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PROCEDIMENTOS PARA A APRESENTAGAO DO PEDIDO DE INTRODUGAO NO MERCADO DE
UM PRODUTO BIOCIDA VETERINARIO

1. Legislacdo aplicavel

Os produtos biocidas estao regulados quer por legislacao nacional quer por legislacao
europeia. A utilizacao destas normas para elaboracao do dossier de autorizacao nao
invalida a consulta da respectiva legislacao. Todos os documentos legislativos abaixo
citados encontram-se disponiveis no Portal desta Direcao Geral (www.dgav.pt)

- Decreto-Lei n.° 140/2017, de 10 de novembro

- Decreto Lei n.° 82/2003, de 23 de abril
- Decreto-Lei n.° 63/2008, de 2 de abril
- Decreto-Lei n.° 155/2013, de 5 de novembro de 2013

- Regulamento (UE) n.° 528/2012 de 22 de maio

- Regulamento (CE) n.° 1451/2007 de 4 de dezembro

- Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissao
- Regulamento 354/2013 da Comissao de 18 de abril

2. Definicoes

Produto Biocida:

- qualguer substadncia ou mistura, na forma em que sao fornecidos ao utilizador, que
consistam, contenham ou que gerem uma ou mais substancias ativas, com o objetivo de
destruir, repelir ou neutralizar um organismo prejudicial, prevenir a sua acao ou controla-la
de qualquer outra forma, por meios que nao sejam a simples acao fisica ou mecanica,

- qualquer substancia ou mistura gerada a partir de substancias ou misturas que nao
sejam abrangidas pelo ambito de aplicacao do primeiro travessdo e utilizada com o
objetivo de destruir, repelir ou neutralizar um organismo prejudicial, prevenir a sua acao ou
controla-la de qualquer outra forma, por meios que nao sejam a simples acao fisica ou
mecanica.

Um artigo tratado que tenha uma funcao biocida primaria é considerado um produto
biocida.

Produto Biocida de Uso Veterinario: produtos biocidas destinados a serem aplicados nos
animais, suas instalagcdes e ambiente que os rodeia ou em atividades relacionadas com
estes e em superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais,
bem como na agua de bebida para animais.

3. Substancias ativas

Aquando da elaboracao de um processo para pedido de autorizacao de colocagao no
mercado de um produto biocida ha que ter em atengao se a substancia ativa (substancias,
microrganismos incluindo virus e fungos, mistura gerada a partir de substancias ou
misturas, com uma acao geral ou especifica sobre ou contra organismos prejudiciais) esta
notificada para o produto tipo em questao (esta informacao esta disponivel no Anexo Il do
Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissao relativo ao programa de trabalho
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para o exame sistematico de todas as substancias ativas existentes em produtos biocidas,
referidas no Regulamento (UE) n.o 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho).

a) Substancia ativa notificada para o0 produto tipo respectivo:

Caso a substancia ativa esteja notificada podera apresentar o dossier para pedido de
autorizacdo de colocacdo no mercado. Apds a avaliacao e caso o processo esteja conforme
sera concedida uma autorizacao de colocacao no mercado valida até a inclusao da(s)
substancia(s) ativa(s) na Lista de Substancias Ativas Aprovas da Uniao.

b) Substancia ativa nao notificada para o produto-tipo respectivo

Caso a substancia ativa nao esteja notificada tera que apresentar juntamente com o
dossié para pedido de autorizacao de colocagdo no mercado de um produto biocida de uso
veterinario, as disposicoes previstas no artigo 55.° do RPB.

4. Instrugdes para o requerente

O processo para um pedido de autorizacdo de colocacdo no mercado devera ser
constituido por:

a) Requerimento ao Diretor-Geral de Alimentacao e Veterinaria;

b) Dossier técnico (que engloba caracteristicas fisico-quimicas, toxicolégicas e ambientais
do produto e das substancias que o constituem)

¢) Auto-declaragao de cumprimento com o artigo 95.° do RPB para todas as Substancias
ativas que compoem o produto ou Carta de acesso as Substancias ativas aprovadas.

d) Fichas de dados de seguranca do produto, da(s) substancia(s) ativa(s), dos restantes
componentes do produto de acordo com o artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 140/2017 de 10 de
novembro

e) Rétulo do produto de acordo com o artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 140/2017 de 10 de
novembro

f) Comprovativo de pagamento da taxa referente a este procedimento.

4.1 Requerimento

O requerimento (modelo de requerimento) redigido em lingua portuguesa e dirigido ao
Diretor Geral de Alimentacao e Veterinaria devera conter os seguintes informacoes:

a) Nome ou designacao social e endereco ou sede social do requerente do produto biocida
e, caso sejam diferentes, do ou dos fabricantes e indicacdo dos respectivos locais de
fabrico;

b) Ndmero atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas ou nldmero de
identificacdo fiscal, excepto se o requerente tiver domicilio ou sede noutro Estado-membro;
¢) Denominagédo proposta para o produto biocida de uso veterinario;

d) Indicacoes propostas para o produto;

e) Formulacado e composicao no que respeita a substancias ativas;

f) Apresentacao das embalagens a comercializar (contelido expresso em termos de volume
Ou peso);

g) Numero de volumes que constituem o processo.
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0 modelo de requerimento esta disponivel para download no Portal da DGAV.

4.2) Dossier Técnico

O dossier devera conter todos os itens referidos:

a) Capitulo | - REQUERENTE
i) Nome e endereco, etc.
i) Pessoa de contacto e endereco electrénico

iii) Fabricante e formulador do produto biocida e da(s) substancia(s) ativa(s)

(nomes, enderecos, incluindo localizacao da(s) instalacao(6es) de fabrico
b) Capitulo Il - IDENTIFICACAO DO PRODUTO BIOCIDA
i) Nome comercial ou nome comercial proposto;

ii) Composicao quantitativa completa [g/kg, g/1 ou % p/p (v/v) do produto biocida,
i.e. declaracao de todas as substancias ativas e nao ativas (substancia ou mistura
nos termos do artigo 3. o do Regulamento (CE) n. o 1907/2006], que sao
intencionalmente acrescentadas ao produto biocida (formulacao) bem como
informacao quantitativa e qualitativa sobre a composicao da(s) substancia(s)
ativa(s) contida(s) no produto biocida. Para as substancias nao ativas, deve ser
fornecida uma ficha de dados de seguranca, nos termos do artigo 31. o do
Regulamento (CE) n. 0 1907/2006.

Além disso, devem ser prestadas todas as informacdes pertinentes sobre os
ingredientes individuais, a sua funcao e, no caso de uma mistura de reacgao, a

composicao final do produto biocida.

iii) Tipo de formulacao e natureza do produto biocida (por exemplo, concentrado

para emulsao, pd molhavel, solugao)
¢) Capitulo Il - PROPRIEDADES FiSICAS, QUIMICAS E TECNICAS
i) Aspecto (estado fisico)
ii) Propriedades explosivas
iii) Propriedades oxidantes

iv) Ponto de inflamacao e outras indicacoes relativas a inflamabilidade ou ignicao

espontanea
v)Acidez/ alcalinidade e pH (1% na agua)

vi) Densidade relativa
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vii) Armazenagem - estabilidade e prazo de conservacao
viii) Caracteristicas técnicas do produto biocida

ix) Compatibilidade fisica e quimica com os produtos

d) Capitulo IV - METODOS DE DETEGAO E IDENTIFICACAO

i) Método analitico para determinar a concentracdo da(s) substancia(s) ativa(s),
residuos, impurezas relevantes e substancias potencialmente perigosas no

produto biocida.

e) Capitulo VI - EFICACIA CONTRA 0OS ORGANISMOS VISADOS

i) Tipo de produto e dominio de utilizacao previsto;
ii) Método de aplicacao, incluindo descricao do sistema utilizado;

iii) Taxa de aplicacao e, eventualmente, concentracao foral do produto biocida e da

substancia activa no sistema em que a preparacao vai ser utilizada;

iv) Nimero e calendario de aplicacées, bem como, se pertinentes, quais quer dados
especificos relativos a variacoes geograficas ou climaticas, ou a periodos de

guarentena necessarios a proteccao dos seres humanos e dos animais.
v) Funcao

vi) Organismos prejudiciais a controlar e produtos, organismos ou objectos a

proteger

vii) Efeitos nos organismos a que se destina
viii) Mecanismo de accao

ix) Utilizador

x) Propriedades de que o produto se reclama e dados relativos a eficacia em abono

dessas alegacoes

xi) Quaisquer outras limitacdes conhecidas em relacdo a eficacia, incluindo

resisténcias

f) Capitulo VI - TOXICIDADE E ECOTOXICIDADE

i) Fichas de dados de seguranca de todos os componentes do produto

ii) Estudos com géneros alimenticios e alimentos para animais, tendo em conta a
utilizacao prevista, incluindo ensaios(s) ou informacao relacionada com a

exposicao dos seres humanos e animais.
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O dossier deverd ter um Indice geral com paginacdo que abranja as véarias partes. A
auséncia de dados s6 € aceite mediante a apresentacado de uma justificacao.

Devera ser entregue:
a) Um dossié completo em formato papel;
b) Um dossié completo em formato electronico.

4.3 Auto-declaracao de cumprimento com o artigo 95.° do RPB ou Carta de Acesso
as Substancias Ativas

A auto-declaracao e/ou a Carta de Acesso devem estar enderecadas a autoridade
competente, devem fazer mencao ao responsavel pela colocacao no mercado em Portugal
bem como o0 nome comercial proposto do produto.

Os modelos de auto-declaracao de cumprimento e das cartas de acesso estao disponiveis
no Portal da DGAV para download.

4.4, Fichas de dados de seguranca

Deverao ser entregues as FDS em formato papel e formato electrénico.

4.5 Proposta de Rotulagem

Devera ser entregue uma proposta de Rotulagem em formato papel e formato electronico.
O rétulos dos produtos biocidas deverao conter todos os itens contidos no artigo 69.° do
RPB e e do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de dezembro de 2008, relativo a classificacao, rotulagem e embalagem de substancias
e misturas (Regulamento CLP); e nos artigos 8.° € 9.° do Decreto-Lei n.° 140/2017 de 11
10 de novembro.

4.6 Comprovativo de pagamento de taxa

Devera ser consultado o Portal da DGAV.

5. Alteragdes a Autorizagao de Colocagao no Mercado

Qualquer alteracao as condicoes de autorizacao de colocacao no mercado de um produto
autorizado ao abrigo do periodo transitorio carece de autorizacao prévia pelo Diretor Geral.
As alteracoOes classificam-se de Importante, Administrativa ou Menor tal como previsto no
Anexo do Regulamento 354/2013 da Comissao de 18 de abril de 2013.

O processo para um pedido de alteracao de autorizagao de colocacao no mercado durante
o periodo transitério devera ser constituido por:

a) Requerimento ao Diretor-Geral de Alimentacdo e Veterinaria com a descricao da(s)
alteracao (0es) e justificacao para esse pedido.
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b) Dossier técnico alterado, se aplicavel.
¢) Fichas de dados de seguranca do produto, da(s) substancia(s) ativa(s), dos restantes

componentes do produto de acordo com o artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 140/2017 de 10 de

novembro, se aplicavel.
d) Rétulo do produto actualizado de acordo com o artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 140/2017

de 10 de novembro, se aplicavel.
e) Comprovativo de pagamento da taxa referente a este procedimento.
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