizacdo dos produtos biocidas baseia-se numa abordagem em duas
fases.

Em primeiro lugar, a substancia ativa responséavel pelo efeito biocida tem de ser
aprovada a nivel da UE, ap06s uma avaliacdo das suas propriedades perigosas e
eventuais riscos.

Em segundo lugar, cada produto biocida tem de ser autorizado a nivel da UE ou a
nivel nacional.

No entanto, para as substancias ativas que ja se encontravam no mercado quando a
DPB entrou em vigor, a abordagem € a inversa. A DPB estabeleceu um periodo
transitorio para a avaliacdo destas substancias ativas, durante o qual os produtos
biocidas que contém estas substancias ativas ainda podem ser colocados no mercado
de acordo com as praticas nacionais dos Estados-Membros.

E importante salientar que, apesar dos riscos inerentes a sua utilizacio, os produtos
biocidas desempenham um papel importante na vida quotidiana dos cidadaos da UE.
Por exemplo, os inseticidas e os desinfetantes sdo essenciais para a satde publica,
para ajudarem a controlar doencas transmitidas por vetores (como a malaria, a febre
de dengue, a chicungunha, a Zika), doencas de origem alimentar (como a
salmonelose, a listeriose) ou infecGes nosocomiais (como a infecdo por
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM)). Os produtos biocidas sdo
igualmente amplamente utilizados em materiais tais como plasticos, tintas, téxteis,
madeira, etc. para protegé-los contra o apodrecimento causado por micrébios,
fungos ou insetos.

! Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo

a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas Texto relevante para efeitos do EEE -
JO L 167 de 27.6.2012, p. 1-123.
Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a

colocacdo de produtos biocidas no mercado - JO L 123 de 24.4.1998, p. 1-63.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:32012R0528
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:32012R0528
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:31998L0008
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:31998L0008

A resposta a esta procura societal exige investimentos avultados por parte das
empresas responsaveis pela colocacdo de produtos biocidas no mercado, em
especial no que se refere ao fornecimento dos dados necessarios para demonstrar a
seguranca e a eficacia dos seus produtos.

Tal como acima referido, os produtos biocidas sdo utilizados em muitos e diversos
setores’. Tal acarreta muitos desafios, em especial para a comunicacdo e
sensibilizacdo dos utilizadores finais e das partes interessadas.

1.2.  Utilizacao sustentavel

A utilizacdo sustentavel de produtos biocidas pode ser definida como o objetivo de
reduzir os riscos e impactos da utilizacdo de produtos biocidas na satude humana e
animal e no ambiente e de promover a utilizacdo da gestdo integrada de pragas e de
técnicas ou abordagens alternativas, tais como alternativas ndo quimicas aos
produtos biocidas.

Importa, no entanto, salientar que os produtos biocidas séo igualmente ferramentas
importantes para proteger a salde humana e animal e o ambiente e que as
alternativas ndo quimicas podem nem sempre ser eficazes, praticas ou mesmo estar
disponiveis. Por conseguinte, as estratégias de utilizacdo sustentavel devem
igualmente assegurar que permanecem disponiveis produtos biocidas suficientes
para alcancar estes objetivos.

1.3.  Obijetivo do relatorio

O artigo 18.° do RPB estabelece que a Comissdo deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, com base na experiéncia adquirida com a aplicacdo do RPB,
um relatério sobre a forma como este contribui para a utilizacdo sustentavel dos
produtos biocidas. O referido relatério deve igualmente refletir sobre a necessidade
de adotar medidas adicionais, em particular para os utilizadores profissionais, com
vista a reduzir os riscos dos produtos biocidas para a salde humana, para a saude
animal e para o ambiente.

O mesmo artigo estabelece os elementos que devem ser examinados:
e apromocdo de boas praticas como meio de reduzir ao minimo a utilizagdo de
produtos biocidas,

e as abordagens mais eficazes para controlar a utilizacdo de produtos biocidas,

e 0 desenvolvimento e a aplicacdo de principios para uma gestdo integrada de
pragas no que se refere a utilizagdo de produtos biocidas,

e 0s riscos decorrentes da utilizacdo de produtos biocidas em zonas especificas,
tais como escolas, locais de trabalho, infantarios, etc., e a eventual
necessidade de medidas adicionais para por termo a esses riscos,

e 0 papel de um melhor desempenho do equipamento usado na aplicacdo de
produtos biocidas.

3

O RPB abrange quatro grupos principais de produtos biocidas, por sua vez divididos em 22 tipos de
produtos que vdo dos desinfetantes para a higiene humana aos fluidos de embalsamamento e taxidermia,
passando pelos conservantes para produtos durante o armazenamento, inseticidas, rodenticidas e
produtos anti-incrustantes.
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O objetivo deste relatorio €, assim, examinar 0s elementos enumerados no artigo 18.° do
RPB (sec¢do 2) mas também refletir sobre elementos adicionais (sec¢éo 3).

O presente relatério baseia-se num estudo preliminar* que incluiu a realizacdo de um
inquérito de grande dimenséo a representantes de autoridades competentes dos Estados-
Membros, da inddstria e de organizacGes ndo governamentais (a seguir designado por
«estudo»).

2. CoOMO CONTRIBUI O RPB PARA A UTILIZACAO SUSTENTAVEL DE BIOCIDAS

A presente seccdo apresenta uma visdo global das conclusdes do estudo e mostra de
que forma o RPB contribui ou pode contribuir para a utilizacdo sustentavel de
biocidas.

2.1. Promocdo de boas praticas para reduzir a utilizacdo de produtos
biocidas

Uma boa pratica é uma metodologia ou abordagem exemplar,
frequentemente apresentada em orientacgdes, destinada a reduzir os riscos e a
promover a compreensao do ponto de vista técnico aquando da aplicacdo de
um produto ou técnica. Do ponto de vista da aplicagdo e da aplicabilidade
(de preferéncia a escala da UE), a participacdo das partes interessadas na
elaboracdo de orientacBGes sobre boas praticas é essencial. As orientaces
sobre boas préaticas centram-se na fase da utilizacdo de produtos biocidas e
sd0 um instrumento destinado a ser utilizado para além do processo de
autorizacdo com vista a promover a utilizagédo sustentavel destes produtos.

A fim de assegurar uma abordagem harmonizada no que se refere a
utilizacdo sustentavel de produtos biocidas em toda a UE, um dos desafios
consiste em assegurar a divulgacdo de boas préaticas e a adesdo aos principios
da utilizagdo sustentavel de produtos biocidas.

2.1.1. Introducdo de boas préticas através da autorizacdo de produtos ou
da aprovacao de substancias

As autorizagdes de produtos devem estabelecer os termos e as condigdes
relativos a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo dos produtos para 0s
quais sdo concedidas. Em especial, devem conter instrugdes para uma
utilizacdo e eliminacgéo seguras de produtos biocidas.

Um dos meios para promover a divulgacdo de codigos de boas praticas ou
documentos de orientacdo disponiveis consiste em fazer-lhes referéncia na
autorizacdo do produto, de modo a que as instrucdes de utilizagdo do
produto facam expressamente referéncia aos mesmos. Na Alemanha, por
exemplo, as autorizacdes de rodenticidas anticoagulantes incluem uma
referéncia juridicamente vinculativa a um codigo de boas préaticas para a
aplicacdo destes produtos por profissionais especializados e detentores de
licenca que tem por base orientacdes existentes do setor industrial e

4 Anélise de medidas destinadas a utilizacio sustentavel de produtos biocidas, Milieu Ltd 2015.
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https://circabc.europa.eu/w/browse/3fa7168f-1193-4b2e-bcca-f4f0c68cdd03

disposicdes juridicas da UE®. No entanto, esta opcdo espera que o utilizador
final leia e siga corretamente as recomendag0es apresentadas.

Se estiver disponivel um programa de formacdo ou de certificacdo, a
referéncia ao programa em causa pode ser incluida na autorizagdo. Por
exemplo, esta abordagem esta a ser adotada no Reino Unido em relacdo a
autorizacdo de rodenticidas, que exigird a conformidade com um regime de
gestdo proposto pelo setor industrial como condicdo de autorizacdo de
rodenticidas anticoagulantes®.

No caso dos agentes antivegetativos, todas as substancias ativas aprovadas
até a data contém uma disposicdo que obriga as pessoas que disponibilizam
produtos antivegetativos no mercado para utilizadores ndo profissionais a
fornecerem estes produtos com luvas adequadas.

Este € um exemplo das obrigacGes impostas aos pontos de venda a fim de
assegurar que nao sé as informacgdes mas também os equipamentos de
protecdo individual sdo disponibilizados aos utilizadores finais. Mostra o
modo como 0s requisitos podem ser impostos a cadeia de abastecimento e,
em especial, a nivel retalhista, para divulgar boas préaticas e fomentar a
utilizacdo sustentavel de produtos biocidas.

Tais obrigacOes sdo possiveis uma vez que o ambito de aplicacdo do RPB
abrange a disponibilizagdo de produtos biocidas (isto é, do primeiro
fornecimento ao ponto de utilizagdo) e que as substancias ativas sao
aprovadas através de regulamentos de execucdo e medidas de alcance geral
que permitem a adogdo de disposicdes dirigidas a cadeia de abastecimento.

Atraveés da aprovacao da substancia é possivel, por exemplo, proibir a venda
livre ou através da Internet de produtos biocidas que contenham substancias
ativas que satisfacam os critérios de exclusdo mas que tenham sido
aprovados e autorizados com base na derrogacdo prevista no artigo 5.°, n.° 2,
do RPB. Adicionalmente, poder-se-ia considerar limitar a distribuicéo e a
venda de tais produtos biocidas a profissionais devidamente qualificados.

2.2.  Abordagens eficazes para controlar a utilizacdo de produtos biocidas

O estudo revelou que, atualmente, os Estados-Membros recolhem muito
poucas informagdes sobre a utilizacdo de produtos biocidas.

Atualmente, a nivel da UE, ndo existe nenhum sistema especifico de
controlo de dados relativos as vendas anuais de produtos biocidas. No
futuro, o registo de produtos biocidas (R4BP), disponibilizado pela Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, podera proporcionar uma ferramenta para
recolher tais dados’.

No entanto, € importante definir claramente qual seria o contetido exigido e
a finalidade de recolher estas informacdes e como tal poderia apoiar 0s
objetivos do RPB, incluindo a utilizagdo sustentavel.

http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-Biozidverfahren/Biozide/pdf/Allgemeine-Kriterien-
Version1-3-englisch.pdf?__blob=publicationFile&v=2.
Regime de gestdo de rodenticidas anticoagulantes de segunda geracdo (RASG)

http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/r4bp.
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http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-Biozidverfahren/Biozide/pdf/Allgemeine-Kriterien-Version1-3-englisch.pdf?__blob=publicationFile&v=2.
http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-Biozidverfahren/Biozide/pdf/Allgemeine-Kriterien-Version1-3-englisch.pdf?__blob=publicationFile&v=2.
http://pestcontrolnews.com/uk-second-generation-anticoagulant-rodenticides-sgars-stewardship-regime-proposals/
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/r4bp

2.3.

Principios para uma gestdo integrada de pragas (IPM) e utilizacdo de
produtos biocidas — boas praticas

O estudo revelou ja terem sido elaborados numerosos documentos de boas
praticas relativos aos diferentes tipos de produtos por associa¢des industriais
ou Estados-Membros.

2.3.1. Cddigos de boas praticas

A industria pode elaborar orientacdes ou cddigos de boas préaticas para
promover a utilizacdo sustentavel de produtos biocidas com base nos
principios para uma gestao integrada de pragas.

A este respeito, um desenvolvimento digno de nota € a publicacdo intitulada
«Guideline on Best Practice in the Use of Rodenticide Baits as Biocides in
the European Union»® (OrientacBes sobre boas praticas na utilizagdo de iscos
rodenticidas como biocidas na Unido Europeia), elaborada pela industria
europeia de produtos biocidas. Estas orientacbes descrevem o que fazer
antes, durante e ap0Os a aplicacdo de rodenticidas, apresentam orientacfes
praticas que devem ser seguidas nas muitas e variadas situacdes de utilizacao
de rodenticidas, descrevem como monitorizar a presenca de infestacdes por
roedores sem a aplicacdo permanente de iscos rodenticidas e debatem
alternativas aos rodenticidas. O documento de orientacdo presta igualmente
aconselhamento sobre onde obter informacGes sobre a resisténcia a
anticoagulantes e a melhor forma de geri-la.

2.3.2. HACCP

A aplicacdo dos principios da analise de perigos e pontos criticos de controlo
(HACCP) é obrigatéria para os operadores de empresas do setor alimentar®.
Do mesmo modo, os operadores de empresas do setor dos alimentos para
animais que efetuem operacdes especificas devem aplicar procedimentos
baseados nos principios HACCP™.

Especialmente para os desinfetantes, a HACCP é uma abordagem preventiva
(incluindo a monitorizacdo dos eventuais riscos) que, se aplicada
corretamente, prevé uma boa gestdo da higiene, que pode igualmente ajudar
a utilizar os desinfetantes em conformidade com os principios da utilizacdo
sustentével.

Além disso, os sistemas HACCP, juntamente com as orientacdes e 0S
coédigos especificos elaborados nestes setores, abordam geralmente a
desinfecdo, o controlo de pragas e a formacéao de operadores.

8
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http://www.rrac.info/content/uploads/CEFIC-EBPF-RWG-Guideline-Best-Practice-for-Rodenticide-

Use-FINAL-S-.pdf.

Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo

a higiene dos géneros alimenticios - JO L 139 de 30.4.2004, p. 1-54.

10" Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de janeiro de 2005, que

estabelece requisitos de higiene dos alimentos para animais - JO L 35 de 8.2.2005, p. 1.
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http://www.rrac.info/content/uploads/CEFIC-EBPF-RWG-Guideline-Best-Practice-for-Rodenticide-Use-FINAL-S-.pdf
http://www.rrac.info/content/uploads/CEFIC-EBPF-RWG-Guideline-Best-Practice-for-Rodenticide-Use-FINAL-S-.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0001:0054:pt:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0001:0054:pt:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02005R0183-20151112&qid=1454577313466&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02005R0183-20151112&qid=1454577313466&from=EN

2.3.3. Normas e certificacao

A elaboracdo de normas, aliada a um processo de certificacdo, pode
igualmente ser utilizada para assegurar a utilizacdo correta e sustentavel de
produtos biocidas.

A recentemente adotada norma europeia (EN 16636)*" constitui um bom
exemplo do que pode ser alcancado.

A conformidade com a norma EN 16636 permitirda aos prestadores de
servigos de gestdo de pragas demonstrar que dispdem do saber-fazer e das
competéncias necessarios para prestar servicos de gestdo de pragas, que
dispdem de um sistema de gestdo que lhes permite assegurar um nivel
congruente de qualidade e que minimizam, de forma sistematica, 0s riscos
para os clientes e o publico, bem como o risco de eventuais impactos
negativos no ambiente e no bem-estar dos animais.

Tais iniciativas contribuem diretamente para a utilizacdo sustentavel de
produtos biocidas.

2.4. Riscos em zonas especificas, tais como escolas, locais de trabalho,
infantarios, etc.

2.4.1. Ponto da situacéo

Com base na analise da maioria das substancias ativas aprovadas até a data
ao abrigo do RPB (produtos de protecdo da madeira, inseticidas, repelentes e
atrativos e produtos anti-incrustantes), o estudo concluiu que nao foi
comunicado nenhum risco especifico ou que as medidas de reducdo dos
riscos previstas nas condicdes especificas da autorizagdo do produto cobrem
suficientemente os riscos na fase de utilizagdo desses produtos biocidas.

Para os outros tipos de produtos que sdo colocados no mercado em
conformidade com regras nacionais, ndo foi comunicado nenhum risco
especifico.

Importa igualmente salientar que o artigo 17.°, n.° 5, do RPB exige aos
Estados-Membros que tomem as medidas necessarias para facultar ao
publico informagfes adequadas sobre os beneficios e riscos associados aos
produtos biocidas, bem como sobre os modos de minimizar a sua utilizag&o.
O estudo reconhece a importancia destas informacdes, em especial no que se
refere a utilizacbes em areas onde pessoas vulneraveis, como criancgas,
possam ser expostas a tais produtos.

Quanto ao risco para as aguas subterraneas ou superficiais, o estudo
incentivou os Estados-Membros a utilizarem as informacdes disponiveis
provenientes de outros regimes de monitorizacdo, tais como a monitorizacdo
de substancias prioritarias e poluentes especificos de bacias hidrogréaficas no
ambito da Diretiva-Quadro Agua, que poderiam ser (teis para fornecer
informacdes sobre os riscos especificos dos produtos biocidas para 0 meio

11 Norma europeia sobre servicos de gestio de pragas (EN 16636) - CEN, Comité Europeu de
Normalizac&o.
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aquatico. Neste contexto, foi criado um mecanismo®? de listas de vigilancia a
fim de assegurar a monitorizacao especifica, a nivel da UE, de substancias
eventualmente prejudiciais (incluindo poluentes emergentes) para apoiar 0
processo de identificacdo de substancias prioritarias em revisdes futuras da
lista de substancias prioritarias.

Além disso, a «plataforma de informacdo para a monitorizacdo quimica»
(IPCheM)®, criada e executada pela Comissdo, proporciona um ponto de
acesso Unico para a monitorizacdo quimica das recolhas de dados gerida por
organismos da Comissdo Europeia, Estados-Membros, investigadores e
organizacg0es internacionais e nacionais e disponibilizada aos mesmos.

2.4.2. Divulgacao de informagdes

Tal como acima referido, a formacdo e a partilha de informacgdes sdo
fundamentais para assegurar que as medidas de reducdo dos riscos sao
aplicadas de forma adequada a fim de proteger areas especificas.

Por conseguinte, caso sejam necessarias medidas suplementares para
assegurar a aplicacdo correta das medidas de reducdo dos riscos, estas
podem ser definidas, em grande medida, como medidas destinadas a
aumentar a divulgacdo de informagdes aos utilizadores finais e a reforgar a
educacéo e a formagcéo.

A formagédo e a informagdo devem abordar igualmente formas de evitar
aplicacbes desnecessarias e a utilizacdo de eventuais alternativas nao
quimicas.

A este respeito, vérios Estados-Membros (como a Bélgica’* ou a
Dinamarca™) j& envidaram esforcos consideraveis e criativos para
comunicarem o0s principios relativos a utilizacdo sustentavel de produtos
biocidas ao publico em geral.

2.5. O papel de um melhor desempenho do equipamento usado para aplicar
produtos biocidas

Note-se que muitos produtos biocidas — em especial os destinados ao
publico em geral — sdo aplicados sem equipamento ou 0 equipamento
utilizado diz sobretudo respeito a objetos como luvas e outros equipamentos
de protecéo individual ja regulamentados pela Diretiva 89/686/CEE™®.

Por conseguinte, o equipamento especifico é principalmente usado nos
setores industriais ou dos servigos em que muitos equipamentos j& estdo
concebidos para minimizar a exposicdo (por exemplo, sistemas
automatizados para o tratamento da madeira) e evitar a sobredosagem (por

2 Artigo 8.-B da Diretiva 2013/39/CE que altera as Diretivas 2000/60/CE e 2008/105/CE; Decis&o
(UE) 2015/495 da Comissdo.
https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html.
http://www.belgium.be/fr/publications/publ_ongewenste-gasten-in-huis-of-tuin.jsp.
http://www.hverdagsgifte.dk/.
Diretiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1989, relativa a aproximacdo das legislactes
dos Estados-Membros respeitantes aos equipamentos de protecdo individual (JO L 399 de 30.12.1989,
p. 18).
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https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
http://www.belgium.be/fr/publications/publ_ongewenste-gasten-in-huis-of-tuin.jsp
http://www.hverdagsgifte.dk/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1456998869098&uri=CELEX:31989L0686
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1456998869098&uri=CELEX:31989L0686

exemplo, doseamento calibrado dos conservantes para produtos durante o
armazenamento, calibragdo dos pulverizadores para as tintas anti-
incrustantes) e considerados proprios para o fim a que se destinam.

Além disso, caso se pretenda estabelecer requisitos ou restricdes especificos,
0s mesmos poderiam ser assegurados caso a caso através da inclusdo de
condicBes especificas na aprovacdo de substancias ou na autorizacdo de
produtos.

Por altimo, se a utilizacdo de equipamentos de dosagem adequados € um
fator importante na aplicacdo de alguns produtos biocidas, existem outros
fatores que necessitam igualmente de ser tidos em consideracdo a fim de
minimizar a exposi¢do, tais como a selecdo do produto adequado, a
determinacdo das condi¢cdes meteoroldgicas, o nivel de infestacdo, etc. Uma
vez mais se demonstra a importancia da disponibilizacdo de instrucdes de
utilizacdo adequadas para cada tipo de produto aos utilizadores.
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3. INSTRUMENTOS PARA ESTIMULAR A INOVACAO E PROMOVER A UTILIZACAO
SUSTENTAVEL

Foram tidos em consideracdo outros instrumentos ou acdes que podem ser utilizados
para estimular a inovagéo e a criacdo de novos produtos mais eficazes.

3.1. Excluséo, substituicédo e avaliacdo comparativa

O RPB prevé, com os critérios de exclusdo e de substituicdo aplicaveis a
substancias ativas e com a avaliacdo comparativa de produtos biocidas que
contém substancias ativas candidatas a substituicdo, mecanismos muito
poderosos destinados a suprimir gradualmente a utilizacdo de substancias
que suscitam uma preocupacdo elevada ou muito elevada. Além disso, tal
cria incentivos ao desenvolvimento de melhores alternativas.

Estes mecanismos ainda ndo realizaram o seu pleno potencial, uma vez que
muitas substancias ativas ainda estdo em fase de avaliacdo e muitos produtos
biocidas aguardam autorizacdo. Mas espera-se que 0S mesmos contribuam
de forma significativa para a utilizacdo sustentavel de biocidas.

3.2.  Sistemas de rotulagem

O estudo explorou meios de identificar, facil e visivelmente, os produtos
biocidas que teriam menor impacto na salde humana e animal e no
ambiente, com o objetivo de ajudar os utilizadores finais a fazerem escolhas
informadas, mas também de conferir aos produtos em causa uma vantagem
face aos dos seus concorrentes, criando assim um incentivo claro para a
criacdo de melhores produtos por parte da industria.

O estudo analisou, em especial, se os atuais sistemas de rotulo ecoldgico
(tais como o rotulo ecoldgico da UE ou os rétulos ecoldgicos «Anjo Azul»
ou «Cisne Nordico») podiam ser utilizados para esse efeito e se as
associagcOes industriais ou as empresas individuais tinham desenvolvido
sistemas (voluntarios), o que poderia constituir uma fonte de inspiracao.

3.2.1. Regulamento relativo a um sistema de rétulo ecoldgico da UE

O objetivo do Regulamento (CE) n. 66/2010' (adiante designado
«Regulamento do Roétulo Ecoldgico») consiste em estabelecer um sistema
voluntario de atribuicdo de prémios da UE para ajudar os consumidores a
identificar produtos e servigcos que tém um impacto ambiental reduzido em
todo o seu ciclo de vida, da extracdo das matérias-primas, passando pela
producéo, utilizagdo e eliminag&o.

No entanto, o estudo revelou que os produtos biocidas ndo sdo considerados
adequados ou elegiveis para o sistema devido as suas propriedades
intrinsecas e ao seu proprio objetivo de controlo de organismos indesejaveis.

A grande variedade de produtos biocidas e de multiplos setores de utilizacdo
foi igualmente salientada como uma dificuldade, uma vez que os critérios de

17 Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009,

relativo a um sistema de rétulo ecolégico da UE, JO L de 27/1, 30.1.2010.
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atribuicdo do rétulo ecoldgico da UE sdo definidos com base num produto
especifico.

Por ultimo, o rétulo ecoldgico da UE promove alternativas disponiveis aos
produtos biocidas, tais como materiais livres de biocidas, em alternativa a
materiais impregnados de forma convencional.

3.2.2. Iniciativas por parte da inddstria

A indGstria ou as associacdes industriais tomaram algumas iniciativas
destinadas a promover praticas sustentaveis ou a realcar as credenciais
ecologicas dos seus produtos.

Ainda que limitadas a iniciativas de empresas individuais, frequentemente
como parte da gestdo dos seus produtos ou das suas estratégias de
comercializacdo, estas iniciativas demonstram que as empresas podem tomar
medidas para reduzir o impacto dos produtos biocidas no ambiente.

Além disso, tais iniciativas fornecem elementos Uteis que podem ser
utilizados de forma mais abrangente para estimular a inovacdo ou a criacdo
de novos produtos mais eficazes para a saude humana e animal e o ambiente
e contribuir, de forma mais geral, para a utilizacdo sustentavel de produtos
biocidas.

3.3. Melhores técnicas disponiveis nos termos da Diretiva 2010/75/UE
relativa as emissdes industriais'®

A nivel da UE, a elaboracéo e revisdo dos documentos de referéncia sobre as
melhores técnicas disponiveis (documentos de referéncia MTD)**?°, nos
termos da Diretiva 2010/75/UE relativa as emissfes industriais, podem
proporcionar oportunidades para identificar e promover boas préaticas em
matéria de utilizacdo sustentavel de produtos biocidas no contexto da
producéo industrial.

Através destes documentos de referéncia MTD, a utilizacdo de substancias
menos perigosas € incentivada, sendo que, alguns deles, abordam, direta ou
indiretamente, a utilizacdo de produtos biocidas em setores industriais
especificos.

8 Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativa as
emissfes industriais (prevencdo e controlo integrados da polui¢do) (reformulacdo), JO L 334 de
17.12.2010.

9 Artigo 13.%, n.° 1, da Diretiva relativa as emissées industriais (DEI, 2010/75/UE).

20 http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/referencel.
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4.

CONCLUSOES

Tal como referido na introducdo, 0 RPB esta plenamente operacional desde 1 de
setembro de 2013. Tal significa que, até a data, a experiéncia adquirida com a
legislacdo em vigor foi limitada.

Além disso, a aprovacao das substancias, a autorizacdo de produtos, as avaliagdes
comparativas de produtos biocidas que contém substancias candidatas a
substituicdo com o objetivo de eliminar a sua utilizacao, ja constituem contributos
importantes para o objetivo de promogdo de uma utilizagdo sustentavel dos
produtos biocidas.

Por conseguinte, a conclusdo da avaliagdo em curso de todas as substancias ativas
que ja estavam no mercado quando a DPB entrou em vigor e a autorizacao de
produtos biocidas que contém essas substancias ativas constituem a principal
prioridade com vista a promocdo da utilizagédo sustentavel dos produtos biocidas.

Assim, os Estados-Membros e a inddstria precisam de concentrar os seus esforgos
e recursos na aprovacao de substancias e na autorizacdo de produtos.

Além disso, os Estados-Membros deverdo investir recursos adicionais nas
atividades de controlo do cumprimento a fim de garantir que nenhum produto é
ilegalmente colocado no mercado e que os produtos biocidas estdo corretamente
rotulados.

No que diz respeito a eventuais medidas adicionais para reduzir os riscos dos
produtos biocidas para a saide humana e animal e 0 ambiente, o estudo concluiu
que os riscos ja sdo adequadamente abordados mediante medidas impostas
atraves das condicdes de aprovacdo de substancias ativas ou da autorizacao de
produtos biocidas.

Mais especificamente, para os utilizadores profissionais, o estudo concluiu que as
medidas de controlo aplicadas ao abrigo da legislacdo da UE em matéria de saude
e seguranca no trabalho, bem como da legislagio em matéria de produtos
quimicos, combinadas com as medidas de reducdo dos riscos especificados na
fase de autorizagdo dos produtos biocidas, eram suficientes — se respeitadas —
para fazer face aos riscos decorrentes da exposicéo.

Além disso, em virtude da natureza muito diversa dos produtos biocidas e da
variedade das aplicagdes, ndo parece adequado alargar simplesmente aos produtos
biocidas o ambito de aplicacdo da diretiva-quadro relativa a utilizagao sustentavel
dos pesticidas. Em vez disso, os principais objetivos da referida diretiva no que
respeita aos produtos biocidas podem ser alcancados através de meios diferentes e
de acOes mais especificas. Pelas mesmas razGes, também ndo se afigura adequado
alargar o &mbito de aplicacéo da Diretiva Maquinas aos produtos biocidas.

Relativamente aos meios e as ag¢les orientadas, a utilizacdo correta, segura e
sustentavel dos produtos biocidas exige a disponibilidade e uma disseminacéo
eficaz de orientacOes e informagdes adequadas, quer a utilizacdo se efetue num
contexto profissional quer nao.
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No que se refere a utilizagbes industriais, aquando da elaboracdo de documentos
de referéncia MTD devem incluir-se, se for caso disso, orientagcdes sobre boas
praticas relativas a utilizacao de produtos biocidas.

No que se refere a utilizagbes profissionais, a elaboracdo de documentos de
orientacdo deve ser acompanhada da prestacdo de servicos de formacdo e
certificacdo aos utilizadores sobre a aplicacao de boas praticas.

No que se refere a utilizacdes ndo profissionais, deve ser colocada énfase nas
disposicdes relativas a autorizacdo e rotulagem dos produtos. As solucgdes
técnicas, como as etiquetas inteligentes («smart tags») ou os codigos QR («quick
response»), que fornecem uma ligacdo para o sitio Web do titular da autorizacéo,
podem ser Uteis para permitir aos utilizadores consultar as propriedades de
produtos especificos e as instrucdes de utilizacao.

Em conclusdo, a Comissao realizard as seguintes ac@es, e convida os Estados-
Membros a fazerem o mesmo:

e centrar-se e reforcar os esforcos no programa de analise de substancias ativas
existentes a fim de assegurar que 0 mesmo € concluido, o mais tardar, até ao
final de 2024,

e assegurar que, assim que as substancias ativas forem aprovadas, as
autorizacdes dos produtos sdo concedidas, alteradas ou canceladas no prazo
de trés anos,

e investir recursos adicionais nas atividades de controlo do cumprimento,

e Dbeneficiar dos instrumentos legislativos que se encontram a sua disposicao,
em especial seguindo de perto a evolucdo relativa aos documentos de
referéncia MTD que possam ser relevantes para os produtos biocidas
utilizados em processos industriais,

e incentivar a comunicacdo e a realizacdo de campanhas de sensibilizacdo
destinadas a informar os utilizadores finais atraves de sitios Web, videos ou
folhetos em estabelecimentos comerciais ou codigos QR sobre produtos
biocidas, etc.,

e incentivar o desenvolvimento e a implementacdo de normas (por exemplo ao
abrigo do CEN) que possam contribuir para a utilizagdo sustentavel dos
produtos biocidas,

e acolher favoravelmente as iniciativas de investigagcdo sobre a utilizagdo
sustentavel dos biocidas e das alternativas aos produtos biocidas.
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