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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1991 DA COMISSAO
de 27 de novembro de 2020

que concede uma autoriza¢io da Unido para a familia de produtos biocidas «perform-IPA»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 44.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 19 de abril de 2016, a empresa Schuelke & Mayr GmbH apresentou, em conformidade com o artigo 43.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012, um pedido de autorizacdo de uma familia de produtos biocidas denominada
«perform-IPA», dos tipos de produtos 2 e 4, tal como descritos no anexo V desse regulamento, fornecendo uma
confirmacdo escrita de que a autoridade competente da Alemanha tinha concordado em avaliar o pedido. O pedido
foi registado com o niimero de processo BC-AB023095-72 no Registo de Produtos Biocidas.

(2) A familia de produtos biocidas «perform-IPA» contém propan-2-ol como substéncia ativa, o qual estd incluido na
lista da Unido de substancias ativas aprovadas referida no artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(3)  Em 27 de agosto de 2019, a autoridade competente de avaliagdo apresentou, em conformidade com o artigo 44.,
n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o relatério de avaliagdo e as conclusdes da sua avaliagio a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (<Agénciav).

m 7 de abril de , a Agéncia apresentou 2 Comissdo um parecer (3), o projeto de resumo das caracteristicas do

4)  Em 7 de abril de 2020, a Agéncia ap a Comissa p %), o projeto d d isticas d
produto biocida (RCP») de «perform-IPA» e o relatério de avaliagdo final sobre a familia de produtos biocidas, em
conformidade com o artigo 44.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(5) O parecer conclui que a «perform-IPA» é uma familia de produtos biocidas na ace¢do do artigo 3.°, n.° 1, alinea s), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, que ¢ elegivel para autorizagdo da Unido nos termos do artigo 42.°, n.° 1, do
referido regulamento e que, sob reserva da conformidade com o projeto de RCP, satisfaz as condi¢des estabelecidas
no artigo 19.%, n.° 1 e n.° 6, do referido regulamento.

(6)  Em 27 de abril de 2020, a Agéncia transmitiu a Comissdo o projeto de RCP em todas as linguas oficiais da Unido, em
conformidade com o artigo 44.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(7) A Comissdo concorda com o parecer da Agéncia e considera, por conseguinte, adequado conceder uma autorizagio
da Unido para a familia de produtos biocidas «perform-IPA».

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(%) Parecer da ECHA, de 5 de margo de 2020, sobre a autorizagdo da Unido da familia de produtos biocidas «perform-IPA» (ECHA/BPC/
[245/2020),https:/[echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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(8)  De acordo com o parecer da Agéncia, no que diz respeito a substincia ndo ativa dietilftalato contida na familia de
produtos biocidas «perform-IPA», ndo foi possivel concluir, dentro do prazo para a avaliagdo do pedido, se a mesma
satisfaz os critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo (}). Assim, deve proceder-se a uma andlise
mais aprofundada do dietilftalato. Se se concluir que o dietilftalato é considerado como apresentando propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino, a Comissdo ird ponderar a possibilidade de anular ou alterar a autorizagdo da
Unido da familia de produtos biocidas «perform-IPA» em conformidade com o artigo 48.° do Regulamento (UE)
n.°528/2012.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
E concedida uma autoriza¢do da Unido, com o nimero de autorizacio EU-0023656-0000, a empresa Schuelke & Mayr
GmbH para a disponibilizacio no mercado e a utilizagdo da familia de produtos biocidas «perform-IPA» em conformidade
com o resumo das caracteristicas do produto biocida que consta do anexo.

A autorizagdo da Unido é vélida de 27 de dezembro de 2020 a 30 de novembro de 2030.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 27 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo, de 4 de setembro de 2017, que estabelece critérios cientificos para a
determinacio das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino nos termos do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 301 de 17.11.2017, p. 1).



7.12.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 410/3

ANEXO
Resumo das caracteristicas do produto para uma familia de produtos biocidas (SPC BPF)
perform-IPA

Tipo de produto 2 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres humanos ou animais
(Desinfetantes)

Tipo de produto 4 - Superficies em contacto com géneros alimenticios e alimentos para animais (Desinfetantes)
Ntmero da autorizagdo: EU-0023656-0000

Namero da decisdo de autorizagdo R4BP: EU-0023656-0000

PARTE
PRIMEIRO NIVEL DE INFORMACAO
1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome da familia de produtos

Denominagdo perform-IPA

1.2.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo
direta em seres humanos ou animais

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimen-
ticios e alimentos para animais

1.3. Titular da Autorizacio

Nome e endereco do titular da autorizacio Nome Schiilke & Mayr GmbH

Endereco Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt, Alemanha

Ntimero da autorizagdo EU-0023656-0000
Nitimero da decisdo de autorizagio R4BP EU-0023656-0000
Data da autorizagdo 27 de dezembro de 2020
Data de caducidade da autorizagio 30 de novembro de 2030

1.4. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante Schiilke & Mayr GmbH

Enderego do fabricante Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt Alemanha
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Nome do fabricante

BOCHEMIE a.s.

Endereco do fabricante

Lidickd 326, 735 95 Bohumin Reptiblica Checa

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Lidickd 326, 735 95 Bohumin Reptiblica Checa

Nome do fabricante

Imeco

Endereco do fabricante

Boschstr. 5, 63768 Hosbach Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Boschstr. 5, 63768 Hosbach Alemanha
Neue Strafe 2-4, 09471 Koningswalde Alemanha

Nome do fabricante

Tristel Solutions Limited

Endereco do fabricante

Lynx Business Park, Fordham Road, Snailwell, CB8 7NY Cam-
bridgeshire Reino Unido

Localizacio das instalagdes de fabrico

Lynx Business Park, Fordham Road, Snailwell, CB8 7NY Cam-
bridgeshire Reino Unido

Nome do fabricante

Techtex

Endereco do fabricante

Units 7&8 Rhodes Bus. Park Silburn Way, M24 4NE Middleton
Reino Unido

Localizacio das instalagdes de fabrico

Units 7&8 Rhodes Bus. Park Silburn Way, M24 4NE Middleton
Reino Unido

Nome do fabricante

AF.P. GmbH

Enderego do fabricante

Otto Brenner Strafe 16, 21337 Liineburg Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Otto Brenner Strafe 16, 21337 Liineburg Alemanha

Nome do fabricante

Innovate GmbH

Endereco do fabricante

Am Hohen Stein 11, 06618 Naumburg (Saale) Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Am Hohen Stein 11, 06618 Naumburg (Saale) Alemanha

Nome do fabricante

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Enderego do fabricante

Kaiser-Wilhelm-Strafe 133, 12247 Berlim Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Kaiser-Wilhelm-Strafle 133, 12247 Berlim Alemanha

Nome do fabricante

Sterisol AB

Endereco do fabricante

Kronoidngsgatan 3, 592 23 Vadstena Suécia

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Kronodngsgatan 3, 592 23 Vadstena Suécia
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Nome do fabricante Rudolf Dankwardt GmbH
Endereco do fabricante Gutenbergring 50-52, 22848 Norderstedt Alemanha
Localizagdo das instalacdes de fabrico Gutenbergring 50-52, 22848 Norderstedt Alemanha
Lagerstr. 15, 19249 Jessenitz — Werk/Liibtheen Alemanha
1.5. Fabricante(s) da(s) substincia(s) ativa(s)
Substéncia ativa Propan-2-ol
Nome do fabricante Ineos Solvents Germany GmbH (anteriormente Sasol)
Endereco do fabricante Romerstralle 733, 47443 Moers Alemanha
Localizac¢io das instalacdes de fabrico Romerstraflle 733, 47443 Moers Alemanha
Shamrockstr. 88, 44643 Herne Alemanha
Substancia ativa Propan-2-ol
Nome do fabricante Shell Chemicals Europe B.V.
Endereco do fabricante Postbus 2334, 3000 CH Roterddo Holanda
Localizagdo das instalacdes de fabrico Shell Nederland Raffinaderij B.V., Vondelingenweg 601, 3196 KK
Roterddo — Pernis Holanda
2. COMPOSICAO E FORMULACAO DA FAMILIA DO PRODUTO
2.1. Informacgdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio da familia
. Teor (%)
Dezgﬁiﬁi‘;ao Nome [UPAC Funcio Numero CAS Nimero CE
Min. Mix.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa
2.2.  Tipo(s) de formulagio
Formulagio(des) Outro liquido (AL), pronto a utilizar
Outro liquido (AL), pronto a utilizar, toalhetes impregnados com
formulagio desinfetante
PARTE II
SEGUNDO NIVEL DE INFORMACAO - META-SPC(S)
META-SPC 1
1. INFORMAC()ES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 1
1.1. Identificador de meta-SPC 1

Identificador

meta SPC 1 perform IPA liquid
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1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio
Namero 1-1
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais
TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais
2. COMPOSI(;AO DE META-SPC 1
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 1
o Teor (%)
Denominagio Nome IUPAC Funcdo Numero CAS Namero CE
comum Min. Max.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa
2.2.  Tipo(s) de formulagdo de meta-SPC 1
Formulacio(des) Outro liquido (AL), pronto a utilizar
3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDA(;()ES DE PRUDENCIA DE META-SPC 1
Adverténcias de perigo Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
Provoca irritacdo ocular grave.
Pode provocar sonoléncia ou vertigens.
Pode provocar pele seca ou gretada por exposicio repetida
Recomendacdes de prudéncia Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes

de igni¢do. — Néo fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Ligacdo a terrajequipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

Utilizar equipamento elétrico/de ventilagio/de iluminagdo a prova de explosio.
Utilizar ferramentas antichispa.

Tomar medidas para evitar acumulacio de cargas eletrostéticas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar protegdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Con-
tinue a enxaguar.

Caso sinta indisposi¢do, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENE-
NOS ou um médico.

Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

Em caso de incéndio: Para extinguir utilizar espuma com resisténcia ao dlcool,
di6xido de carbono ou dgua vaporizada.

Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em/recipiente numa instalagdo de elimina¢do de residuos
aprovada.
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4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 1
4.1. Descricio do uso
Quadro 1. Utilizagdo # 1 — Desinfecdo de superficies - pulverizagio
Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais
Se aplicdvel, uma descri¢do exatada | -
utilizacdo autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: Bactérias
estddio de desenvolvimento) Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacao Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superfi-
cies de trabalho em dreas médicas e ndo médicas, bem como superficies em
salas limpas (classe A/B)
Método(s) de aplicagdo Pulverizacdo
O produto serd pulverizado diretamente na superficie
Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo Pronto a utilizar. N3o aplicar mais de 25 ml/m? - -
Desinfe¢do apds cada processo de produgio e limpeza ou quando necessario
de acordo com o procedimento operacional normalizado (SOP)
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da embalagem | Frasco: 250-1000 ml
materiais de embalagem: poliuretano de alta densidade (HDPE), surlyn/poli-
propileno (PP)
o material de fecho pode ser: PP, polioximetileno (POM), polietileno de baixa
densidade (LDPE), HDPE, polietileno (PE), acetato-vinilo de etileno (EVA),
aco inoxidével, polibutileno tereftalato (PBT), (LD)PE, exp. politetrafluoreti-
leno (PTEFE), polietileno de baixa densidade linear (LLDPE), PE expandido
(EXPPE), PP copolimero
recipiente: 5-10 1
materiais de embalagem: HDPE.
o material de fecho pode ser: HDPE/LDPE
Revolver BAG: 11
materiais de embalagem: EVA
material de fecho: PP/Silicone/EVA
4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Pulverizar o produto pronto a utilizar na superficie e deixar fazer efeito a temperatura ambiente (20 °C £ 2 °C)
durante, pelo menos 1 minuto.
4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Podera ser aplicada a seguinte medida de mitigacdo dos riscos pessoais para o procedimento de reabastecimento, a
ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar protegdo ocular durante o
manuseamento do produto.
4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugles relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

Descrigdo do uso

Quadro 2. Utiliza¢do # 2 — Desinfecio de superficies - limpeza

Tipo de produto

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o esta-
dio de desenvolvimento)

Nome cientifico: Bactérias
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo

Interior

Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superfi-
cies de trabalho em dreas médicas e nio médicas, bem como superficies em
salas limpas (classe A/B)

Método(s) de aplicagio

Limpeza

O produto serd pulverizado ou vertido na superficie e limpo posteriormente
ou o toalhete serd humedecido ao pulverizar ou verter com o produto e
posteriormente o produto deve ser limpo na superficie.

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo

Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m? - -
Desinfecdo apds cada processo de producio e limpeza ou quando necessario
de acordo com o SOP.

Categoria(s) de utilizadores

Industrial
Profissional

Capacidade e material da embalagem

Frasco: 250-1000 ml

materiais de embalagem: HDPE, surlyn/PP

o material de fecho pode ser: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, a¢o inoxidavel,
PBT, (LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, PP copolimero.

recipiente: 5-101

materiais de embalagem: HDPE.

o material de fecho pode ser: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 11

materiais de embalagem: EVA

material de fecho: PP/Silicone/EVA.

Instrugdes especificas de utilizagdo

Pulverizar ou verter o produto pronto a utilizar na superficie e limpar posteriormente ou humedecer um toalhete
com o produto pronto a utilizar ao pulverizar ou verter e limpar posteriormente a superficie. Deixar fazer efeito
durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente (20 °C & 2 °C).

Medidas de mitigacdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigacdo dos riscos pessoais para o procedimento de reabastecimento, a
ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar protecio ocular durante o

manuseamento do produto.
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4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
4.2.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condiges normais de armazenamento
Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.
4.3.  Descri¢do do uso
Quadro 3. Utilizagdo # 3 — Desinfecio de superficies com contacto com alimentos e ra¢des - pulverizacio
Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais
Se aplicavel, uma descri¢do exatada | -
utilizacdo autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: Bactérias
estddio de desenvolvimento) Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Virus
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria
alimentar, incluindo salas limpas (classe A/B)
Método(s) de aplicagdo Pulverizagio
O produto serd pulverizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - -
Desinfecdo apos cada processo de producio e limpeza ou quando necessario
de acordo com o SOP.
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da embalagem | Frasco: 250-1000 ml
materiais de embalagem: HDPE, surlyn/PP
o material de fecho pode ser: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, a¢o inoxidavel,
PBT, (LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, PP copolimero.
recipiente: 5-10 1
materiais de embalagem: HDPE.
o material de fecho pode ser: HDPE/LDPE
Revolver BAG: 11
materiais de embalagem: EVA
material de fecho: PP/Silicone/EVA.
4.3.1. Instrugdes especificas de utilizagdo
Pulverizar o produto pronto a utilizar na superficie e deixar fazer efeito a temperatura ambiente (20 °C £ 2 °C)
durante, pelo menos 1 minuto (atividade bactericida e leveduricida) ou 2 minutos (atividade virucida).
4.3.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigagdo dos riscos pessoais para a desinfe¢do de maquinaria de
processamento alimentar, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar
protecdo ocular durante o manuseamento do produto.
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4.3.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.3.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
4.3.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigGes normais de armazenamento
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.4.  Descricdo do uso
Quadro 4. Utilizagdo # 4 — Desinfecio de superficies com contacto com alimentos e ra¢des - limpeza
Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais
Se aplicavel, uma descrigdo exatada | -
utilizacdo autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo o estd- | Nome cientifico: Bactérias
dio de desenvolvimento) Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Virus
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacdo Interior
Desinfecio de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria
alimentar, incluindo salas limpas (classe A/B)
Método(s) de aplicagio Limpeza
O produto serd pulverizado ou vertido na superficie e limpo posteriormente
ou o toalhete serd humedecido ao pulverizar ou verter com o produto e
posteriormente o produto deve ser limpo na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - -
Desinfe¢do apds cada processo de produgio e limpeza ou quando necessario
de acordo com o SOP.
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da embalagem | Frasco: 250-1000 ml
materiais de embalagem: HDPE, surlyn/PP
o material de fecho pode ser: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, a¢o inoxidavel,
PBT, (LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, PP copolimero.
recipiente: 5-101
materiais de embalagem: HDPE.
o material de fecho pode ser: HDPE/LDPE
Revolver BAG: 11
materiais de embalagem: EVA
material de fecho: PP/Silicone/EVA.
4.4.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Pulverizar o produto pronto a utilizar na superficie e limpar posteriormente ou humedecer um toalhete com o
produto pronto a utilizar ao pulverizar ou verter e limpar posteriormente a superficie. Deixar fazer efeito durante,
pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente (20 °C £ 2 °C).



7.12.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 410/11

4.4.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigacio dos riscos pessoais para a desinfe¢io de maquinaria de
processamento alimentar, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar
protecdo ocular durante o manuseamento do produto.

4.4.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.4.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.4.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

5. INSTRUGOES GERAIS DE UTILIZAGAO () DOS META-SPC 1

5.1. Instrucdes de utilizagdo
Limpar a superficie cuidadosamente antes de utilizar.
Remover a dgua em excesso da superficie antes da desinfe¢do, se apropriado.
Nio aplicar mais de 25 ml/m?
Garantir que humedece completamente as superficies.

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2. Medidas de redugio do risco
O produto s6 pode ser aplicado na desinfe¢do de pequenas superficies.
Garantir uma ventilagio adequada para impedir a formacio de atmosferas explosivas.
Evitar o contacto com os olhos.
Aplicar um funil para o reabastecimento.
Manter fora do alcance das criancas e animais.

Manter as criancas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfecdo. Fornecer uma ventilagio
adequada antes da entrada de criangas e animais nas divisdes tratadas. Isto ndo se aplica a salas de pacientes nos
hospitais.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente
Primeiros socorros:
Em caso de acidente: contacte um centro de informacdo antivenenos ou um médico.

EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicao que nio dificulte a
respiragdo.
Se entrar em contacto com a pele: lavar com dgua. Em caso de irritagdo cutinea: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagio ocular persista:
consulte um médico.

EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

(") As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 1.



L 410/12 Jornal Oficial da Unido Europeia 7.12.2020

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Vida atil: 36 meses
Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local bem ventilado.
Manter ao abrigo da luz solar.

Armazenar a temperatura ambiente no recipiente original.

6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém propan-2-ol (N.° CAS: 67-63-0), tendo sido acordado e utilizado um valor de referéncia europeu
de 129,28 mg/m’ para o utilizador profissional para a avaliagdo de riscos do produto.

7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 1

7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do perform® sterile alcohol IPA
produto perform® classic alcohol IPA
buraton® IPA

perform® advanced alcohol IPA
arcana® IPA

clear IPA

pure IPA

disinfectant IPA

Surface disinfection liquid classic
sterile IPA

mikrozid® sterile liquid

Surface disinfection liquid sterile

BTS 6000
Ntmero da autorizacdo EU-0023656-0001 1-1
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Namero CAS Ntmero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substéncia 67-63-0 200-661-7 63,1
ativa
META-SPC 2

1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 2

1.1. Identificador de meta-SPC 2

Identificador meta SPC 2 perform wipes IPA

1.2.  Sufixo do niimero de autorizacio

Numero 1-2
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1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais
TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais
2. COMPOSICAO DE META-SPC 2
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 2
o Teor (%)
Denominagio Nome IUPAC Funcio Nuamero CAS Nimero CE
comum Min. Max.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa
2.2.  Tipo(s) de formula¢io de meta-SPC 2
Formulagio(Ges) Outro liquido (AL), pronto a utilizar, toalhetes impregnados com
formulagdo desinfetante
3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 2

Adverténcias de perigo

Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposigido repetida

Recomendagdes de prudéncia

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras
fontes de ignicdo. — Néo fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Ligagdo a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento recetor.
Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminagdo a prova de explo-
sdo.

Utilizar ferramentas antichispa.

Tomar medidas para evitar acumulacio de cargas eletrostdticas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar protec¢do ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente
com dgua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVE-
NENOS ou um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Em caso de incéndio: Para extinguir utilizar espuma com resisténcia ao
dlcool, diéxido de carbono ou dgua vaporizada.

Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.
Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em/recipiente numa instalagdo de eliminagdo de resi-
duos aprovada.
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4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 2
4.1. Descricido do uso
Quadro 5. Utilizacio # 1 — Desinfecio de superficies - limpeza
Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais
Se aplicdvel, uma descrigdo exatada | -
utilizacdo autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: Bactérias
estddio de desenvolvimento) Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superfi-
cies de trabalho em dreas médicas e ndo médicas, bem como superficies em
salas limpas (classe A[B)
Método(s) de aplicagdo Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo Toalhetes prontos a utilizar - -
Desinfecdo apés cada processo de producio e limpeza ou quando necessario
de acordo com o SOP.
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da embalagem | Embalagem mole: 1-200 toalhetes
Materiais de embalagem: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; polipropileno biaxial-
mente orientado (BOPP) + polipropileno fundido (CPP)
Bolsa: 10-200 toalhetes
Materiais de embalagem: LDPE/PET
Caixa: 50-200 toalhetes
Materiais de embalagem: HDPE
o material de fecho pode ser PP, PE3385
4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagio
Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente
(20 °C £ 2 °C).
4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
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4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

Descric¢do do uso

Quadro 6. Utilizacio # 2 — Desinfecio de superficies com contacto com alimentos e ra¢des - limpeza

Tipo de produto

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utiliza¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estddio de desenvolvimento)

Nome cientifico: Bactérias
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Virus

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizagdo

Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na indudstria
alimentar, incluindo salas limpas (classe A[B)

Método(s) de aplicagio

Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo

Toalhetes prontos a utilizar - -
Desinfe¢do apds cada processo de produgio e limpeza ou quando necessario
de acordo com o SOP.

Categoria(s) de utilizadores

Industrial
Profissional

Capacidade e material da embalagem

Embalagem mole: 1-200 toalhetes

Materiais de embalagem: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Bolsa: 10-200 toalhetes

Materiais de embalagem: LDPE/PET

Caixa: 50-200 toalhetes

Materiais de embalagem: HDPE

o material de fecho pode ser PP, PE3385

Instrugdes especificas de utilizagdo

Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente

(20 °C + 2 °C).

Medidas de mitigacdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

L 410/15
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4.2.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO () DOS META-SPC 2

5.1. Instrucdes de utilizacio
Limpar a superficie cuidadosamente antes de utilizar.
Remover a dgua em excesso da superficie antes da desinfe¢do, se apropriado.
Garantir que humedece completamente as superficies.

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2.  Medidas de reducio do risco
O produto s6 pode ser aplicado na desinfecdo de pequenas superficies.
Garantir uma ventilagio adequada para impedir a formagdo de atmosferas explosivas.
Evitar o contacto com os olhos.
Manter fora do alcance das criangas e animais.

Manter as criancas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfecio. Fornecer uma ventilagio
adequada antes da entrada de criangas e animais nas divisdes tratadas. Isto ndo se aplica a salas de pacientes nos
hospitais.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Primeiros socorros:
Em caso de acidente: contacte um centro de informacio antivenenos ou um médico.

EM CASO DE INALAGAQ: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicio que nio dificulte a
respiracao.

Se entrar em contacto com a pele: lavar com dgua. Em caso de irritagdo cutinea: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante vdrios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista:
consulte um médico.

EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢6es normais de armazenamento
Vida atil: 24 meses
Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local bem ventilado.
Manter ao abrigo da luz solar.

Armazenar a temperatura ambiente no recipiente original.

6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém propan-2-ol (N.° CAS: 67-63-0), tendo sido acordado e utilizado um valor de referéncia europeu
de 129,28 mg/m’ para o utilizador profissional para a avaliagdo de riscos do produto.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 2.
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 2

7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do
produto

perform classic wipes IPA
buraton® wipes IPA

perform® advanced wipes IPA
arcana® wipes IPA

clear IPA wipes

pure IPA wipes

disinfectant IPA wipes

Surface disinfection wipes classic
perform® sterile wipes [PA
sterile IPA wipes

mikrozid® sterile wipes

Surface disinfection wipes sterile

Ntimero da autorizagdo | EU-0023656-0002 1-2

Denominacdo comum Nome [UPAC Funcdo Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substéincia 67-63-0 200-661-7 63,1
ativa
META-SPC 3
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 3

1.1. Identificador de meta-SPC 3

Identificador meta SPC 3 mikrozid liquid

1.2.  Sufixo do nimero de autorizagio

Ntmero 1-3

1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais
TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta

em seres humanos ou animais

2. COMPOSICAO DE META-SPC 3

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 3

o Teor (%)
Denominagdo Nome IUPAC Fung¢do Namero CAS Nuamero CE
comum Min. Max.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa
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2.2.

4.1.

Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 3

Formulacdo(des) Outro liquido (AL), pronto a utilizar

ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 3

Adverténcias de perigo Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposigdo repetida

Recomendacdes de prudéncia | Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
igni¢do. — Nio fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Ligacdo a terrajequipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminagdo a prova de explosio.
Utilizar ferramentas antichispa.

Tomar medidas para evitar acumulacdo de cargas eletrostdticas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar protecdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
dgua durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for pos-
sivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Em caso de incéndio: Para extinguir utilizar espuma com resisténcia ao dlcool, di6-
xido de carbono ou dgua vaporizada.

Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em/recipiente numa instalagdo de eliminagdo de residuos apro-
vada.

UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 3

Descricio do uso

Quadro 7. Utilizacio # 1 — Desinfecio de superficies - pulverizagio

Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplica¢do direta em seres huma-
nos ou animais

Se aplicavel, uma descricio -
exata da utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
o estddio de desenvolvimento) | Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo Interior

Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superficies de
trabalho em dreas médicas e ndo médicas, bem como superficies em salas limpas
(classe A[B)
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Método(s) de aplicagio Pulverizagio

O produto serd pulverizado diretamente na superficie
Taxa(s) e frequéncia de Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - -
aplicacdo Desinfecdo quando necessério de acordo com o SOP.
Categoria(s) de utilizadores Industrial

Profissional
Capacidade e material da Frasco: 250-1 000 ml
embalagem materiais de embalagem: HDPE, surlyn/PP

o material de fecho pode ser: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, a¢o inoxidével, PBT,
(LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, PP copolimero

recipiente: 5-10 1

materiais de embalagem: HDPE.

o material de fecho pode ser: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 11

materiais de embalagem: EVA

Fecho: PP/Silicone/EVA

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Pulverizar o produto pronto a utilizar na superficie e deixar fazer efeito a temperatura ambiente (20 °C £ 2 °C)
durante, pelo menos 1 minuto.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigacdo dos riscos pessoais para o procedimento de reabastecimento, a
ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar protegdo ocular durante o
manuseamento do produto.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.2.  Descri¢do do uso

Quadro 8. Utiliza¢do # 2 — Desinfecio de superficies - limpeza

Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres huma-
nos ou animais

Se aplicavel, uma descricdo -
exata da utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
oestadio de desenvolvimento) | Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo Interior

Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superficies de
trabalho em 4reas médicas e ndo médicas, bem como superficies em salas limpas
(classe A[B)
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Método(s) de aplicagdo Limpeza
O produto seréd pulverizado ou vertido na superficie e limpo posteriormente ou o
toalhete serd humedecido ao pulverizar ou verter com o produto e posteriormente o
produto deve ser limpo na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?2. - -
aplicacdo Desinfe¢do quando necessério de acordo com o SOP.
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da Frasco: 250-1 000 ml
embalagem materiais de embalagem: HDPE, surlyn/PP
o material de fecho pode ser: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, a¢o inoxidével, PBT,
(LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, PP copolimero
recipiente: 5-10 1
materiais de embalagem: HDPE.
o material de fecho pode ser: HDPE/LDPE
Revolver BAG: 11
materiais de embalagem: EVA
Fecho: PP/Silicone/EVA
4.2.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Pulverizar ou verter o produto pronto a utilizar na superficie e limpar posteriormente ou humedecer um toalhete
com o produto pronto a utilizar ao pulverizar ou verter e limpar posteriormente a superficie. Deixar fazer efeito
durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente (20 °C + 2 °C).
4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigacdo dos riscos pessoais para o procedimento de reabastecimento, a
ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar protecio ocular durante o
manuseamento do produto.
4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
4.2.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigGes normais de armazenamento
Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.
4.3. Descrigio do uso

Quadro 9. Utilizagdo # 3 — Desinfecdo de superficies com contacto com alimentos e ra¢des - pulverizacio

Tipo de produto

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais

Se aplicavel, uma descricdo
exata da utiliza¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo
o estadio de desenvolvimento)

Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Virus

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
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Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria alimentar,
incluindo salas limpas (classe A/B)

Método(s) de aplicagio Pulverizagio

O produto serd pulverizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - -
aplicacdo Desinfecdo quando necessério de acordo com o SOP.
Categoria(s) de utilizadores Industrial

Profissional
Capacidade e material da Frasco: 250-1 000 ml
embalagem materiais de embalagem: HDPE, surlyn/PP

o material de fecho pode ser: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, a¢o inoxidével, PBT,
(LD)PE, exp. PTEE, LLDPE, EXPPE, PP copolimero

recipiente: 5-101

materiais de embalagem: HDPE.

o material de fecho pode ser: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 11

materiais de embalagem: EVA

Fecho: PP/Silicone/EVA

4.3.1. Instrugdes especificas de utilizagio

Pulverizar o produto pronto a utilizar na superficie e deixar fazer efeito a temperatura ambiente (20 °C £ 2 °C)
durante, pelo menos 1 minuto (atividade bactericida e leveduricida) ou 2 minutos (atividade virucida).

4.3.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigagdo dos riscos pessoais para a desinfe¢do de maquinaria de
processamento alimentar, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar
protecdo ocular durante o manuseamento do produto.

4.3.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

4.3.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.3.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

4.4. Descri¢io do uso

Quadro 10. Utilizacio # 4 — Desinfecio de superficies com contacto com alimentos e ra¢des - limpeza

Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais

Se aplicavel, uma descricio -
exata da utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
o estadio de desenvolvimento) | Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Virus

Nome comum: -
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Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria alimentar,
incluindo salas limpas (classe A[B)

Método(s) de aplicagio Limpeza

O produto serd pulverizado ou vertido na superficie e limpo posteriormente ou o
toalhete serd humedecido ao pulverizar ou verter com o produto e posteriormente o
produto deve ser limpo na superficie.

Taxa(s) e frequéncia de Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - -
aplicacdo Desinfecdo quando necessério de acordo com o SOP.
Categoria(s) de utilizadores Industrial

Profissional
Capacidade e material da Frasco: 250-1 000 ml
embalagem materiais de embalagem: HDPE, surlyn/PP

o material de fecho pode ser: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, aco inoxidével, PBT,
(LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, PP copolimero

recipiente: 5-10 1

materiais de embalagem: HDPE.

o material de fecho pode ser: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 11

materiais de embalagem: EVA

material de fecho: PP/Silicone/EVA

4.4.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Pulverizar ou verter o produto pronto a utilizar na superficie e limpar posteriormente ou humedecer um toalhete
com o produto pronto a utilizar ao pulverizar ou verter e limpar posteriormente a superficie. Deixar fazer efeito
durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente (20 °C + 2 °C).

4.4.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigagdo dos riscos pessoais para a desinfecio de maquinaria de
processamento alimentar, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar
protecdo ocular durante o manuseamento do produto.

4.4.3. Quando aplicdvel, as indicacbes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instruges de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.4.4. Quando aplicdvel, as instrucdes relativas d eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.4.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO () DOS META-SPC 3

5.1. Instrugdes de utilizagdo
Limpar a superficie cuidadosamente antes de utilizar.
Remover a dgua em excesso da superficie antes da desinfeco, se apropriado.
Nao aplicar mais de 25 ml/m?
Garantir que humedece completamente as superficies.
Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 3.



7.12.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 410/23

5.2. Medidas de redugio do risco
O produto s6 pode ser aplicado na desinfecdo de pequenas superficies.
Garantir uma ventilagio adequada para impedir a formacio de atmosferas explosivas.
Evitar o contacto com os olhos.
Aplicar um funil para o reabastecimento.
Manter fora do alcance das criancas e animais.

Manter as criancas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfecdo. Fornecer uma ventilagio
adequada antes da entrada de criangas e animais nas divisdes tratadas. Isto ndo se aplica a salas de pacientes nos
hospitais.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente
Primeiros socorros:
Em caso de acidente: contacte um centro de informacio antivenenos ou um médico.

EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posi¢do que ndo dificulte a
respiragdo.

Se entrar em contacto com a pele: lavar com dgua. Em caso de irritagdo cutdnea: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista:
consulte um médico.

EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Vida atil: 36 meses
Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local bem ventilado.
Manter ao abrigo da luz solar.

Armazenar a temperatura ambiente no recipiente original.

6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém propan-2-ol (N.° CAS: 67-63-0), tendo sido acordado e utilizado um valor de referéncia europeu
de 129,28 mg/m’ para o utilizador profissional para a avaliagdo de riscos do produto.

7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 3

7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial mikrozid® classic liquid
do produto mikrozid® IPA liquid
Surface Disinfection liquid pure
Ntimero da EU-0023656-0003 1-3
autorizagdo
Denominacdo Nome IUPAC Funcao Namero CAS Nuamero CE Teor (%)
comum

Propan-2-ol Substéncia ativa | 67-63-0 200-661-7 63,1
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META-SPC 4
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 4
1.1.  Identificador de meta-SPC 4
Identificador meta SPC 4 mikrozid wipes
1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio
Namero 1-4
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais
TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais
2. COMPOSI(;AO DE META-SPC 4
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 4
. Teor (%)
Denominagio Nome IUPAC Fung¢do Numero CAS Numero CE
comum Min. Max.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa
2.2.  Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 4
Formulag¢io(Ges) Outro liquido (AL), pronto a utilizar, toalhetes impregnados com
formulacio desinfetante
3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 4

Adverténcias de perigo

Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritacdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposigdo repetida

Recomendagdes de prudéncia

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
igni¢do. — Nio fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Ligacdo a terrajequipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminagdo a prova de explosio.
Utilizar ferramentas antichispa.

Tomar medidas para evitar acumulacdo de cargas eletrostiticas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar protecdo ocular.
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4.1.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
dgua durante virios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for pos-
sivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Em caso de incéndio: Para extinguir utilizar espuma com resisténcia ao dlcool, di6-
xido de carbono ou dgua vaporizada.

Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em|recipiente numa instalagdo de eliminagdo de residuos apro-
vada.

UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 4

Descricio do uso

Quadro 11. Utilizagdo # 1 — Desinfecio de superficies - limpeza

Tipo de produto

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta em seres huma-
nos ou animais

Se aplicdvel, uma descricdo
exata da utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo
o estadio de desenvolvimento)

Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacio

Interior

Desinfecio de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superficies de
trabalho em dreas médicas e ndo médicas, bem como superficies em salas limpas
(classe A[B)

Método(s) de aplicagdo

Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.

Taxa(s) e frequéncia de
aplicacdo

Toalhetes prontos a utilizar - -
Desinfecio quando necessério de acordo com o SOP.

Categoria(s) de utilizadores

Industrial
Profissional

Capacidade e material da
embalagem

Embalagem mole: 1-200 toalhetes

Materiais de embalagem: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Bolsa: 10-200 toalhetes

Materiais de embalagem: LDPE/PET

Caixa: 50-200 toalhetes

Materiais de embalagem: HDPE

o material de fecho pode ser PP, PE3385

. Instrugbes especificas de utilizagdo

Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente

(20 °C + 2 °C).

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

L 410/25
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4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.2.  Descri¢io do uso
Quadro 12. Utilizacio # 2 — Desinfecio de superficies com contacto com alimentos e ragdes - limpeza
Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais
Se aplicdvel, uma descricdo -
exata da utilizagdo autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
oestddio de desenvolvimento) | Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Virus
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na indstria alimentar,
incluindo salas limpas (classe A/B)
Método(s) de aplicagio Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Toalhetes prontos a utilizar - -
aplicacdo Desinfecdo quando necessério de acordo com o SOP.
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da Embalagem mole: 1-200 toalhetes
embalagem Materiais de embalagem: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Bolsa: 10-200 toalhetes
Materiais de embalagem: LDPE/PET
Caixa: 50-200 toalhetes
Materiais de embalagem: HDPE
o material de fecho pode ser PP, PE3385
4.2.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente
(20 °C + 2 °C).
4.2.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugles relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.2.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;;\O () DOS META-SPC 4

5.1. Instrucdes de utilizagdo
Limpar a superficie cuidadosamente antes de utilizar.
Remover a dgua em excesso da superficie antes da desinfecio, se apropriado.
Garantir que humedece completamente as superficies.

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2.  Medidas de reducio do risco
O produto s6 pode ser aplicado na desinfe¢do de pequenas superficies.
Garantir uma ventilagio adequada para impedir a formagdo de atmosferas explosivas.
Evitar o contacto com os olhos.
Manter fora do alcance das criangas e animais.

Manter as criancas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfecio. Fornecer uma ventilagio
adequada antes da entrada de criangas e animais nas divisdes tratadas. Isto ndo se aplica a salas de pacientes nos
hospitais.

5.3.  Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucoes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente
Primeiros socorros:
Em caso de acidente: contacte um centro de informacio antivenenos ou um médico.

EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicao que nio dificulte a
respiragdo.

Se entrar em contacto com a pele: lavar com dgua. Em caso de irritagdo cutinea: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritacdo ocular persista:
consulte um médico.

EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Vida atil: 24 meses
Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local bem ventilado.
Manter ao abrigo da luz solar.

Armazenar a temperatura ambiente no recipiente original.

6. OUTRAS INFORMACOES
O produto contém propan-2-ol (N.° CAS: 67-63-0), tendo sido acordado e utilizado um valor de referéncia europeu
de 129,28 mg/m’ para o utilizador profissional para a avaliagdo de riscos do produto.

(*) As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 4.
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 4
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do mikrozid® classic wipes
produto mikrozid® IPA wipes
surface disinfection wipes classic
Ntmero da EU-0023656-0004 1-4
autorizagdo
Denominagdo comum | Nome [UPAC Func¢do Namero CAS Namero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1
ativa
META-SPC 5

1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 5

1.1. Identificador de meta-SPC 5

Identificador

meta SPC 5 kodan wipes IPA pro

1.2.  Sufixo do nimero de autorizagio

Numero 1-5

1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais
TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta
em seres humanos ou animais

2. COMPOSICAO DE META-SPC 5

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 5

o Teor (%)
Denominagdo Nome I[UPAC Fung¢do Nimero CAS Numero CE
comum Min. Max.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa

2.2. Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 5

Formulagio(des)

Outro liquido (AL), pronto a utilizar, toalhetes impregnados com
formulagio desinfetante




7.12.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 410/29

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 5

Adverténcias de perigo Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposicio repetida

Recomendagdes de prudéncia | Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
igni¢do. — Nio fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Ligagdo a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminacio a prova de explosio.
Utilizar ferramentas antichispa.

Tomar medidas para evitar acumulagdo de cargas eletrostaticas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar protecdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
dgua durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for pos-
sivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Em caso de incéndio: Para extinguir utilizar espuma com resisténcia ao dlcool, di6-
xido de carbono ou dgua vaporizada.

Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em|recipiente numa instalagdo de eliminagdo de residuos apro-
vada.

4, UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 5

4.1. Descri¢io do uso

Quadro 13. Utilizagdo # 1 — Desinfecio de superficies - limpeza

Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta em seres huma-
nos ou animais

Se aplicavel, uma descricdo -
exata da utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
o estddio de desenvolvimento) | Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizagdo Interior

Desinfe¢do de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superficies de
trabalho em dreas médicas e ndo médicas, bem como superficies em salas limpas
(classe A[B)

Método(s) de aplicagio Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.

Taxa(s) e frequéncia de Toalhetes prontos a utilizar - - -
aplicacdo
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4.2.

Categoria(s) de utilizadores

Industrial
Profissional

Capacidade e material da
embalagem

Embalagem mole: 1-200 toalhetes

Materiais de embalagem: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Bolsa: 10-200 toalhetes

Materiais de embalagem: LDPE/PET

Caixa: 50-200 toalhetes

Materiais de embalagem: HDPE

o material de fecho pode ser PP, PE3385

. Instrugbes especificas de utilizagdo

Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente

(20 °C * 2 °C).

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

para proteger o ambiente

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

Descricio do uso

Quadro 14. Utilizagdo # 2 — Desinfecio de superficies com contacto com alimentos e ra¢des - limpeza

Tipo de produto

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais

Se aplicavel, uma descricdo
exata da utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo
o estddio de desenvolvimento)

Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Virus

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacio

Interior
Desinfe¢do de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria alimentar,
incluindo salas limpas (classe A/B)

Método(s) de aplicagdo

Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.

Taxa(s) e frequéncia de
aplicacdo

Toalhetes prontos a utilizar - - -
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Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da Embalagem mole: 1-200 toalhetes
embalagem Materiais de embalagem: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP

Bolsa: 10-200 toalhetes

Materiais de embalagem: LDPE/PET
Caixa: 50-200 toalhetes

Materiais de embalagem: HDPE

o material de fecho pode ser PP, PE3385

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente
(20°C 2 °C).

4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.2.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO () DOS META-SPC 5

5.1. Instrucdes de utilizacio
Limpar a superficie cuidadosamente antes de utilizar.
Remover a dgua em excesso da superficie antes da desinfecio, se apropriado.
Garantir que humedece completamente as superficies.

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2.  Medidas de reducio do risco
O produto s6 pode ser aplicado na desinfegdo de pequenas superficies.
Garantir uma ventila¢do adequada para impedir a formacio de atmosferas explosivas.
Evitar o contacto com os olhos.
Manter fora do alcance das criancas e animais.

Manter as criancas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfe¢do. Fornecer uma ventilacdo
adequada antes da entrada de criancas e animais nas divisdes tratadas. Isto ndo se aplica a salas de pacientes nos hospitais.

5.3.  Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Primeiros socorros:
Em caso de acidente: contacte um centro de informacio antivenenos ou um médico.
EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicdo que nio dificulte a

respiragdo.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 5.
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Se entrar em contacto com a pele: lavar com dgua. Em caso de irritagdo cutinea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante vdrios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista:
consulte um médico.
EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Vida atil: 24 meses
Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local bem ventilado.
Manter ao abrigo da luz solar.
Armazenar a temperatura ambiente no recipiente original.

6. OUTRAS INFORMACOES
O produto contém propan-2-ol (N.° CAS: 67-63-0), tendo sido acordado e utilizado um valor de referéncia europeu
de 129,28 mg/m’ para o utilizador profissional para a avalia¢do de riscos do produto.

7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMAC;\O: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 5

7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do kodan® wipes pure
produto schiilke® classic wipes
Ntmero da EU-0023656-0005 1-5
autorizagdo
Denominagdo comum | Nome IUPAC Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 63,1

ativa

META-SPC 6

1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 6

1.1.  Identificador de meta-SPC 6
Identificador meta SPC 6 kodan wipes IPA

1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio

Numero 1-6
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1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais
TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais
2. COMPOSICAO DE META-SPC 6
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 6
Teor (%)
Denomina¢do comum Nome IUPAC Funcao Namero CAS Nimero CE
Min. Mix.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa
2.2.  Tipo(s) de formulacio de meta-SPC 6
Formulagdo(des) Outro liquido (AL), pronto a utilizar, toalhetes impregnados com
formulagio desinfetante
3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDA(;OES DE PRUDENCIA DE META-SPC 6

Adverténcias de perigo Liquido e vapor facilmente inflaméveis.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposigdo repetida

Recomendacdes de prudéncia | Se for necessério consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo.
Manter fora do alcance das criancas.

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
igni¢do. — Ndo fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Ligacdo a terrajequipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminagdo a prova de explosio.
Utilizar ferramentas antichispa.

Tomar medidas para evitar acumulacio de cargas eletrostdticas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posi¢do que ndo dificulte a respiracio.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
dgua durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for pos-
sivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Em caso de incéndio: Para extinguir utilizar espuma com resisténcia ao dlcool, di-
xido de carbono ou dgua vaporizada.

Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em/recipiente numa instalagio de eliminacio de residuos aprovada.
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4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 6
4.1. Descricio do uso
Quadro 15. Utilizagdo # 1 — Desinfecio de superficies - limpeza
Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta em seres huma-
nos ou animais
Se aplicavel, uma descricio -
exata da utiliza¢do autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
oestddio de desenvolvimento) | Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacao Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superficies de
trabalho em 4reas médicas e ndo médicas, bem como superficies em salas limpas
(classe A[B)
Método(s) de aplicagio Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Toalhetes prontos a utilizar - - -
aplicacdo
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Pablico em geral (ndo profissional)
Capacidade e material da Embalagem mole: 1-200 toalhetes
embalagem Materiais de embalagem: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Bolsa: 10-200 toalhetes
Materiais de embalagem: LDPE/PET
Caixa: 50-200 toalhetes
Materiais de embalagem: HDPE
o material de fecho pode ser PP, PE3385
4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente
(20 °C £ 2 °C).
4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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4.2.  Descricdo do uso
Quadro 16. Utilizagdo # 2 — Desinfecio de superficies com contacto com alimentos e ra¢des - limpeza
Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais
Se aplicével, uma descri¢do -
exata da utilizagdo autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias, incluindo Mycobacterium tuberculosis
o estddio de desenvolvimento) | Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Virus
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacdo Interior
Desinfe¢do de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria alimentar,
incluindo salas limpas (classe A/B)
Método(s) de aplicagio Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Toalhetes prontos a utilizar - - -
aplicacdo
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Pablico em geral (ndo profissional)
Capacidade e material da Embalagem mole: 1-200 toalhetes
embalagem Materiais de embalagem: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Bolsa: 10-200 toalhetes
Materiais de embalagem: LDPE/PET
Caixa: 50-200 toalhetes
Materiais de embalagem: HDPE
o material de fecho pode ser PP, PE3385
4.2.1. Instrugdes especificas de utilizagdo
Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente
(20 °C £ 2°C).
4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugles relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
4.2.5. Quando aplicdvel, as condi¢des de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO (9 Dos Meta-SPC 6
5.1. Instrucdes de utilizacio
Limpar a superficie cuidadosamente antes de utilizar.
Remover a dgua em excesso da superficie antes da desinfe¢o, se apropriado.
Garantir que humedece completamente as superficies.
Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.
5.2. Medidas de reducio do risco
O produto s6 pode ser aplicado na desinfe¢do de pequenas superficies.
Garantir uma ventilagio adequada para impedir a formacio de atmosferas explosivas.
Evitar o contacto com os olhos.
Manter fora do alcance das criancas e animais.
Manter as criangas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfecdo. Fornecer uma ventilacio
adequada antes da entrada de criangas e animais nas divisdes tratadas. Isto ndo se aplica a salas de pacientes nos
hospitais.
5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente
Primeiros socorros:
Em caso de acidente: contacte um centro de informacio antivenenos ou um médico.
EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicao que nio dificulte a
respiragdo.
Se entrar em contacto com a pele: lavar com dgua. Em caso de irritagdo cutinea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritacdo ocular persista:
consulte um médico.
EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.
5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem
5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Vida atil: 24 meses
Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local bem ventilado.
Manter ao abrigo da luz solar.
Armazenar a temperatura ambiente no recipiente original.
6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém propan-2-ol (N.° CAS: 67-63-0), tendo sido acordado e utilizado um valor de referéncia europeu
de 129,28 mg/m’ para o utilizador profissional para a avaliagdo de riscos do produto.

(®) As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente sec¢do sio vélidas

para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 6.
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 6

7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do schiilke Hygiene-Tiicher
produto SOS Desinfizierende Feuchttiicher
SOS Hygiene-Tiicher

kodan® clean comfort wipes
schiilke clean comfort wipes
Hygiene-Tiicher
Desinfizierende Feuchttiicher
Desinfektionstiicher

clean comfort wipes
disinfecting wipes

Namero da EU-0023656-0006 1-6
autorizagao
Denominacdo Nome IUPAC Fungao Nimero CAS Niimero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1
ativa
META-SPC 7

1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 7

1.1. Identificador de meta-SPC 7

Identificador meta SPC 7 Antily SD

1.2.  Sufixo do nitmero de autorizagio

Numero 1-7

1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta
em seres humanos ou animais

2. COMPOSICAO DE META-SPC 7

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 7

s Teor (%)
Denominagdo Nome IUPAC Fung¢do Numero CAS Numero CE
comum Min. Max.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa
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2.2.

4.1.

Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 7

Formulagio(Ges) Outro liquido (AL), pronto a utilizar

ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 7

Adverténcias de perigo Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritacdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposigdo repetida

Recomendacdes de prudéncia | Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignicdo. — Nio fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Ligagdo a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminacdo a prova de explosio.
Utilizar ferramentas antichispa.

Tomar medidas para evitar acumulacio de cargas eletrostaticas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar protegdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
dgua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for pos-
sivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

Em caso de incéndio: Para extinguir utilizar espuma com resisténcia ao dlcool, did-
xido de carbono ou dgua vaporizada.

Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em|recipiente numa instalagdo de eliminagdo de residuos apro-
vada.

UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 7

Descrigdo do uso

Quadro 17. Utilizacdo # 1 — Desinfecdo de superficies - pulverizacio

Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres huma-
nos ou animais

Se aplicdvel, uma descricdo -
exata da utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias
oestddio de desenvolvimento) | Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo Interior

Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superficies de
trabalho em dreas médicas e ndo médicas, bem como superficies em salas limpas
(classe A[B)
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Método(s) de aplicagio Pulverizagio
O produto serd pulverizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - - -
aplicacdo
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da Frasco: 125-1 000 ml
embalagem materiais de embalagem: HDPE
Material da tampa tipo «clack»: PP; Pulverizador de vaporizagio fina: sistema com-
plexo (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, aco inoxiddvel); Cabeca de pulverizagdo: sistema
complexo (PP, PE, POM, 6leo sintético, 6leo de silicone)
4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Pulverizar o produto pronto a utilizar nas superficies e deixar fazer efeito durante pelo menos 1 minuto a
temperatura ambiente (20 °C % 2 °C).
4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Podera ser aplicada a seguinte medida de mitigacdo dos riscos pessoais para o procedimento de reabastecimento, a
ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar protegdo ocular durante o
manuseamento do produto.
4.1.3. Quando aplicdvel, as indicacbes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugbes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas d eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.2.  Descrigio do uso

Quadro 18. Utilizagdo # 2 — Desinfecio de superficies - limpeza

Tipo de produto

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres huma-
nos ou animais

Se aplicavel, uma descricio
exata da utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo
o estddio de desenvolvimento)

Nome cientifico: Bactérias
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizagdo

Interior

Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superficies de
trabalho em dreas médicas e ndo médicas, bem como superficies em salas limpas
(classe A[B)

Método(s) de aplicagdo

Limpeza
O produto é aplicado nos toalhetes ao verter, pulverizar ou mergulhar e a superficie
é bem limpa com o toalhete embebido posteriormente (limpeza a hiimido).
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Taxa(s) e frequéncia de Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - - -
aplicacdo
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da Frasco: 125-1 000 ml
embalagem materiais de embalagem: HDPE

Material da tampa tipo «clack»: PP

Pulverizador de vaporizagio fina: sistema complexo (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, aco
inoxidével);

Cabega de pulverizagio: sistema complexo (PP, PE, POM, 6leo sintético, 6leo de sili-
cone)

Recipiente: 5-30 1

materiais de embalagem: HDPE

material de fecho: HDPE

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Aplicar o produto pronto a utilizar nos toalhetes ao verter, pulverizar ou mergulhar e limpar bem a superficie com o
toalhete hiimido (limpeza a hiimido). Deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente
(20°C 2 °CQ).

4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigacdo dos riscos pessoais para o procedimento de reabastecimento, a
ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar protecio ocular durante o
manuseamento do produto.

4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.2.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.3. Descricio do uso

Quadro 19. Utilizagio # 3 — Desinfe¢do de superficies com contacto com alimentos e ragdes - pulverizacio

Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais

Se aplicdvel, uma descri¢do -
exata da utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias
oestddio de desenvolvimento) | Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Virus

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria alimentar,
incluindo salas limpas (classe A/B)
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Método(s) de aplicagio Pulverizagio

O produto serd pulverizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - - -
aplicacdo
Categoria(s) de utilizadores Industrial

Profissional
Capacidade e material da Frasco: 125-1 000 ml
embalagem materiais de embalagem: HDPE

Material da tampa tipo «clack»: PP

Pulverizador de vaporizacio fina: sistema complexo (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, aco
inoxidével)

Cabeca de pulverizagio: sistema complexo (PP, PE, POM, 6leo sintético, dleo de sili-
cone)

4.3.1. Instrugdes especificas de utilizagio

Pulverizar o produto pronto a utilizar na superficie e deixar fazer efeito a temperatura ambiente (20 °C £ 2 °C)
durante, pelo menos 1 minuto (atividade bactericida e leveduricida) ou 2 minutos (atividade virucida).

4.3.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigagio dos riscos pessoais para a desinfe¢do de maquinaria de
processamento alimentar, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar
protecdo ocular durante o manuseamento do produto.

4.3.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

4.3.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.3.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.4.  Descricdo do uso

Quadro 20. Utilizacio # 4 — Desinfecdo de superficies com contacto com alimentos e ragdes - limpeza

Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais

Se aplicavel, uma descricio -
exata da utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias
oestddio de desenvolvimento) | Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Virus

Nome comum: -

Estadio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria alimentar,
incluindo salas limpas (classe A/B)
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Método(s) de aplicagio Limpeza
O produto é aplicado nos toalhetes ao verter, pulverizar ou mergulhar e a superficie
é bem limpa com o toalhete embebido posteriormente (limpeza a hiimido).

Taxa(s) e frequéncia de Pronto a utilizar. Ndo aplicar mais de 25 ml/m?. - - -
aplicacdo
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da Frasco: 125-1 000 ml
embalagem materiais de embalagem: HDPE

Material da tampa tipo «clack»: PP

Pulverizador de vaporizagio fina: sistema complexo (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, aco
inoxiddvel)

Cabega de pulverizagio: sistema complexo (PP, PE, POM, 6leo sintético, 6leo de sili-
cone)

Recipiente: 5-30 1

materiais de embalagem: HDPE

material de fecho: HDPE

4.4.1. Instrugdes especificas de utilizagio
Aplicar o produto pronto a utilizar nos toalhetes ao verter, pulverizar ou mergulhar e limpar bem a superficie com o
toalhete himido (limpeza a hdmido). Deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente
(20 °C £ 2°C).

4.4.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Poderd ser aplicada a seguinte medida de mitigagdo dos riscos pessoais para a desinfe¢do de maquinaria de
processamento alimentar, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: Usar
protecdo ocular durante o manuseamento do produto.

4.4.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.4.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.4.5. Quando aplicdvel, as condiges de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO () DOS META-SPC 7

5.1. Instrugdes de utilizagdo
Limpar a superficie cuidadosamente antes de utilizar.
Remover a dgua em excesso da superficie antes da desinfecio, se apropriado.
Nao aplicar mais de 25 ml/m?
Garantir que humedece completamente as superficies.

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2.  Medidas de reducio do risco
O produto s6 pode ser aplicado na desinfegdo de pequenas superficies.
Garantir uma ventilagdo adequada para impedir a formacio de atmosferas explosivas.
Evitar o contacto com os olhos.
Aplicar um funil para o reabastecimento.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 7.
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Manter fora do alcance das criangas e animais.
Manter as criangas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfecdo. Fornecer uma ventilagio adequada
antes da entrada de criangas e animais nas divisdes tratadas. Isto ndo se aplica a salas de pacientes nos hospitais.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente
Primeiros socorros:
Em caso de acidente: contacte um centro de informagdo antivenenos ou um médico.
EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicio que ndo dificulte a
respiragdo.
Se entrar em contacto com a pele: lavar com dgua. Em caso de irritagdo cutdnea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante vdrios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista:
consulte um médico.
EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposi¢do, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Vida atil: 36 meses
Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local bem ventilado.
Manter ao abrigo da luz solar.
Armazenar a temperatura ambiente no recipiente original.

6. OUTRAS INFORMACOES
O produto contém propan-2-ol (N.° CAS: 67-63-0), tendo sido acordado e utilizado um valor de referéncia europeu
de 129,28 mg/m’ para o utilizador profissional para a avaliagdo de riscos do produto.

7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMA(;AO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 7

7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Antily 5
produto
Namero da autorizagdo | EU-0023656-0007 1-7
Denomina¢do comum | Nome IUPAC Funcao Nuamero CAS Ntmero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1

ativa
7.2. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do Antily 6

produto

Namero da autorizacio | EU-0023656-0008 1-7

Denomina¢do comum | Nome IUPAC Fungdo Ntmero CAS Ntamero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1

ativa
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META-SPC 8
1. INFORMAC()ES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 8
1.1. Identificador de meta-SPC 8
Identificador meta SPC 8 AntiLy SD wipes
1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio
Nuamero 1-8
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais
TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais
2. COMPOSICAO DE META-SPC 8
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 8
s Teor (%)
Denominagio Nome IUPAC Fungdo Nuamero CAS Nuamero CE
comum Min. Méx.
Propan-2-ol Substéncia 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
ativa
2.2.  Tipo(s) de formula¢io de meta-SPC 8
Formulagio(Ges) Outro liquido (AL), pronto a utilizar, toalhetes impregnados com
formulacio desinfetante
3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDA(;()ES DE PRUDENCIA DE META-SPC 8

Adverténcias de perigo Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposigdo repetida

Recomendacdes de prudéncia | Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
igni¢do. — Nio fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Ligacdo a terrajequipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminagdo a prova de explosio.
Utilizar ferramentas antichispa.

Tomar medidas para evitar acumulacdo de cargas eletrostiticas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar prote¢do ocular.
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SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
dgua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for pos-
sivel. Continue a enxaguar. 3
Caso sinta indisposic¢do, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.
Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.
Em caso de incéndio: Para extinguir utilizar espuma com resisténcia ao dlcool, did-
xido de carbono ou dgua vaporizada.
Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.
Armazenar em local fechado a chave.
Eliminar o contetido em/recipiente numa instalagio de eliminagdo de residuos apro-
vada.
4. UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 8
41. Descricdo do uso
Quadro 21. Utilizacio # 1 — Desinfecio de superficies - limpeza
Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta em seres huma-
Nnos ou animais
Se aplicavel, uma descricdo -
exata da utilizacdo autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias
oestddio de desenvolvimento) | Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacdo Interior
Desinfecio de superficies ndo porosas limpas, tais como pequenas superficies de
trabalho em dreas médicas e ndo médicas, bem como superficies em salas limpas
(classe A[B)
Métodof(s) de aplicacio Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Toalhetes prontos a utilizar - - -
aplicacdo
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da Lata: 100-150 toalhetes
embalagem Embalagens: HDPE
Material de fecho: HDPE
Embalagem: 100-150 toalhetes
Embalagens: PET/PE
4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente

(20 °C + 2 °C).

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento
Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.
4.2.  Descrigio do uso
Quadro 22. Utilizagdo # 2 — Desinfecio de superficies com contacto com alimentos e ra¢des - limpeza
Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais
Se aplicavel, uma descricdo -
exata da utiliza¢do autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo | Nome cientifico: Bactérias
oestadio de desenvolvimento) | Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: Virus
Nome comum: -
Estadio de desenvolvimento: -
Campos de utilizacdo Interior
Desinfe¢do de superficies ndo porosas limpas em cozinhas e na inddstria alimentar,
incluindo salas limpas (classe A/B)
Método(s) de aplicagio Limpeza
O produto serd utilizado diretamente na superficie.
Taxa(s) e frequéncia de Toalhetes prontos a utilizar - - -
aplicacdo
Categoria(s) de utilizadores Industrial
Profissional
Capacidade e material da Lata: 100-150 toalhetes
embalagem Embalagens: HDPE
Material de fecho: HDPE
Embalagem: 100-150 toalhetes
Embalagens: PET/PE
4.2.1. Instrugdes especificas de utilizagdo
Limpar bem a superficie com o toalhete e deixar fazer efeito durante, pelo menos, 5 minutos a temperatura ambiente
(20 °C £ 2°C).
4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugles relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.2.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO (*)y DOS META-SPC 8

5.1. Instrucdes de utilizagdo
Limpar a superficie cuidadosamente antes de utilizar.
Remover a dgua em excesso da superficie antes da desinfecio, se apropriado.
Garantir que humedece completamente as superficies.

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2.  Medidas de reducio do risco
O produto s6 pode ser aplicado na desinfe¢do de pequenas superficies.
Garantir uma ventilagio adequada para impedir a formagdo de atmosferas explosivas.
Evitar o contacto com os olhos.
Manter fora do alcance das criangas e animais.

Manter as criancas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfecio. Fornecer uma ventilagio
adequada antes da entrada de criangas e animais nas divisdes tratadas. Isto ndo se aplica a salas de pacientes nos
hospitais.

5.3.  Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucoes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente
Primeiros socorros:
Em caso de acidente: contacte um centro de informacio antivenenos ou um médico.

EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicao que nio dificulte a
respiragdo.

Se entrar em contacto com a pele: lavar com dgua. Em caso de irritagdo cutinea: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritacdo ocular persista:
consulte um médico.

EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Vida atil: 24 meses
Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local bem ventilado.
Manter ao abrigo da luz solar.

Armazenar a temperatura ambiente no recipiente original.

6. OUTRAS INFORMACOES
O produto contém propan-2-ol (N.° CAS: 67-63-0), tendo sido acordado e utilizado um valor de referéncia europeu
de 129,28 mg/m’ para o utilizador profissional para a avaliagdo de riscos do produto.

(®) As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 8.
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 8
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Antily 5 wipes
produto
Ntmero da EU-0023656-0009 1-8
autorizacdo
Denominagdo comum | Nome IUPAC Fungao Nuamero CAS Nimero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 63,1
ativa
7.2. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do
produto

Antily 6 wipes

Nimero da EU-0023656-0010 1-8

autorizac¢do

Denominagdo comum | Nome [UPAC Func¢do Namero CAS Namero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 63,1

ativa
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2020/1992 DA COMISSAO
de 2 de dezembro de 2020

que altera o Regulamento (CE) n.° 474/2006 no que respeita a lista das transportadoras aéreas objeto
de uma proibicdo de operagio ou sujeitas a restri¢des operacionais na Unido

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 2111/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro de 2005,
relativo ao estabelecimento de uma lista comunitaria das transportadoras aéreas que sdo objeto de uma proibigdo de
operagdo na Comunidade e a informagdo dos passageiros do transporte aéreo sobre a identidade da transportadora aérea
operadora, e que revoga o artigo 9.° da Diretiva 2004/36/CE ('), nomeadamente o artigo 4.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 474/2006 da Comissdo (? estabelece a lista das transportadoras aéreas que sdo objeto de
uma proibigdo de operag¢do na Unido.

Alguns Estados-Membros e a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviacio («a Agéncia») comunicaram a
Comissdo, nos termos do artigo 4.°, n.* 3, do Regulamento (CE) n.° 2111/2005, informagdes pertinentes para a
atualizacdo dessa lista. Os paises terceiros e as organizacdes internacionais também forneceram informacdes
pertinentes. As informacdes fornecidas contribuem para decidir se a lista necessita de ser atualizada.

A Comissio informou todas as transportadoras aéreas em causa, diretamente ou através das autoridades
responsaveis pela sua supervisdo regulamentar, sobre os factos e as consideragdes essenciais que estariam na base de
uma decisio destinada a impor-lhes uma proibi¢io de operagdo na Unido ou a alterar as condi¢des de uma proibigio
de operacdo imposta a uma transportadora aérea incluida na lista constante dos anexos A e B do Regulamento (CE)
n.° 474/2006.

A Comissdo concedeu as transportadoras aéreas em causa a possibilidade de consultarem todos os documentos
relevantes comunicados pelos Estados-Membros, de apresentarem as suas observagdes por escrito e de fazerem uma
exposicdo oral a Comissdo e ao comité instituido pelo Regulamento (CE) n.° 2111/2005 («Comité da Seguranga
Aérea da UE»).

A Comissdo informou o Comité da Seguranga Aérea da UE das consultas conjuntas em curso, ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 2111/2005 e do Regulamento (CE) n.* 473/2006 da Comissdo (°), com as autoridades
competentes e as transportadoras aéreas da Bielorrtssia, da Reptiblica Dominicana, do Cazaquistdo, da Moldévia, do
Paquistdo e da Rissia. A Comissdo informou também o Comité da Seguranca Aérea da UE sobre a situagdo em
matéria de seguranca da aviagdo na Arménia, no Congo (Brazzaville), na Guiné Equatorial, na Indonésia e no
Quirguistao.

A Agéncia prestou informagdes a Comissdo e ao Comité da Seguranca Aérea da UE sobre as avaliagdes técnicas
realizadas para efeitos da avaliagdo inicial e da monitorizagdo continua das autoriza¢des dos operadores de paises
terceiros (<T'CO») emitidas ao abrigo do disposto no Regulamento (UE) n.° 452/2014 da Comisséo (*).

JOL 344 de 27.12.2005, p. 15.

Regulamento (CE) n.° 4742006 da Comissdo, de 22 de margo de 2006, que estabelece a lista comunitdria das transportadoras aéreas
que sdo objeto de uma proibicio de operacio na Comunidade, prevista no Capitulo II do Regulamento (CE) n.° 2111/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 84 de 23.3.2006, p. 14).

Regulamento (CE) n.° 473/2006 da Comissdo, de 22 de margo de 2006, que estabelece regras de execucdo para a lista comunitaria de
transportadoras aéreas que sdo objeto de uma proibicdo de operacdo na Comunidade, prevista no capitulo Il do Regulamento (CE)
n.° 2111/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 84 de 23.3.2006, p. 8).

Regulamento (UE) n.° 452/2014 da Comissdo, de 29 de abril de 2014, que estabelece os requisitos técnicos e os procedimentos
administrativos para as operagdes aéreas dos operadores de paises terceiros, em conformidade com o Regulamento (CE) n. 216/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 133 de 6.5.2014, p. 12).
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(11)

A Agéncia também comunicou a Comissdo e ao Comité da Seguranca Aérea da UE os resultados das inspegdes nas
plataformas de estacionamento decorrentes do programa de Avaliagio da Seguranca de Aeronaves Estrangeiras
(«<SAFA»), efetuadas ao abrigo do programa de inspecdes na plataforma de estacionamento nos termos do
Regulamento (UE) n.° 965/2012 da Comissdo (*).

Além disso, a Agéncia informou a Comissdo e o Comité da Seguranca Aérea da UE sobre os projetos de assisténcia
técnica desenvolvidos nos paises terceiros abrangidos por uma proibicdo de operagdo ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 474/2006. Além disso, a Agéncia prestou igualmente informagdes sobre os planos e os pedidos de reforgo
de assisténcia técnica e de cooperagdo com o objetivo de melhorar a capacidade administrativa e técnica das
autoridades da aviacdo civil em paises terceiros, para os ajudar a solucionar problemas de incumprimento das
normas internacionais de aviacdo civil aplicdveis. Os Estados-Membros foram convidados a responder a esses
pedidos, numa base bilateral, em coordena¢do com a Comissdo e a Agéncia. Neste contexto, a Comissdo reiterou a
utilidade de informar a comunidade aerondutica internacional, designadamente através da Parceria de Assisténcia a
Implementacdo da Seguranga da Aviagdo da Organizagdo da Aviacdo Civil Internacional («<OACI»), sobre a
assisténcia técnica fornecida aos paises terceiros pela Unido e pelos Estados-Membros, para melhorar a seguranca da
aviacio no mundo.

O Eurocontrol prestou informagdes a Comissdo e ao Comité da Seguranga Aérea da UE sobre a situagdo das fungdes
de alerta do programa SAFA e dos TCO (operadores de paises terceiros), informagdes essas que incluiram dados
estatisticos sobre as mensagens de alerta relativas as transportadoras aéreas objeto de proibigao.

Transportadoras aéreas da Unido

Na sequéncia da andlise pela Agéncia das informacdes recolhidas no decurso de inspecdes efetuadas nas plataformas
de estacionamento a aeronaves de transportadoras aéreas da Unido e das inspe¢des de normalizacio realizadas pela
Agéncia, completadas com informagdes obtidas durante as inspegdes e auditorias especificas levadas a efeito pelas
autoridades da aviagdo nacionais, varios Estados-Membros adotaram certas medidas de execugdo, que comunicaram
a Comissdo e ao Comité da Seguranca Aérea da UE.

Os Estados-Membros reiteraram que estavam preparados para adotar as medidas necessdrias sempre que as
informagdes de seguranca pertinentes indiciassem riscos iminentes de seguranca, decorrentes do incumprimento
das normas de seguranga pertinentes pelas transportadoras aéreas da Unido.

Transportadoras aéreas da Bielorrissia

As transportadoras aéreas da Bielorrissia nunca foram incluidas no anexo A ou B do Regulamento (CE) n.° 474/
12006.

A Comissio continuou a acompanhar os progressos realizados pela autoridade competente da Bielorrissia,
nomeadamente o Departamento da Aviacdo da Bielorrissia (<AD-BLR»), no sentido do reforco das suas capacidades
para assegurar que as operagdes das transportadoras aéreas certificadas na Bielorrissia sejam conduzidas em
conformidade com as normas de seguranga internacionais.

Em 8 de outubro de 2020, a Comissdo, a Agéncia e os representantes do AD-BLR realizaram uma reunido técnica
para discutir as medidas adotadas pelo AD-BLR, incluindo as que se destinam a resolver os problemas de seguranga
identificados pela Agéncia durante as suas avalia¢des técnicas efetuadas no quadro da avaliacdo inicial e do controlo
continuo das autorizagdes de TCO nos termos do Regulamento (UE) n.° 452/2014 da Comissdo.

Durante essa reunido, o AD-BLR forneceu informagdes sobre a sua nova estrutura organizativa, incluindo o
recrutamento e a formagdo do pessoal, o funcionamento do seu departamento da qualidade, o estado da
recertificagdo das transportadoras aéreas certificadas pelo AD-BLR e as limitacdes tempordrias que impds a algumas
transportadoras aéreas, bem como sobre as atividades realizadas no dmbito do seu programa de vigilancia. O
AD-BLR observou igualmente que a aplicagdo do plano de medidas corretivas elaborado em resposta as deficiéncias
identificadas durante a visita de avaliagdo da Unido no local, em marco de 2019, foi concluida.

() Regulamento (UE) n.° 965/2012 da Comissdo, de 5 de outubro de 2012, que estabelece os requisitos técnicos e os procedimentos
administrativos para as operagdes aéreas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 296 de 25.10.2012, p. 1).
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(16) Em 17 de novembro de 2020, a Comissdo informou o Comité da Seguranga Aérea da UE sobre as explicagdes
fornecidas pelo AD-BLR. Nesta base, ainda que subsistam deficiéncias no que diz respeito a determinadas
transportadoras aéreas certificadas pelo AD-BLR, que necessitam de ser corrigidas, tais como a nio adaptacdo do
programa de manutengdo ao tipo de operagdes da aeronave ou deficiéncias identificadas na gestdo dos
componentes de substitui¢do e de vida util limitada, ndo justificam a inclusdo dessas transportadoras aéreas no
anexo A do Regulamento (CE) n.° 474/2006.

(17) De acordo com os critérios comuns estabelecidos no anexo do Regulamento (CE) n.® 2111/2005, a Comissdo
considera, por conseguinte, ndo haver atualmente, no que respeita as transportadoras aéreas da Bielorrissia,
fundamento para alterar a lista das transportadoras aéreas objeto de uma proibigdo de operagdo na Unido.

(18) Os Estados-Membros devem continuar a verificar o cumprimento efetivo pelas transportadoras aéreas da
Bielorrissia das normas de seguranca internacionais pertinentes, atribuindo prioridade as inspe¢des nas plataformas
de estacionamento dessas transportadoras aéreas, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 965/2012.

(19) Caso surjam informagdes de seguranca pertinentes que indiciem riscos de seguranca iminente decorrentes do
incumprimento das normas de seguranga internacionais, a Comissio poderd ver-se obrigada a tomar novas
medidas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 2111/2005.

Transportadoras aéreas da Repiiblica Dominicana

(20)  As transportadoras aéreas da Reptblica Dominicana nunca foram incluidas no anexo A ou B do Regulamento (CE)
n.° 474/2006.

(21) Entre 27 e 31 de janeiro de 2020, representantes da Comissdo, da Agéncia e dos Estados-Membros na Reptiblica
Dominicana realizaram uma visita de avaliagdo da Unido no local as instala¢des do Instituto Dominicano de
Aviacién Civil (IDAC»). Embora os resultados dessa visita tenham revelado que o IDAC tinha capacidade para
supervisionar as atividades de aviagdo na Reptiblica Dominicana, foram identificadas vérias lacunas no sistema de
supervisdo da seguranca. No entanto, essas lacunas ndo suscitam preocupagdes imediatas em matéria de seguranca.
O IDAC desenvolveu um plano de medidas corretivas para corrigir as deficiéncias identificadas e enviou-o a
Comissdo em 15 de abril de 2020.

(22) Em 4 de novembro de 2020, o IDAC apresentou um relatdrio intercalar sobre a aplicac¢do do seu plano de medidas
corretivas. Esse relatdrio intercalar forneceu informagdes pormenorizadas sobre cada deficiéncia identificada, tais
como a andlise das causas profundas, as medidas corretivas aplicadas e os seus progressos, as diferentes tarefas de
cada acdo e os seus progressos, bem como um seguimento pormenorizado. O IDAC estima que a conclusdo do seu
plano de medidas corretivas corresponda a 87,66%.

(23) Com base neste relatério, a Comissdo considera que, nesta fase, o IDAC tem a capacidade e a vontade necessérias
para corrigir as deficiéncias de seguranca identificadas durante a visita e que estd a aplicar efetivamente o seu plano
de acdo. Por estes motivos, ndo foi necessdria uma audicio do IDAC perante o Comité da Seguranca Aérea da UE.

(24) De acordo com os critérios comuns estabelecidos no anexo do Regulamento (CE) n.° 2111/2005, a Comissdo
considera, por conseguinte, que ndo hd atualmente, no que respeita as transportadoras aéreas da Republica
Dominicana, fundamento para alterar a lista das transportadoras aéreas objeto de uma proibicdo de operagdo na
Unido.

(25) Os Estados-Membros devem continuar a verificar o cumprimento efetivo pelas transportadoras aéreas certificadas na
Reptiblica Dominicana das normas de seguranga internacionais pertinentes, atribuindo prioridade as inspecdes nas
plataformas de estacionamento dessas transportadoras aéreas, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 965/2012.

(26) Caso surjam informagdes de seguranca pertinentes que indiciem riscos de seguranga iminente decorrentes do
incumprimento das normas de seguranga internacionais, a Comissio poderd ver-se obrigada a tomar novas
medidas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 2111/2005.
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(31)

(34)

(35)

(36)

Transportadoras aéreas do Cazaquistdo

As transportadoras aéreas do Cazaquistdo foram incluidas no anexo A do Regulamento (CE) n.° 474/2006 em
2016 ().

Em fevereiro de 2020, devido a um aparente declinio da supervisio da seguranca por parte das autoridades
competentes do Cazaquistdo, a Comissdo deu inicio a consultas nos termos do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n° 473/2006. Na reunido de maio de 2020, foi apresentada ao Comité da Seguranca Aérea da UE uma
panordmica da situagio da supervisdo da seguranca no Cazaquistdo.

No seguimento da reunido de maio de 2020 do Comité da Seguranca Aérea da UE, a Comissdo e a Agéncia
mantiveram um contacto permanente com o Comité da Aviagdo Civil do Cazaquistdo («CAC KZ») e com a Joint
Stock Company da Administracio da Aviagdo do Cazaquistdo (<AAK»), a fim de recolher dados e informacdes
complementares. Em especial, a Comissdo questionou a revogacio, pela AAK, do Certificado de Operador Aéreo
(«<COA») da Sigma Airlines por motivos de seguranga.

Em 16 de outubro de 2020, realizou-se uma reunido entre a Comissdo, a Agéncia, os Estados-Membros e
representantes do CAC KZ e da AAK. A AAK apresentou uma panordmica geral das suas fun¢des, bem como da sua
supervisio da seguranga, incluindo uma atualizacdo da lista de titulares de COA, das aeronaves registadas, dos
acidentes e incidentes graves e das ocorréncias na aviagdo, bem como das medidas coercivas tomadas. Apresentou
igualmente uma panordmica das suas atividades de fiscalizagdo, incluindo os seus planos no que diz respeito ao
recrutamento e a formacdo de pessoal técnico, bem como a sua abordagem estratégica do desenvolvimento técnico
no contexto da criacio de capacidades no dominio da seguranga da aviagdo. Além disso, a AAK informou sobre o
desenvolvimento de procedimentos adicionais de supervisdo, ao reforgo da execugdo do programa de supervisio da
seguranga e as medidas tomadas para implementar um sistema de gestdo da qualidade.

A AAK explicou que estd atualmente a adotar medidas, juntamente com o CAC KZ, que visam a melhoria da
supervisdo da seguranga no Cazaquistdo, incluindo a alteragdo necessdria do quadro juridico nacional com vista a
uma melhoria da separacio funcional entre as duas autoridades aeronduticas competentes (AAK e CAC KZ).

Com base nas informacdes atualmente disponiveis, incluindo as avaliagdes de autorizagdo de TCO da Agéncia e as
informagdes fornecidas pela AAK, tanto antes como durante a reunido de 16 de outubro de 2020, afigura-se que
estdo a ser envidados esforgos significativos e adotadas as medidas consequentes para resolver a situagio da
seguranga no Cazaquistio. Embora reconhecendo as medidas tomadas até a data, a Comissdo continuard a
acompanhar e a avaliar a evolucdo da situagdo. Neste contexto, a Comissdo tenciona realizar, com a assisténcia da
Agéncia e dos Estados-Membros, uma visita de avaliagdo no local da Unido ao Cazaquistio.

A luz dos elementos comprovativos das medidas adotadas pela AAK e pelo CAC KZ, e de acordo com os critérios
comuns estabelecidos no anexo do Regulamento (CE) n.° 2111/2005, a Comissdo considera, por conseguinte, ndo
haver atualmente, no que respeita as transportadoras aéreas do Cazaquistdo, fundamento para alterar a lista das
transportadoras aéreas objeto de uma proibigdo de opera¢do na Unido.

Os Estados-Membros devem continuar a verificar o cumprimento efetivo pelas transportadoras aéreas certificadas
no Cazaquistio das normas de seguranca internacionais pertinentes, atribuindo prioridade as inspegBes nas
plataformas de estacionamento dessas transportadoras aéreas, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 965/
[2012.

Caso surjam informagdes de seguranca pertinentes, que indiciem riscos de seguranca iminente, decorrentes do
incumprimento das normas de seguranca internacionais, a Comissio poderd ver-se obrigada a tomar novas
medidas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 2111/2005.

Transportadoras aéreas da Moldavia

As transportadoras aéreas da Molddvia, com excecdo das trés transportadoras aéreas Air Moldova, Fly One e
Aerotranscargo, foram incluidas no anexo A do Regulamento (CE) n.° 474/2006 em 2019 ().

(®) Regulamento de Execugdo (CE) n.* 2016/2008 da Comissdo, de 8 de dezembro de 2016, que altera o Regulamento (CE) n.° 4742006
que estabelece a lista comunitdria das transportadoras aéreas que sdo objeto de uma proibi¢do de operagdo na Unido (JO L 334 de
9.12.2016, p. 6).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2019/618 da Comissdo, de 15 de abril de 2019, que altera o Regulamento (CE) n.° 474/2006 no que
respeita a lista das transportadoras aéreas que sio objeto de uma proibicio de operacio ou estdo sujeitas a restrigdes operacionais na
Unido (JOL 106 de 17.4.2019, p. 1).
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(37) Em 23 de julho de 2020, a pedido da Molddvia e no ambito das atividades de acompanhamento continuo, a
Comissdo e os representantes da autoridade da aviacio civil da Moldavia («CAAM>) realizaram uma reunido, durante
a qual a CAAM apresentou uma panordmica das suas fungdes, incluindo os principios basicos da sua supervisdo da
seguranga. Outras informagdes fornecidas pela CAAM inclufam uma panordmica da evolugdo da situagdo, bem
como o ponto da situagio no que respeita ao seu plano de medidas corretivas, tendo em conta as observagdes e
recomendacdes resultantes da visita de avaliacdo da Unido no local, realizada em fevereiro de 2019.

(38) Além disso, em 31 de julho de 2020, no seguimento da reunido técnica, a CAAM prestou a Comissdo informagdes
adicionais sobre os progressos realizados no que diz respeito ao plano de acdo corretiva adotado para corrigir as
deficiéncias de seguranga identificadas durante a visita de avaliagdo no local da Unido. Com base nas informacdes
fornecidas, afigura-se que a CAAM realizou alguns progressos no sentido da aplicacdo das normas de seguranga
internacionais. No entanto, ndo existem atualmente elementos de prova suficientes que justifiquem o levantamento
das restri¢des operacionais impostas as transportadoras aéreas da Moldavia. As informagdes fornecidas sobre as
melhorias devem ser objeto de nova verificagdo, de preferéncia durante uma visita de avaliacio da Unido no local a
Moldévia.

(39) De acordo com os critérios comuns estabelecidos no anexo do Regulamento (CE) n.° 2111/2005, a Comissdo
considera, por conseguinte, ndo haver atualmente, no que respeita as transportadoras aéreas da Moldavia,
fundamento para alterar a lista das transportadoras aéreas objeto de uma proibigdo de operagdo na Unido.

(40)  Os Estados-Membros devem continuar a verificar o cumprimento efetivo pelas transportadoras aéreas certificadas na
Moldévia das normas de seguranca internacionais pertinentes, atribuindo prioridade as inspe¢des nas plataformas de
estacionamento dessas transportadoras, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 965/2012.

(41) Caso surjam informacdes de seguranca pertinentes que indiciem riscos de seguranca iminente decorrentes do
incumprimento das normas de seguranga internacionais, a Comissdo poderd ver-se obrigada a tomar novas
medidas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 2111/2005.

Transportadoras aéreas do Paquistio

(42) A Pakistan International Airlines foi incluida no anexo B do Regulamento (CE) n.* 474/2006 em marco de 2007 () e
removida em novembro de 2007 (°).

(43) Em 24 de junho de 2020, uma declaragio do Ministro Federal da Aviagdo paquistanés revelou que um elevado
ntimero de licencas de piloto, emitidas pela Autoridade da Aviagdo Civil do Paquistdo ((PCAA»), tinha sido obtido
por meios fraudulentos.

(44) Este facto, e tendo em conta a falta de implementacio efetiva de um sistema de gestdo da seguranca («SGS»), levou a
Agéncia a suspender as autoriza¢des de TCO da Pakistan International Airlines e da Vision Air, com efeitos a partir de
1 de julho de 2020. A aparente falta de supervisdo efetiva por parte da PCAA em conformidade com as normas de
seguranga internacionais contribuiu para esta decisdo.

(45) Em 1 de julho de 2020, a Comissdo decidiu iniciar consultas com a PCAA em conformidade com o artigo 3.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 473/2006. A Comissdo solicitou a PCAA que fornecesse informagdes sobre a sua resposta a
declaragio do ministro federal. Em especial, a Comissio solicitou informacdes sobre a supervisio das
transportadoras aéreas registadas no Paquistdo, incluindo os respetivos sistemas de gestdo da seguranga, bem como
provas de que ndo se verifica uma situagio semelhante noutros setores, como a certificagio da tripulacio de cabina
ou a concessdo de licencas aos engenheiros de manutencio.

(46) Em 9 de julho e 25 de setembro de 2020, realizaram-se reunides técnicas com a PCAA para discutir as informagdes
fornecidas e as medidas tomadas.

(47) A PCAA tem sido cooperativa e transparente nas suas relagdes com a Comissio. Informou a Comissio de que a sua
andlise da situacdo conduziu, em dltima analise, a revogagio ou suspensdo das licengas fraudulentas, bem como a
decisdo de ndo emitir novas licencas a partir do final de junho de 2020. A PCAA informou igualmente que tinham
sido adotadas novas regras no dominio da aviagdo para lidar com as questdes suscitadas e que, sempre que

(*) Regulamento (CEE) n.° 235/2007 da Comissdo, de 5 de marco de 2007, que altera o Regulamento (CE) n.° 474/2006 que estabelece a
lista das transportadoras aéreas comunitdrias que sdo objeto de uma proibicdo de operagio na Comunidade (JO L 66 de 6.3.2007,
p- 3).

() Regulamento (CEE) n.° 1400/2007 da Comissdo, de 28 de novembro de 2007, que altera o Regulamento (CE) n.° 474/2006 que
estabelece a lista das transportadoras aéreas comunitdrias que sdo objeto de uma proibigdo de operagdo na Comunidade (JO L 311 de
29.11.2007, p. 12).
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adequado, tinham sido tomadas medidas coercivas. No que diz respeito a supervisdo do SGS, a PCAA admitiu que a
sua implementacdo se encontra numa fase inicial. Afigura-se que a PCAA deve identificar eficazmente as causas
profundas dos seus problemas e abordé-los de forma sustentdvel.

(48) Com base nas informagdes atualmente disponiveis, incluindo as informagdes de avaliagdo das autorizagdes de TCO
da Agéncia, afigura-se que a PCAA estd a envidar esforcos significativos para adotar as medidas corretivas
necessarias a fim de resolver a situacdo de seguranca identificada no Paquistio. Embora reconheca as medidas
tomadas até a data, a Comissdo continuard a acompanhar e a avaliar a evolugio da situacdo. Neste contexto, a
Comissdo tenciona realizar, com a assisténcia da Agéncia e dos Estados-Membros, uma visita de avaliagdo no local
da Unido ao Paquistdo.

(49) A luz dos elementos comprovativos das medidas adotadas pela PCAA, e de acordo com os critérios comuns
estabelecidos no anexo do Regulamento (CE) n.° 2111/2005, a Comissdo considera, por conseguinte, ndo haver
atualmente, no que respeita as transportadoras aéreas do Paquistdo, fundamento para alterar a lista das
transportadoras aéreas objeto de uma proibicdo de operagdo na Unido.

(50) Os Estados-Membros devem continuar a verificar o cumprimento efetivo pelas transportadoras aéreas certificadas
no Paquistio das normas de seguranga internacionais pertinentes, atribuindo prioridade as inspe¢des nas
plataformas de estacionamento dessas transportadoras, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 965/2012.

(51) Caso surjam informagdes de seguranga pertinentes que indiciem riscos de seguranga iminente decorrentes do
incumprimento das normas de seguranga internacionais, a Comissio poderd ver-se obrigada a tomar novas
medidas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 2111/2005.

Transportadoras aéreas da Rissia

(52) A Comissdo, a Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-Membros continuaram a acompanhar de perto o
desempenho, do ponto de vista da seguranga, das transportadoras aéreas certificadas na Rissia que operam na
Unido, nomeadamente atribuindo prioridade as inspecdes nas plataformas de estacionamento de determinadas
transportadoras russas em conformidade com o Regulamento (UE) n.> 965/2012.

(53) Em 22 de outubro de 2020, representantes da Comissdo e da Agéncia reuniram-se com os representantes da Agéncia
Federal Russa do Transporte Aéreo (FATA») para rever o desempenho em matéria de seguranca das transportadoras
aéreas certificadas na Russia, com base nos relatrios das inspegdes nas plataformas de estacionamento efetuadas
entre 15 de abril de 2019 e 15 de outubro de 2020, e para identificar os casos em que as atividades de supervisio
da FATA devem ser reforgadas.

(54) A revisdo das inspegdes SAFA na plataforma de estacionamento efetuadas as transportadoras aéreas certificadas na
Rassia ndo revelou deficiéncias de seguranca significativas ou recorrentes.

(55) Com base nas informagdes atualmente disponiveis, incluindo informagdes prestadas pela FATA na reunido, a
Comissdo considera que, nesta fase, a FATA tem a capacidade e a vontade necessarias para corrigir as deficiéncias de
seguranga. Assim sendo, ndo foi necessdria uma audigdo perante o Comité da Seguranga Aérea da UE das autoridades
da aviagdo russas ou de quaisquer transportadoras aéreas certificadas na Russia.

(56) De acordo com os critérios comuns estabelecidos no anexo do Regulamento (CE) n.° 2111/2005, a Comissdo
considera, por conseguinte, ndo existirem na atual fase fundamentos para alterar a lista da Unido das
transportadoras aéreas que estdo proibidas de operar no seu territério, para incluir as transportadoras aéreas da
Rassia.

(57) Os Estados-Membros devem continuar a verificar o cumprimento efetivo das normas de seguranca internacionais
por determinadas transportadoras aéreas russas, atribuindo-lhes prioridade as inspecdes nas plataformas de
estacionamento, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 965/2012.

(58)  Se essas inspegdes detetarem um risco de seguranca iminente devido ao incumprimento das normas de seguranca
internacionais pertinentes, a Comissdo pode impor uma proibicio de operagio as transportadoras aéreas
certificadas na Russia em causa, incluindo-as no anexo A ou no anexo B do Regulamento (CE) n.° 474/2006.

(59) O Regulamento (CE) n.° 474/2006 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.
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(60) Os artigos 5.° ¢ 6.° do Regulamento (CE) n.° 2111/2005 reconhecem a necessidade de as decisdes serem tomadas
com celeridade e, quando se justifica, com urgéncia, dadas as implicagdes para a seguranca. Para proteger as
informagdes sensiveis e o publico viajante é, pois, essencial que as decisdes tomadas no contexto da atualizagdo da
lista das transportadoras aéreas objeto de uma proibi¢do ou de restricdes de operagio na Unido sejam publicadas e
entrem em vigor imediatamente apds a sua adogdo.

(61)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité da Seguranca Aérea
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 21112005,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 474/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O anexo A é substituido pelo texto do anexo I do presente regulamento;

2) O anexo B ¢ substituido pelo texto do anexo Il do presente regulamento.

Artigo 2.

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo,
Em nome da Presidente,
Adina VALEAN
Membro da Comissdo
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ANEXO I

ANEXO A

LISTA DAS TRANSPORTADORAS AEREAS OBJETO DE UMA PROIBICAO DE OPERACAO NA UNIAO, COM

EXCECOES (')
Nome da entidade juridica da transportadora aérea, Ntimero do certificado de Codigo ga
conforme consta do COA (e sua designacdo operador aéreo (<COA») ou companwa Estado do operador
. U . . ~ aérea da OACI
comercial, caso seja diferente) ntimero da licenga de exploragio N
com trés letras
AVIOR AIRLINES ROI-RNR-011 ROI Venezuela
BLUE WING AIRLINES SRBWA-01/2002 BWI Suriname
IRAN ASEMAN AIRLINES FS-102 IRC Irdo
IRAQI AIRWAYS 001 AW Iraque
MED-VIEW AIRLINE MVA/AOC/10-12/05 MEV Nigéria
AIR ZIMBABWE (PVT) 177]04 AZW Zimbabué
Todas as transportadoras  aéreas Afeganistio
certificadas  pelas autoridades do
Afeganistio responsiveis pela supervisio
regulamentar, incluindo:
ARIANA AFGHAN AIRLINES COA 009 AFG Afeganistdo
KAM AIR COA 001 KMF Afeganistdo
Todas as transportadoras  aéreas Angola
certificadas pelas autoridades de Angola
responsaveis pela supervisio
regulamentar, a excecio da TAAG Angola
Airlines e da Heli Malongo, incluindo:
AEROJET A0-008/11-07/17 TEJ TEJ Angola
GUICANGO AO-009/11-06/17 Desconhecido | Angola
AIR JET AO-006/11-08/18 MBC MBC Angola
BESTFLYA AIRCRAFT MANAGEMENT AO-015/15-06/17YYY Desconhecido | Angola
HELIANG AO 007/11-08/18 YYY Desconhecido | Angola
SJL AO-014/13-08/18YYY Desconhecido | Angola
SONAIR A0-002/11-08/17 SOR SOR Angola
Todas as transportadoras  aéreas Arménia
certificadas pelas autoridades da Arménia
responsdveis pela supervisao
regulamentar, incluindo:
AIRCOMPANY ARMENIA AM COA 065 NGT Arménia
ARMENIA AIRWAYS AM COA 063 AMW Arménia
ARMENIAN HELICOPTERS AM COA 067 KAV Arménia

(") As transportadoras aéreas constantes do anexo A podem ser autorizadas a exercer direitos de trifego se utilizarem aeronaves fretadas
com tripulagdo a uma transportadora aérea que nio seja objeto de uma proibicdo de operagio, desde que sejam cumpridas as normas
de seguranga pertinentes.
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Nome da entidade juridica da transportadora aérea,
conforme consta do COA (e sua designa¢io
comercial, caso seja diferente)

Ntimero do certificado de
operador aéreo («COA») ou
nimero da licenca de exploracio

Cddigo da
companhia
aérea da OACI
com trés letras

Estado do operador

ATLANTIS ARMENIAN AIRLINES AM COA 068 AEU Arménia

ATLANTIS EUROPEAN AIRWAYS AM COA 017 LUR Arménia

MARS AVIA AM COA 066 MRS Arménia

SKYBALL AM COA 069 Néo aplicdvel | Arménia

Todas as transportadoras  aéreas Congo (Brazzaville)

certificadas pelas autoridades do Congo

(Brazzaville) responséiveis pela

supervisdo regulamentar, incluindo:

CANADIAN AIRWAYS CONGO CG-CTA 006 Desconhecido | Congo (Brazzaville)

EQUAFLIGHT SERVICES CG-CTA 002 EKA Congo (Brazzaville)

EQUAJET RAC06-007 EK] Congo (Brazzaville)

TRANS AIR CONGO CG-CTA 001 TSG Congo (Brazzaville)

SOCIETE NOUVELLE AIR CONGO CG-CTA 004 Desconhecido | Congo (Brazzaville)

Todas as transportadoras  aéreas Repiblica Democritica

certificadas  pelas  autoridades da do Congo (RDC)

Repiblica Democritica do Congo (RDC)

responsaveis pela supervisiao

regulamentar, incluindo:

AIR FAST CONGO AAC/DG/OPS-09/03 Desconhecido | Republica Democratica
do Congo (RDC)

AIR KATANGA AAC/DG/OPS-09/08 Desconhecido | Republica Democratica
do Congo (RDC)

BUSY BEE CONGO AAC/DG/OPS-09/04 Desconhecido | Republica Democratica
do Congo (RDC)

COMPAGNIE AFRICAINE D’AVIATION AAC/DG/OPS-09/02 Desconhecido | Republica Democratica

(CAA) do Congo (RDC)

CONGO AIRWAYS AAC/DG/OPS-09/01 Desconhecido | Reptiblica Democratica
do Congo (RDC)

KIN AVIA AAC/DG/OPS-09/10 Desconhecido | Republica Democratica
do Congo (RDC)

MALU AVIATION AAC/DG/OPS-09/05 Desconhecido | Republica Democratica
do Congo (RDC)

SERVE AIR CARGO AAC/DG/OPS-09/07 Desconhecido | Republica Democratica
do Congo (RDC)

SWALA AVIATION AAC/DG/OPS-09/06 Desconhecido | Republica Democratica

do Congo (RDC)
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Nome da entidade juridica da transportadora aérea,
conforme consta do COA (e sua designa¢io
comercial, caso seja diferente)

Ntimero do certificado de
operador aéreo («COA») ou
nimero da licenca de exploracio

Cddigo da
companhia
aérea da OACI
com trés letras

Estado do operador

MWANT JET AAC/DG/OPS-09/09 Desconhecido | Republica Democrética
do Congo
(RDC)

Todas as transportadoras  aéreas Jibuti

certificadas pelas autoridades de Jibuti

responsaveis pela supervisiao

regulamentar, incluindo:

DAALLO AIRLINES Desconhecido DAO Jibuti

Todas as transportadoras  aéreas Guiné Equatorial

certificadas pelas autoridades da Guiné

Equatorial responsiveis pela supervisio

regulamentar, incluindo:

CEIBA INTERCONTINENTAL 2011/0001/ CEL Guiné Equatorial

IMTTCT/DGAC/SOPS
CRONOS AIRLINES 2011/0004/ Desconhecido | Guiné Equatorial
IMTTCT/DGAC/SOPS

Todas as transportadoras  aéreas Eritreia

certificadas pelas autoridades da Eritreia

responsaveis pela supervisao

regulamentar, incluindo:

ERITREAN AIRLINES COA N 004 ERT Eritreia

NASAIR ERITREA COA N 005 NAS Eritreia

Todas as transportadoras  aéreas Quirguistio

certificadas  pelas autoridades do

Quirguistdo responsdveis pela supervisio

regulamentar, incluindo:

AIR COMPANY AIR KG 50 Desconhecido | Quirguistdo

AIR MANAS 17 MBB Quirguistdo

AVIA TRAFFIC COMPANY 23 AV] Quirguistdo

SKY KG AIRLINES 41 KGK Quirguistdo

TEZ JET 46 TEZ Quirguistdo

Todas as transportadoras  aéreas Libéria

certificadas pelas autoridades da Libéria

responsdveis pela supervisio

regulamentar.

Todas as transportadoras  aéreas Libia

certificadas pelas autoridades da Libia

responsaveis pela supervisiao

regulamentar, incluindo:

AFRIQIYAH AIRWAYS 007/01 AAW Libia

AIR LIBYA 004/01 TLR Libia

AL MAHA AVIATION 030/18 Desconhecido | Libia
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Nome da entidade juridica da transportadora aérea, Nuamero do certificado de C?r(liig%g?
conforme consta do COA (e sua designa¢io operador aéreo («COA») ou companiia Estado do operador
: Y | . N aérea da OACI
comercial, caso seja diferente) nimero da licenca de exploracio <
com trés letras
BURAQ AIR 002/01 BRQ Libia
GLOBAL AVIATION AND SERVICES 008/05 GAK Libia
LIBYAN AIRLINES 001/01 LAA Libia
LIBYAN WINGS AIRLINES 029/15 LWA Libia
PETRO AIR 025/08 PEO Libia
Todas as transportadoras  aéreas Moldévia
certificadas pelas autoridades da Moldavia
responsaveis pela supervisio
regulamentar, a excecdo da Air Moldova,
da Fly One e da Aerotranscargo, incluindo:
.M «VALAN ICC» SRL MDO009 VLN Moldévia
CA «AIM AIR» SRL MDO015 AAM Moldévia
CA «AIR STORK» SRL MDO018 MSB Moldévia
I M <MEGAVIATION» SRL MDO019 ARM Moldédvia
CA «PECOTOX-AIR» SRL MDO020 PXA Moldédvia
CA <TERRA AVIA» SRL MDO022 TVR Moldévia
CA «FLY PRO» SRL MDO023 pPVV Moldévia
Todas as transportadoras aéreas Nepal
certificadas pelas autoridades do Nepal
responsaveis pela supervisdo
regulamentar, incluindo:
AIR DYNASTY HELI S. 035/2001 Desconhecido | Nepal
ALTITUDE AIR 085/2016 Desconhecido | Nepal
BUDDHA AIR 014/1996 BHA Nepal
FISHTAIL AIR 017/2001 Desconhecido | Nepal
SUMMIT AIR 064/2010 Desconhecido | Nepal
HELI EVEREST 086/2016 Desconhecido | Nepal
HIMALAYA AIRLINES 084/2015 HIM Nepal
KAILASH HELICOPTER SERVICES 087/2018 Desconhecido | Nepal
MAKALU AIR 057A/2009 Desconhecido | Nepal
MANANG AIR PVT 082/2014 Desconhecido | Nepal
MOUNTAIN HELICOPTERS 055/2009 Desconhecido | Nepal
PRABHU HELICOPTERS 081/2013 Desconhecido | Nepal
NEPAL AIRLINES CORPORATION 003/2000 RNA Nepal
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Nome da entidade juridica da transportadora aérea, Nuamero do certificado de C?Sig?lg?
conforme consta do COA (e sua designa¢io operador aéreo («COA») ou companiia Estado do operador
: Y | . N aérea da OACI
comercial, caso seja diferente) nimero da licenca de exploracio <
com trés letras
SAURYA AIRLINES 083/2014 Desconhecido | Nepal
SHREE AIRLINES 030/2002 SHA Nepal
SIMRIK AIR 034/2000 Desconhecido | Nepal
SIMRIK AIRLINES 052/2009 RMK Nepal
SITA AIR 033/2000 Desconhecido | Nepal
TARA AIR 053/2009 Desconhecido | Nepal
YETI AIRLINES 037/2004 NYT Nepal
Todas as transportadoras  aéreas Sdo Tomé e Principe

certificadas pelas autoridades de Sio
Tomé e Principe responsiveis pela
supervisdo regulamentar, incluindo:

AFRICA’S CONNECTION 10/COA/[2008 ACH Sdo Tomé e Principe
STP AIRWAYS 03/COA[2006 STP Sdo Tomé e Principe
Todas as transportadoras  aéreas Serra Leoa

certificadas pelas autoridades da Serra
Leoa responsiveis pela supervisio

regulamentar

Todas as transportadoras  aéreas Sudio
certificadas pelas autoridades do Sudio

responsaveis pela supervisio

regulamentar, incluindo:

ALFA AIRLINES SD 54 AA] Sudio
BADR AIRLINES 35 BDR Sudio
BLUE BIRD AVIATION 11 BLB Sudio
ELDINDER AVIATION 8 DND Sudio
GREEN FLAG AVIATION 17 GNF Sudio
HELEJETIC AIR 57 HJT Sudio
KATA AIR TRANSPORT 9 KTV Sudio
KUSH AVIATION CO. 60 KUH Sudio
NOVA AIRWAYS 46 NOV Sudio
SUDAN AIRWAYS CO. 1 SUD Sudio
SUN AIR 51 SNR Sudio

TARCO AIR 56 TRQ Sudio»
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ANEXO II
«ANEXO B
LISTA DAS TRANSPORTADORAS AEREAS SUJEITAS A RESTRICGES OPERACIONAIS NA UNIAO ")
Nome da entidade
juridica da Codigo d Matricula(s) e,
transportadora Namero do 04180 h.a quando disponivel
aérea, conforme certificado de companiia Estado do Tipo de aeronave (is), ntimero(s) de Estado de
, aéreada OACI ; S ,. ~ .
constadoseuCOA (e | operador aéreo com trés operador objetoderestri¢des | série de constru¢do matricula
sua d.eslignagéo . («COA») letras das aeronaves
comercial, caso seja objeto de restri¢bes
diferente)
AIR SERVICE | 06-819TA- KMD Comores Toda a frota, a | Toda a frota, a | Comores
COMORES -15/DGACM exce¢do de LET | excecdo de
410 UVP. D6-CAM
(851336).
IRAN AIR FS100 IRA Irdo Todas as | Aeronaves Irdo
aeronaves Fokker  F100,
Fokker F100 e | conforme
Boeing B747 referidono COA;
aeronaves
Boeing B747,
conforme
referido no COA
AIR KORYO GAC-COA/ KOR Coreia do Toda a frota, a | Toda a frota, a | Coreia do
KOR-01 Norte excecio de 2 | excecdo de | Norte»
¢ Y
aeronaves  de | P-632 e P-633.
tipo TU-204.

(") As transportadoras aéreas constantes do anexo B podem ser autorizadas a exercer direitos de trafego se utilizarem aeronaves fretadas
com tripulagdo a uma transportadora aérea que nio seja objeto de uma proibicdo de operagio, desde que sejam cumpridas as normas
de seguranga pertinentes.
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2020/1993 DA COMISSAO
de 4 de dezembro de 2020

que autoriza a colocacio no mercado da biomassa de levedura (Yarrowia lipolytica) contendo selénio
como novo alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do
Conselho e que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da Unido
podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o disposto no artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de
Execucdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (3) que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3) O Regulamento de Execugido (UE) 2019/760 da Comissdo (*) autorizou, em conformidade com o Regulamento (UE)
2015/2283, a colocagio no mercado da biomassa de levedura Yarrowia lipolytica como novo alimento para utilizagio
em suplementos alimentares tal como definidos na Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
exceto os suplementos alimentares destinados a lactentes e criangas pequenas.

(4)  Em 21 de setembro de 2018, a empresa Skotan S.A. (o «requerente») apresentou um pedido a Comisso para colocar
no mercado da Unido como novo alimento biomassa de levedura Yarrowia lipolytica enriquecida com selénio em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283. O requerente solicitou a utilizacdo da
biomassa de levedura Yarrowia lipolytica enriquecida com selénio em suplementos alimentares tal como definidos na
Diretiva 2002/46/CE, exceto os suplementos alimentares destinados a lactentes e criangas pequenas tal como
definidos no Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (}). Os niveis mdximos de
utilizacdo propostos pelo requerente sdo 0,2 g por dia para criangas entre os 3 e os 9 anos e 1 g por dia para
adolescentes e adultos.

(5)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo consultou a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») em 18 de fevereiro de 2019, solicitando-lhe um parecer
cientifico através da realizacdo de uma avaliagio da biomassa de levedura (Yarrowia lipolytica) contendo selénio
como novo alimento.

() JOL 327 de11.12.2015, p. 1.

() Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JO L 351de 30.12.2017, p. 72).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2019/760 da Comissdo, 13 de maio de 2019, que autoriza a colocacdo no mercado da biomassa da
levedura Yarrowia lipolytica como novo alimento, ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, e
que altera o Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (JO L 125 de 14.5.2019, p. 13).

(*) Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa & aproximagido das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).

() Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes
e criancas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso e
que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a
Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comissdo
(JOL 181 de 29.6.2013, p. 35).
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(6)  Em 18 de dezembro de 2019, a Autoridade adotou o parecer cientifico sobre a «seguranga da biomassa de Yarrowia
lipolytica enriquecida com selénio como novo alimento nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283» (°). Esse
parecer estd em conformidade com os requisitos do artigo 11.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(7)  Nesse parecer, a Autoridade concluiu que a biomassa de levedura (Yarrowia lipolytica) contendo selénio ndo suscita
preocupagdes em termos de seguranga nos niveis de utilizagio propostos. A Autoridade considerou igualmente que
o selénio fornecido pela biomassa de levedura (Yarrowia lipolytica) contendo selénio é tio seguro como o selénio
proveniente de outras fontes alimentares.

(8) A Autoridade observou igualmente que, nos niveis de utilizacdo propostos pelo requerente, a ingestio do novo
alimento em combina¢io com um regime de base com uma percentagem elevada de selénio pode conduzir a doses
de selénio totais superiores ao nivel maximo de ingestéo tolerdvel para o selénio estabelecido pelo Comité Cientifico
da Alimentagdo Humana ('), em todos os grupos da populacdo-alvo, exceto para as criancas dos 7 aos 9 anos de

idade.

(9) A luz da observagio feita pela Autoridade sobre a ingestio combinada de selénio, o requerente apresentou um
pedido alterado a Comissdo no que diz respeito as condicdes de utilizagdo da biomassa de levedura (Yarrowia
lipolytica) contendo selénio, em especial no que diz respeito aos niveis maximos do novo alimento nos suplementos
alimentares e aos grupos da populagio a que se destinam os suplementos alimentares. O requerente propds que o
novo alimento fosse utilizado em suplementos alimentares destinados a populagio em geral a partir dos 4 anos de
idade, a niveis que oscilam entre 50 mg/dia e 800 mg/dia, que resultariam em doses de selénio que, combinadas
com a ingestdo de selénio a partir de um regime de base com uma percentagem elevada de selénio, ndo excederiam
o nivel maximo de ingestdo toleravel para o selénio.

(10) A Comissdo considera que o parecer da Autoridade e a alteracio das condigdes de utilizacdo solicitada pelo
requerente contém fundamentos suficientes para concluir que a biomassa de levedura (Yarrowia lipolytica) contendo
selénio nas utilizacdes e niveis de utilizagdo propostos, quando utilizada nos suplementos alimentares, cumpre o
disposto no artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.

(11) Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2017/2470 deve ser alterado em conformidade.

(12) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

1. Abiomassa de levedura (Yarrowia lipolytica) contendo selénio tal como especificada no anexo do presente regulamento
deve ser incluida na lista da Unido de novos alimentos autorizados estabelecida no Regulamento de Execugdo (UE) 2017/
[2470.

2. A entrada na lista da Unido referida no n.° 1 deve incluir as condi¢des de utilizagdo e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo.

Artigo 2.°

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(®) EFSA Journal (2020); 18(1): 5992.
() SCF (Comité Cientifico da Alimenta¢gio Humana), 2000. Parecer do Comité Cientifico da Alimenta¢do Humana sobre o Nivel Mdximo
de Ingestdo Tolerdvel para o selénio. SCF/CS/NUT/UPPLEV/25 Final, 18 pp.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Einserida a seguinte entrada no quadro 1 (Novos alimentos autorizados):

Novo alimento autorizado Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais Outros requisitos

«Biomassa de levedura (Yarrowia

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

lipolytica) contendo selénio )
Suplementos alimentares, tal como

definidos na Diretiva

2002/46/CE ('), exceto suplementos
alimentares destinados a lactentes e
criangas com menos de 4 anos

50 mg/dia para criangas entre os 4 ¢ 0s 6
anos, resultando em 10 pg de selénio por dia
100 mg/dia para criangas entre os 7 e os 10
anos, resultando em 20 pg de selénio por dia
500 mg/dia para adolescentes entre os 11 e
os 17 anos, resultando em 100 pg de selé-
nio por dia

800 mg/dia para adultos, resultando em
160 pg de selénio por dia

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios que
o contenham deve ser «biomassa de leve-
dura (Yarrowia lipolytica) contendo selénio».
A rotulagem dos suplementos alimentares
que contenham biomassa de levedura (Yar-
rowia lipolytica) contendo selénio deve
ostentar uma mencdo indicando que ndo
devem ser consumidos por lactentes e cri-
angas com menos de 4 anos/criangas com
menos de 7 anos/criangas com menos de
11 anos/criancas e adolescentes com
menos de 18 anos (¥).

(") Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximacio das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de

12.7.2002, p. 51).
(*) Em funcdo do grupo etdrio a que se destina o suplemento alimentar.»

2) Einserida a seguinte entrada no quadro 2 (Especificacdes):

Novo alimento autorizado

Especificacdes

«Biomassa de levedura (Yarrowia lipolytica) contendo selénio

Descricio/defini¢io:

O novo alimento é a biomassa contendo selénio, seca e morta pelo calor, da levedura Yarrowia lipolytica.

O novo alimento é produzido por fermentacio na presenca de selenito de sédio, seguida de virias etapas de
purificagdo, incluindo uma etapa de morte térmica da levedura, a fim de garantir a auséncia de células vidveis
de Yarrowia lipolytica no novo alimento.

Caracteristicas/composigio:
Selénio total: 165-200 pg/g
Se-metionina ('): 100-140 pg/g
Proteinas: 40-50 g/100 g

Fibras alimentares: 24-32 g/100 g
Acgtcares: < 1¢g/100 g

Gordura: 6-12 g/100 g

Cinzas totais: < 15%

Agua: < 5%

Matéria seca: = 95%

Metais pesados:
Chumbo: = 3,0 mg/kg

0T0TCTL
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Cédmio: < 1,0 mg/kg
Mercdrio: < 0,1 mg/kg

Critérios microbioldgicos:

Contagem de microrganismos aerdbios totais: < 5x10° UFC/g

Contagem de bolores e leveduras totais: < 10> UFC[g

Células vidveis de Yarrowia lipolytica (*): < 10 UFC/g (ou seja, limite de detecdo)
Coliformes: < 10 UFC/g

Salmonella spp.: ausente em 25 g

UFC: unidades formadoras de col6nias

(") Expressa em selénio.
() Aplicdvel em todas as etapas ap0s a etapa de tratamento térmico para garantir a auséncia de células vidveis de Yarrowia lipolytica e a ensaiar pela primeira vez imediatamente apos a etapa do tratamento
térmico. E necessdrio tomar medidas para evitar a contaminagio cruzada com células vidveis de Yarrowia lipolytica durante a embalagem e/ou armazenagem do novo alimento.»

99/01+ 1
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2020/1994 DA COMISSAO
de 4 de dezembro de 2020

que retifica o Regulamento de Execucio (UE) 2020/1156 que torna extensivo o direito anti-dumping

definitivo instituido pelo Regulamento de Execucio (UE) 2018/186 sobre as importacdes de

determinados agos resistentes a corrosio originarios da Repiiblica Popular da China as importagdes
de determinados agos resistentes a corrosio ligeiramente modificados

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/1036 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, relativo a
defesa contra as importagdes objeto de dumping dos paises nio membros da Unido Europeia (') nomeadamente o
artigo 13.°,n.° 3, e o artigo 14.°, n.* 1 e 5,

Considerando o seguinte:

(1) Pelo Regulamento de Execu¢do (UE) 2020/1156 da Comissdo (¥, a Comissdo tornou as medidas anti-dumping

aplicdveis a determinados acos resistentes a corrosio originarios da Republica Popular da China extensivas a
determinados agos resistentes a corrosdo ligeiramente modificados origindrios da Reptblica Popular da China.

(2)  Nomeadamente, a Comissdo concluiu que os direitos anti-dumping definitivos instituidos sobre o produto em causa,
tal como definido no inquérito inicial, foram objeto de evasdo através de importagdes do produto ligeiramente
modificado origindrio da Reptiblica Popular da China. O inquérito revelou uma alteragdo dos fluxos comerciais
entre a Republica Popular da China e a Unido resultante de prdticas, processos ou operagdes insuficientemente
motivados ou sem justificagdo econémica que ndo fosse a institui¢do do direito. A Comissdo apurou ainda que
estavam a ser neutralizados os efeitos corretores dos direitos no que se referia aos precos ef/ou as quantidades do
produto similar. Por dltimo, a Comissio apurou que o produto ligeiramente modificado estava a ser objeto de
dumping em relacdo aos valores normais anteriormente estabelecidos. Assim, em conformidade com o artigo 13.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/1036 («regulamento de base»), a Comissdo concluiu que as medidas anti-dumping
em vigor aplicaveis as importa¢des de determinados agos resistentes a corrosdo originarios da Reptiblica Popular da
China deviam ser tornadas extensivas as importacdes do produto ligeiramente modificado origindrio da Reptblica
Popular da China.

(3)  Por conseguinte, nos termos do artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento de Execucio (UE) 2020/1156, o direito
anti-dumping definitivo instituido pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2018/186 da Comissdo () foi tornado
extensivo ao produto ligeiramente modificado. No entanto, esta disposi¢do ndo incluiu uma referéncia explicita ao
nivel dos direitos aplicével.

(4)  Por razdes de clareza, e em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do regulamento de base, o
direito tornado extensivo é o direito estabelecido nas medidas iniciais e aplicdvel a «todas as outras empresas». No
considerando 64 do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1156 ji se faz referéncia ao artigo 13.°, n.° 1, do
regulamento de base como fundamento para tornar as medidas extensivas. Nos termos do artigo 13.°, n° 1,
segundo pardgrafo, do regulamento de base, a Comissdo pode tornar extensivos os direitos anti-dumping que nio
excedam o direito anti-dumping residual instituido para o pais sujeito as medidas. Por conseguinte, a referéncia a esta
disposi¢do, bem como as conclusdes do inquérito antievasdo com base nos dados disponiveis indicam claramente
que o direito objeto de extensdo deve ser o estabelecido no artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/186 para «todas as outras empresas», que consiste num direito anti-dumping definitivo de 27,9%.

() JOL176 de 30.6.2016, p. 21.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1156 da Comissdo, de 4 de agosto de 2020, que torna extensivo o direito anti-dumping definitivo
instituido pelo Regulamento de Execucio (UE) 2018/186 da Comissdo sobre as importacdes de determinados agos resistentes a
corrosdo origindrios da Reptiblica Popular da China as importacdes de determinados agos resistentes a corrosdo ligeiramente
modificados (JO L 255 de 5.8.2020, p. 36).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2018/186 da Comissdo, de 7 de fevereiro de 2018, que institui um direito anti-dumping definitivo e
estabelece a cobranca definitiva do direito provisério instituido sobre as importacdes de determinados agos resistentes a corrosio
origindrios da Republica Popular da China (JO L 34 de 8.2.2018, p. 16).
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(5) O artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1156 continha ainda alguns erros tipograficos que
tornaram pouco clara a descri¢do do produto e dos codigos NC abrangidos pelo direito anti-dumping objeto de
extensdo, os quais devem ser corrigidos. A defini¢do do produto objeto de inquérito [em comparagdo com o
produto em causa no Regulamento de Execugdo (UE) 2018/186 da Comissdo] foi claramente estabelecida nos
considerandos 10 e 11 do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1156.

(6)  Por conseguinte, a Comissdo decidiu retificar o considerando 64 e o artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento de Execugdo
(UE) 2020/1156 a fim de confirmar o nivel aplicivel dos direitos anti-dumping. Tal como estabelecido no
considerando 65 e no artigo 1.°, n.° 4, do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1156, o nivel correto do direito
anti-dumping, clarificado no considerando anterior, deve também ser cobrado sobre as importacdes do produto
objeto de inquérito origindrio da Reptblica Popular da China que tenham entrado na Unido sujeitas a registo por
forca do Regulamento (UE) 2019/1948 da Comissdo (*) (regulamento inicial). Por conseguinte, esta retificagio deve
produzir efeitos a partir da data de entrada em vigor do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1156 (ou seja,
6 de agosto de 2020) e incluir a cobranca dos direitos sobre as importa¢des do produto objeto de inquérito sujeitas
a registo.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité criado pelo
artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/1036,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. O considerando 64 do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1156 passa a ter a seguinte redagdo:

«(64) Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do regulamento de base, as medidas anti-dumping em vigor aplicdveis as
importacdes de determinados acos resistentes a corrosdo origindrios da RPC devem, por conseguinte, ser tornadas
extensivas as importa¢des do produto objeto de inquérito origindrio da RPC. Nos termos do artigo 13.°, n.° 1,
segundo pardgrafo, do regulamento de base, a medida a tornar extensiva a estas importagdes é a estabelecida no
artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/186 da Comissdo para “todas as outras empresas”, ou seja,
um direito anti-dumping definitivo de 27,9%, aplicdvel ao preco liquido, franco-fronteira da Unido, do produto nio
desalfandegado.»

2. Oartigo 1.°, n.° 1, do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1156 passa a ter a seguinte redagdo:

«1.  Etornado extensivo o direito anti-dumping definitivo aplicivel a «todas as outras empresas» instituido pelo artigo 1.°,
n.° 2, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/186 sobre as importagdes de determinados agos resistentes a corrosio
origindrios da Republica Popular da China as importa¢des de produtos laminados planos de ferro, de liga de aco ou de ago
ndo ligado; galvanizados a quente efou revestidos com zinco efou aluminio e/ou magnésio, mesmo com liga de silicio;
tratados com passivagdo quimica; com ou sem qualquer tratamento de superficie adicional, como oleamento ou vedacio;
contendo, em peso: ndo mais de 0,5% de carbono, ndo mais de 1,1% de aluminio, ndo mais de 0,12% de niébio, ndo mais
de 0,17% de titdnio e ndo mais de 0,15% de vanddio; apresentados em rolos, folhas de corte longitudinal e de arco ou
banda, atualmente classificados nos cédigos NC ex 7210 41 00, ex-ex 7210 49 00, ex 7210 61 00, ex 7210 69 00, ex
721090 80, ex 72123000, ex 72125061, ex7212 5069, ex7212 5090, ex 7225 9200, ex 722599 00, ex 7226 99
30, ex 722699 70 (cédigos TARIC: 72104100 30, 72104900 30, 72106100 30, 721069 00 30, 721090 8092,
72123000 30, 72125061 30, 72125069 30, 7212509014, 7212509092, 72259200 30, 722599 00 23, 7225
990041, 7225990093, 7226 99 30 30,7226 99 70 13, 7226 99 70 93), origindrios da Reptiblica Popular da China.

X - i :

Excluem-se os seguintes produtos

— produtos de ago inoxidével, de ago ao silicio denominado “magnético”, e produtos de ago de corte rdpido,
— produtos simplesmente laminados a quente ou laminados a frio,

— o produto definido no artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/186.»

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor com efeitos retroativos a partir de 6 de agosto de 2020.

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2019/1948 da Comissdo, de 25 de novembro de 2019, que inicia um inquérito sobre a eventual evasdo
as medidas anti-dumping instituidas pelo Regulamento de Execucio (UE) 2018/186 da Comissdo sobre as importacdes de determinados
agos resistentes a corrosdo origindrios da Reptiblica Popular da China, e que torna obrigatdrio o registo dessas importagdes (JO L 304
de 26.11.2019, p. 10).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2020/1995 DA COMISSAO
de 4 de dezembro de 2020

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2018/1261 no que se refere a alteracdes administrativas
das informacgdes relativas a autorizagio da Unido concedida a familia de produtos biocidas «Hypred’s
iodine based products»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizacio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (!), nomeadamente o artigo 50.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 20 de setembro de 2018, mediante o Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/1261 da Comissdo (3), foi concedida
uma autorizagdo da Unido, com o ntimero EU-0018397-0000, a HYPRED SAS para a disponibiliza¢do no mercado
e a utilizagdo da familia de produtos biocidas «Hypred’s iodine based products».

(2)  Em 4 de abril de 2019, a HYPRED SAS apresentou uma notificagio a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(«Agéncia») em conformidade com o artigo 11.°, n° 1, do Regulamento de Execugdo (UE) n° 354/2013 da
Comissdo (%), relativa a altera¢des administrativas a autoriza¢do da Unido concedida a familia de produtos biocidas
«Hypred’s iodine based products» tal como descrita no titulo 1, sec¢des 1 e 2, do anexo desse regulamento.

(3) A HYPRED SAS propds as seguintes alteracdes ao resumo das caracteristicas do produto para a familia de produtos
biocidas «Hypred’s iodine based products», tal como estabelecido no anexo do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/1261: a) o aditamento de nomes da familia de produtos biocidas na sec¢io 7.1 do terceiro nivel de
informagdo: produtos individuais nos meta-SPC 1, 2, 3 e 5; b) a alteragdo do nome do titular da autorizagdo na
sec¢do 1.3; ¢) o aditamento de dois fabricantes da substincia ativa e respetivas instalacdes de fabrico na sec¢do
1.5; d) a alteracio dos dados administrativos do fabricante na sec¢do 1.4; €) alteracdes dos dados administrativos
relativos a localizagdo das instalacdes de fabrico existentes e aditamento da localizacdo de novas instalacdes de
fabrico na sec¢do 1.4. A notificagdo foi registada com o niimero de processo BC-KC049719-36 no Registo de
Produtos Biocidas.

(4)  Em 19 de junho de 2019, a Agéncia apresentou a Comissdo um parecer sobre as alteragdes propostas, em
conformidade com o artigo 11.°, n.* 3, do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 354/2013. O parecer conclui que as
alteracdes a autorizacdo existente solicitadas pelo titular da autorizagdo sdo abrangidas pela categoria de alteracdes
prevista no artigo 50.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e que, apds a aplicagdo das alteragdes, as
condigdes do artigo 19.° do referido regulamento continuam a ser cumpridas.

(5) Em 28 de junho de 2019, a Agéncia transmitiu a Comissdo a revisdo do resumo das caracteristicas do produto
biocida em todas as linguas oficiais da Unido, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 6, do Regulamento de
Execucido (UE) n.° 354/2013.

(6) A Comissdo concorda com o parecer da Agéncia e considera, por conseguinte, adequado alterar a autorizagdo da
Unido concedida a familia de produtos biocidas «Hypred’s iodine based products».

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

(* Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1261 da Comissdo, de 20 de setembro de 2018, que concede uma autoriza¢io da Unido a familia
de produtos biocidas Hypred’s iodine based products (JO L 238 de 21.9.2018, p. 33).

() Regulamento de Execucdo (UE) n.° 354/2013 da Comissdo, de 18 de abril de 2013, relativo a alteracdes a produtos biocidas
autorizados em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 109 de 19.4.2013,
p- 4).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1261 é alterado do seguinte modo:
1) No artigo 1.°, a expressdo <HYPRED SAS» ¢ substituida por <HYPRED SAS — KERSIA Group»;

2) O anexo € substituido pelo anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Resumo das caracteristicas do produto para uma familia de produtos biocidas (SPC BPF)
HYPRED's iodine based products
TP 03 - Higiene veterindria
Nimero da autoriza¢do: EU-0018397-0000
do ativo R4BP 3: EU-0018397-0000
PARTE I
PRIMEIRO NIVEL DE INFORMACOES

1. INFORMA(;AO ADMINISTRATIVA
1.1. Nome da familia de produtos

Nome HYPRED's iodine based products
1.2.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
1.3. Titular da Autorizacio

Nome e endereco do titular da autorizagdo | Nome HYPRED SAS — KERSIA Group

Enderego 55, Boulevard Jules Verger-BP10180 35803 DINARD
Cedex Franga

Ntmero da autorizagdo EU-0018397-0000

Niimero de referéncia do ativo R4BP 3 EU-0018397-0000

Data da autorizacio 11 de outubro de 2018

Data de caducidade da autorizagio 30 de setembro de 2028
1.4. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante

HYPRED SAS - KERSIA Group

Enderego do fabricante

55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD Franca

Localizagdo das instalacdes de fabrico

HYPRED SAS — KERSIA Group - 55, Boulevard Jules Verger - BP10180
35803 DINARD Franga

KERSIA POLSKA Sp.z.0o.0. - NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4
64320 Buk Polénia

KERSIA IBERICA SL - Pol. Miguel Eguia C/Zarapuz s/n

31200 ESTELLA (NAVARRA) Espanha

KERSIA DEUTSCHLAND GmbH Marie-Curie-Strafle 23 53332 Bor-
nheim — Sechtem Alemanha
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HYPRED Italia s.r.l. - KERSIA Group Strada Montodine-Gombito Loc.
Ca Nova 26010 Ripalta Arpina CR Itdlia

AG France S.A.S — KERSIA Group - Zone Industrielle Le Roineau,
72500 VAAS, FRANCA

KERSIA DEUTSCHLAND GmbH - OBERBRUHLSTRARE 16-18,
87700 MEMMINGEN, ALEMANHA

KERSIA AUSTRIA GmbH - PFONGAUERSTRARE 17, 5202 NEU-
MARKT AM WALLERSEE, AUSTRIA

Kilco Holdings Ltd — KERSIA Group - Broomhouses 2 Industrial
Estate, Old Glasgow Road, LOCKERBIE - DG11 2SD, REINO UNIDO
Kilco (International) Ltd — KERSIA Group - 1A Trench Road Mallusk,
Newtownabbey, CO ANTRIM BT36 4TY, IRLANDA

Medentech Ltd — KERSIA Group - Clonard Road, WEXFORD,
Y35Y7WY, IRLANDA

Fabricante(s) da(s) substincia(s) ativa(s)

Substancia ativa

lodo

Nome do fabricante

COSAYACH : SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut.
N°96.625.710-5

Endereco do fabricante

Terrenos de Elena S/N Terrenos de Elena S/N Huara, Region de Tara-
pacé Chile

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Mined at: S.C.M. Cfa. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.
Refined at: S.C.M. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte Chile

Substancia ativa

Iodo

Nome do fabricante

ACF MINERA SA

Enderego do fabricante

San Martin 499 Iquique Chile

Localizagdo das instalacdes de fabrico

Faena Lagunas KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte Chile

Substancia ativa

Iodo

Nome do fabricante

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Enderego do fabricante

Los Militares 4290 SANTIAGO DE CHILE Chile

Localizagdo das instalacdes de fabrico

Pedro de Valdivia (PV) Route B 180 Antofagasta Chile
Nueva Victoria (NV) Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte Chile

Substancia ativa

lodo

Nome do fabricante

ISE Chemicals Corporation

Endereco do fabricante

3-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-ku, Tokyo Japdo

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Shirasato Plant (3695 Kitaimaizumi, Oamishirasato City, Chiba,
Japio)
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Substancia ativa

Iodo

Nome do fabricante

Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd

Enderego do fabricante

661 Mobara 297-8550 Mobara City, Chiba Japdo

Localizacio das instalagdes de fabrico

Chiba Plant, 2508 Minami Hinata, 299-4205 Shirako-Machi, Chosei-

-Gun, Chiba Japdo

2. COMPOSICAO E FORMULACAO DA FAMILIA DO PRODUTO

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio da familia

Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Nimero CE
Min. Max.
Iodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 | 0,25 2,5
ativa
Alcoois, C12-14, etoxi- | Poli(oxi-1,2- Substincia 68439-50-9 2,697 | 24,199
lados (razio molar -etanodiil), - ndo ativa
médiade EO de 11 mol) | C12-14-(ndmero
par)- alquil-hidroxi

2.2.  Tipo(s) de formulagio

Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido
E - Concentrado solavel
PARTE II
SEGUNDO NIVEL DE INFORMA(;()ES - META-SPC
META- SPC 1
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DO META-SPC 1

1.1. Identificador do meta-SPC 1

Identificador

meta SPC 1 : Produtos para desinfecdo por imerséo -
prontos a utilizar

1.2.  Sufixo do niimero de autorizacio

Ntmero

1-1
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1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria

2. COMPOSICAO DO META-SPC 1

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 1

Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Fungdo Ntmero CAS Namero CE

Min. Max.

Todo Substéncia 7553-56-2 231-442-4 | 0,25 | 0,49
ativa
Alcoois, C12-14, etoxi- | Poli(oxi-1,2- Substancia 68439-50-9 2,697 | 4,993
lados (razio molar -etanodiil), - ndo ativa
médiade EO de 11 mol) | C12-14-(niimero
par)- alquil-hidroxi

2.2.  Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 1

Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDAGCOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 1

Adverténcias de perigo Provoca irritagdo ocular grave.
Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

Recomendacdes de prudéncia Manter fora do alcance das criangas.

Lavar mios cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar luvas de protecio.

Usar vestudrio de protecdo.

Usar protegdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosa-
mente com dgua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

4. USO(S) AUTORIZADO(S) DO META-SPC 1

4.1. Descricio do uso

Quadro 1. Utilizacio # 1 - Imersio manual ou automadtica ap6s a ordenha

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se for caso disso, descrigdo exata da utiliza- | -
¢do autorizada
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Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Bactérias
desenvolvimento) Leveduras
Algas

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersdo apés a
ordenha

Método(s) de aplicagio Imersdo -

Desinfecio manual ou automética de tetos por imersdo apds a orde-
nha.

Copo de imersdo ou méquina de imers3o automadtica.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem — vacas e bufalas (3 a 10 ml: recomenda-se a utiliza¢do de 5 ml)
— ovelhas (1,5 a 5 ml: recomenda-se a utilizacio de 1,5 ml)

— cabras (2,5 a 6 ml: recomenda-se a utiliza¢do de 2,5 ml) -
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1000 L

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 1

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 1

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consulte as instruges gerais de utilizagio de meta SPC 1

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consulte as instrugdes gerais de utilizagio de meta SPC 1

4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consulte as instrugdes gerais de utilizagio de meta SPC 1

5. INSTRUCOES GERAIS DE USO (*) DO META-SPC 1

5.1. Instrucdes de utilizacio
Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instrugdes fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.
Recomenda-se a utilizagdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicagdo com o produto.
Encher o copo de imersdo manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.
Aplicar, por imersdo manual ou automadtica, em toda a superficie dos tetos do animal ap6s a ordenha.

— vacas e bufalas (3 a 10 ml: recomenda-se a utilizagdo de 5 ml)

(") As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducdo dos riscos ou outras instru¢des de utilizagdo ao abrigo da presente seccdo sio
vélidas para todas as utilizagdes autorizadas do meta- SPC1.
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— ovelhas (1,5 a 5 ml: recomenda-se a utilizacio de 1,5 ml)
— cabras (2,5 a 6 ml: recomenda-se a utilizacdo de 2,5 ml)
Deixar o produto atuar até a proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar (pelo menos 5 minutos).

Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.

Quando necessério, repetir a aplicagdo apds cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicacdo com dgua quente.

5.2.  Medidas de reducio do risco
Usar um equipamento protetor para os olhos.

Caso seja necessdrio combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Retirar imediatamente vestudrio e calgado contaminados. Lavar o vestudrio e o calgado antes de voltar a utilizd-los.
INSTRUCOES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inalagdo: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos:

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante vdrios minutos. Se
utilizar lentes de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continuar a enxaguar.

Se a irritagdo ocular persistir: Consultar um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um niimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depésito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substincia derramada nos recipientes originais para reutiliza¢io.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens nio utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento puiblica ou eliminados no depésito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertagdo numa estagdo de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Nio armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.

6. OUTRAS INFORMACOES
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACOES: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO SPC 1

7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do Dip-io 2500

produto JOD DIP

IODERM PSP

DERMINO FR

Iododip

IODEX EXTRA

Iodystrong

DERMIODE

INO IODE EPAIS

INO STAR +

IODACTIV 2500

IODIUM BX2500

Usual Iod Post

ASiRAL Dip Coat
IODOCAN EXTRA

UDDER PLUS
PRIMADIODE

CERTIODE EPAIS
IODIPACK GEL

HELIO IODE EPAIS

VAGEL

GELAPIS ACTIV

IOSAPIS GEL

ZENCARE FLASH
REPROGEL

DERMADINE +
KRONI Jod Dipp 2500
WUBBELMANN JOD DIP
lodine Cleaner&Sanitizer
MUNGIFILM

ZEP FS FILMIODINE NIPPLE NP
IODOFILM

EMPRASAN UDDER SHIELD
ANGLIA FARMERS IO-FILM
BARRICADE

STANTON IODOFILM
WYNNSAN IOFILM TEAT DIP

Namero da autorizagio | EU-0018397-0001 1-1

Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Namero CE Teor (%)

Todo Substancia ativa 7553-56-2 231-442-4 | 0,25

Alcoois, C12-14, etoxi- Poli(oxi-1,2- Substancia ndo 68439-50-9 2,697
lados (razdo molar -etanodiil), - ativa
médiade EOde 11 mol) | C12-14-(ndmero

par)- alquil-hidroxi

7.2.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do Dip-io YB MAX
produto INO Io Dip MAX
JOD DIP YB MAX

IodoDip YB MAX




7.12.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 410/79

Iodium Dip YB MAX

JodyDip YB MAX

Delta IoDip YB MAX
Ntmero da autorizagio | EU-0018397-0002 1-1

Denominag¢do comum Nome IUPAC Fungdo Namero CAS Ntmero CE Teor (%)

lodo Substancia ativa | 7553-56-2 231-442-4 | 0,49
Alcoois, C12-14, etoxi- | Poli(oxi-1,2- Substancia ndo 68439-50-9 4,993
lados (razio molar -etanodiil), - ativa
médiade EO de 11 mol) | C12-14-(nimero

par)- alquil-hidroxi

META- SPC 2

1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DO META-SPC 2

1.1. Identificador do meta-SPC 2

Identificador meta SPC 2 : Produtos para desinfe¢do por imersio,
espuma e pulverizagdo - prontos a utilizar

1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio

Namero 1-2

1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria

2. COMPOSICAO DO META-SPC 2

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 2

Teor (%)
Denominac¢do comum Nome IUPAC Funcdo Numero CAS Namero CE
Min. Max.
lIodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 | 0,25 0,49
ativa

Alcoois, C12-14, etoxi- Poli(oxi-1,2- Substancia 68439-50-9 2,697 | 4,69
lados (razdo molar -etanodiil), - ndo ativa

médiade EO de 11 mol) | C12-14-(ndmero

par)- alquil-hidroxi
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2.2.  Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 2
Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido
3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 2
Adverténcias de perigo Provoca irritagdo ocular grave.
Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
Recomendacdes de prudéncia Manter fora do alcance das criangas.
Lavar mios cuidadosamente ap6s manuseamento.
Usar luvas de protecdo.
Usar vestudrio de protecdo.
Usar protegdo ocular.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosa-
mente com dgua durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.
Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.
4, USO(S) AUTORIZADO(S) DO META-SPC 2
4.1. Descricio do uso

Quadro 2. Utilizacdo # 1 — Imersdo, aplicagio de espuma ou pulverizagio manual ou automdtica antes da

ordenha

Tipo de produto

TP 03 - Higiene veterindria

Se for caso disso, descri¢do exata da utiliza-
¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Bactérias
desenvolvimento) Leveduras
Campos de utilizagdo Interior

Desinfe¢do de tetos de animais produtores de leite por imersdo,
espuma ou pulverizagdo antes da ordenha

Método(s) de aplicagio

Imersdo, aplicagdo de espuma ou pulverizagio antes da ordenha -
Desinfecdo manual ou automatica de tetos por imersdo, espuma ou
pulverizagdo antes da ordenha

Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
méquina de imersdo automadtica, mdquina de espuma automadtica ou
maéquina de pulverizagdo automatica

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

— vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a utilizagdo de 5 a 8 ml)
— ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a utilizacdo de 1,5 a 3 ml)

— cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a utilizagdo de 2,5 a 4 ml)
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores

Profissional

Capacidade e material da embalagem

JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1000 L
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4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Eliminar toda a sujidade visivel antes de aplicar o produto.
Aplicar, por imersdo/espuma/pulveriza¢do manual ou automadtica, em toda a superficie dos tetos do animal antes da
ordenha.
Deixar o produto atuar durante, pelo menos, um minuto.
Utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade de ordenha.
Consulte também as instrugdes gerais de utilizacio de meta SPC 2.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Aplicagdo manual por imersdo/espuma: Usar luvas de protecio/equipamento protetor para os olhos resistentes a
produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio nas informagdes do
produto).
Em aplica¢des manuais por pulverizagdo, usar luvas de prote¢io/equipamento protetor para os olhos|vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informacdes do produto).
Caso seja necessirio combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfecdo pés-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

4.2.  Descri¢do do uso

Quadro 3. Utilizacio # 2 — Imersio, espuma ou pulverizagio manual ou automética depois da ordenha

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se for caso disso, descri¢do exata da utiliza- | -
¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Bactérias

desenvolvimento) Leveduras
Algas

Campos de utilizacdo Interior

Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersio,
espuma ou pulverizagdo antes da ordenha

Método(s) de aplicagio Imersdo, aplicagdo de espuma, pulverizacido depois da ordenha -
Desinfecdo manual ou automdtica dos tetos por imersio, espuma ou
pulverizagdo depois da ordenha

Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
méquina de imersdo automadtica, mdquina de espuma automatica ou
madquina de pulverizagdo automatica

Frequéncia de aplicacdo e dosagem — vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a utilizacdo de 5 a 8 ml)
— ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a utilizacdo de 1,5 a 3 ml)
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— cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a utilizagdo de 2,5 a 4 ml) -
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1000 L

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Imersdo/espuma/pulverizagdo manual ou automética em toda a superficie dos tetos do animal apés a ordenha.
Deixar o produto atuar até a proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar. (pelo menos 5 minutos)

Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.

Consulte também as instrugdes gerais de utilizacio de meta SPC 2.

4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Em aplica¢des manuais por pulverizagdo, usar luvas de prote¢io/equipamento protetor para os olhos|vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informacdes do produto).

Caso seja necessdrio combinar a desinfe¢do pré e poés-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

4.2.3. Quando aplicdvel, as indicacbes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instruges de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

4.2.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consulte as instrugdes gerais de utilizacio de meta SPC 2

5. INSTRUCOES GERAIS DE USO (}) DO META-SPC 2

5.1. Instrucdes de utilizacio
A cada utilizacdo, consulte as instrugdes especificas para a utilizacdo.
Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instrugdes fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.

Recomenda-se a utilizagdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicacio com o produto.
Encher o copo de imersdo/espuma/pulveriza¢do manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.

Quando necessdrio, repetir a aplicagdo em cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicacdo com dgua quente.
5.2. Medidas de reducio do risco
A cada utilizacdo, consulte as medidas de mitigacdo de riscos especificas para a utilizacdo.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducdo dos riscos ou outras instru¢des de utilizagdo ao abrigo da presente seccio sio
vélidas para todas as utilizagdes autorizadas do meta- SPC2.
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5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Retirar imediatamente vestudrio e calcado contaminados. Lavar o vestudrio e o calcado antes de voltar a utilizd-los.
INSTRUC()ES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inalacdo: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos:

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante vdrios minutos. Se
utilizar lentes de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continuar a enxaguar.

Se a irritagdo ocular persistir: Consultar um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um niimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substancia derramada nos recipientes originais para reutilizago.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens nio utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento publica ou eliminados no depésito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertagio numa estagio de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢bes normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Nio armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.
6. OUTRAS INFORMACOES

7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACOES: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO SPC 2

7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do Lig-io 2500
produto JOD SPRAY
IODINE 3000 RTU
IODEX 2500
Usual Iod Liquid
Iodoliquid
lIodospray
DESINTEAT
IODYSPRAY

RBT 2500
IODY’FLASH

INO IODE SPRAY
IODYPRO 2500
IODYPRO BL2500
Robot Lig-io 25
ADF iDip+
ASIiRAL Dip Spray |
IODIPACK
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7.2.

HELIO IODE LIQUIDE
POLY-IODE

CERTIODE LIQUIDE

IOSAPIS FLUID

GELAPIS ROBOT

ZENCARE SPRAY

HELIO IODE SPRAY +

IODIP +

KRONI Jod Spray 2500
WUBBELMANN JOD LIQUID
PRECEPT

ANGLIA FARMERS PRECLENZ
H&M PREDIP

FULLWOOD PRECLEANSE

M WILLIAMS PRECEPT
STANTON PREDIP RTU
WYNNSAN IODINE PREDIP RTU
PREMIER GOLD PRE-DIP
HODGES & MOSS PREDIP
LANODIP PREPOST
DAIRYSAN MULTICARE
EMPRASAN ADVANCE
UDDERWASH IODINE
ANGLIA FARMERS PREPOST-IO
PREMIER GOLD PRE/POST
FULLWOOD PRE/POST IODINE
HODGES & MOSS ADVANCE
WYNNSAN IODINE PREPOST

Ntmero da autorizacio

EU-0018397-0003 1-2

Denominagdo comum

Nome IUPAC Funcao

Namero CAS

Numero CE

Teor (%)

lIodo

Substancia ativa

7553-56-2

231-442-4

0,25

Alcoois, C12-14, etoxi-
lados (razio molar
média de EO de 11 mol)

Substancia nio
ativa

Poli(oxi-1,2-
-etanodiil), -
C12-14-(ntimero
par)- alquil-hidroxi

68439-50-9

2,697

Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizagio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do
produto

Lig-io YB MAX

INO Io Liquid Max
JIodoliquid YB MAX
Todospray YB MAX
Desinteat YB MAX
Iodium Spray YB MAX
JodySpray YB MAX
Delta IoSpray YB MAX

Ntimero da autorizagio

EU-0018397-0004 1-2

Denominac¢do comum

Nome IUPAC Funcdo

Namero CAS

Numero CE

Teor (%)

lodo

Substancia ativa

7553-56-2

231-442-4

0,49
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Alcoois, C12-14, etoxi- | Poli(oxi-1,2- Substancia ndo 68439-50-9 4,69
lados (razio molar -etanodiil), - ativa
médiade EO de 11 mol) | C12-14-(niimero
par)- alquil-hidroxi
META- SPC 3
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DO META-SPC 3
1.1. Identificador do meta-SPC 3
Identificador meta SPC 3 : Produtos concentrados para imersio,
espuma e pulverizagio
1.2.  Sufixo do nitmero de autorizagio
Nuamero 1-3
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
2. COMPOSICAO DO META-SPC 3
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 3
Teor (%)
Denomina¢do comum Nome IUPAC Funcdo Numero CAS Namero CE
Min. Maix.
lIodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 2,5 2,5
ativa
Alcoois, C12-14, etoxi- Poli(oxi-1,2- Substancia 68439-50-9 24,1- | 24,199
lados (razdo molar -etanodiil), - ndo ativa 99
médiade EO de 11 mol) | C12-14-(ndmero
par)- alquil-hidroxi
2.2.  Tipo(s) de formulacio do meta-SPC 3

Formulagio(des)

E - Concentrado solavel
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4.1.

ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 3

Adverténcias de perigo

Provoca lesdes oculares graves.

”Pode afetar os 6rgdos (tiroide) apds exposi¢do prolongada ou repetida
oral.”

Téxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

Pode ser corrosivo para os metais.

Recomendagdes de prudéncia

Manter fora do alcance das criancas.

Néo respirar névoas.

Nao respirar vapores.

Néo respirar aerossois.

Lavar mios cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar luvas de protecio.

Usar vestudrio de protecdo.

Usar protegdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosa-
mente com dgua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVE-
NENOS [ um médico.

Em caso de indisposi¢do, consulte um médico.

Eliminar o contetido em conformidade com os regulamentos locais/
[regionais/nacionais/internacionais. Eliminar o recipiente em confor-
midade com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacio-
nais.

Mantenha apenas no recipiente original.

Absorva o derrame para evitar danos materiais.

USO(S) AUTORIZADO(S) DO META-SPC 3

Descrigdo do uso

Quadro 4. Utilizacdo # 1 — Imersdo, aplicagio de espuma ou pulverizagio manual ou automadtica antes da

ordenha

Tipo de produto

TP 03 - Higiene veterindria

Se for caso disso, descricdo exata da utiliza-
¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Bactérias
desenvolvimento) Leveduras
Campos de utilizacdo Interior

Desinfe¢do de tetos de animais produtores de leite por imersdo,
espuma ou pulverizagdo antes da ordenha

Método(s) de aplicagio

Imersdo, espuma e pulverizagio -

Desinfecio manual ou automética de tetos por imersdo, espuma ou
pulverizagdo antes da ordenha

Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
mdquina de imersdo automatica, mdquina de espuma automatica ou
maéquina de pulveriza¢do automadtica

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

Deve ser preparada uma dilui¢do a 10% (v | v).

Taxa de aplicacdo para o produto diluido:

— vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a utiliza¢do de 5 a 8 ml)
— ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a utilizacdo de 1,5 a 3 ml)

— cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a utilizacdo de 2,5 a 4 ml)
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores

Profissional
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Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1000 L

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagio
Preparar uma diluicdo de 10% (v/v: 10 ml de produto para 100 ml de dgua) para acio bactericida e fungicida.
Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizacdo manual ou automaticamente com a dilui¢do preparada.
Eliminar toda a sujidade visivel antes de aplicar o produto.

Aplicar, por imersdo/espuma/pulverizacdo manual ou automdtica, em toda a superficie dos tetos do animal antes da
ordenha.

Deixar o produto atuar durante, pelo menos, um minuto.
Utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade de ordenha.

Consulte também as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Em aplica¢des manuais por pulverizagdo, usar luvas de prote¢io/equipamento protetor para os olhos/vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informacdes do produto).

Caso seja necessario combinar a desinfecdo pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pds-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicacbes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instruges de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo de meta SPC 3

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3

4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3

4.2. Descricio do uso

Quadro 5. Utilizacio # 2 — Imersdo, espuma ou pulverizagio manual ou automdtica depois da ordenha

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se for caso disso, descri¢do exata da utiliza- | -
¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Bactérias

desenvolvimento) Leveduras
Algas
Virus

Campos de utilizacdo Interior

Desinfecdo dos tetos de animais produtores de leite por imersio,
espuma ou pulverizacio depois da ordenha

Método(s) de aplicagdo Imersdo, espuma e pulverizagio -
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Desinfecio manual ou automdtica dos tetos por imersdo, espuma ou
pulverizagdo depois da ordenha

Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
mdquina de imersdo automadtica, mdquina de espuma automatica ou
maéquina de pulveriza¢do automadtica

Frequéncia de aplicagdo e dosagem Para a desinfe¢do de bactérias, leveduras e algas, deve ser preparada
uma dilui¢do de 10% (v/v: 10 ml de produto para 100 ml de dgua).
Para a desinfe¢do de virus, deve ser preparada uma diluigdo de 20% (v/
[v: 20 ml de produto para 100 ml de dgua).

Taxa de aplicacdo para o produto diluido:

— vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a utiliza¢do de 5 a 8 ml)
— ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a utilizacdo de 1,5 a 3 ml)

— cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a utiliza¢do de 2,5 a 4 ml)
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1000 L

Instrugdes especificas de utilizagdo

Preparar uma diluicio de 10% (v/v: 10 ml de produto para 100 ml de dgua), para agdo bactericida, fungicida e
algicida, ou de 20% (v/v: 20 ml de produto para 100 ml de dgua), caso também seja necessdria agdo virucida.

Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizagdo manual ou automaticamente com a diluicio preparada.
Imersdo/espuma/pulverizagio manual ou automadtica em toda a superficie dos tetos do animal ap6s a ordenha.
Deixar o produto atuar até a proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar. (pelo menos 5 minutos)

Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.

Consulte também as instrugdes gerais de utilizacio de meta SPC 3.

Medidas de mitigagdo do risco especificas

Em aplicagdes manuais por pulverizagdo, usar luvas de protegdo/equipamento protetor para os olhos/vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informacdes do produto).

Caso seja necessdrio combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3

Quando aplicdvel, as condiges de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3



7.12.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 410/89

5. INSTRUCOES GERAIS DE USO () DO META-SPC 3

5.1. Instrucdes de utilizacio
A cada utilizacdo, consulte as instrucdes especificas para a utilizacdo.
Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instru¢des fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.

Recomenda-se a utilizagdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicagdo com o produto.
Encher o copo de imersdo/espuma/pulveriza¢do manual ou automaticamente com a dilui¢do preparada.

Quando necessério, repetir a aplicagdo em cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicacdo com dgua quente.

5.2.  Medidas de reducdo do risco

A cada utilizacdo, consulte as medidas de mitigagdo de riscos especificas para a utilizagdo.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Retirar imediatamente vestudrio e calgado contaminados. Lavar o vestudrio e o calgado antes de voltar a utilizd-los.
Em caso de fraqueza, consultar um médico. Mostrar esta ficha de dados de seguranca ao médico.

INSTRUCOES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inalacdo: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos: Enxaguar imediatamente com dgua corrente durante, pelo menos, 15
minutos, com os olhos bem abertos.

Se utilizar lentes de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continuar a enxaguar.
Contactar imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um ntimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substincia derramada nos recipientes originais para reutiliza¢io.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens ndo utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento publica ou eliminados no depésito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertagdo numa estagdo de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Néo armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.

6. OUTRAS INFORMACOES

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducdo dos riscos ou outras instru¢des de utilizagdo ao abrigo da presente seccdo sio
vélidas para todas as utilizagdes autorizadas do meta- SPC3.
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACOES: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO SPC 3

7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do
produto

Lig-io concentrate

INO Jod Konzentrat

Usual Iod Concent
Iodoconcentrat

D 10 IODINE

D 5 IODINE

Lig-io C

INO IODE C

D 4 IODINE

ADF iDip+ concentrate
Mammizan Concentré
WYNNSAN IODINE CONCENTRATE
EMPRASAN OPTIMA

ANGLIA FARMERS CONC
PROLAC SENTINEL CONC
PREMIER GOLD CONCENTRATE
FULLWOOD IODINE CONC
H&M OPTIMA

SENTINAL CONC

HARRY TRAVIS SUPER CONC TEAT DIP
LANODIP CONC

E/SAN SOVEREIGN

PROLAC SENTINEL CONC

Ntmero da autorizacio

EU-0018397-0005 1-3

Denominagdo comum

Nome IUPAC Fungdo Nuamero CAS

Namero CE

Teor (%)

lodo

Substancia ativa 7553-56-2

231-442-4

2,5

Alcoois, C12-14, etoxi-
lados (razdo molar
média de EO de 11 mol)

Poli(oxi-1,2- Substancia ndo 68439-50-9
-etanodiil), - ativa
C12-14-(ntimero

par)- alquil-hidroxi

24,199

META- SPC 4

1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DO META-SPC 4

1.1. Identificador do meta-SPC 4

Identificador

meta SPC 4 : Produtos para desinfe¢do por imersdo com
capacidade de acdo virucida — prontos a utilizar

1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio

Niimero

1-4

1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto

TP 03 - Higiene veterindria
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2. COMPOSICAO DO META-SPC 4

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 4

Teor (%)
Denominagdo comum Nome JUPAC Funcao Nuamero CAS Nimero CE

Min. Max.

lodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 | 0,5 0,5
ativa
Alcoois, C12-14, etoxi- | Poli(oxi-1,2- Substancia 68439-50-9 4,993 | 4,993
lados (razio molar -etanodiil), - ndo ativa
médiade EO de 11 mol) | C12-14-(nimero
par)- alquil-hidroxi

2.2.  Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 4

Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDAGOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 4

Adverténcias de perigo Provoca irritagdo ocular grave.
Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

Recomendacdes de prudéncia Manter fora do alcance das criangas.

Lavar mios cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar luvas de protecdo.

Usar vestudrio de protecio.

Usar protegdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosa-
mente com 4gua durante varios minutos.Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel.

Continue a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um
médico.

4. USO(S) AUTORIZADO(S) DO META-SPC 4

4.1. Descrigio do uso

Quadro 6. Utilizacio # 1 — Imersdo manual ou automadtica ap6s a ordenha

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se for caso disso, descrigdo exata da utiliza- | -
¢do autorizada
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Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Bactérias
desenvolvimento) Leveduras
Algas
Virus

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersdo apés a
ordenha

Método(s) de aplicagdo Imersdo -

Desinfecio manual ou automética de tetos por imersio apds a orde-
nha.

Copo de imersdo ou maquina de imers3o automadtica.

Frequéncia de aplica¢do e dosagem — vacas e bufalas (3 a 10 ml: recomenda-se a utilizagdo de 5 ml)
— ovelhas (1,5 a 5 ml: recomenda-se a utilizacio de 1,5 ml)

— cabras (2,5 a 6 ml: recomenda-se a utilizagdo de 2,5 ml) -
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1000 L

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 4

4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Consulte as instrugdes gerais de utilizagio de meta SPC 4

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagles de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 4

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas d eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consulte as instrugdes gerais de utilizagio de meta SPC 4

4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 4

5. INSTRUCOES GERAIS DE USO (*) DO META-SPC 4

5.1. Instrucdes de utilizacio
Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instrugdes fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.

Recomenda-se a utilizagdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicacio com o produto.
Encher o copo de imersdo manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.

Aplicar, por imersdo manual ou automatica, em toda a superficie dos tetos do animal apés a ordenha.

(*) As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducdo dos riscos ou outras instru¢des de utilizagdo ao abrigo da presente seccio sio
vélidas para todas as utilizagdes autorizadas do meta- SPC4.
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— vacas e bufalas (3 a 10 ml: recomenda-se a utilizagdo de 5 ml)

— ovelhas (1,5 a 5 ml: recomenda-se a utilizacio de 1,5 ml)

— cabras (2,5 a 6 ml: recomenda-se a utilizacdo de 2,5 ml)

Deixar o produto atuar até a proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar (pelo menos 5 minutos).

Na proxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.

Quando necessdrio, repetir a aplicagdo apds cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicacdo com dgua quente.

5.2. Medidas de redugio do risco
Usar um equipamento protetor para os olhos.

Caso seja necessdrio combinar a desinfe¢do pré e poés-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Retirar imediatamente vestudrio e calgado contaminados. Lavar o vestudrio e o calgado antes de voltar a utilizd-los.
INSTRUCOES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inalagio: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos:

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante vdrios minutos. Se
utilizar lentes de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continuar a enxaguar.

Se a irritagdo ocular persistir: Consultar um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um ntimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substincia derramada nos recipientes originais para reutiliza¢do.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens ndo utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento puiblica ou eliminados no depésito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertacio numa estagdo de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Ndo armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.

6. OUTRAS INFORMACOES
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACOES: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO SPC 4

7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do Dip-io 5000
produto [ODIUM TX

INO JOD 50 DIP
Usual Iod Post +
IODIUM PRO DIP
IODERM PSP +
IODEX EXTRA +
Iododip +
IODYSTRONG PLUS
INO TREMP

INO STAR
IODACTIV 5000
DERMINO

IODERM 5000
IODIUM BX5000
HOEVE-PLUS DIP
TREMPASEPT IODE
DERMADINE
MAMMO-DERM
KRONI Jod Dipp 5000

Ntmero da autorizagio | EU-0018397-0006 1-4

Denominagdo comum Nome IUPAC Fungdo Nuamero CAS Nuamero CE Teor (%)
Todo Substancia ativa | 7553-56-2 231-442-4 | 0,5
Alcoois, C12-14, etoxi- Poli(oxi-1,2- Substancia ndo 68439-50-9 4,993
lados (razdo molar -etanodiil), - ativa
médiade EO de 11 mol) | C12-14-(ndmero

par)- alquil-hidroxi

META- SPC 5
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DO META-SPC 5

1.1. Identificador do meta-SPC 5

Identificador meta SPC 5 : Produtos para desinfecdo por imersdo,
espuma e pulverizagio; 5500 ppm - prontos a utilizar

1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio

Ntmero 1-5

1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
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2. COMPOSICAO DO META-SPC 5

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 5

Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Nuamero CAS Nuamero CE
Min. Max.
lIodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 | 0,55 0,55
ativa

Alcoois, C12-14, etoxi- Poli(oxi-1,2-etano- | Substancia 68439-50-9 4,69 4,69
lados (razdo molar diil), - C12-14- ndo ativa

médiade EO de 11 mol) | -(nGimero par)-

alquil-hidroxi

2.2. Tipo(s) de formulacio do meta-SPC 5

Formulacio(des) AL - Qualquer outro liquido

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 5

Adverténcias de perigo Provoca irritagdo ocular grave.
Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

Recomendacdes de prudéncia Manter fora do alcance das criancas.

Lavar méos cuidadosamente apds manuseamento.

Usar luvas de protecdo.

Usar vestudrio de protecio.

Usar prote¢do ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosa-
mente com dgua durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel.

Continue a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um
médico.

4. USO(S) AUTORIZADO(S) DO META-SPC 5

4.1. Descrigio do uso

Quadro 7. Utilizacdo # 1 — Imersdo, aplicagio de espuma ou pulverizagio manual ou automdtica antes da
ordenha

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se for caso disso, descri¢do exata da utiliza-
¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Bactérias
desenvolvimento) Leveduras
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Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersio,
espuma ou pulverizagdo antes da ordenha
Método(s) de aplicacio Imersdo, espuma e pulverizagio -
Desinfecdo manual ou automética de tetos por imersdo, espuma ou
pulverizagdo antes da ordenha
Copo de imersio, copo para espuma, pulverizador para tetos,
méquina de imersdo automadtica, mdquina de espuma automatica ou
méquina de pulverizacio automdtica
Frequéncia de aplicagdo e dosagem — vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a utilizacdo de 5 a 8 ml)
— ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a utilizacdo de 1,5 a 3 ml)
— cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a utilizagdo de 2,5 a 4 ml) -
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia
Categoria(s) de utilizadores Profissional
Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1000 L
4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizagio manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.
Eliminar toda a sujidade visivel antes de aplicar o produto.
Aplicar, por imersdo/espuma/pulverizacdo manual ou automdtica, em toda a superficie dos tetos do animal antes da
ordenha.
Deixar o produto atuar durante, pelo menos, um minuto.
Utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade de ordenha.
Consulte também as instrugdes gerais de utilizacdo de meta SPC 5.
4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Aplicagdo manual por imersdo/espuma: Usar luvas de protecdo/equipamento protetor para os olhos resistentes a
produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagdo nas informagdes do
produto).
Em aplica¢des manuais por pulverizagio, usar luvas de protegio/equipamento protetor para os olhos/vestudrio de
protegdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informacdes do produto).
Caso seja necessdrio combinar a desinfe¢do pré e pés-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pds-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.
4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5
4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5
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4.2.  Descricdo do uso
Quadro 8. Utilizagdo # 2 — Imersdo, espuma ou pulverizacio manual ou automadtica depois da ordenha
Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria
Se for caso disso, descri¢do exata da utiliza- | -
¢do autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Bactérias
desenvolvimento) Leveduras
Algas
Virus
Campos de utilizagdo Interior
Desinfe¢do dos tetos de animais produtores de leite por imersio,
espuma ou pulverizagio depois da ordenha
Método(s) de aplicagio Imersdo, espuma e pulverizagio -
Desinfecdo manual ou automdtica dos tetos por imersdo, espuma ou
pulverizagdo depois da ordenha
Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
méquina de imersdo automadtica, mdquina de espuma automatica ou
maéquina de pulveriza¢do automadtica
Frequéncia de aplicagdo e dosagem — vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a utilizacdo de 5 a 8 ml)
— ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a utilizacdo de 1,5 a 3 ml)
— cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a utilizacdo de 2,5 a 4 ml)
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia
Categoria(s) de utilizadores Profissional
Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1000 L
4.2.1. Instrucdes especificas de utilizagio
Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizagio manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.
Imersdo/espuma/pulveriza¢io manual ou automatica em toda a superficie dos tetos do animal apés a ordenha.
Deixar o produto atuar até a proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar. (pelo menos 5 minutos)
Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.
Consulte também as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5.
4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Em aplica¢des manuais por pulverizagdo, usar luvas de protecio/equipamento protetor para os olhos|vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informacdes do produto).
Caso seja necessdrio combinar a desinfe¢do pré e poés-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.
4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consulte as instruges gerais de utilizagdo de meta SPC 5
4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugles relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5
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4.2.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5

5. INSTRUCOES GERAIS DE USO () DO META-SPC 5

5.1. Instrucdes de utilizagdo
A cada utilizacdo, consulte as instrugdes especificas para a utilizagdo.
Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instru¢des fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.
Recomenda-se a utilizacdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicagio com o produto.
Quando necessério, repetir a aplicagdo em cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicagdo com dgua quente.

5.2.  Medidas de reducio do risco

A cada utilizacdo, consulte as medidas de mitigacdo de riscos especificas para a utilizagdo.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Retirar imediatamente vestudrio e calgado contaminados. Lavar o vestudrio e o calcado antes de voltar a utilizd-los.
INSTRUCOES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inala¢do: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos:

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se
utilizar lentes de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continuar a enxaguar.

Se a irritagdo ocular persistir: Consultar um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um ntimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substancia derramada nos recipientes originais para reutilizago.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens ndo utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento puiblica ou eliminados no depésito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertagdo numa estagdo de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Ndo armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.

6. OUTRAS INFORMACOES

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducdo dos riscos ou outras instru¢des de utilizagdo ao abrigo da presente seccdo sio
vélidas para todas as utilizagdes autorizadas do meta- SPC5.
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACOES: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO SPC 5

7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do Lig-io 5500

produto IODYPRO

INO JOD 50 Liquid
Usual lod Liquid +
[IODIUM PRO SPRAY
IODEX

lodoliquid +

lodospray Plus
DESINTEAT PLUS
ROBOSPRAY IODE
INOTRAYON

IODYPRO 5500

Robot Lig-io 55
IODYPRO BL5500

ADF iDip+ 5500
HOEVE-JODIUM SPRAY
GRUPAIODE
IODOCAN

JOFO

JODI PLUS

K-AGRO PRODIP ID
10DIP

HELIO IODE SPRAY
MAMMO-JOD

KRONI Jod Spray 5500
MUNGI-IOD

LELY QUARESS-Iodine
GOLD GLYCODIP
EMPRASAN EXTRA CARE
H&M RTU IODINE
ANGLIA FARMERS SUPPLEDIP-1IO
PROLAC RTU IODINE TEAT DIP

PREMIER GOLD POST DIP

FULLWOOD IODINE EXTRA

H&M EXTRACARE

M WILLIAMS TEAT DIP

PLATINUM

WDH GOLD DIP RTU

WYNNSAN IODINE HE RTU
Niimero da autorizacdo | EU-0018397-0007 1-5

Denominagdo comum Nome JUPAC Fung¢ao Ntmero CAS Namero CE Teor (%)

lodo Substancia ativa | 7553-56-2 231-442-4 | 0,55
Alcoois, C12-14, etoxi- | Poli(oxi-1,2- Substancia ndo 68439-50-9 4,69
lados (razio molar -etanodiil), - ativa
médiade EO de 11 mol) | C12-14-(niimero

par)- alquil-hidroxi
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2020/1996 DA COMISSAO
de 4 de dezembro de 2020

que altera o anexo da Decisio de Execucio (UE) 2020/1742 relativa a determinadas medidas de
protecdo contra a gripe avidria de alta patogenicidade do subtipo H5N8 no Reino Unido

[notificada com o niimero C(2020) 8763]

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 89/662/CEE do Conselho, de 11 de dezembro de 1989, relativa aos controlos veterindrios
aplicdveis ao comércio intracomunitdrio, na perspetiva da realizagio do mercado interno ('), nomeadamente o artigo 9.°,
n.° 4, em conjugacdo com o artigo 131.° do Acordo sobre a Saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte
da Unido Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atémica (<Acordo de Saida»),

Tendo em conta a Diretiva 90/425/CEE do Conselho, de 26 de junho de 1990, relativa aos controlos veterinarios aplicaveis
ao comércio intra-Unido de certos animais vivos e produtos, na perspetiva da realizacgdo do mercado interno (3,
nomeadamente o artigo 10.°, n.° 4, em conjugagdo com o artigo 131.° do Acordo de Saida,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo de Execucdo (UE) 2020/1742 da Comissdo () foi adotada no seguimento da ocorréncia de focos de gripe
avidria de alta patogenicidade (GAAP) do subtipo H5N8 em explora¢des onde sio mantidas aves de capoeira ou
outras aves em cativeiro no Reino Unido e do estabelecimento de zonas de protegdo e de vigilancia pela autoridade
competente do Reino Unido, em conformidade com a Diretiva 2005/94/CE do Conselho ().

(2) A Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1742 dispde que as zonas de protegdo e de vigilincia estabelecidas pelo Reino
Unido em conformidade com a Diretiva 2005/94/CE devem englobar pelo menos as dreas definidas como zonas de
protecdo e vigilancia no anexo dessa decisdo de execugio.

(3)  Desde a data de adocdo da Decisdo de Execucio (UE) 2020/1742, o Reino Unido notificou a Comissdo da ocorréncia
de novos focos de GAAP do subtipo H5N8 em explora¢des onde sdo mantidas aves de capoeira ou outras aves em
cativeiro em Leicestershire e North Yorkshire, e tomou as medidas necessdrias exigidas nos termos da Diretiva
2005/94/CE, incluindo o estabelecimento de zonas de prote¢do e de vigilancia em torno desse novo foco.

(4) A Comissdo analisou essas medidas em colaboragdo com o Reino Unido e considera que os limites das zonas de
protecdo e de vigilancia estabelecidos pela autoridade competente do Reino Unido se encontram a uma distancia
suficiente da exploracdo onde os novos focos de GAAP do subtipo H5N8 foram confirmados.

(") JOL 395de 30.12.1989, p. 13.

() JOL 224 de 18.8.1990, p. 29.

() Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1742 da Comissdo, de 20 de novembro de 2020, relativa a determinadas medidas de protegdo contra
a gripe avidria de alta patogenicidade do subtipo H5N8 no Reino Unido (JO L 392 de 23.11.2020, p. 60).

(*) Diretiva 2005/94/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 2005, relativa a medidas comunitdrias de luta contra a gripe avidria e que
revoga a Diretiva 92/40/CEE (JO L 10 de 14.1.2006, p. 16).
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(5) A fim de impedir perturbages desnecessirias do comércio na Unido e evitar que sejam impostas barreiras
injustificadas ao comércio por parte de paises terceiros, é necessdrio descrever rapidamente, ao nivel da Unido, em
colaboracdo com o Reino Unido, as novas zonas de protecdo e de vigilancia estabelecidas pelo Reino Unido em
conformidade com a Diretiva 2005/94/CE. Por conseguinte, as zonas de prote¢io e de vigildncia enumeradas para o
Reino Unido no anexo da Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1742 devem ser alteradas.

(6)  Assim, o anexo da Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1742 deve ser alterado a fim de atualizar a regionalizacio, ao
nivel da Unido, de modo a ter em conta as novas zonas de protegio e de vigilancia estabelecidas em conformidade
com a Diretiva 2005/94/CE pelo Reino Unido e a duracdo das restri¢des nelas aplicéveis.

(7) A Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1742 deve, pois, ser alterada em conformidade.

(8)  Dada a urgéncia da situacdo epidemioldgica na Unido no que se refere a propagagio da GAAP do subtipo H5N8, é
importante que as alteragdes introduzidas no anexo da Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1742 pela presente decisdo

produzam efeitos o mais rapidamente possivel.
(9)  Asmedidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo da Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1742 é substituido pelo texto constante do anexo da presente decisao.
Artigo 2.°

O destinatdrio da presente decisdo é o Reino Unido da Grd-Bretanha e da Irlanda do Norte.

Feito em Bruxelas, em 4 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO

«ANEXO

PARTE A

Zona de protegdo referida no artigo 1.%

Reino Unido

Area que engloba:

Data de fim de aplicagdo, em conformidade
com o artigo 29.°, n.° 1, da Diretiva

2005/94/CE
Those parts of Cheshire County (ADNS code 00140) contained within a circle of a 27.11.2020
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81
Those parts of Herefordshire County (ADNS code 00051) contained within a circle 8.12.2020
of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.17 and
W2.81
Those parts of Leicestershire County (ADNS code 00152) contained within a circle 16.12.2020
of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.78 and
WO0.86
Those parts of North Yorkshire County (ADNS code 00176) contained within a 23.12.2020

circle of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N54.30
and W1.47

PARTE B

Zona de vigilancia referida no artigo 1.”:

Reino Unido

Area que engloba:

Data de fim de aplicagdo, em conformidade
com o artigo 31.° da Diretiva 2005/94/CE

Those parts of Cheshire County (ADNS code 00140) extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres,
centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81

6.12.2020

Those parts of Cheshire County (ADNS code 00140) contained within a circle of a
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81

De 28.11.2020 até 6.12.2020

Those parts of Herefordshire County (ADNS code 00051) extending beyond the
area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilo-
metres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.17 and W2.81

17.12.2020

Those parts of Herefordshire County (ADNS code 00051) contained within a circle
of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.17 and
W2.81

De 9.12.2020 até 17.12.2020

Those parts of Leicestershire County (ADNS code 00152) extending beyond the
area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilo-
metres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.78 and W0.86

25.12.2020

Those parts of Leicestershire County (ADNS code 00152) contained within a circle
of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.78 and
WO0.86

De 17.12.2020 até 25.12.2020
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Those parts of North Yorkshire County (ADNS code 00176) extending beyond the 31.12.2020
area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilo-
metres, centred on WGS84 dec. coordinates N54.30 and W1.47

Those parts of North Yorkshire County (ADNS code 00176) contained within a De 24.12.2020 até 31.12.2020»
circle of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N54.30
and W1.47
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DECISAO (UE) 2020/1997 DO BANCO CENTRAL EUROPEU
de 24 de novembro de 2020

relativa a aprovacdo do volume de moeda metilica a emitir em 2021 (BCE[2020/57)

A COMISSAO EXECUTIVA DO BANCO CENTRAL EUROPEU,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 128.°, n.° 2,

Tendo em conta a Decisdo (UE) 2015/2332 do Banco Central Europeu, de 4 de dezembro de 2015, relativa as regras
processuais para a aprovacdo do volume de emissdo de moedas de euro (BCE[2015/43) ('), nomeadamente o artigo 2.°,
n.°9,

Considerando o seguinte:

(1) O Banco Central Europeu (BCE) tem o direito exclusivo de aprovar os volumes de moeda metilica a emitir pelos
Estados-Membros cuja moeda ¢ o euro (a seguir «Estados-Membros da drea do euro») desde 1 de janeiro de 1999.

(2)  Os 19 Estados-Membros da drea do euro submeteram a aprovacdo do BCE os respetivos pedidos de aprovagdo do
volume de moeda metélica a emitir em 2021, acompanhados de notas explicativas sobre o método de previsio
utilizado. Alguns dos referidos Estados-Membros da drea do euro forneceram também informagio adicional relativa
as moedas destinadas a circulagdo, por se encontrar disponivel e ser por eles considerada importante para
fundamentar os pedidos de aprovagio.

(3)  Uma vez que, de acordo com o artigo 3.° da Decisdo (UE) 2015/2332 (BCE/2015/43), o direito de os Estados-
-Membros da drea do euro emitirem moeda metélica denominada em euros estd sujeito a aprovacio pelo BCE dos
respetivos volumes de emissdo, os Estados-Membros da drea do euro ndo podem exceder esses volumes sem
obterem a autorizacdo prévia do BCE.

(4)  Nos termos do artigo 2.°, n.° 9, da Decisdo (UE) 2015/2332 (BCE[2015/43), e dado que ndo é necessario alterar o
volume de emissio de moeda metélica solicitado, a Comissdo Executiva estd habilitada a adotar a presente decisdo
sobre os pedidos de aprovagio do volume de emissdo de moeda metilica em 2021 apresentados pelos Estados-
-Membros da drea do euro,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Definicdes

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

a) «Volume de emissdo de moeda metdlica», 0 mesmo que no artigo 1.°, ponto 3), da Decisdo (UE) 2015/2332
(BCE[2015/43);

b) «Moedas correntes», 0 mesmo que no artigo 2.°, ponto 1), do Regulamento (UE) n.* 729/2014 do Conselho (};

¢) «Moedas de colegdo», 0 mesmo que no artigo 1., ponto 3), do Regulamento (UE) n.° 651/2012 do Parlamento Europeu
e do Conselho (%).

() JOL328de12.12.2015, p. 123.

() Regulamento (UE) n.° 729/2014 do Conselho, de 24 de junho de 2014, relativo aos valores faciais e as especifica¢des técnicas das
moedas em euros destinadas a circulagdo (JO L 194 de 2.7.2014, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 651/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo a emissdo de moedas de euro
(JOL 201 de 27.7.2012, p. 135).
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Aprovacio do volume de moedas de euro a emitir em 2021

Artigo 2.°

O BCE aprova, pela presente, os volumes de moedas de euro a emitir em 2021 pelos Estados-Membros da drea do euro, de

acordo com o seguinte quadro:

(milhdes de EUR)

Volume de emissdo de moedas de euro aprovado para 2021

Moedas correntes i Mogdas de \col.egéo i Volume de mo.efia metdlica a
(ndo destinadas a circulacio) emitir
Bélgica 33,0 1,0 34,0
Alemanha 417,0 241,0 658,0
Estonia 10,4 0,3 10,7
Irlanda 15,8 0,5 16,3
Grécia 99,5 3,6 103,1
Espanha 291,5 30,0 321,5
Franca 243,0 50,0 293,0
Itélia 169,3 2,7 172,0
Chipre 11,0 0,1 11,1
Letdnia 5,5 0,2 5,7
Lituania 20,0 0,6 20,6
Luxemburgo 14,7 0,4 15,1
Malta 8,2 0,3 8,5
Paises Baixos 0,0 0,1 0,1
Austria 62,5 153,5 216,0
Portugal 31,5 2,0 33,5
Eslovénia 21,0 1,0 22,0
Eslovaquia 14,0 2,0 16,0
Finlandia 15,0 10,0 25,0
Total 14829 499,3 1982,2
Artigo 3.°
Producio de efeitos
A presente decisdo produz efeitos na data em que for notificada aos seus destinatdrios.
Artigo 4.
Destinatdrios
Os Estados-Membros da drea do euro s3o os destinatdrios da presente decisdo.
Feito em Frankfurt am Main, em 24 de novembro de 2020.
A Presidente do BCE

Christine LAGARDE
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RETIFICACOES

Retificagdo da Decisdo (UE) 2020/1532 do Conselho, de 12 de outubro de 2020, relativa a posicdo a
adotar, em nome da Unido Europeia, na 66. sessio do Comité do Sistema Harmonizado da
Organiza¢io Mundial das Alfindegas, no que respeita a adogio prevista de pareceres de classificacio,
decisdes de classificacdo, alteracdes das notas explicativas do Sistema Harmonizado ou outros
pareceres sobre a interpretacio do Sistema Harmonizado e recomendacdes destinadas a assegurar a
interpretagdo uniforme do Sistema Harmonizado no 4mbito da Convencio do Sistema Harmonizado

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 406 de 3 de dezembro de 2020)

A presente retificagio deve ser considerada nula e sem efeito.
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Retificagio da Decisdo (UE) 2020/1532 do Conselho, de 12 de outubro de 2020, relativa a posigio a
adotar, em nome da Unido Europeia, na 66. sessio do Comité do Sistema Harmonizado da
Organizacio Mundial das Alfindegas, no que respeita a adogio prevista de pareceres de classificacio,
decisdes de classificacdo, alteracdes das notas explicativas do Sistema Harmonizado ou outros
pareceres sobre a interpretacio do Sistema Harmonizado e recomendacdes destinadas a assegurar a
interpretagdo uniforme do Sistema Harmonizado no dambito da Convencio do Sistema Harmonizado

(Jornal Oficial da Unido Europeia) L 352 de 22 de outubro de 2020»)

Na pdgina 9, o anexo passa a ter a seguinte redagdo:
«ANEXO

O presente anexo complementa o anexo da Decisdo (UE) 2020/1410.

I.2.  Desenvolvimento de quadros de correspondéncia entre as versdes de 2017 e 2022 do Sistema Harmonizado (Doc.
NC2704, NC2749 e NC2753)

Relativamente ao quadro de correspondéncia das subposi¢des 4407.13 e 4407.14 [misturas de espruce, pinheiro e
abeto (S-P-F) e de pinheiro-do-canadd e abeto (Hem-fir)], a Unido apoiard as correspondéncias propostas pelo
Secretariado da OMA no ponto 20 do documento NC2753.

Relativamente ao quadro de correspondéncia da subposicio 4418.83 (vigas em I), a Unido apoiard as
correspondéncias propostas pelo Japdo no ponto 14 do documento NC2753.

Relativamente ao quadro de correspondéncia da subposigdo 7019.71 (véus de fibras de vidro), a Unido observa que
a tnica transferéncia da subposi¢do 2017 seria a partir da subposi¢do 7019.32.

Relativamente ao quadro de correspondéncia das subposicdes 8462.62 e 8462.63 (maquinas para forjar), a Unido
apoiard a manutencio de todas as subposi¢des propostas para transferéncia ao abrigo do SH 2017, incluindo as
que figuram entre parénteses retos.

Relativamente ao quadro de correspondéncia da subposicdo 8519.81 (atendedores telefonicos), a Unido apoiard a
proposta do Secretariado da OMA constante do ponto 26 do documento NC2704.

Relativamente ao quadro de correspondéncia da subposicdio 8539.51 (LED), a Unido apoiard a conclusdo do
Secretariado da OMA constante do ponto 24 do documento NC2704.

Relativamente ao quadro de correspondéncia da nova subposi¢do 8541.51 (transdutores a base de semicondutores),
a Unido observa que ndo hd provas de partes classificadas separadamente na versdo SH 2017. Assim, ndo sdo
necessdrias transferéncias adicionais.

Relativamente ao quadro de correspondéncia da subposi¢do 88.06 (acronaves nio tripuladas), a Unido apoiard a
opgdo i) mencionada no ponto 25 do documento NC2704.

Por dltimo, a Unido apoiard a corre¢do de alguns erros de redagio constantes do projeto de quadros de
correspondéncia I e I, tal como constam do anexo do documento NC2753.

III.4. Classificacdo no SH 2022 de determinadas cole¢des e pecas de colecionadores de interesse numismatico (pedido
apresentado pelo Secretariado) (Doc. NC2711, NC2754)

A Unido classificaria os trés produtos na nova subposicdo 9705.31 do SH 2022. A Unido observa que tanto o
Canadd como o Secretariado da OMA apoiam a proposta da Unido de suprimir a mencio «coins generally known
in the trade as “ancients” or “ancient coins”» (moedas geralmente conhecidas no comércio como «antiguidades» ou
«moedas antigas») do segundo pardgrafo do ponto 4) da nova Parte A) das NESH relativas a posi¢do 97.05.

IL5. Classificagdo no SH 2022 de cartuchos para impressoras 3D (pedido apresentado pelo Secretariado) (Doc. NC2712,
NC2755)

A Unido apoiard a proposta de alteracdo das NESH, que especifica que os cartuchos de impressora 3D com
componentes eletrénicos ou mecanismos mecanicos devem ser classificados como partes de impressoras 3D.

A Unido classificaria os produtos apresentados em ambos os documentos (NC2712 e NC2755) na posi¢io 84.85 do
SH 2022 como partes de impressoras 3D, tendo em conta a presenca de componentes eletrdnicos para ligagdo a
uma impressora 3D.
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IL7.

IIL.8.

Relatério da 57.¢ Sessdo do subcomité de revisdo do SH (Doc. NR1434)

Assuntos para decisdo (Doc. NC2709)
a) Anexos C[4 e D/8 — Alteragdes das notas explicativas (SH 2022) (sec¢do VI)
b) Anexos C/5, D[9 e D[22 — Alteragdes das notas explicativas (SH 2022) (sec¢do VII)

¢) Anexos C[8 e D[/12 — Alteracdes das notas explicativas decorrentes da recomendagio ao abrigo do artigo 16.°,
de 28 de junho de 2019 (sec¢do XIII)

d) Anexos C[13 e D/17 — Alteragdes das notas explicativas decorrentes da recomendacio ao abrigo do artigo 16.°,
de 28 de junho de 2019 (sec¢do XX)

e) Anexos C[14 e D/18 — Possiveis alteracdes das notas explicativas relativas a determinados equipamentos de
parques de diversdes (proposta dos Estados Unidos da América)

A Unido dard o seu acordo a todas as alteragdes propostas nesses documentos.

f) Anexos C[1 e D/5 — Possiveis altera¢des das notas explicativas da posicdo 15.09 relativas a outro azeite virgem
e da posicdo 15.15 relativas aos exemplos de gorduras e 6leos microbianos

No que se refere as NESH relativas a posicdo 15.09, a Unido apoiard a proposta da Unido (op¢do 2) e a nova
proposta canadiana (opgdo 3). No ponto D) 2), a Unido apoiard a utilizagdo de «ou» (opgdo 2) em vez de «efou».

No que diz respeito as NESH relativas a posi¢do 15.15, a Unido apoiard a utilizacdo da expressdo «single cell
organism» (organismo unicelular) (op¢do 1) e a utilizagdo de «ou» (op¢do 2) em vez de «efour. Nos exemplos a) e
b), a Unido apoiard a utilizacdo da expressdo «obtained from» (obtidos a partir de) (opcdo 2).

g) Anexos C[3 e D|7 — Possiveis alteracdes das notas explicativas relativas a «placebos» e «double-blinded clinical
trial kits» (kits para ensaios clinicos com oculta¢do dupla) na posi¢do 30.06 (pedido apresentado pela Austrélia)

No que diz respeito a frase «The placebos of this heading also include [control vaccines] [controlled vaccines]
[vaccines which are used as control substances and] that have been licensed for use in recognized clinical trials.»
(Os placebos da presente posicdo incluem também [vacinas de controlo] [vacinas controladas] [vacinas
utilizadas como substancias de controlo e] licenciadas para utilizagdo em ensaios clinicos reconhecidos.), a
Unido ndo apoiard o aditamento desta frase ao texto do ponto 12) das NESH relativas a posi¢do 30.06, uma vez
que ndo ¢ claro que tipo de substancias sdo descritas pela mesma. Se as outras Partes Contratantes decidirem
acrescentd-la, a Unido apoiard a utilizacdo da mengdo «vaccines which are used as control substances» (vacinas
utilizadas como substancias de controlo) (op¢do 3) ou, se for necessirio por uma questdo de flexibilidade,
«control vaccines» (vacinas de controlo) (op¢do 1).

No que diz respeito a frase «[Active ingredients to be trialled can include herbal medicinal products [for
therapeutic or prophylactic uses].]» ([Os ingredientes ativos a testar podem incluir medicamentos a base de
plantas [para fins terapéuticos ou profilticos].]), a Unido permanecera flexivel para o acrescentar ao texto, mas
ndo apoia uma lista aberta de exemplos, como propde a delegagio dos Estados Unidos da América.

h) Anexos C[6 e D/10 — Alteragdes das notas explicativas decorrentes da recomendagio ao abrigo do artigo 16.,
de 28 de junho de 2019 (secgdo IX)

A Unido apoiard a proposta de aditar as notas explicativas da subposicdo as subposicdes 4412.41, 4412.42
e 4412.49. A Unido solicitard que o texto proposto seja analisado e melhorado, a fim de o alinhar com as atuais
praticas de classificagdo na Unido (por exemplo, a orientagdo dos folheados).

i) Anexos C[7 e D/11 — Alteragdes das notas explicativas decorrentes da recomendagdo ao abrigo do artigo 16.°,
de 28 de junho de 2019 (sec¢des XI e XII)

A Unido apoiard o aditamento de «paraseismic wall covering» (revestimentos de parede antissismicos) e de
«geotextiles» (geotéxteis) a lista de exemplos de téxteis eletronicos. No texto relativo aos «geotéxteis», a Unido
apoiard o texto «a sensor made of fibres or at least being fully integrated in the fibres» (um sensor de fibras ou,
pelo menos, totalmente integrado nas fibras) (opgdo 2), tal como sugerido anteriormente pela Unido.

A Unido apoiard a adogdo provisdria dos textos aprovados pelo Subcomité de Revisdo do SH.

j) Anexos C[12 e D16 — Alteragdes das notas explicativas decorrentes da recomendagio ao abrigo do artigo 16.,
de 28 de junho de 2019 (seccio XVII)

A Unido apoiard o aditamento da referéncia a camaras integradas de forma permanente ao ponto 3 das NESH
relativas a posi¢do 88.06, desde que o parecer de classificacdo que classifica um drone com uma cidmara
integrada na posigdo 85.25 seja revisto e alinhado com o SH 2022 e as NESH.
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Em relacdo ao ponto 4 das NESH relativas a posicdo 88.06, a Unido apoiard a proposta da China com critérios
técnicos adicionais introduzidos pela Unido (segunda opgio).

k) Anexos C[15 e D/19 — Possivel alteragdo das notas explicativas do capitulo 97 relativas a determinados artigos
culturais (proposta dos Estados Unidos)
A Unido ndo apoia a lista de artigos referidos como exemplos, pois sio muito especificos e limitados para
explicar o ambito dos artigos a classificar na subposigdo 9705.10.
A Unido regista ainda que as defini¢des e os exemplos apresentados ndo permitiriam esclarecer o modo de
classificar, por exemplo, «traditional national costumes» (trajes nacionais tradicionais) ou «old cars» (automéveis
antigos).
1) Anexos C/16 e D/20 — Alteragdo das notas explicativas das RGI (SH 2022)
A Unido apoiard a proposta inicial do Secretariado da OMA [opgdo 1, utilizar o termo «merely» (simplesmente),
mas mantendo a flexibilidade para a expressdo «not further worked than» (sem qualquer outro trabalho além de]
e solicitard que os textos inglés e francés sejam alinhados.
I1.9. Eventual alteragdo da Nota Explicativa da posi¢do 71.04 relativa aos diamantes sintéticos (proposta do Processo de
Kimberley) (Doc. NC2757)
A Unido dard o seu acordo as alteragdes propostas para o novo terceiro pardgrafo da posi¢io 71.04 e a criagdo de
um novo ponto 3) das Notas Explicativas da subposicdo 7104.91.
IL.10. Classificacdo de um elemento de sistemas microeletromecanicos (MEMS) no SH 2022 (proposta do Secretariado)

A Unido classificaria o produto na posi¢io 85.41.»
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Retificagio da Decisdo (UE) 2020/1410 do Conselho, de 25 de setembro de 2020, relativa a posicio a
adotar, em nome da Unido Europeia, na 66. sessio do Comité do Sistema Harmonizado da
Organizacio Mundial das Alfindegas, no que respeita a adogio prevista de pareceres de classificacio,
decisdes de classificacio, alteracdes das notas explicativas do Sistema Harmonizado ou outros
pareceres sobre a interpretacio do Sistema Harmonizado e recomendacdes destinadas a assegurar a
interpretacio uniforme do Sistema Harmonizado no 4mbito da Convengio do Sistema Harmonizado

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 406 de 3 de dezembro de 2020)

Esta retificacdo deve ser considerada nula e sem efeito.
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Retificagio da Decisdo (UE) 2020/1410 do Conselho, de 25 de setembro de 2020, relativa a posicio a
adotar, em nome da Unido Europeia, na 66. sessio do Comité do Sistema Harmonizado da
Organizacio Mundial das Alfindegas, no que respeita a adogio prevista de pareceres de classificacio,
decisdes de classificacdo, alteracdes das notas explicativas do Sistema Harmonizado ou outros
pareceres sobre a interpretacio do Sistema Harmonizado e recomendacdes destinadas a assegurar a
interpretagdo uniforme do Sistema Harmonizado no dmbito da Convencio do Sistema Harmonizado

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 327 de 8 de outubro de 2020)

Na pagina 3, o anexo passa a ter a seguinte redagdo:

«ANEXO
RELATORIO DO SUBCOMITE CIENTIFICO: Doc. NS0456Eb (SSC/35 — relat6rio)

Assuntos para decisio (Doc. NC2708Ea)

a) Anexos Afl e C/1 Classificagdo de novos produtos DCI (Lista 120). A Unido deve aprovar as 125 classificagdes
(edicdo de 2017 do SH) e as trés reclassificacdes consequentes (edicdo de 2022 do SH) recomendadas pelo
Subcomité Cientifico.

b) Anexos A/2 e C/2 — Classificagdo de novos produtos DCI (Lista 121). A Unido deve aprovar as 143 classificagdes
(edicdo de 2017 do SH) e as 15 reclassificagdes consequentes (edicdo de 2022 do SH) recomendadas pelo
Subcomité Cientifico.

¢) Anexos A3 e C[3 — Possibilidade de reclassificacdo de certos produtos DCI em consequéncia da recomendacio ao
abrigo do artigo 16.° de 23 de junho de 2019. A Unido deve aprovar as reclassificagdes consequentes (edigdo
de 2022 do SH) dos 143 produtos DCI acordados pelo Subcomité Cientifico.

d) Anexos B[1 e C[6 — Decisdes adotadas pelo Comité do Sistema Harmonizado nas suas 63.* e 64.* sessdes e pelo
Conselho da OMA nas suas 133.* e 134.* sessdes, que afetam os trabalhos do Subcomité Cientifico. A Unido deve
aprovar as reclassificagdes do «zilucoplan» e da «etriptamina», acordadas pelo Subcomité Cientifico, nas
subposicdes 2933,79 e 2939,80, respetivamente.

A Unido aceitard todas as classificagdes propostas, uma vez que estdo em conformidade com a atual politica de
classificagdo na Unido.

Possivel alteracdo das notas explicativas do capitulo 29 no que se refere a lista de estupefacientes, substincias
psicotrdpicas e precursores Doc. NC2738Ea

A Unido aceitard a proposta de alteragdo das NESH relativas ao capitulo 29, em consondncia com o parecer do
Subcomité Cientifico.

RELATORIO DO SUBCOMITE RELATIVO A REVISAO DO SUBCOMITE CIENTIFICO (Doc. NRS1403E)

Assuntos para decisdo (Doc. NC2709Ea)
a) Anexos D[6 e G/11 — Possivel alteracdo da nota explicativa da posi¢do 85.24 (SH 2022)
b) Anexos D7 e G[12 — Possiveis alteragdes das notas explicativas do SH 2022 relativamente as impressoras 3D

¢) Anexos E[14 e G[19 — Alteracdo das notas explicativas da posi¢do 70.19 relativamente as fibras de vidro (SH
2022)

d) Anexos E[1 aE[6, E[8 a E[13, E[15 a E[18, E[20, E[23 e G/1 a G[6, G/8, G[13 a G[18, G[21, G[22, G[24, G[27 -
Possivel alteragﬁo das notas explicativas das seccoes I, II, III, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV, XV, XVI,
XVII, XVIII, XX e XXI.

e) Anexos E[23 e G[27 — Alteracdes das notas explicativas do capitulo 97 relativamente a determinados
artigos culturais (SH 2022)

f) Anexos E[24 e G[28 — Alteragdes das notas explicativas (RGI)

A Unido aceitard todas as alteragdes propostas nos documentos, uma vez que refletem a atual politica de classificacdo
na Unido.
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(2) Classificacdo no SH 2022 de determinados vaporizadores elétricos pessoais descartdveis ou recarregaveis (pedido
apresentado pelo Secretariado) Doc. NC2710Eb

A Unido classificaria o produto 1 na subposi¢do 8543,70 no SH 2017 e na subposi¢do 8543,40 no SH 2022. O
produto 2 deve ser classificado na posi¢do 24.04 no SH 2022, utilizando a RGI 3 b) com base na caracteristica
essencial conferida pelo e-liquido.

(3) Classificacio no SH 2022 de determinadas cole¢des e pecas de colecionadores de interesse numismaético (pedido
apresentado pelo Secretariado) Doc. NC2711Ea

A Unido expressard a necessidade de informacdes adicionais sobre os produtos para determinar a sua classificacdo.

A Unido ndo aceitard a proposta de alteracdo das NESH, na pendéncia de esclarecimentos e orientacdes sobre a forma
de distinguir as novas subposi¢des da posigdo 97.05.

(4) Classificacdo no SH 2022 de cartuchos para impressoras 3D (pedido apresentado pelo Secretariado) Doc. NC2712Ea

A Unido classificaria os produtos no capitulo 39 de acordo com a matéria constitutiva, em conformidade com o
acérddo do Tribunal de Justica da Unido Europeia no processo C-276/00. S3o necessdrias informagdes adicionais
para classificar os produtos a nivel da subposicdo. A alteragio proposta das NESH ndo deve ser apoiada, uma vez que
segundo a prdtica atual na Unido ndo se classifica os cartuchos das impressoras como partes das impressoras.

(5) Classificagdo no SH 2022 de uma mdquina de laminagdo de folhas para o fabrico aditivo Doc. NC2744Ea

A Unido classificaria o produto na posi¢do 84.85 (opgio II).

VI. RELATORIO DO GRUPO DE TRABALHO PRESSESSAO Doc. NC2714Ea e anexos A a T

Sob reserva de algumas sugestdes de redacdo, a Unido adotard o texto apresentado nos anexos A a T com as seguintes
observagdes.

1) Alteracio do Compéndio de Pareceres de Classificacdo, de modo a refletir a decisdo de classificar um produto na
¢ p ¢ p
posicdo 18.06 (subposicdo 1806,32)

A Unido sugerird a supressdo da lista de ingredientes, que ndo é necessdria para efeitos de classificagdo.

(2)  Alteracdo do Compéndio de Pareceres de Classificagdo de modo a refletir a decisdo de classificar dois tipos de caules
de tabaco («caules de tabaco expandido a base de nervuras laminadas e cortadas» e «caules de tabaco expandido») na
posicdo 24.03 (subposi¢do 2403,99)

A Unido insistird em manter o texto «ndo pode ser fumado diretamente», uma vez que este foi o critério decisivo para
a classificacdo.

(3) Alteracdo do Compéndio de Pareceres de Classificagdo, de modo a refletir a decisdo de classificar as células
combustiveis de 6xido s6lido na posi¢do 85.01 (subposi¢do 8501,62)

A Unido sugerird a utilizacdo da descri¢do do produto como consta do texto em caixa do documento de trabalho
inicial (Doc. NC2655E1b).

VIL. PEDIDOS DE REEXAME (RESERVAS)

(1) Reexame da classificagdo de determinados suplementos nutricionais orais (produtos 1 a 5) (pedido apresentado pelos
Estados Unidos) Doc. NC2715Ea

A Unido classificaria os produtos como bebidas na posi¢do 22.02, em conformidade com o acérdio do Tribunal de
Justica da Unido Europeia no processo C-114/80 e com os pareceres de classificacdo 2202,99/2-4.

(2) Reexame da classificagdo de um dispositivo GPS running watch with wrist-based heart rate monitor (relégio de
corrida com pulseira de monitoriza¢do de frequéncia cardiaca) (pedidos apresentados pelos Estados Unidos e Japdo)
Doc. NC2716Ea
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VIIL

A Unido classificaria o produto na subposi¢do 9102,12 como reldgio de pulso, em conformidade com a nota
explicativa da NC relativa a posi¢do 91.02.

Reexame da classificagdo de um «Sterilizer» (esterilizador) (pedido apresentado pela Ucrania) Doc. NC2717Ea

A Unido classificaria o produto na posicio 84.19, uma vez que se trata de uma posicdo especifica para os
esterilizadores. A mudanga de temperatura ocorrida tem um efeito importante no processo de esterilizagio. O
aparelho ndo cumpre quaisquer fun¢des mecanicas.

Reexame da classificacdo de dois produtos denominados «RF Generators» e «<RF Matching Networks» (geradores RF e
redes de adaptagdo RF) (pedido apresentado pela Coreia do Sul) Doc. NC2718Ea, NC2745Eb, NC2747Ea

A Unido classificaria os produtos na posi¢do 84.86 porque se trata de maquinas identificdveis utilizadas exclusiva ou
principalmente para o fabrico de dispositivos semicondutores.

OUTROS ESTUDOS

Classificacdo dos insetos comestiveis (proposta apresentada pelo Secretariado) Doc. NC2719Ea

A Unido apoiard eventuais transferéncias a partir das posi¢des 02.10 e 04.10 para o produto 1. O produto 2 poderia
ser transferido a partir da posicio 04.10 ou do capitulo 16. O produto 3 poderia ser transferido a partir do
capitulo 16. O produto 4 poderia ser transferido a partir do capitulo 16 ou do 21.

Alteragdo possivel da nota explicativa da posi¢do 27.11 para clarificar a classificacdo do gds de petrdleo liquefeito
(GPL) (proposta apresentada pelo Secretariado) Doc. NC2720Ea

A Unido apoiard a criagdo de uma nota explicativa da subposigdo 2711,19.

Alteragdo das notas explicativas da regra 3 b), para clarificar a classificacdo de sortidos Doc. NC2721Ea

A Unido apoiard a manutengio do status quo e das atuais praticas de classificagdo.

Possivel alteracdo da nota explicativa da posicdo 91.02 Doc. NC2722Ea

A Unido preferiria aguardar uma decisdo definitiva sobre a classificagio no ponto VIL2 antes de avangar com a
alteragdo das NESH.

Possivel alteracdo da nota explicativa da posicdo 87.03 no que se refere aos veiculos micro-hibridos Doc. NC2723Ea

A Unido apoiard a alteragio das NESH, uma vez que clarifica a classificagdo do novo tipo de veiculos.

Classificacdo de veiculos semi-hibridos Doc. NC2724Ea

A Unido classificaria o produto na subposi¢do 8703,40, uma vez que o motor elétrico foi concebido para dar ao
veiculo um impulso de apoio ao funcionamento do motor.

Classificagdo de um produto de cera (pedido apresentado pelo Equador) Doc. NC2725Ea

A Unido classificaria o produto na posicio 34.04, uma vez que a andlise laboratorial confirmou que o produto
apresentava as caracteristicas de uma cera.

Possivel alteracdo da nota explicativa da posi¢do 95.03 (proposta apresentada pela Unido) Doc. NC2667Ea

A Unido permanecerd flexivel em relagdo a quaisquer outros comentdrios de redacio sobre a proposta original da UE.

Possivel alteracio da nota explicativa da posicio 95.05 (proposta apresentada pela Unido) Doc. NC2668Ea,
NC2668Ea

A Unido permanecerd flexivel em relagio a quaisquer outros comentarios de redacio sobre a proposta original da UE.
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(10) Classificagdo de certos 6leos essenciais para venda a retalho (pedido apresentado pela Costa Rica) Doc. NC2672Ea

A Unido classificaria o produto na posi¢do 33.01. Este produto é um 6leo essencial de lavanda, que contém dlcoois
monoterpénicos, pelo que ndo é desterpenizado, sendo abrangido pela posi¢do 33.01. E obtido por um processo de
destilacdo a vapor, por conseguinte conforme com as NESH relativas a posi¢do 33.01.

(11) Classificagdo de dois polidores de chdo (pedido apresentado pela Costa Rica) Doc. NC267 3Ea

A Unido classificaria os produtos na posicdo 84.79. Devido as suas caracteristicas técnicas, ndo sdo do tipo
normalmente utilizado para fins domésticos e, tendo em conta a nota 4 a) do capitulo 85, deveriam ser classificados
na posicao 84.79.

(12) Classificacgio de um «Self-Propelled Articulated Boom Lift» (elevador articulado autopropulsionado) (pedido
apresentado pela Coreia do Sul) Doc. NC2674Ea

A Unido classificaria o produto na posi¢io 84.28 com base no Regulamento (CE) n.° 738/2000 para um produto
similar.

(13) Classificacdo de determinadas preparacdes alimentares (pedido apresentado pelos Estados Unidos) Doc. NC267 6Ea,
NC2742Ea

A Unido solicitard informagdes adicionais sobre os quatro produtos em causa para determinar a sua classificagdo.

Produto 1: teor em proteinas. Se muito elevado (mais de 85 %), pode considerar-se a posi¢do 35.04. Com base nas
informagdes atuais, o produto poderia ser classificado na subposi¢do 2106,10, em conformidade com o parecer de
classificagdo 2106,90/5.

Produto 2: a Unido classificd-lo-ia na posi¢do 22.02, se for diretamente bebivel, ou na posicdo 21.06, se tiver de ser
diluido antes de ser bebido.

Produto 3: a Unido classificd-lo-ia na subposicio 2101,20, mas seria ttil obter mais informacdes sobre o teor de
cafeina.

Produto 4: a descri¢do do produto é confusa, uma vez que ndo é claro qual é o principal ingrediente. Se contiver
cacau, poderia ser classificado na posicio 18.06; caso contrdrio, na 19.05.

(14) Classificacdo de um «cutter[ripper» (cortador/extirpador) (pedido apresentado pela Federagio da Rdssia)
Doc. NC2677Ea

A Unido assinalard que o facto de uma maquina ter muitas fungdes torna dificil determinar a sua classificacdo, e que
tanto poderia ser classificada na posi¢do 84.30 como na posigdo 84.32 pelo que sé-lo-d na 84.32, tendo em conta a
RGI 3 ¢).

(15) Classificacio de determinados pneumadticos novos, de borracha, destinados a veiculos utilizados no transporte de
mercadorias para construcdo, exploracdo mineira ou industria (pedido apresentado pela Federacdo da Russia)
Doc. NC2678Ea, NC2748Ea

A Unido partilhard o parecer do Secretariado da OMA e classificard ambos os produtos na subposi¢io 4011,20.

(16) Classificacdo de certas preparagdes do tipo utilizado na alimentagdo de animais (pedido apresentado pelo Canadd)
Doc. NC2679Ea, NC2743Ea

Com base no acérdio do Tribunal de Justica da Unido Europeia no processo C-144/15, a Unido classificaria o produto
na posi¢do 23.09.

(17) Classificagdo de um produto denominado «Tracing Light Box» (caixa de luz de desenho) (pedido apresentado pelo
Japao) Doc. NC2681Ea

A Unido classificaria o produto na posigdo 94.05, uma vez que tem uma fun¢do multiusos e ndo estd equipado com
instrumentos de desenho.

(18) Classificacdo de um controlador de velocidade eletrénico (pedido apresentado pela Tunisia) Doc. NC2682Ea

A Unido classificaria o produto na posigio 85.04, tal como sugerido pelo Secretariado da OMA.

(19) Possivel alteragdo da nota explicativa da posigdo 27.10 (proposta apresentada pelo Japdo) Doc. NC2641Ea,
NC2739Ea
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A Unido deve abster-se de participar nas discussdes, uma vez que o parecer de classificacdo a partir do qual resulta esta
alteragdo ndo pode ser aplicado na Unido devido ao ac6rddo do Tribunal de Justica da Unido Europeia no processo
C-330/13. Seria preferivel refletir sobre a alteracdo do SH no futuro e reorganizar a nota 2 do capitulo 27.

(20) Possivel discrepancia entre os textos inglés e francés na nota explicativa da posicdo 85.01 Doc. NC2688Ea

A Unido aceitard a alteragdo proposta de utilizar o termo de lingua francesa «onduleur» (ondulador) como noutras
partes da Nomenclatura do SH.

IX. NOVAS QUESTOES

(1) Classificacdo de determinados contentores de lixo de rua (pedido apresentado pela Tunisia) Doc. NC2726Ea

A Unio classificaria os produtos na posicio 39.26 devido a maior dimensdo dos contentores, que ndo sdo para uso
doméstico. A Unido assinala que a descricdo do produto deveria incluir a capacidade dos contentores em litros.

(2) Classificacdo de determinadas preparagdes alimentares liquidas (pedido apresentado pela Tunisia) Doc. NC2727Ea

A Unido solicitard mais informagdes sobre o contetdo dos produtos (dgua ou sumo, substancias oleosas, outros
ingredientes para além das vitaminas, dosagem).

(3) Classificacdo de dois produtos que contém canabidiol (CBD) (pedido apresentado pelo Secretariado) Doc. NC2728Ea

A Unido propord transmitir a questdo ao Subcomité Cientifico, solicitando informacdes sobre i) se os produtos tém
ingredientes ativos suficientes para terem um efeito terapéutico ou profilatico e ii) o teor minimo de CBD como
ingrediente ativo em qualquer dos produtos para que tenham um efeito terapéutico ou profildtico.

(4) Classificacdo de peixe seco posteriormente tratado com dgua (peixe seco reidratado) (pedido apresentado pela
Noruega) Doc. NC2729Ea

A Unido poderia classificar o produto no capitulo 3, mas sdo necessirias mais informagdes sobre se o sabor e a
textura do produto s3o de peixe seco ou de peixe fresco.

(5) Classificagdo de certos geradores de vapor para camaras de vapor (pedido apresentado pelo Egito) Doc. NC2730Ea

A Unido classificaria os produtos na posi¢do 84.02 tal como proposto pelo Secretariado da OMA, em consondncia
com o texto da posi¢do e as NESH da posigdo 84.02.

(6) Classificacio de um produto denominado «Soy bean flakes» (flocos de grdos de soja) (pedido apresentado por
Madagdscar) Doc. NC2731Ea

A Unido classificaria o produto na posicdo 23.04, por ser similar ao produto do parecer de classificagdo 2304,00/1.

(7) Classificacio de um fogdo a etanol de dois bicos (pedido apresentado pelo Quénia) Doc. NC2732Ea

A Unido classificaria o produto na subposi¢do 7321,12, uma vez que o combustivel etanol estd em forma liquida a
temperatura ambiente e corresponde, portanto, ao texto da subposigao.

(8) Classificagdo de um quiosque interativo para receber queixas (pedido apresentado pelo Egito) Doc. NC2733Ea
A unido solicitard informacio adicional sobre se é possivel o produto funcionar e de que forma, com um dispositivo
USB, ou se pode ser utilizado apenas através de um ecrd tétil.

XI. LISTA ADICIONAL

(1) Classificagdo de um produto denominado «magarocas de milho-bebé» (pedido apresentado pela UE) Doc. NC2736Ea

A Unido solicitou um parecer de classificacdo.
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(2) Classificagdo de um grupo eletrogéneo a diesel com dupla poténcia (pedido apresentado pelo Gana) Doc. NC2737Ea

A Unido classificaria o produto na subposi¢io 8502,13.

(3) Classificacdo de um médulo TFT-LCD (pedido apresentado pela Coreia do Sul) Doc. NC2740Ea

Em conformidade com o Regulamento (CE) n.* 957/2006 da Comissdo e com os Regulamentos de Execu¢do (UE)
n.°1201/2011 e (UE) n.° 1202/2011 da Comisséo, e tendo em conta a nota 2 b), da sec¢do XVI, a Unido classificaria
o produto na subposi¢do 8529,90.

(4)  Supressdo dos pareceres de classificacio 8528,69/1 e 8528,69/2 Doc. NC2741Ea

Uma vez que os produtos ja ndo estdo no mercado, a Unido apoiard a supressdo desses pareceres de classificagio.

(5) Classificagdo de um produto denominado «pé de coco parcialmente desengordurado» (pedido apresentado pela
Unido) Doc. NC2746Ea

A Unido solicitou um parecer de classificagdo.»
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