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REGULAMENTO (CE) N.* 1896/2000 DA COMISSAO
de 7 de Setembro de 2000

referente a primeira fase do programa referido no n.’ 2 do artigo
16.° da Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
relativa aos produtos biocidas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998, relativa a colocag@o de produtos
biocidas no mercado (') e, nomeadamente, o n.° 2 do seu artigo 16.°,

Considerando o seguinte:

(1) De acordo com a Directiva 98/8/CE (a seguir denominada «a
directivan), deve ser iniciado um programa de trabalho destinado
a analise de todas as substincias activas dos produtos biocidas
que ja se encontravam no mercado em 14 de Maio de 2000 (a
seguir denominadas «substancias activas existentes).

(2) A primeira fase do programa de andlise destina-se a permitir a
Comissao identificar as substancias activas existentes em
produtos biocidas e especificar as que devem ser avaliadas para
futura inclusdo no anexo I, IA ou IB da directiva. Dado o
numero provavelmente elevado de substancias activas existentes
susceptiveis de inclusdo, sdo necessarias algumas informagdes
para estabelecer as prioridades para a fase seguinte do programa
de analise, cujo inicio esta previsto para 2002.

(3)  E necessario especificar a relacdo existente entre os produtores,
os formuladores, os Estados-Membros ¢ a Comissdo, bem como
as obrigagdes de cada uma das partes no que respeita a execugao
do programa de analise.

(4)  Para elaborar uma lista exaustiva das substincias activas exis-
tentes, deve ser criado um processo de identificacdo através do
qual todos os produtores deverdo apresentar a Comissao infor-
macdes sobre as substancias activas existentes em produtos
biocidas. Os formuladores devem também ter a possibilidade de
identificar as substincias activas existentes.

(5)  Deve ser instaurado um processo de notificagdo para permitir aos
produtores e aos formuladores informar a Comissdo de que
tencionam solicitar a inclusdo de uma substincia activa existente
no anexo I, [A ou IB da directiva para um ou mais tipos de
produtos, e que se comprometem a prestar todas as informagdes
que lhes sejam pedidas para que essa substincia activa possa ser
correctamente avaliada e para que seja adoptada uma decisdo a
seu respeito.

(6)  As informacdes prestadas na notificagdo de substincias activas
devem referir-se a um ou mais tipos ou subgrupos de tipos de
produtos, e devem corresponder ao minimo necessario para a
fixagdo de prioridades.

(7)  Os Estados-Membros devem ter a possibilidade de manifestar
interesse na inclusdo no anexo I ou IA da directiva de
substincias activas existentes essenciais que nao tenham sido
objecto de notificagdo por parte dos produtores ou dos formula-
dores. Os Estados-Membros que tenham manifestado esse
interesse devem assumir todas as tarefas que cabem ao notifi-
cador.

(8)  As substancias activas existentes notificadas para um ou mais
tipos de produtos devem ser autorizadas a permanecer no
mercado em conformidade com o n.° 1 do artigo 16.° da directiva

(') JOL 123 de 24.4.1998, p. 1.
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(€))

(10)

()

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

para os tipos de produtos notificados até a data a estabelecer
pela decisdo relativa a inclusdo ou ndo inclusdo da substancia
activa para esse tipo de produto no anexo I ou IA da directiva.

Para as substancias activas existentes ndo notificadas em tipos de
produtos especificos, deverdo ser adoptadas decisdes, de acordo
com o procedimento previsto no n.° 3 do artigo 28.° da directiva,
estabelecendo que essas substincias ndo poderdo ser incluidas no
anexo I ou IA da directiva para esses tipos de produtos ao abrigo
do programa de analise. Deve ser concedido um prazo razoavel
para a retirada progressiva do mercado dessas substancias activas
existentes e dos produtos biocidas que as contenham.

Para as substancias activas ndo identificadas nos prazos fixados
pelo presente regulamento, bem como para os produtos biocidas
que contenham essas substincias, ndo sera concedido prazo
suplementar para a sua retirada progressiva do mercado apds a
elaboracgdo da lista das substancias activas existentes.

Atendendo ao periodo de transi¢do de 10 anos e ao tempo
necessario a elaboracdo de processos completos, a identificacdo
das primeiras substincias activas existentes a avaliar ndo deve
ser adiada até a fixacdo das prioridades gerais. Para a boa
execugdo da directiva, ¢ aconselhavel comegar pela avaliagdo
das substancias activas existentes nos tipos de produtos para os
quais ja existe experiéncia.

E sabido que algumas substincias activas existentes utilizadas
em grandes quantidades na Comunidade nos produtos de
protec¢do da madeira representam riscos para o homem e o
ambiente. A necessidade de harmonizar o mercado dos produtos
de protec¢do da madeira ¢ uma das principais razdes que condu-
ziram a adopgdo da directiva. Atendendo as regras nacionais em
vigor em alguns Estados-Membros, dispde-se da experiéncia
necessaria para avaliar os produtos de protec¢do da madeira.
Muitos Estados-Membros tém experiéncia em matéria de roden-
ticidas. Por conseguinte, as substincias activas existentes que sdo
utilizadas nestes dois tipos de produtos especificos devem figurar
na primeira lista de substincias activas existentes a avaliar.

A avaliagdo das primeiras substincias activas deve igualmente
ser utilizada para a aquisicdo de experiéncia no que respeita ao
processo de avaliagdo do risco e a adequagdo dos dados exigidos
para uma boa avaliagio de risco. Entre outros aspectos, ¢
necessario assegurar que a avaliacdo do risco ¢ realizada de
forma economicamente eficiente. Para tal, os notificantes
deverdo ser encorajados a fornecer informagdes sobre os custos
de elaboragdo de um processo completo. Estas informagdes,
bem como as recomendagdes que possam ser consideradas
adequadas, deverdo ser integradas no relatdrio referido no n.° 5
do artigo 18.° da directiva. Contudo, isto ndo deve impedir que
sejam introduzidas numa fase anterior alteragdes quanto aos
requisitos em matéria de dados ou quanto aos procedimentos.

Para evitar duplicagdo de esforgos, € nomeadamente a repetigao
de experiéncias em vertebrados, deverdo ser adoptadas dispo-
sicdes especificas para encorajar os produtores a actuar
colectivamente, em especial, através da apresentacdo de notifi-
cacdes e processos colectivos.

A necessidade de tomar em consideragdo o problema dos efeitos
potenciais das substincias activas existentes que sdo introduzidas
directa ou indirectamente na cadeia alimentar serd examinada ao
estabelecer as prioridades para a fase seguinte do programa de
andlise.

As medidas previstas pelo presente regulamento sdo conformes
com o parecer do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,
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ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Ambito de aplicaciio

O presente regulamento adopta as disposi¢des necessarias a instauragao
e execucdo da primeira fase do programa de trabalho para o exame
sistematico de todas as substincias activas existentes no mercado em
14 de Maio de 2000 enquanto substancias activas de produtos biocidas
(a seguir denominado «o programa de analise») previsto no n.° 2 do
artigo 16.° da Directiva 98/8/CE (a seguir denominada «a directivay).

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, as defini¢des que constam do
artigo 2.° da directiva sdo aplicaveis.

Sao igualmente aplicaveis as seguintes defini¢des:

a) «Substancia activa existente», uma substincia activa colocada no
mercado antes de 14 de Maio de 2000 enquanto substincia activa
de um produto biocida para fins diferentes dos referidos no n.° 2,
alineas c¢) e d), do artigo 2.° da directiva;

b) «Produtor»,

— no caso de uma substancia activa produzida na Comunidade e
colocada no mercado, o fabricante dessa substincia activa ou a
pessoa estabelecida na Comunidade, designada pelo fabricante
como seu representante unico para fins do presente regulamento,

— no caso de uma substancia activa produzida fora da Comuni-
dade, a pessoa estabelecida na Comunidade, designada pelo
fabricante dessa substincia activa como seu representante unico
para fins do presente regulamento ou, se ndo tiver sido desig-
nado um representante, o importador dessa substincia activa na
Comunidade,

— no caso de um produto biocida produzido fora da Comunidade, a
pessoa estabelecida na Comunidade, designada pelo fabricante
do produto biocida como seu representante Unico para fins do
presente regulamento ou, se ndo tiver sido designado um repre-
sentante, o importador desse produto biocida na Comunidade;

¢) «Formulador», no caso de um produto biocida fabricado na Comu-
nidade, o fabricante desse produto biocida ou a pessoa estabelecida
na Comunidade, designada pelo fabricante como seu representante
Unico para fins do presente regulamento;

d) «Identificacdo» de uma substancia activa, a apresentagdo a
Comissao das informagdes referidas no anexo I. A pessoa ou a asso-
ciagdo de produtores/formuladores que efectua a identificagdo ¢
denominada o «identificador»;

e) «Notificagdo» de uma substincia activa, a apresentacdo a Comissao
das informagdes referidas no anexo II. A pessoa que efectua a noti-
ficagdo é denominada «o notificador».

O notificador pode ser:
— o produtor ou o formulador que efectuou uma notificagdo em
conformidade com o artigo 4.° ou 8.°,

— a associacdo do(s) produtor(es) e/ou formulador(es) estabele-
cido(s) na Comunidade, designada pelos produtores e/ou
formuladores para efeitos do presente regulamento, que efectuou
uma notificagdo colectiva em aplicagdo do artigo 4.° ou 8.°

Artigo 3.°

Identificacdo das substincias activas existentes

1. Cada produtor de uma substincia activa existente colocada no
mercado para utilizagdo em produtos biocidas identifica essa substancia
activa apresentando a Comissdo as informagdes sobre essa substincia
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referidas no anexo I que devem ser recebidas, o mais tardar, 18 meses
apds a entrada em vigor do presente regulamento. Esta exigéncia ndo
se aplica as substancias activas existentes que a partir de 13 de Maio
de 2000 ja ndo sejam comercializadas nessa qualidade ou em produtos
biocidas.

Qualquer formulador pode identificar uma substancia activa existente
em conformidade com o primeiro paragrafo, excepto no que diz
respeito aos pontos 5 e 6 do anexo I.

Para apresentar as informacdes, o identificador utiliza o software espe-
cial que ¢ colocado a disposigdo gratuitamente pela Comissao.

Os Estados-Membros podem exigir que os identificadores estabelecidos
no seu terntorio apresentem simultaneamente as respectivas autoridades
competentes as mesmas informagoes que apresentam a Comissao.

2. Qualquer produtor ou formulador que notifique uma substincia
activa existente em conformidade com o artigo 4.° ndo deve efectuar
uma identificagdo individual dessa substancia activa em conformidade
com o n.° 1 do presente artigo.

3. A Comissdo colocara a disposi¢do, no seu sitio web, um docu-
mento de trabalho contendo uma lista ndo exaustiva com exemplos
das possiveis substancias activas existentes, ¢ havera também uma
versdao em papel junto das autoridades competentes dos Estados-
-Membros, o mais tardar 30 dias ap6s a entrada em vigor do presente
regulamento.

Artigo 4.°
Notificacdo das substiancias activas existentes

1. Os produtores, os formuladores e as associagcdes que pretendam
solicitar a inclusdo de uma substancia activa existente no anexo I ou
IA da directiva para um ou mais tipos de produtos notificam essa
substancia activa a Comissdo fornecendo as informagdes referidas no
anexo II do presente regulamento, que devem ser recebidas, o mais
tardar, 18 meses apos a entrada em vigor deste ultimo.

Sempre que um formulador ou um produtor tenha conhecimento de que
um outro notificador tem a inten¢do de notificar a mesma substancia
activa, envidara todos os esfor¢os possiveis para apresentar uma notifi-
cacdo comum, na totalidade ou em parte, a fim de limitar o mais
possivel a experimentacdo animal.

Para transmitir a notificacdo, o notificador utiliza o software especial
(IUCLID) que ¢ colocado a disposigdo gratuitamente pela Comissao.

Os Estados-Membros podem exigir que os notificadores estabelecidos
no seu territorio apresentem simultaneamente as respectivas autoridades
competentes as mesmas informagdes que apresentam a Comissao.

2. A Comissdo, em cooperagdo com os Estados-Membros, verifica
se as notificagdes que lhe sdo transmitidas respeitam as exigéncias do
n.° 1.

A Comissdo aceitara as notificagdes que respeitem essas exigéncias.

Se uma notificagdo ndo respeitar essas exigéncias, a Comissdo
concedera ao notificador um prazo de 30 dias para completar ou
corrigir a sua notificagdo. Se, findo este prazo de 30 dias, a notificacio
ainda ndo for conforme as disposigdes do n.° 1, a Comissdao informa o
notificador de que a sua notificacdo nao foi aceite, expondo as razdes
do facto.

Caso uma notificacdo seja recusada, o notificador pode solicitar a
Comissao, no prazo de 30 dias, que adopte uma decisdo em conformi-
dade com o procedimento estabelecido no n.° 3 do artigo 28.° da
directiva.

3. Se uma notificagdo for aceite pela Comissdo, o notificador

fornecera a autoridade competente do Estado Membro relator desig-
nado todos os dados e informagdes necessarios a avaliacdo da
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substancia activa existente com vista a sua possivel inclusdo no anexo I
ou IA da Directiva 98/8/CE na segunda fase do programa de analise. A
Comissao procedera a designagdo quando tiver sido elaborada a lista
prevista no n.° 1, alinea b), do artigo 6.° do presente regulamento.

4. PMI— <

Em caso de incumprimento do n.° 3 do presente artigo para qualquer
tipo de produto, pode ser adoptada uma decisdo, em conformidade
com o procedimento previsto no n.° 3 do artigo 28.° da directiva, com
as consequéncias referidas no n.° 3 do artigo 6.° do presente regula-
mento para a colocacdo da substincia activa no mercado noutros tipos
de produtos, de acordo com o anexo V da directiva.

Artigo 5.°
Manifestacdo de interesse por parte dos Estados-Membros

1. A Comissdo comunicara aos Estados-Membros uma lista de todas
as substancias activas que foram identificadas como substincias activas
existentes ao abrigo do artigo 3.° ou do artigo 4.°, indicando as
substincias para as quais foi apresentada e aceite pela Comissdo uma
notificacdo em conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 4.°

2. No prazo de trés meses ap6s recepgao da lista referida no n.° 1, e
em conformidade com o procedimento previsto no n.° 1 do artigo 3.°,
os Estados-Membros podem identificar substincias activas existentes
adicionais.

3. No prazo de trés meses apds recepgio da lista referida no n.° 1, os
Estados-Membros podem, a titulo individual ou colectivo, manifestar
interesse na inclusdo eventual no anexo I ou IA da directiva de uma
substincia activa existente em tipos de produtos em que tenha utili-
zagdes que considerem essenciais em especial para a proteccdo da
saide humana e do ambiente, e para a qual a Comissdo nio tenha
aceite uma notificagao.

O Estado-Membro que manifeste esse interesse assumira as tarefas de
um requerente, tal como sdo definidas na directiva, ¢ a substincia
activa sera incluida, sem a notificacdo prevista no n.° 1 do artigo 4.°
do presente regulamento, na lista referida no n.° 1, alinea b), do artigo
6.

Artigo 6.°
Consequéncias da identificaciio e notificacio

1.  Em conformidade com o procedimento previsto no n.° 3 do artigo
28.° da directiva, sera adoptado um regulamento que estabelega:

a) Uma lista exaustiva das substincias activas existentes colocadas no
mercado para utilizacdo nos produtos biocidas, para as quais pelo
menos uma identificagdo preencha os requisitos previstos no n.° 1
do artigo 3.° ou no n.° 2 do artigo 5.°, ou informagdes equivalentes
apresentadas numa notificacdo nos termos do n.° 1 do artigo 4.°; e

b) Uma lista exaustiva das substincias activas existentes que sera
revista durante a segunda fase do programa de andlise incluindo as
substincias activas existentes:

i) para as quais a Comissdo tenha aceite pelo menos uma notifi-
cacdo de acordo com o n.° 1 do artigo 4.° ou com o n.° 1 do
artigo 8.°; ou

ii) que foram indicadas pelos Estados-Membros nos termos do n.° 3
do artigo 5.° ou

iil) para as quais, na sequéncia de designacdes de acordo com os

n.” 3 ou 4 do artigo 8.°, os Estados-Membros acordaram, a titulo
individual ou colectivo, fornecer os dados necessarios para efec-
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tuar avaliagdes em relacdo a uma possivel inclusdo no anexo IB
da directiva na segunda fase do programa de analise.

A Comissdo coloca as listas & disposi¢do do publico por via electrd-
nica.

2. Sem prejuizo do disposto nos n.* 1, 2 ou 3 do artigo 16.° da
directiva, todos os produtores de uma substincia activa incluida na lista
referida no n.° 1, alinea b), bem como todos os formuladores de
produtos biocidas que contenham essa substancia activa, podem colocar
no mercado ou continuar a comercializar a substancia activa nessa
qualidade ou em produtos biocidas no ou nos tipos de produtos para
os quais a Comissdo aceitou pelo menos uma notificagao.

3. Em conformidade com o procedimento estabelecido no n.° 3 do
artigo 28.° da directiva, as decisdes destinadas aos Estados-Membros
serdo adoptadas dispondo que ndo serfo incluidas no anexo I, IA ou
IB da directiva no quadro do programa de analise as seguintes
substancias activas e que as mesmas, enquanto tal ou em produtos
biocidas, ndo serdo colocadas no mercado para fins biocidas:

a) Substincias activas ndo incluidas na lista referida no n.° 1, alinea b);

b) Substancias activas incluidas na lista referida no n.° 1, alinea b), em
tipos de produtos para os quais a Comissdo ndo aceitou nenhuma
notificagao.

Contudo, se a substancia activa figurar na lista das substancias activas
existentes referida no n.° 1, alinea a), sera concedido um prazo razoavel
para a sua retirada progressiva do mercado, no maximo de trés anos a
contar da data em que a decisdo prevista no primeiro pardgrafo produz
efeitos.

4.  Os seguintes pedidos de inclusdo de substincias activas existentes
nos anexos I, IA ou IB da directiva serdo tratados como se a substancia
ndo tivesse sido colocada no mercado para utilizagdo em produtos
biocidas antes de 14 de Maio de 2000:

a) Pedido de inclusdo de uma substincia activa ndo incluida na lista
referida no n.° 1, alinea b);

b) Pedido de inclusdo de uma substancia activa em tipos de produtos
que ndo aqueles para os quais ¢ incluida na lista referida no n.° 1,
alinea b).

M1

vB
Artigo 8.°
Substincias de base

1.  Qualquer pessoa que deseje solicitar a inclusdo de substincias
activas existentes no anexo IB da directiva para um ou mais tipos de
produtos, notificara a substancia a Comissdo em conformidade com o
procedimento previsto nos n.* 1 e 2 do artigo 4.°

2. M1 Caso a notificagdo seja aceite pela Comissdo, o notificador
fornecera a autoridade competente do Estado-Membro relator desig-
nado todos os dados e informagdes necessarios a avaliacdo da
substdncia activa existente com vista a sua eventual inclusdo no
anexo IB da Directiva 98/8/CE na segunda fase do programa de
analise. A Comissdo procederd a designagdo quando tiver sido elabo-
rada a lista prevista no n.° 1, alinea b), do artigo 6.° do presente
regulamento <.

O notificador s6 pode retirar a sua notificacdo se uma alteragdo objec-
tiva das premissas em que a mesma se baseia justificar a retirada. O
notificador informara imediatamente a Comissdo, indicando as razodes.
Se a Comissao aceitar a retirada, o notificador deixa de estar sujeito a
exigéncia prevista no primeiro paragrafo.

Em caso de recusa de uma retirada, o notificador dispde de um prazo
de 30 dias para solicitar a Comissdo que adopte uma decisdo em
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conformidade com o procedimento previsto no n.° 3 do artigo 28.° da
directiva.

3. Os Estados-Membros podem designar substancias activas exis-
tentes como potenciais substincias de base para inclusdo no anexo IB
da directiva. Para este efeito, apresentardo a Comissdo, o mais tardar
seis meses apds a entrada em vigor do presente regulamento, os respec-
tivos dados juntamente com as informagdes referidas no anexo I do
mesmo.

4. A Comissao comunicara aos Estados-Membros a lista das possi-
veis substancias de base que foram designadas como substincias de
base existentes. Os Estados-Membros podem, de acordo com os requi-
sitos do n.° 3, designar outras substancias de base existentes num prazo
de trés meses a contar da data de recepgdo dessa lista.

Artigo 9.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

INFORMACOES EXIGIDAS PARA A IDENTIFICACAO EM CONFOR-
MIDADE COM O ARTIGO 3. OU PARA A DESIGNACAO EM
CONFORMIDADE COM O N.* 3 OU O N." 4 DO ARTIGO 8.

1. Identidade do identificador ('), etc.:

1.1. Nome e enderego, etc., do identificador e estatuto de produtor, formulador
ou Estado-Membro.

1.2. Se o identificador ¢ um produtor que nido é o fabricante da substincia
activa: documento emitido pelo fabricante autorizando o identificador
como seu representante inico na Comunidade.

1.3. Se o identificador ndo é o fabricante da substincia activa: nome e enderego
do fabricante.

2. Identidade da substincia:

2.1. Denominagdo comum proposta ou aceite pela ISO e sindnimos

2.2. Denominagdo quimica (nomenclatura UICPA)

2.3. Numero(s) de codigo de desenvolvimento do fabricante (se disponiveis)

2.4. Numero CAS e numero CE

2.5. Formula molecular e formula estrutural (com todos os pormenores de uma
eventual composigdo isomérica), massa molecular

2.6. Especificacdo da pureza da substincia activa em g/kg ou g/l, conforme o
caso.

3. Prova de que a substincia se encontrava comercializada como substancia
activa de um produto biocida antes de 14 de Maio de 2000. Para além do
numero CE, prova de que a substancia era utilizada como substancia activa
em pelo menos um produto biocida (por exemplo, factura e indicagdes rela-
tivas a composi¢do de um produto e/ou rétulo).

4. Os Estados-Membros nos quais a substincia activa estd colocada no
mercado. Para as substincias de base, os Estados-Membros nos quais a
substancia de base ¢ utilizada.

5. Caso o identificador seja produtor: quantidades anuais médias da substancia
activa colocadas no mercado entre 1998 e 2000 por tipo de produto em
conformidade com o anexo V da directiva. Se necessario, especificar as
quantidades para os subgrupos a seguir enumerados. Na auséncia de estatis-
ticas, basta uma estimativa.

6. Em derrogagdo ao disposto no n.° 5, para as substincias de base potenciais:
quantidades anuais colocadas no mercado no total e utilizadas como
produtos biocidas por tipos de produtos em conformidade com o anexo V
da directiva. Se relevante, as quantidades devem ser especificadas para os
subgrupos a seguir enumerados.

Tipos de produtos em conformidade com o anexo V da directiva e
subgrupos a considerar para a fixacido de prioridades:
Tipo de produtos 1: Produtos biocidas destinados a higiene humana

Tipo de produtos 2: Desinfectantes utilizados no dominio privado e no
dominio da saude publica e outros produtos biocidas

2.01. Desinfectantes para material médico, produtos biocidas destinados ao
alojamento humano ou a zonas industriais

2.02. Produtos biocidas para piscinas, etc.
2.03. Produtos biocidas para sistemas de ar condicionado

2.04. Produtos biocidas para retretes quimicas, tratamento de aguas resi-
duais ou tratamento de residuos hospitalares

2.05. Outros produtos biocidas que fagam parte do tipo de produtos 02
Tipo de produtos 3: Produtos biocidas destinados a higiene veterindria

Tipo de produtos 4: Desinfectantes para superficies em contacto com
alimentos e com ragdes para animais

(') Em caso de identificacdo nos termos do artigo 5.° ou de designagdo nos termos do arigo
8.°, a identifica¢do do Estado-Membro.
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Tipo de produtos 5: Desinfectantes para dgua de consumo

Tipo de produtos 6. Produtos de protecgdo utilizados no interior de conten-
tores

6.01. Produtos de protecgao para detergentes

6.02. Outros produtos de protecgdo utilizados no interior de contentores
Tipo de produtos 7: Produtos de protec¢do para peliculas

Tipo de produtos 8: Produtos de protecgdo da madeira

8.01. Pré-tratamento industrial (impregnagdo sob pressdo ou no vacuo e
tratamento por imersao)

8.02. Outros produtos de protec¢do da madeira

Tipo de produtos 9: Produtos de protecgdo das fibras, do couro, da
borracha e dos materiais polimerizados

9.01. Produtos de protecgdo para téxteis e couro
9.02. Produtos de proteccdo do papel

9.03. Produtos de protecgdo da borracha e dos materiais polimerizados e
outros produtos biocidas que fagam parte do tipo de produtos 9

Tipo de produtos 10: Produtos de protecgdo das obras de alvenaria

Tipo de produtos 11: Produtos de protec¢do dos liquidos utilizados nos
sistemas de arrefecimento e de processamento

11.01. Produtos de protecgao utilizados nos sistemas de circuito aberto
11.02. Produtos de proteccado utilizados nos sistemas de recirculagdo
Tipo de produtos 12: Produtos microbicidas

12.01. Produtos microbicidas para pasta de papel

12.02. Produtos microbicidas utilizados para a extracgdo de petroleo
12.03. Outros produtos microbicidas

Tipo de produtos 13: Produtos de protecgdo dos fluidos utilizados na trans-
formagdo dos metais

Tipo de produtos 14: Rodenticidas
Tipo de produtos 15: Avicidas
Tipo de produtos 16: Moluscicidas
Tipo de produtos 17: Piscicidas

Tipo de produtos 18: Insecticidas, acaricidas e produtos utilizados para
combater outros artrépodes

18.01. Produtos utilizados por profissionais

18.02. Produtos utilizados por ndo profissionais

Tipo de produtos 19: Repelentes e atractivos

19.01. Repelentes directamente aplicados sobre a pele humana ou animal

19.02. Atractivos e repelentes ndo aplicados directamente sobre a pele
humana ou animal

Tipo de produtos 20: Produtos de protec¢do para os alimentos ou as
ragoes para animais

Tipo de produtos 21: Produtos anti-incrustantes

Tipo de produtos 22: Fluidos utilizados para o embalsamento e a taxi-
dermia

Tipo de produtos 23: Combate de outros vertebrados
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ANEXO 11

INFORMACOES EXIGIDAS PARA AS NOTIFICACOES EM CONFOR-
MIDADE COM O ARTIGO 4. OU COM O N.” 1 DO ARTIGO 8.°

1. Tipo(s) de produtos de acordo com o anexo V da directiva para os quais a
notificagdo € apresentada.

2. Sinteses, informagoes, indicadores e informagdes uteis sobre a data de
conclusdo dos estudos em curso ou encomendados, como indicado no quadro
1 do anexo II. S6 devem ser fornecidas as informagdes relativas a utilizagdo
e a natureza dos produtos biocidas que devem figurar no processo completo.

3. Prova de que a substincia era comercializada como substincia activa de um
produto biocida antes de 14 de Maio de 2000. Para além do numero CE,
prova de que a substincia era utilizada como substancia activa de pelo menos
um produto biocida, por exemplo, factura e indicagdes relativas a compo-
sigdo de um produto e/ou rétulo.

4. Os Estados-Membros nos quais a substancia activa esta colocada no mercado.
Para as substincias que sdo objecto de pedido como substincias de base, os
Estados-Membros nos quais a substancia de base ¢ utilizada.

5. Caso o identificador seja produtor, as informagdes incluem também dados
relativos as quantidades em tipos de produtos ndo notificados:

a) Quantidades anuais médias da substancia activa colocadas no mercado
entre 1998 e 2000 por tipo de produto em conformidade com o anexo V
da directiva. Se necessario, as quantidades serdo especificadas pelos
subgrupos enumerados no anexo 1. Na auséncia de estatisticas, basta uma
estimativa;

b) Estimativa da percentagem de mercado do notificador na Unido Europeia
para o periodo 1998-2000, sobre

i) a utilizagdo total da substancia activa para esse tipo de produto, se
necessario especificada por subgrupos; e

ii) a utilizagdo total da substdncia na Unido Europeia.

6. Em derrogagdo ao disposto no n.° 5, para as substincias de base potenciais:
quantidades anuais colocadas no mercado no total e utilizadas como produtos
biocidas por tipos de produtos em conformidade com o anexo V da directiva
e para os subgrupos enumerados no anexo I do presente regulamento.

7. Declaragio atestando a autenticidade e fiabilidade dos dados fornecidos, pela
qual o notificador se compromete a enviar as autoridades competentes do
Estado-Membro designado como relator, nos prazos fixados pela Comissao,
os processos completos em conformidade com o n.° 1, alinea a), do artigo
11.° da directiva. O notificador confirma que as informagdes dadas na notifi-
cagdo se baseiam em estudos que estdo a sua disposi¢do e que transmitird ao
Estado-Membro relator como parte do processo previsto no n.° 1 do artigo
11.°

Quadro (!)
Estado de
avango do
, . . « Obriga- . processo:
2
Numero (?) Tipo de informagao toria () Facultativa (ID, data
final,
NR) (%)
Identidade do notificador
1.1. Nome e enderego, etc. do notificador e estatuto X
(produtor ou ndo produtor, de acordo com a
definigdo do artigo 2.°)
1.1. Se o notificador ¢ um produtor que nio € o x
fabricante da substdncia activa: documento
emitido pelo fabricante autorizando o notifi-
cador como seu representante unico na Comu-
nidade
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Estado de
avango do
Numero (*) Tipo de informagdo S)I;r;g(a}l; Facultativa l(jlr]%fej:g
final,
NR) ()
1.2. Se o notificador ndo ¢ o fabricante da x
substancia activa, nome e enderego desse fabri-
cante
Identidade da substdncia activa
2.1. Nome comum proposto ou aceite pela ISO, e X
sindnimos
2.2. Denominag@o quimica (nomenclatura UICPA) X
2.3. Numero(s) de codigo de desenvolvimento do X
fabricante (se disponiveis)
2.4. Numero CAS e nimero CE x
2.5. Formula molecular e formula estrutural x
2.6. Método de fabrico (grandes etapas de sintese) x
da substincia activa
2.7. Especificacdo da pureza da substincia activa X
em g/kg ou em g/l, conforme o caso
2.8. Identidade das impurezas e aditivos, bem como X
formula estrutural e concentragdo possivel em
g/kg ou em g/l, conforme o caso
2.9. Origem da substincia activa natural ou precur- X
sor(es) da substincia activa
Propriedades fisicas e quimicas
3.1. Ponto de fusdo, ponto de ebuli¢do, densidade X
relativa
3.2. Pressdo de vapor (em Pa) X
3.5. Solubilidade na agua, incluindo influéncia do X
pH (5 a 9) e da temperatura na solubilidade,
se aplicavel
3.6. Coeficiente de separagdo n-octanol/agua x
(3.9,
Estudos toxicologicos e metabdlicos
6.1.1. Toxicidade aguda — por via oral x
6.1.2.- Toxicidade aguda — por via percutinea ou por X
-6.1.3. inalagdo
6.1.4. Toxicidade aguda — irritagdo da pele e dos X
olhos
6.1.5. Toxicidade aguda — sensibilizagdo cutanea X

6.2.

Estudo do metabolismo nos mamiferos
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Estado de
) avango do
Numero (*) Tipo de informagdo S)I;r;g(a}l; Facultativa l(jlr]%fej:g
final,
NR) ()
6.3.-6.4. Estudo da toxicidade subcronica em 90 dias ou x X
estudo da toxicidade por administragdo repe-
tida (28 dias). O estudo de 90 dias serd apre-
sentado caso exista. O estudo de 28 dias ndo
serd realizado caso ndo exista
6.5. Toxicidade cronica x x
6.6.1. Estudo in vitro de mutagdo genética em bacté- X
rias
6.6.2. Estudo in vitro de citogenia em células de X
mamiferos
6.6.3. Ensaio de mutacgdo genética in vitro em células X
de mamiferos
6.6.4. Estudo de genotoxicidade in vivo (se o resul- X
tado for positivo em 6.6.1, 6.6.2 ou 6.6.3)
6.6.5. Segundo estudo de genotoxicidade in vivo (se o x
resultado for negativo em 6.6.4 mas os ensaios
in vitro forem positivos)
6.6.6. Se o resultado for positivo em 6.6.4, pode ser X
exigido um ensaio para avaliar os eventuais
efeitos nas células germinais
6.7. Estudo de carcinogenia x X
6.8.1. Ensaios de teratogenia x x
6.8.2. Estudo de fertilidade x X
6.9.4. Estudos epidemioldgicos sobre a populagdo em x
(6.12.4)) geral, se disponiveis
Estudos ecotoxicoldgicos
7.1.1. Toxicidade aguda para os peixes X
(7.4.1.1.)
7.2. Toxicidade aguda para daphnia magna/inverte- x
(7.4.12) brados
7.3. Ensaio de inibi¢do do crescimento, nas algas X
(7.4.1.3))
7.4. Inibig8o da actividade microbiologica X
(7.4.1.4))
7.5. Bioconcentragdo X X
(7.4.2)
7.6.1.1. Degradagdo — Biodtica — Biodegradabilidade x
(7.1.1.2.1) | imediata
7.6.1.2. Degradagao — Biodtica — Biodegradabilidade X x
(7.1.122) intrinseca, se aplicavel
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Estado de
avango do
Obriga- . processo:
toria () Facultativa (ID, data
final,
NR) ()

Numero (*) Tipo de informagdo

7.6.2.1. Degradagdo — Abidtica — Hidrolise em X
(7.1.1.1.1) fungdo do pH e identificagdo dos produtos da
""" degradacdo

7.6.2.2. Degradagdo — Abidtica — Fototransformagao X X
(7.1.1.1.2) na agua, incluindo a identidade dos produtos
""" de transformagio

7.7. Ensaio prévio de adsorgao/dessorgao X
(7.1.3)

Propostas incluindo justificagdo das propostas X
de classificacdo e de rotulagem da substancia
activa em conformidade com a Directiva 67/
/548/CEE

Frases de risco X

Outras informagdes relativas aos anexos IIA e IIIA da direc- X
tiva, a considerar para decidir a data em que deve ser apre-
sentado o processo completo sobre a substdncia activa no
quadro do programa de analise

Informagdes sobre o resultado dos estudos que possam causar X
preocupagdo e que nao estejam incluidas nos pontos ante-
riores

Informagdes sobre a duragdo dos estudos exigidos para efec- X
tuar correctamente a avaliagdo dos riscos, que ndo possam ser
apresentadas ao Estado-Membro designado no periodo de 42
meses que se seguem a publicagdo da lista referida no n.° 1,
alinea b), do artigo 6.° do presente regulamento

(") As informagdes sobre as substincias activas que sdo microrganismos serdo dadas quando adequado em conformi-
dade com o anexo IVA da directiva.

(*) A numeragéo utilizada no quadro retoma a numeragdo do anexo ITA da Directiva 98/8/CE. Os numeros sdo dados
entre paréntesis se ndo correspondem a numeragdo do «Technical guidance document in support of Directive 98/
/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market — Part I — Guidance on data requirements for
active substances and biocidal products», (projecto, Dezembro de 1999).

(®) As informagdes relativas a um indicador s serdo obrigatdrias se esse indicador for exigido para um processo
completo relativo ao tipo de produtos notificado/dominio de utilizagdo. A ndo apresenta¢do de informagdes rela-
tivas a um indicador por tal ser cientificamente desnecessario ou tecnicamente impossivel deve ser justificada.

(*) ID: informagdes disponiveis; data final: indicar a data prevista de conclusdo dos estudos em curso ou encomen-
dados; NR: informagdes que o requerente ndo considera indispensaveis para uma correcta avaliagdo dos riscos e
cuja auséncia se justifica; isto ndo predetermina a verificagdo em conformidade com o previsto no n.° 1, alinea
b), do artigo 11.° da directiva.




