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1. INTRODUCAO

O Regulamento (UE) N.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho de 22 de Maio
de 2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas
(doravante designado BPR), refere, no seu artigo 69.°, ponto 1, que «os titulares de
autorizacoes asseguram que os produtos biocidas sao classificados, embalados e
rotulados nos termos do resumo aprovado das caracteristicas do produto biocida (RCP),
em especial das adverténcias de perigo e recomendacoes de prudéncia, conforme referido
no artigo 22.°, n.° 2, alinea i), e da Diretiva n.° 1999/45/CE e, quando aplicavel, do

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (doravante designado Regulamento CLP).

Além disso, os produtos suscetiveis de serem confundidos com géneros alimenticios,
inclusive bebidas, ou alimentos para animais, devem ser embalados de modo a reduzir
ao minimo a probabilidade de ocorréncia de tal confusdo. Se estiverem ao dispor do
publico, devem conter componentes que desencorajem o seu consumo €, em particular,

nao devem ser atrativos para as criancas.»

O titulo de autorizagdo de colocacdo no mercado de biocidas destinados a protecdo da
madeira, concedido pela Direcao-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria (DGAV), do qual o
RCP é parte integrante, inclui as indicac¢Ges a serem seguidas na elaboragao da rotulagem
das embalagens a colocar no mercado, sendo o rétulo da exclusiva responsabilidade do
titular da autorizagdo ou, se for o caso, do responsavel pelo acondicionamento e
rotulagem finais ou pela rotulagem final do produto biocida no mercado, devendo estes

constar, claramente identificados, no rétulo.

A colocacao no mercado nacional de um produto biocida, é subordinada a redacao do
rotulo em lingua portuguesa (artigo 69.°, ponto 3, alinea b, alinea do Regulamento (UE)

N.¢ 528/2012 e n.° 2, do artigo 17.°, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008).

Para além do cumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 69° do Regulamento (UE) N.°
528/2012, os titulares de autorizacoes asseguram que os roétulos nao sejam enganosos
quanto aos riscos do produto para a saide humana, para a saide animal ou para o

ambiente ou quanto a sua eficicia e garantem, em qualquer caso, que nao contém as

www.dgav.pt 1/29
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mencgoes «produto biocida de baixo risco», «nao tbéxico», «inocuo», «natural»,

«respeitador do ambiente», «respeitador dos animais» nem indicacées semelhantes.

Neste sentido, e tendo em consideracao que as instrugoes para a rotulagem dos produtos
biocidas se encontram dispersas por diversos documentos, importa reunir toda a
informacdo num tnico documento que visa clarificar os requisitos de rotulagem
aplicaveis a produtos biocidas destinados a protecdo da madeira tendo em conta as

disposicoes aplicaveis, estabelecidas no Regulamento CLP.

O contetdo do presente documento nao dispensa a consulta da legislacdo em vigor que
regula a classificacdao, embalagem e rotulagem de substancias e misturas e, ainda, relativa

a rotulagem de produtos biocidas destinados a protecao da madeira.

O que se encontra expresso no presente documento deve ser entendido como orientacao,
sem prejuizo do que se encontra legalmente estabelecido, no que diz respeito aos
conteudos obrigatorios do rotulo de produtos biocidas destinados a protecao da madeira,

previstos na legislacao aplicavel, tal como disponibilizados ao consumidor final.

www.dgav.pt 2/29
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2. REQUISITOS DE ROTULAGEM

Conjugando o disposto nos artigos 17.° a 33.° do Regulamento CLP, e o artigo 69.°, do

BPR sao obrigacoes de rotulagem as seguintes:

1. Todos os produtos colocados ou disponibilizados no mercado devem

possuir um roétulo ou conter sobre a embalagem todos os elementos obrigatorios;

2. O ro6tulo deve estar solidamente colado a embalagem primaria do produto

e ser legivel na horizontal quando a embalagem é colocada na posicao normal;

3. A informacdo colocada no rétulo ou na embalagem deve ser clara e

indelével (permanente, duravel);
4. A informacao colocada no rétulo deve ser redigida em lingua portuguesa;

5. As dimensoes do rotulo e de cada pictograma devem respeitar o constante
no ponto 1.2 do Anexo I do Regulamento CLP. Além disso, todos os elementos do
rotulo devem ter uma dimensao e um espacamento que permitam uma leitura
fAcil.

6. Os elementos do rétulo, em especial os pictogramas de perigo, devem

destacar-se claramente do fundo.

2.1. ESPECIFICACOES DE ROTULAGEM
2.1.1. IDIOMA

De acordo com o artigo 69.°, ponto 3, alinea b, do BPR e n.°2, do artigo 17.°, do
Regulamento CLP, o rétulo deve sera redigido unicamente em lingua portuguesa, cuja
sujeicdo ao Acordo Ortografico vigente dependerd, optativamente, da deliberacao da

empresa.

A esta regra, excetua-se o nome comercial e o nome do titular da autorizagao de venda
do produto biocida destinado a protecao da madeira ou outro responséavel pela colocacao

no mercado.
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2.1.2. DIMENSAO

Para dar cumprimento as exigéncias estabelecidas no artigo 17.°, do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 devem ser respeitadas dimensoes minimas para o rotulo, em funcao da
capacidade das embalagens, de modo a que o rétulo seja facilmente legivel (Quadro I).

Quadro I - Dimensoes minimas do rétulo no ambito do Regulamento
1272/2008 (extraido do Guia! da ECHA, 2019).

Capacidade da Dimensoes minimas do
embalagem rotulo (em mm)
<3L Se possivel, pelo menos 52 x
74
>3 Le<50L Pelo menos 74 x 105
>50Le <500L Pelo menos 105 x 148
>500 L Pelo menos 148 x 210

Alegibilidade do roétulo resulta, entre outros aspetos, da combinacao entre o tamanho da
fonte de letra, a cor, o espacamento entrelinhas e o contraste entre o contetido e o fundo.

Como referéncia para o tamanho de letra esta nao deve ter menos de 1,2mm.

2.1.3. CONTEUDO DO ROTULO

As informacoes indicadas no presente capitulo devem ser incluidas, de forma clara e
indelével, nos rotulos das embalagens ou, em alternativa, inscritas nas proprias
embalagens dos produtos biocidas (artigo 69° do BPR e artigo 17.° do Regulamento
CLP).

Estas informacoes resultam da avaliacdo do produto e tém por base dados técnico-
cientificos, sendo agrupadas, por conveniéncia de redacdo do presente documento, em

trés partes:

v Face principal do rétulo;

v" Face lateral (1) - Indicacoes relativas a utilizacao do produto

1 Guia de orientacao sobre rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento (CE) n.°
1272/2008, Margo de 2019 Verséo 4.0
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v Face lateral (2) - Precaucoes toxicologicas, ecotoxicoldgicas e ambientais.

Nota: A indicacao e numeracio das faces laterais serve apenas de orientacio no que diz respeito

a organizacdo dos contetdos obrigatérios do rétulo.

2.1.3.1. FACE PRINCIPAL DO ROTULO

A face principal ou frontispicio do rétulo é organizada de modo a conter todos os dados
identificadores do produto e do seu titular, podendo, por isso, conter, em especial o
referido nas alineas a) a k) seguintes, e, de preferéncia, respeitando a sequéncia

apresentada:

a) Nome comercial ou a designacao do produto biocida destinado a protecao

da madeira

O nome comercial ou a designacao do produto biocida destinado a protecao da madeira
deve estar colocado na face principal do rétulo, em destaque e em tamanho de letra

superior ao restante texto.

Para a escolha do nome comercial ou designacao do produto biocida destinado a protecao
da madeira é necessario confirmar que esta nao indicia, nem faz supor, uma utilizacao
diferente da pretendida, nem é homodfona, homografa ou homoénima de produtos
autorizados ou que ji tenham sido autorizados no passado. Salienta-se que o registo
junto do Instituto Nacional de Propriedade Industrial do nome ou designacao comercial,
apesar de opcional, é de interesse do requerente, prevalecendo o nome comercial
registado no caso de controvérsia face a designacao proposta por qualquer outro

requerente.

b) Identidade do produto biocida destinado a proteciao da madeira

No que respeita a identidade do produto biocida destinado a prote¢do da madeira, no

rotulo deve constar a seguinte informacao, logo a seguir ao nome comercial do produto:

e tipo de produto biocida, neste caso “biocida tipo 08” ou “produto biocida
destinado a protecao da madeira”

e designacao do tipo de preparacao ou formulacao, em lingua portuguesa e, entre
paréntesis, a abreviatura do tipo de formulacao em maitsculas, de acordo com o
Codigo Internacional dos tipos de formulacao, por exemplo: concentrado para
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e identidade e teor(es) da(s) substancia(s) ativa(s);

¢ identidade de co-formulantes de indicac¢ao obrigatéria no roétulo.

O nome da substancia ativa deve estar de acordo com a nomenclatura da lista do anexo
VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 adaptada para a lingua portuguesa, ou, caso a
substancia nao conste da referida nomenclatura, a sua designacao ISO. Se esta tdltima
nao existir, a substancia deve ser designada pela sua designacdao quimica de acordo com
as regras IUPAC. E recomendavel que figure também junto ao nome da substancia ativa

o respetivo nimero CAS, entre paréntesis.

No caso de outras substancias, para além da substancia ativa, concorrerem para a

classificacao do produto deve igualmente ser indicada a identidade de cada substancia.

As substincias ativas devem ser ordenadas alfabeticamente, dentro de cada um dos
grupos suprarreferidos e pode(m) ser, ainda, incluido(s) o(s) teor(es) em variante de

substancia ativa, em frase separada, quando aplicavel.

Os co-formulantes de indicacdo obrigatéria no rétulo devem ser inscritos em tltimo

lugar em paragrafo destacado, antecedidos da expressao: “Contém:”.
O teor da substancia ativa seré expresso da seguinte forma:

i) no caso dos sdlidos, aerossois, liquidos volateis (ponto de ebulicio maximo 50°C)

ou liquidos viscosos (limite inferior 1 Pa s a 20 °C), em % p/p e g/kg;
ii) no caso de outras formulacoes liquidas/em gel, em % p/p e g/L;
iii) no caso de gases, em % v/v e % p/p.

Se a substancia ativa for um microrganismo, o seu teor deve ser expresso como nimero
de unidades ativas por volume ou peso ou de qualquer outra forma adequada para o

microrganismo, por exemplo, unidades formadoras de col6nias por grama (ufc/g).

¢) Funcao do produto biocida destinado a protecao da madeira

A designacao “Produto biocida destinado a protecao da madeira” inclui produtos com

diferentes funcgoes. Deve constar na face principal do rétulo uma descricao sucinta da
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funcao [ex. inseticida destinado ao controle de carunchos e térmitas; fungicida contra o

azulamento da madeira,...]

d) Categorias de utilizadores autorizados a utilizar o produto biocida

destinado a protecao da madeira.

A indicacdo da categoria de utilizadores autorizados a utilizar o produto biocida deve

respeitar o seguinte:

No caso dos produtos de uso profissional a frase a apostar no roétulo é a seguinte:

«PRODUTO DESTINADO AO USO PROFISSIONAL>» ou apenas, bem
destacado « USO PROFISSIONAL»

Caso o produto apenas possa ser aplicado por profissionais especializados, deve ter a

seguinte mencao:

«USO EXCLUSIVO POR PROFISSIONAIS TREINADOS»

No caso de produtos de uso nao profissional, a frase a colocar no rétulo é a seguinte:

«ESTE PRODUTO DESTINA-SE AO USO NAO PROFISSIONAL>» ou apenas,
bem destacado «<USO NAO PROFISSIONAL>»

No caso de produtos de uso industrial, a frase a colocar no rétulo é a seguinte:

«ESTE PRODUTO DESTINA-SE AO USO INDUSTRIAL» ou, bem destacado
«USO INDUSTRIAL»

e) Adverténcia de Perigo

Recomenda-se que conste a seguinte Adverténcia geral (que nao carece de ser repetida

no local destinado as restantes adverténcias de perigo):
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«EUH401 — PARA EVITAR RISCOS PARA A SAUDE HUMANA E PARA O
AMBIENTE, RESPEITAR AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO»

f) Frase de Prudéncia obrigatéria

Deve ser incluida a seguinte frase de prudéncia (que nao carece de ser repetida no local

destinado as restantes frases de prudéncia):

«P102 — MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS»

Nota: os codigos «<EUH401» ou «P102» nao carecem de ser incluidos a par das respetivas frases

de adverténcia ou de prudéncia.

g) Caso o produto biocida seja acompanhado de um folheto informativo deve ser ainda

incluida na face principal do rétulo a seguinte mencao:
«Ler as instrucoes apensas antes de utilizar»

e, se for caso disso, adverténcias destinadas aos grupos vulneraveis, designadamente, a
populacdo em geral designadamente quando se trate de um produto de uso nao

profissional;

h) Niimero de autorizacao de colocacio no mercado

O numero de autorizacdo de colocagdo no mercado do produto biocida destinado a
protecao da madeira deve ser colocado no rétulo de preferéncia no seu frontispicio, de
modo a ser facilmente visivel pelos utilizadores e pelas autoridades de fiscalizacao, no

seguinte formato:

e “Autorizacgdo de Colocagdo no Mercado n.° PT/DGAV ARMPB08 — n°[xxx]/[ano]

para o BPR ou n°[xxx]/DGAV para o periodo transitorio”

“Autorizacao por derrogacao ao abrigo don.° 1do Art.° 55 n.° PT/DGAV AEPB08

— n°[xxx]/[ano] para o BPR ou n°[xxx]AE/DGAYV para o periodo transitério”

www.dgav.pt 8/29
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i) A quantidade de produto biocida

A DGAV autoriza diferentes capacidades de embalagens nas quais serd comercializado o
produto biocida destinado a prote¢ao da madeira em func¢ao das capacidades solicitadas
pelo requerente no respetivo RCP. Nao obstante, é a quantidade liquida de produto
biocida que deve ser indicada no respetivo rotulo, a nao ser que essa quantidade se

encontre especificada noutro sitio da embalagem a qual deve ser indicada em:

e gramas (g) ou quilogramas (kg) para formulacoes sélidas;
e g, kg, mililitros (ml) ou litros (1/L) para gases;

¢ mloul/L para formulacGes liquidas.

Para indicar a quantidade liquida de produto aceita-se a mera mencao XX 1/L ou XX kg
ou, ainda, a indicacdo “Contetido”, “Peso liquido” ou “Contém”, seguida da mencao

relativa a quantidade liquida de produto.

j) O namero do lote da preparacao

A inclusao do namero de lote é obrigatoria.

No rotulo, podem ser usadas as expressoes: «Lote n.°  : ver embalagem» ou outra
expressao equivalente, quando a informacao é inserida na embalagem. Em qualquer

caso, a informacao deve ser inscrita de forma clara e indelével.

Quando inserido no rétulo, o nimero de lote pode ser colocado na sua face principal, ou

em qualquer das faces, no seguinte formato:

e “Lote n.%: XXXXXXX”

Pode, ainda, ser colocado no rétulo, de preferéncia, junto ao n.° do lote, a respetiva data
de producao. A inscricao da data de producao é particularmente pertinente quando o

produto tem uma validade definida.

Sendo pertinente a indicacao da data de producao, a mesma pode assumir diferentes

formas desde que a sua expressao seja inequivoca.

Podem ser adotados os seguintes formatos, ou outros equivalentes:
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e DD/MM/AAAA ou AAAA/MM/DD;

e MM/AAAA ou AAAA/MM;

e MM/AA ou AA/MM (desde que seja clara a interpretacao referente ao ano de
producao ex: 01/22);

e XX dejaneiro de 20XX;

o XX JAN 20XX;

e JAN 20XX

Pode, ainda, optar-se pela nao inscricio das expressoes «Lote n®:» e «Data de
Producao:» desde que a referéncia ao namero do lote e a data de producao nao suscitem
dtvidas de que se trata efetivamente de informacao relativa ao lote e a data do seu fabrico

inscritos no rétulo ou na embalagem.

Caso estes elementos sejam impressos na embalagem, sdo aplicaveis as mesmas
orientacoes referidas acima sendo aceite a mera meng¢ao do ntimero de lote e data de
producao. Se for adotada a utilizacao das expressoes, as mesmas podem encontrar-se de
forma abreviada (ex.: LT.; DAT. PROD) ou noutra lingua (ex: “Batch XXXX”, Mfg date

XXXX) desde que, como referido, nao suscitem davidas de interpretacao.

Nota: A data de producdo é a data de conclusdo do fabrico a granel da preparacao,

podendo o respetivo embalamento ocorrer mais tarde.

E de salientar, que a data de embalamento ndo é requisito legal da rotulagem e nao

substitui a data de producao.

k) Data de validade caducidade ou validade

Sempre que necesséario, e aprovado pela DGAV, deve ser indicada a data de caducidade
ou de validade. A data de caducidade é determinada pela DGAV, em func¢ao da avaliacao
técnica do produto biocida e da sua estabilidade em condigdes normais de
armazenamento. A inscri¢cao da data de validade, quando obrigatoria, deve obedecer ao

formato seguinte:
e DD/MM/AAAA ou AAAA/MM/DD;
e MM/AAAA ou AAAA/MM,;
e MM/AA ou AA/MM (desde que seja clara a interpretacao referente ao ano de de

caducidade ex: 01/22);

www.dgav.pt 10/29



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA a V
Diregao Geral

AGRICULTURA g Allmentagso
E ALIMENTAGAO o Veterinria

e XX dejaneiro de 20XX;
e XX JAN 20XX;
e JAN 20XX

sendo ainda admissivel a expressao, ou outra equivalente, que nao suscite duvidas de que

se trata de mencao a data de validade do produto:

«Validade: XX meses/anos apo6s data de producao».

A data de validade resulta do somatoério da data de producao e do prazo de validade.
Note-se que a indicacdo de data de validade pode ter ainda associadas condicGes

especiais de armazenamento.

1) Titular da autorizacao de venda

De acordo com o artigo 17.° do Regulamento CLP, os rétulos devem apresentar os

seguintes elementos relativos ao titular da autorizacao de venda:

e Nome;
e Endereco;

e Numero de telefone.

Estes elementos identificativos podem ser precedidos da frase: “Titular da autorizagao”.

Caso o produto ndo seja diretamente colocado no mercado nacional pelo titular da
autorizacdo, mas sim por um distribuidor, deve igualmente constar do rétulo a

informacao relativa ao seu nome, endereco completo e contacto telefonico.
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2.1.3.2. FACE LATERAL (1)

INDICACOES RELATIVAS A UTILIZACAO DO PRODUTO BIOCIDA

Em resultado da avaliacdo de eficacia do produto sao incluidas no RCP informacoes
relativas a sua utilizagdo. Estas informacoes devem ser espelhadas no roétulo. As

indicagoes referidas neste ponto serao inscritas na face adequada do rotulo.

a) Modo de Acao e Utilizacoes,

Deve ser incluida sumariamente informacao sobre a funcao do produto (inseticida,
fungicida...) bem como o seu modo de acao (preventivo, curativo...), e uma apresentacao
sucinta do(s) organismo(s) alvo (incluindo o estddio de desenvolvimento) para os quais
o produto foi autorizado (por exemplo: inseticida curativo, com acdo penetrante, contra
os estadios larvares das térmitas). Estas informacOes devem estar devidamente
fundamentadas no Product Assessment Report (PAR) e no Resumo de Caracteristicas do
Produto Biocida (RCP).

b) Modo de Mistura e Carga

Nesta seccao deve figurar a forma como o produto é preparado para ser aplicado na

madeira.
Ex. Diluir com agua, diluir num solvente, produto pronto a aplicar, etc...

Deve também ser indicado, particularmente no uso profissional, profissional treinado e
industrial, o modo como a mistura é carregada no sistema de aplicacao, quando aplicavel.
Esta informacdo é particularmente relevante para proteger quem prepara a mistura e
aplica (ex: A carga é feita automaticamente no sistema; despejar o produto previamente

misturado com 4gua num pulverizador, etc.)
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c¢) Método de aplicacao

No que se refere ao método de aplicacao indicam-se os métodos de aplicacdo mais

frequentes para biocidas de protecao da madeira.
Exemplos de designacao de métodos de aplicacgao:

e pincelagem

e pulverizacio

e flow-coating ou aplicacao em tinel
e imersao

e injecao

e VAacuo,

e autoclave, etc.

Em complemento da designacao do método de aplicacao deve ser dada uma explicacao

relativamente ao método em causa.

Nos biocidas destinados a protecao da madeira podem existir combinac¢oes de métodos.
Essas conjugacoes devem ser também apresentadas e explicadas (ex. Pulverizacao

combinada com injecao, etc.) no rétulo.

d) Doses/Concentracoes, Frequéncia e Condicoes de Aplicacao

As doses ou concentracoes e frequéncia de aplicacoes, conjugadas com o organismo alvo
e com o modo de a¢do, bem como outras condi¢des de aplicagdo especificas de utilizacao,

devem ser indicados no rétulo, tal como consideradas do RCP.
Seguidamente sao dados exemplos:
- Tratamento preventivo - Podridées da madeira — pulverizacao: 300 ml/m2 de madeira

- Tratamento curativo — Caruncho grande da madeira - pulverizacao: 300 ml/mz2 de

madeira, 1 aplicacao;

- Tratamento curativo Caruncho grande da madeira — pulverizacdo combinada com
injecdao: 100 ml/m2 + 300 ml/m2 (10 ml por cada orificio da madeira)).
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No caso de a informagao ser extensa, para uma melhor visualizacao, sugere-se o uso de

uma tabela, tal como exemplificado abaixo:

Quadro II - Doses, Frequéncias e Condicoes de Aplicacao

.. Modo de Tipo de Dose de Numero ~
Inimigo ~ P . o de Observacoes
acao aplicacao aplicacao I
aplicacoes
Preventivo Pulverizacao 300 ml/m2 1 Classe1,2e
1
Caruncho 3
grande . L
da Curativo Pulverizacao + 100 ml/m2 + 300 2 Classe1,2¢€
madeira injecao ml/m2 (10 ml por 3.1
cada orificio da
madeira).
Podridao Preventivo Pulverizacao 300 ml/m? 2 Classe1,2¢e
da 3.1
madeira

E ainda relevante referir se o produto se destina a ser aplicado ao ar livre ou no interior.

Os campos de utilizacdo também devem ser indicados (nomeadamente as classes de
risco), bem como o tipo de madeira ou o seu uso (ex. moveis, portas e janelas, madeira

em serracdo, madeira para construgao, etc.)

A dose é expressa de acordo com as unidades referidas no Decreto-Lei n.° 128/20102
respeitante ao sistema de unidades de medida legais para cada uma das utilizacoes

previstas no RCP.

2D.L. 128/2010 de 3 de dezembro, altera o sistema de unidades de medidas legais, aprovado
pelo D.L. n.° 238/94 de 19 setembro, alterado pelo D.L. n.° 254/2002 de 22 novembro,
transpondo a Diretiva n.° 2009/3/CE do PE e do CONS. De 11 de marco, que altera a Diretiva
n.° 80/181/CEE de 20 de dezembro de 1979 relativa a aproximacao das legislacdes dos Estados
membros respeitantes as unidades de medida.
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e) Precaucoes Biologicas

Consoante o tipo de produto, devem ser consideradas precaucdes biologicas,
relacionadas com possiveis efeitos adversos da aplicagdo do produto na qualidade da
madeira (ex antes de aplicar o produto aplicar uma camada de acabamento; nao aplicar

em madeira de [...] porque pode alterar a sua coloracao, etc. )
f) Limpeza do equipamento de aplicacao

A empresa podera incluir no roétulo, se for relevante, informacao relativa aos cuidados a
ter com a limpeza do equipamento de aplicacao dos biocidas destinados a protecao da

madeira (ex. Limpar as trinchas com agua,...)

2.1.3.3. FACE LATERAL (2)
Esta face lateral deve ser reservada em especial a informacao seguinte:

a) Indicacao da natureza dos eventuais riscos e precaucoes a tomar para a

protecao da satide humana ou animal ou para o ambiente

A indicacao da natureza dos eventuais riscos e precaucoes a tomar para a saide humana
ou animal e para o ambiente traduz-se, genericamente, na sua aposicao, na face lateral

do roétulo, de uma secc¢ao destinada a classificagao CLP.

De salientar, que os pictogramas de perigo, as palavras-sinal, as adverténcias de perigo e
as recomendacoes de prudéncia devem ser apresentadas em conjunto (artigo 32.°, do

Regulamento CLP), conforme abaixo.
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Quadro III — Ordenacao recomendada da classificacdo no rétulo.

Pictograma(s) de perigo

Palavra sinal

Adverténcias de perigo (Frases H)

Recomendacdes de prudéncia (Frases P), com excecao da recomendacio de prudéncia P102 que
deve constar, obrigatoriamente, na face principal do rétulo, ndo necessitando ser repetida no conjunto

das frases tipo.

Informacodes suplementares (Frases EUH) (artigo 25.° do Reg. 1272/2008), com exce¢ao da
frase EUH410 que deve constar, obrigatoriamente, na face principal do rétulo, nao necessitando ser

repetida no conjunto das frases tipo.

i) Pictograma(s) de perigo

O rétulo deve incluir o(s) pictograma(s) de perigo destinados a transmitir informacées

especificas sobre o(s) perigo(s) em questao.

Os pictogramas de perigo devem preencher os requisitos fixados no ponto 1.2.1 do anexo
I e no anexo V, ambos, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, devendo ter um simbolo
preto contra um fundo branco, num quadro vermelho suficientemente grande para ser

claramente visivel, e ter a forma de um quadrado apoiado num vértice.

O pictograma de perigo pertinente para cada classificacao especifica esta definido nos
quadros que indicam os elementos do rétulo exigidos para cada classe de perigo

constantes do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Em funcao da capacidade das embalagens e da dimensao minima do rétulo, devem ser

respeitadas dimensoes minimas dos pictogramas (Quadro III).
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Quadro III - Dimensoes minimas dos pictogramas, face a capacidade da embalagem e a dimensao

do rétulo no ambito do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (Original de ECHA, 2019).

Capacidade da Dimensoes minimas do | Dimensoes minimas dos
embalagem rotulo (em mm) pictogramas (em mm)
<3L Se possivel, pelo menos 52 x [ Nunca inferior a 10 x 10 e se
74 possivel, pelo menos 16 x 16
>3 Le<50L Pelo menos 74 x 105 Pelo menos 23 x 23
>50 Le <500L Pelo menos 105 x 148 Pelo menos 32 x 32
>500 L Pelo menos 148 x 210 Pelo menos 46 x 46

Cada pictograma de perigo deve cobrir pelo menos um quinze-avos (1/15) da superficie

do rétulo harmonizado, embora a sua superficie minima nao possa ser inferior a 1 cmz2.

A cor e a apresentacido do rotulo devem ser concebidas de forma que os pictogramas de

perigo se destaquem claramente.

ii) Palavra-sinal

O rétulo deve incluir a palavra-sinal pertinente (ATENCAO/PERIGO) de acordo com a

classificacao do produto biocida, em maitscula.

A palavra-sinal adequada a cada classificacao especifica estd definida nos quadros que
indicam os elementos do rétulo exigidos para cada classe de perigo constantes das partes

2 a 5, do anexo I, do Regulamento CLP.

iii) Adverténcias de perigo (Frases H)

O roétulo deve conter a indicacao da natureza dos eventuais riscos («Adverténcias de
Perigo»), sob a forma de frases-tipo (frases “H”), de acordo com as constantes no titulo
de autorizacdo de venda, devendo ser indicadas por ordem numérica dos respectivos
codigos HXXX.

As adverténcias de perigo, pertinentes para cada classificacdo, estdo definidas nos
quadros que indicam os elementos do rétulo exigidos para cada classe de perigo

constantes das partes 2 a 5, do anexo I, do Regulamento CLP.

As adverténcias de perigo sao propostas pelo titular da autorizacao de venda e avaliadas

e validadas pela DGAV. As adverténcias de perigo devem ser apresentadas em conjunto
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no rotulo, a excecao das adverténcias que, pela sua natureza, devam estar noutro local
do roétulo. A inscricao das adverténcias de Perigo no rétulo pode ser acompanhada do

respetivo codigo.

Segundo os principios de precedéncia relativos as adverténcias de perigo, estabelecidos
no artigo 27.°, do Regulamento CLP, se um produto biocida for classificado em diferentes
classes de perigo ou em diferentes subdivisdes de uma classe de perigo, devem figurar no
rotulo todas as adverténcias de perigo resultantes da classificacao, salvo em caso de

duplicacdo ou redundancia evidentes.

iv) Recomendacoes de prudéncia (Frases P)

O rétulo deve conter a indicacao da natureza das precaugdes a tomar para a protecao da
satde humana ou animal ou para o ambiente («Recomendacoes de Prudéncia»), sob a
forma de frases-tipo (frases “P”), de acordo com as constantes no titulo de autorizacao

de venda, devendo ser indicadas por ordem numérica dos respectivos codigos PXXX.

As recomendacoes de prudéncia devem ser selecionadas a partir das que se encontram
definidas nos quadros das partes 2 a 5, do anexo I, do Regulamento CLP que indicam os
elementos do roétulo para cada classe de perigo e, ainda, em conformidade com os
critérios fixados na parte 1, do anexo IV, do mesmo Regulamento, tendo em conta as
adverténcias de perigo e a utilizacao ou utilizacées pretendidas ou identificadas do

produto biocida.

As recomendacoes de prudéncia sao propostas pelo titular da autorizacao de venda e

avaliadas e validadas pela DGAV, conforme adequado.

As recomendacOes de prudéncia devem ser apresentadas em conjunto no roétulo,
devendo, preferencialmente, seguir a ordem cronoldgica com que sdo realizadas as
operacoes de manuseamento, mistura e carga, aplicacdo do produto, gestao de residuos

das embalagens e lavagem dos equipamentos, incluindo de protecao individual.

Neste contexto, a frase P102, <k MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS» nao

carece ser repetida na face lateral do rétulo dado que ja se encontra na sua face principal.

De acordo com os principios de precedéncia, relativos as recomendacoes de prudéncia,
estabelecidos no artigo 28.°, do Regulamento CLP se a selecao das recomendacoes de
prudéncia tiver por efeito tornar algumas delas claramente redundantes ou
desnecesséarias, atendendo ao produto biocida ou embalagem especifica em causa, essas

frases podem ser omitidas no rotulo.
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No caso das formulacées em Aerossol (AE) chama-se atencao de que a rotulagem das
frases H e P obedece a requisitos especificos que figuram nos pontos 1.1.3.7, (toxicidade
aguda, a corrosao, as lesoes oculares, sensibilizacao, STOT SE e STOT RE) e 1.3.3

(aspiracao) do regulamento CLP (Anexo 1; Parte 1).

v) Informacoes suplementares (Frases EUH) (artigo 25.° do Reg. CLP)

De acordo com o artigo 25.° do Regulamento CLP se o produto biocida possuir as
propriedades fisicas ou relativas a satide referidas nos pontos 1.1 e 1.2 do seu anexo I e
na parte 2 do seu anexo III devem ser incluidas determinadas adverténcias na seccao do
rotulo dedicada as informacoes suplementares. Essas adverténcias devem ser redigidas

em conformidade com o referido naquele ponto.

No caso de substancias incluidas na parte 3, do anexo VI do Regulamento CLP, quaisquer
adverténcias de perigo suplementares relativas as substancias que ai figurem devem ser

incluidas nas informacoes suplementares do rétulo.

Neste contexto, a frase EUH410, «<PARA EVITAR RISCOS PARA A SAUDE HUMANA E
PARA O AMBIENTE, RESPEITAR AS INSTRUC()ES DE UTILIZAQAO » quando
inserida no rétulo nao carece ser repetida na sua face lateral dado que ja se encontra na

sua face principal.

No caso dos produtos biocidas, de acordo com o que for apresentado no RCP, devem

nesta face ser apresentadas as medidas de mitigacao de risco especificas.

Presentemente, a avaliacdo na 4rea dos residuos e seguranca para o consumidor ainda
ndo esta completamente estabelecida a nivel comunitario, pelo que a DGAV através da
aplicacdo do principio da precaucdo, estabelece em todos os produtos biocidas

destinados a protecao da madeira as seguintes frases:

. No caso de produtos biocidas tipo 8 de uso doméstico ou nao

profissional:

“Impedir o contacto de alimentos, animais e plantas com madeiras

tratadas e, ainda, niao devidamente secas (Frase S 109).”

. No caso de produtos biocidas tipo 8 de uso industrial e profissional:
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“As madeiras tratadas nao poderao ser utilizadas no fabrico de recipientes

destinados a conter produtos alimentares (Frase S 110).”
vii) Informacoes sobre os primeiros socorros

O rétulo deve ter informacao relativa a primeiros socorros. Em geral, as recomendagoes
de prudéncia constantes da seccao dedicada a Classificagdo CLP contém informacao
relativa a primeiros socorros. Esta informacdo nao deve ser contraditéria com a
informacdo prestada no ponto 4 da Ficha de Dados de Seguranca do produto, nao
obstante a informacdo, nesta incluida, servir a diferentes destinatarios que nao

exclusivamente o utilizador final.

Pode ainda constar do rétulo, preferencialmente no mesmo espaco reservado a seccao de

classificacao CLP e de preferéncia, no final da lista de recomendacées, a seguinte frase:

«Em caso de intoxicacido contacte o Centro de Informacao Antivenenos

(CIAV), telefone n. 800 250 250».

viii) Instrucoes para condicoes de armazenagem adequadas e
eliminacio segura do produto biocida destinado a protecao da

madeira e da embalagem

Em funcao da classificacdo do produto sdo previstas Recomendacoes de Prudéncia
(selecionadas de entre as Recomendacdes de Prudéncia P401 a P422 e suas combinagdes
ou combinacbes com outras recomendacoes de prudéncia) relativas as condicoes de
armazenagem adequadas, as quais sao obrigatorias. Esta circunstancia pode traduzir-se,
contudo, na nao atribuicdo de qualquer frase “P” associada ao armazenamento do

produto caso, por forca da sua classificacdo, as mesmas nao sejam aplicaveis.

Todavia, na falta de mencao as recomendacoes de Prudéncia aplicaveis pode ser usada

uma frase geral relativamente as condi¢des de armazenagem:

«Manter em local seco, ventilado e protegido dos raios solares»
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Esta frase nao se justifica no caso dos produtos para os quais foram definidas pela DGAV

condicoes especificas para o seu armazenamento.

Quanto a gestao das embalagens, o Artigo 22° do Decreto-Lei n® 152-D/2017, de 11 de
dezembro, determina que os embaladores que utilizam embalagens nao reutilizaveis sao
obrigados a submeter a gestao dos residuos de embalagens a um sistema individual ou a
um sistema integrado. No entanto, esta obrigacdo nado é aplicavel as embalagens cuja
utilizagdo resulte na producao de residuos ndo urbanos, com excecao das embalagens
primarias de produtos que a data de entrada em vigor deste Decreto-Lei, estejam ao
abrigo de um sistema integrado de gestao, nomeadamente as embalagens primarias de

produtos de biocidas.

De acordo com o Despacho n.° 6560/2017, de 28 de julho, foi concedida a Sociedade
SIGERU — Sistema Integrado de Gestao de Embalagens e Residuos em Agricultura, Lda
a licenca para a gestdo de um sistema de residuos de embalagens de produtos
fitofarmacéuticos, biocidas de controlo de animais prejudiciais e biocidas de protecao da
madeira e sementes destinadas a utilizacdo profissional pelo que os residuos de
embalagens de produtos biocidas de protecdo da madeira sdo sujeitos a recolha no
Ambito do sistema VALORFITO®.

2.2. INFORMACOES SUPLEMENTARES

Se no decorrer da avaliacao do produto biocida resultarem restri¢cdes ou exigéncias, nos

termos do BPR, estas devem ser incorporadas no rétulo do produto, na sec¢io relevante.

3. CASO PARTICULAR

3.1.ROTULOS DESDOBRAVEIS ou ETIQUETAS SOLTAS

O Regulamento CLP ou o BPR nao preveem disposicoes especificas para os rotulos
desdobraveis ou as etiquetas soltas. Os dois tipos de rétulo devem cumprir os mesmos
requisitos de desempenho que qualquer outro rétulo «normal», nomeadamente: os
elementos do roétulo, incluindo o UFI (Identificador tinico de formula), se aplicavel, que
devem ser indeléveis, de facil leitura e destacar-se do fundo. A dimensao dos pictogramas
deve ser a mesma que a dos pictogramas do roétulo normal equivalente. O rotulo

desdobravel ou a etiqueta solta devem ser firmemente fixados na embalagem, ou seja, o
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rotulo deve permanecer fixado a embalagem durante o manuseamento razoavelmente

expectavel da mesma.

Pelo menos, as seguintes informacoes CLP devem ser firmemente fixadas a embalagem:
-pictogramas de perigo;
- o identificador do produto;

- nome e o numero de telefone do titular da autorizacdo e do fornecedor ou

distribuidor do produto biocida.

4. COLOCACAO DOS ROTULOS

O Regulamento CLP define regras em matéria de colocagao do rétulo e de localizacao das

informagdes no mesmo, de modo a garantir a facil compreensao dessas informacoes.

O rétulo deve ser solidamente fixado numa ou mais faces da embalagem que contém
diretamente o produto biocida e ser legivel na horizontal quando a embalagem é colocada

na posicao normal.

Os elementos do roétulo referidos no n.° 1, do artigo 17.°, do Regulamento (CE) n.°
1272/2008, devem ser marcados de forma clara e indelével. Tal como referido
anteriormente, devem destacar-se do fundo e ter uma dimensao e um espacamento que

permitam uma leitura facil.

5. EMBALAGEM E APRESENTACAO

O requerente, através do RCP deve informar a DGAV sobre a(s) embalagem(ns) em que

pretende vir a comercializar o seu produto.

A descricdo das caracteristicas das embalagens devera estar em conformidade com o

expresso no artigo 35° do Regulamento CLP.

Qualquer alteracao nas caracteristicas das embalagens deve ser autorizada pela DGAV.
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ANEXO

Modelo de projeto de rétulo
FACE PRINCIPAL

[Nome Comercial]
“Biocida tipo 08” ou “Produto biocida destinado a prote¢ao da madeira”

[tipo de formulacgao] (c6digo) com xx g/kg ou yy % (p/p) de [substancia(s) ativa(s)]

[espaco reservado a descricdo da funcao do produto, inimigos para os quais esta
autorizado]

ESTE PRODUTO DESTINA-SE AO USO
INDUSTRIAL/PROFISSIONAL/PROFISSIONAL TREINADO/USO NAO
PROFISSIONAL (eliminar o que nao interessa)

PARA EVITAR RISCOS PARA A SAUDE HUMANA E PARA O AMBIENTE,
RESPEITAR AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO (para produtos destinados ao
uso ndo profissional, substituir esta frase por <LER O ROTULO ANTES DA
UTILIZACAO»)

MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Autorizacao de colocacao no mercado PT/DGAV ARMPB08 — n°[xxx]/[ano]
para o BPR ou n°[xxx]/DGAYV para o periodo transitério concedida pela DGAV

[Indicar a quantidade liquida em unidades de volume — L ou l ou ml ou massa — kg ou
gl

[Indicar o N° de Lote e data de producdo/data de validade (quando aplicavel) de forma
visivel em qualquer das faces do rétulo ou na embalagem do produto]

[Identificar o Nome, Morada e niimero de telefone do Titular da autorizagdo de venda
e do distribuidor do produto no caso de o Titular nao ser o responsavel pela colocacao
do produto no mercado nacional]
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FACE LATERAL

INDICACOES RELATIVAS A UTILIZACAO AUTORIZADA DO PRODUTO E
AO MODO DE ACAO

Espaco reservado a descri¢do da utilizag¢ao do produto, da sua func¢do do seu modo de
acdo, de forma genérica, e outras informacgoes quanto a caracterizacao da relevancia
do produto do ponto de eficacia, devidamente fundamentadas pelo PAR e espelhadas
do RCP.

MODO DE MISTURA E CARGA

Descrever as instrucoes aplicaveis para a mistura e carga do produto.

MODO DE APLICACAO

Descrever as operacoes conducentes a aplicacdo do produto e escolha do equipamento
para uma correta aplicacao do produto. Esta informacado deve estar de acordo com o
RCP.

DOSE/CONCENTRACAO, FREQUENCIA DE APLICACAO E OUTRAS
CONDICOES DE APLICACAO

Espaco dedicado a descricdo da dose ou concentracdo e frequéncia de aplicacdo,
conjugadas com o organismo alvo ou com o modo de a¢ao, bem como outras condicoes
especificas de utilizacdo. Esta informacdo deve estar de acordo com o RCP.

PRECAUCOES BIOLOGICAS

Descrever as precaucgées de natureza bioloégica relevantes para o(s) uso(s)
autorizado(s) e suportadas pela informacdo técnica (PAR).

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

Se relevante, descrever as operacoes/materiais conducentes a limpeza do equipamento.

[Prever, nesta seccdo, outras indicacbes relevantes tais como as condicoes de
armazenamento especificas do produto e o prazo de validade do produto em condi¢oes
normais de armazenamento («Validade: XX meses/anos ap6s data de producao»); a
declaracao relativa a declinacao da responsabilidade pela manutencao das
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propriedades do produto se nao usado de acordo com as instrucoes de
utilizacao, entre outras]
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FACE LATERAL

PRECAUCOES TOXICOLOGICAS, ECOTOXICOLOGICAS E AMBIENTAIS
(indicam-se a negrito as frases obrigatoérias para todos os produtos biocidas de
protecdo da madeira)

Espaco reservado aos simbolos de perigo (devem cumprir o estabelecido no ponto
1.2. do Anexo I do Reg.1272/2008)

Espaco reservado as palavras sinal ATENCAO/PERIGO (eliminar o que ndo
interessa), quando aplicavel

Espaco reservado as adverténcias de perigo (frases H — devem ser apresentadas em
conjunto no rotulo, por categoria de perigo e ordem numérica, observando-se o
mesmo principio nas frases mistas

(frases H)

Espago reservado as Recomendacoes de Prudéncia (frases P — devem ser
apresentadas em conjunto no rétulo, por categoria de perigo e ordem numérica,
observando-se o mesmo principio nas frases mistas

P101 — Se for necessario consultar um médico, mostre-lhe a embalagem
ou o rotulo (esta frase ndo sera necessaria caso sejam indicadas quaisquer outras
frases de prudéncia relativas a cuidados médicos ou primeiros socorros)

P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacao deste produto.

(frases P)

P501 - Eliminar o contetdo e a embalagem em local adequado a recolha
de residuos perigosos.(para produtos de utilizacdo profissional)

Ou

Eliminar o contetido e a embalagem num local adequado a sua recolha.
(para produtos de utilizacdo ndo profissional)
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Espaco reservado as adverténcias de perigo gerais (frases EUH — devem ser
apresentadas em conjunto no rotulo

EUHZ210 - Ficha de seguranca fornecida a pedido (para produtos néao
destinados ao publico em geral).

(frases EUH)

Espaco reservado as Medidas de Mitigacdo de Risco especificas e outras frases que
constem da Informacao adicional do RCP relativas a mitigacdo do risco.

NOTA 1: quando incluido o nimero de emergéncia do CIAV, é preferivel que seja
incluida a seguinte frase logo a seguir as precaucoes:

«Em caso de intoxicacao contactar o Centro de Informacao Antivenenos.
Telef: 800 250 250»

[Prever, nesta seccao, outras indicacoes relevantes, designadamente, as indicacoes de
efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeiros socorros; quando
aplicavel, as instrucoes relativas ao armazenamento, a eliminacao segura do produto e

da sua embalagem entre outras]
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