PROJETO

REINO DA BELGICA

SERVIGO PUBLICO FEDERAL DA SAUDE PUBLICA, DA SEGURANGA DA CADEIA ALIMENTAR E DO
AMBIENTE

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

ECONOMIA, PMEs, TRABALHADORES POR CONTA PROPRIA E ENERGIA

Decreto Real que altera o Decreto Real, de 4 de abril de 2019, relativo a colocacdo no
mercado e a utilizacdo de biocidas

FILIPE, Rei dos Belgas,

A todos os presentes e aos que estdo por vir, Saudacoes.

Tendo em conta a Lei de 21 de dezembro de 1998 relativa as normas aplicaveis aos produtos
destinados a promover padroes sustentaveis de producao e consumo e a proteger o ambiente, a
salide publica e os trabalhadores, Artigo 8.°, n.° 1, com a redacdo que lhe foi dada pela Lei de 28 de
marco de 2003,

Tendo em conta o Cédigo de Direito Econémico, Artigo VI.35, n.° 1, ponto 1, inserido pela Lei de 21
de dezembro de 2013,

Tendo em conta o Decreto Real, de 4 de abril de 2019, relativo a disponibilizacdo no mercado e a
utilizacao de biocidas,

Tendo em conta a participacdo dos governos regionais na aplicacdo do presente decreto no ambito
da Conferéncia Interministerial sobre o Ambiente, de xx de junho de 2023,

Tendo em conta o parecer do Conselho Superior dos Trabalhadores Independentes e das PMEs,
emitido em ... de 2023;

Tendo em conta o parecer do Comité Consultivo Especial de Consumo, emitido em... de 2023;

Tendo em conta a Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informacdo no dominio das
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informacao, Artigo 6.°,
n.° 7, alinea a);

Tendo em conta a notificacdo n.° 2023/xxx/B dirigida a Comissdo Europeia em... de 2023;

Tendo em conta a avaliacdo de impacto da legislacdo, realizada nos termos dos Artigos 6.° e 7.° da
Lei de 15 de dezembro de 2013 relativa a diversas disposicoes relativas a simplificacao
administrativa;



Tendo em conta o parecer do Inspetor de Financas, emitido em... de 2023;
Tendo em conta a aceitacao pelo Secretario de Estado do Orcamento, dada em... de 2023;

Tendo em conta o parecer xx.xxx/x do Conselho de Estado, emitido em... 2023, nos termos do
Artigo 84.°, n.° 1, ponto 2, das Leis do Conselho de Estado, coordenadas em 12 de janeiro de 1973;

Sob proposta do Ministro da Economia, do Ministro da Satide e do Ambiente, e sob parecer dos
ministros reunidos no Conselho,

Decidimos e decretamos:

Artigo 1.°: Sdo introduzidas as seguintes alteracdes ao Artigo 2.° do Decreto Real de 4 de abril de
2019 relativo a disponibilizacado no mercado e a utilizacdo de biocidas, com a redacao que lhe foi
dada pelos Decretos Reais de 6 de setembro de 2021 e 9 de dezembro de 2021:

1.° O disposto no ponto 11.° passa a ter a seguinte redacao:

«Tipo de produto 11.°: tipo de produto, tal como previsto no Artigo 3.° do regulamento relativo aos
biocidas;»;

2.° A disposicao do ponto 20.° passa a ter a seguinte redacao:

«20.° de alteracao administrativa: uma adaptacdo de uma autorizacio existente, aceitacdo de
notificacio ou registo de natureza puramente administrativa, que nao altere as propriedades ou a
eficacia do biocida e ndo exija uma reavaliacao;»;

3.° O artigo é completado pelas disposicoes dos Artigos 38.°, 39.°, 40.°, 41.° e 42.°, do seguinte
modo:

«38.° Autorizacao europeia: uma decisdo administrativa, emitida em conformidade com o
Regulamento Biocidios, pela qual o Ministro ou a Comissao Europeia, na sequéncia de um pedido
apresentado por um requerente, autorizam a disponibilizacdo e a utilizacao de um biocida no
mercado;

Familia de biocidas de 39.°: familia de biocidas, tal como previsto no Artigo 3.° do Regulamento
Biocidios;

40.° Resumo das Caracteristicas do Medicamento: documento que contenha as caracteristicas do
produto de um biocida ou, no caso de uma familia de biocidas, do biocida dessa familia de biocidas,
na acecao do Artigo 22.°, n.° 2, do Regulamento Biocidas, e que faca parte integrante da autorizacdo
europeia;

41.° organismo-alvo especifico: organismo-alvo especificado a nivel do nome do género e da espécie
na taxonomia biolégica ou equivalente;

42.° Substancia que suscita preocupacao: substancias que suscitam preocupacao, tal como previsto
no Artigo 3.° do Regulamento Biocidas. »;

Artigo 2.° O Artigo 3.° do mesmo Decreto passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 3.° Disponibilizacdo no mercado e utilizacdo



Os biocidas s6 podem ser disponibilizados no mercado e utilizados se:
1.° Foi concedida uma autorizacdo europeia para estes biocidas, ou

2.° Para estes biocidas, o Ministro concedeu um registo em conformidade com o presente Decreto
ou concedeu uma autorizacao ou aceitou uma notificacdo em conformidade com o Decreto Real de
8 de maio de 2014.

Sem prejuizo do disposto no n.° 1, os biocidas sé podem ser disponibilizados no mercado e
utilizados:

1.° na medida em que a data de validade da admissao, autorizacao, registo ou aceitacao da
notificacdo a que se refere o n.° 1 ndo tenha sido ultrapassada. Para os biocidas referidos no

n.° 1(2), esta data de validade é igualmente determinada pelo Artigo 89.°, n.° 2, do Regulamento
Biocidas;

2.° em conformidade com os pedidos e condicées concedidos pela autorizacao europeia,
autorizacao, registo ou aceitacdo da notificacdo a que se refere o n.° 1;

3.° na medida em que nao seja excedido o prazo de validade do produto referido no n.° 5, ponto 14,
do Artigo 28.°».

Artigo 3.° S3o introduzidas as seguintes alteracdes ao Artigo 4.° do Decreto:

1.° A expressao «Em aplicacdo do n.° 2 do Artigo 3.°» é substituida pela expressdo «Em aplicacdo do
n.° 1, ponto 2, do Artigo 3.°»;

2.° Os termos «uma ou mais substancias ativas existentes que estao a ser avaliadas» sdo
substituidos pelos termos «uma ou mais substancias ativas existentes que foram ou estao a ser
avaliadas».

Artigo 4.° No Artigo 5.° da mesma portaria, sdo introduzidas as alteracbes seguintes:

1.° A expressao «Um registo nos termos do n.° 2 do Artigo 3.°» é substituida pela expressao «Um
registo nos termos do n.° 1 do Artigo 3.°, n.° 2,»;

2.° Os termos «uma ou mais substancias ativas existentes que estao a ser avaliadas» sdo
substituidos pelos termos «uma ou mais substancias ativas existentes que foram ou estdo a ser
avaliadas»;

3.° A expressao «nos termos do Artigo 10.°» é substituida pela expressdo «nos termos do Artigo 7.°
e, se for caso disso, do Artigo 10.°».

Artigo 5.° No Artigo 7.°, n.° 2, do mesmo decreto, sdo efetuadas as seguintes alteracoes:

1.° E suprimida a expressao «(especificado ao nivel da denominacdo genérica e genérica ou
equivalente)»;

2.° Os termos «n.° 4 do Artigo 10.°» sdo substituidos pelos termos «n.® 5 do Artigo 10.°».
Artigo 6.° O Artigo 8.°(2)(1) do mesmo decreto passa a ter a seguinte redacio:

«Ap06s a rececdo do pedido pela autoridade competente, sera solicitado o pagamento da taxa
exigida. Ap6s o recebimento da taxa, € nomeado um gestor de ficheiros. O servico competente
examina a admissibilidade administrativa do pedido e envia uma mensagem ao requerente no prazo
de 20 dias Gteis a contar da designacao do gestor do processo.».



Artigo 7.° No Artigo 9.° da mesma portaria, sdo introduzidas as alteracbes seguintes:

1.° No n.° 1, sdo suprimidos os termos «(especificados ao nivel do nome do género e da espécie ou
equivalente)»;

2.°,0n.° 2(1) passa a ter a seguinte redacio:

«O ministro concede a inscricdo no prazo de 20 dias Uteis a contar da data em que o pedido foi
declarado administrativamente admissivel, se estiverem preenchidas as condicoes previstas no
artigo 5.°».

Artigo 8.° Sao introduzidas as seguintes alteracées ao Artigo 10.° do mesmo Decreto, alterado pelo
Decreto Real de 6 de setembro de 2021:

1.° 0 n.° 2(1) passa a ter a seguinte redacio:

«O requerente pode apresentar a sua contestacdo contra a decisdo tomada pelo ministro numa
declaracdo de oposicao e pode apresentar um pedido para ser ouvido pelo Comité Consultivo
Biocidio. Esta objecao nao pode incluir elementos que facam parte ou se baseiem em dados em
conformidade com o Anexo 1, B. A oposicao s6 é admissivel se for transmitida ao servico
competente por carta registada no prazo de 30 dias Uteis. Este prazo comeca a correr no dia em que
a decisdo do ministro for notificada ao requerente. Qualquer objecao que nao seja admissivel ndo
sera tratada. O peticionario sera informado desse facto por carta registada pelo servico
competenten». ;

2.°,0n.° 2(2) passa a ter a seguinte redacio:

«Se for admissivel, a objecdo sera examinada pelo comité de parecer sobre os biocidas de dia e hora
pelo seu presidente. Se tal for solicitado, o requerente sera ouvido ou, pelo menos, devidamente
convocado pelo Comité Consultivo para os Produtos Biocidas». ;

3.°Non.° 2, n.° 3, os termos «A conservacao ou alteracao» sao substituidos pelos termos «A
conservacao ou alteracao»;

4.° 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:

«(4). Se o ministro mantiver a decisdo de que é necessaria uma avaliacdo completa, ou na falta de
oposicao admissivel, os dados adicionais em conformidade com o Anexo 1, B, devem ser
apresentados ao servico competente, de acordo com as modalidades previstas no Artigo 7.°. Tal
deve ser feito no prazo de 30 dias Uteis a contar da notificacdo da decisdo do ministro ou apés o
prazo de 30 dias Uteis previsto para a interposicao de recurso.»

o Artigo 9.°; No Artigo 11.° da mesma portaria, sdo introduzidas as alteracdes seguintes:
1.° O n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

«(2). Sem prejuizo da aplicacdo dos Artigos 12.° a 15.°, o registo concedido de acordo com o
disposto no presente decreto mantém-se valido até a data especificada no registo. Em derrogacao
desta disposicao, o periodo de validade pode decorrer até a data de aprovacao da substancia ativa
para o tipo de produto a que o biocida pertence e até ao final do programa de trabalho para o
exame sistematico de todas as substancias ativas existentes referidas no n.° 1 do Artigo 89.° do
Regulamento Biocidas. No caso de biocidas que contenham mais do que uma substancia ativa e/ou
classificados em mais do que um tipo de produto, o periodo de validade pode decorrer até a data



em que todas as substancias ativas sejam aprovadas para os tipos de produtos relevantes para a
acao da substancia ativa no biocida». ;

2.°,0n.° 4(1) passa a ter a seguinte redacio:
«O registo pode ser reexaminado em qualquer momento. As possiveis razoes podem ser:

1.° Se houver indicios de que as condicoes estabelecidas no Artigo 5.° deixaram de estar
preenchidas; ou

2.° com base em novas informacoes recebidas nos termos do Artigo 24.°».
Artigo 10.°; S0 introduzidas as seguintes alteracdes no artigo 12.° do Decreto:
1.° No n.° 1, a disposicao do ponto 1.° passa a ter a seguinte redacao:

«1.° O Ministro considera necessario, com base na evolucdo dos conhecimentos cientificos e
técnicos, ou com base na investigacao realizada nos termos do n.° 4 do artigo 11.°, e para a protecao
da salde ou do ambiente; ou»;

2.° O paragrafo 2 passa a ter a seguinte redacao:

«0 pedido de alteracao do registo deve ser apresentado antes da data de aprovacio da substancia
ativa ou, no caso de um produto conter varias substancias ativas, antes da data de aprovacao da
ultima substancia ativa para esse tipo de produto, o mais tardar seis ou trés meses antes da data de
aprovacao de uma alteracao cientifica ou administrativa. Uma alteracdo das condicbes de registo
nos termos do n.° 1 exige um registo alterado, o que implica o cancelamento do registo original.»

Artigo 11.° O Artigo 13.° do mesmo Decreto é completado por um paragrafo com a seguinte
redacio:

«Em derrogacao do disposto no n.° 1, n.°s 1 e 2, o registo suspenso pelo ministro é levantado nos
termos do Artigo 14.° se a suspensao ndo puder ser rescindida ap6s seis meses, em conformidade
com o disposto nos n.°s 1(1) e 2. Todavia, o ministro pode, apds ter examinado um pedido
fundamentado do titular do registo, apresentado antes do cancelamento do registo suspenso pelo
ministro, prorrogar esse prazo.»

Artigo 12.° O Artigo 14.°, n.° 1, do mesmo decreto, com a redacdo que lhe foi dada pelo Decreto
Real de 9 de dezembro de 2021, é completado pelas disposicoes 4.° e 5.°, que tém a seguinte
redacio:

«4.° O Artigo 13.°, n.° 3, assim o prevé; ou

5° O Capitulo IV do Decreto Real de 13 de novembro de 2011 prevé-o.».

o Artigo 13.°; No Artigo 15.° da mesma portaria, sdo introduzidas as alteracoes seguintes:
1.° 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

«(1). Se o ministro tomar a iniciativa de alterar, suspender ou cancelar um registo, o servico
competente informa o titular do registo por carta registada. Trata-se dos casos referidos no
Artigo 12.°, n.° 1, ponto 1, no Artigo 13.° e no Artigo 14.°,n.°s 1,2 e 4». ;

2.° No n.° 2(2), o termo «parecer» € substituido por «registo modificado».

Artigo 14.° No Artigo 16.° da mesma portaria, sdo introduzidas as alteracoes seguintes:



1.° O paragrafo 1 passa a ter a seguinte redacao:

Se um biocida ja tiver sido registado nos termos dos Artigos 5.° a 10.°, o ministro pode, sem prejuizo
das obrigacdes previstas no Artigo 22.°, conceder um registo a um segundo requerente ou a um
requerente subsequente, se este se referir aos dados fornecidos pelo requerente inicial, na medida
em que o segundo ou o requerente subsequente demonstre com éxito que o biocida é, em todos os
aspetos, idéntico ao biocida anteriormente registado.» ;

2.° O paragrafo 4 passa a ter a seguinte redacao:

«0 biocida idéntico deve ser registado nas mesmas condicdes ou condicdes diferentes, mas que ndo
afetam as propriedades ou a eficacia do biocida. A data de validade indicada no registo do mesmo
biocida serd a mesma que a data de registo do biocida inicialmente registado. H4 uma ligacao
permanente entre os dois biocidas. No entanto, nao é necessario incluir todos os pedidos do biocida
inicialmente registado.».

Artigo 15.° O Artigo 17.° do mesmo decreto, com a redacao que Ihe foi dada pelo Decreto Real de 6
de setembro de 2021, passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 17.°; Objecoes

O requerente pode apresentar a sua contestacdo contra a decisdo tomada pelo ministro nos termos
dos Artigos 9.°, 10.°, 12.°, 13.°, 14.° e 16.°, com excecao da decisio referida no n.° 1 do Artigo 10.°
relativamente a qual é seguido o procedimento previsto no n.° 2 do Artigo 10.°. Nao é permitido
incluir novos estudos no aviso de oposicdo. Esta oposicdo sé é admissivel se for transmitida no prazo
de 30 dias Uteis por carta registada ao servico competente. Este prazo tem inicio no terceiro dia Gtil
seguinte ao dia em que a decisao foi enviada ao requerente pelo servico competente.

Qualquer objecao que nao seja admissivel ndo sera tratada. O peticionario sera informado desse
facto por carta registada pelo servico competente.

Ap6s rececao de uma carta de oposicao admissivel pelo servico competente, é solicitada a taxa
exigida.

A objecido admissivel, apbés o pagamento da taxa exigida, deve ser prontamente comunicada pelo
departamento competente ao Conselho Superior de Salde para parecer, que deve examina-la no
prazo de 60 dias Uteis a contar da data de rececdo da objecao, no dia e hora determinados pelo seu
presidente. Nos noventa dias Uteis seguintes, o Conselho Superior de Satde submetera a sua
recomendacdo ao Ministro.

Antes da emissao do parecer, o requerente e o servico competente serao ouvidos ou, pelo menos,
devidamente convocados pelo Conselho Superior de Saude.

A decisdo sobre a oposicao é tomada pelo ministro antes do termo de um prazo de 160 dias Uteis a
contar da data em que o servico competente tiver recebido o pagamento da taxa exigida para a
oposicao. A conservacao ou alteracao da decisdo inicial do ministro é notificada por carta registada
ao requerente e por correio eletrénico ao Conselho Superior de Saude. ».

Artigo 16.° No Artigo 18.° do mesmo decreto, a expressao «as disposicdes» é substituida pela
expressao «Capitulo IV».

Artigo 17.° Sao introduzidas as seguintes alteracdes ao Artigo 19.° do mesmo Decreto, alterado pelo
Decreto Real de 6 de setembro de 2021:



1.° 0 n.° 1(2) passa a ter a seguinte redacio:

«O requerente que pretenda disponibilizar o biocida no mercado deve apresentar o pedido de
autorizacdo de comércio paralelo por correio eletréonico ao servico competente. O pedido de
autorizacdo de comércio paralelo deve ser apresentado o mais tardar trés meses antes da data de
aprovacao da substancia ativa ou, se um produto contiver varias substancias ativas, antes da data de
aprovacao da ultima substancia ativa para esse tipo de produto.»;

2.°,n.° 1, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:

Qualquer pessoa que solicite uma autorizacdo de comércio paralelo deve pagar a taxa nos termos do
capitulo IV do Decreto Real de 13 de novembro de 2011. Depois de a autoridade competente ter
recebido o pedido de autorizacdo de comércio paralelo, sera solicitada a taxa exigida». ;

3.°Non.° 7, éinserido o termo «imediatamente» entre os termos «O titular da autorizacio deve
comunicar esse facto» e os termos «ao servico competente».

Artigo 18.° No titulo do Capitulo 4 do mesmo decreto, a expressao «nos termos do n.° 2 do
Artigo 3.°» é substituida pela expressao «nos termos do n.° 1, ponto 2, do Artigo 3.°».

Artigo 19.° No Artigo 20.° da mesma portaria, sdo introduzidas as alteracoes seguintes:

1.° A expressdo «nos termos do n.° 2 do Artigo 3.°» é substituida pela expressdo «nos termos do
n.° 1 do Artigo 3.°, n.° 2;

2.° Os termos «uma ou mais substancias ativas existentes que estio a ser avaliadas» sdo
substituidos pelos termos «uma ou mais substancias ativas existentes que foram ou estdo a ser
avaliadas».

Artigo 20.° No Artigo 21.° do mesmo Decreto, a expressdo «até 365 dias de calendario» é substituida
pela expressdo «até 550 dias de calendario».

Artigo 21.° No Artigo 26.° do mesmo decreto, a expressdo «em derrogacdo do n.° 2 do Artigo 3.° é
substituida pela expressao «em derrogacao do n.° 1, ponto 2, do Artigo 3.°».

Artigo 22.° O Artigo 28.° do mesmo decreto, com a redacao que lhe foi dada pelo Decreto Real de 6
de setembro de 2021, passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 28.°; Classificacao, embalagem e rotulagem

(1). Os titulares de registo ou as autorizacdes europeias devem assegurar que os biocidas sdo
classificados, embalados e rotulados em conformidade com o registo, o certificado de autorizacao
ou o resumo das caracteristicas do produto aprovado e, se for caso disso, o Regulamento CRE.

(2). Os biocidas que possam ser confundidos com géneros alimenticios, incluindo bebidas ou
alimentos para animais devem ser embalados para minimizar o risco de confusdo. Se estiverem
disponiveis para o publico em geral, acrescentam-se componentes que desencorajam o seu
consumo.

Os biocidas, em particular, ndo devem ser atrativos para as criancas.

(3). Os biocidas s6 podem ser entregues ao utilizador na embalagem original intacta. Ndo podem, em
caso algum, ser divididos.



E proibido alterar a embalagem original ou o rétulo. E proibido reutilizar as embalagens de biocidas,
exceto no caso de recipientes especificamente destinados a reutilizacdo, carregamento ou
enchimento pelo titular do registo ou da autorizacao europeia.

(4). As embalagens de biocidas colocados no mercado como aerossois devem cumprir as disposicoes
do Decreto Real de 31 de julho de 2009 relativo aos aerossbis.

(5). Os titulares de registos ou de autorizacbes europeias devem assegurar que um rétulo ndo induz
em erro no que diz respeito aos riscos que o biocida representa para a saide humana ou animal ou
para o ambiente, ou para a sua eficacia, e ndo ostenta, em caso algum, as palavras «biocida de baixo
risco», «ndo toéxico», «nao perigoso», «natural», «bio», «amigo do ambiente», «xamigo dos animais»
ou similares. Além disso, as seguintes informacdes devem ser claramente indicadas de forma legivel
e indelével no rotulo:

1.° a designacdo comercial do biocida indicada no registo, na autorizacao europeia ou no resumo
das caracteristicas do produto. Todas as outras informacodes constantes do rétulo devem
permanecer subordinadas a designacao comercial do biocida;

2.° A identidade de cada substancia ativa e a sua concentracdo em unidades métricas;

3.° Aidentidade de cada substancia que suscita preocupacao e a sua concentracdo em unidades
métricas;

4.° Quaisquer nanomateriais contidos no biocida e quaisquer riscos especificos associados e, apos
cada referéncia a nanomateriais, o termo «nano» entre parénteses;

5.° o nimero de registo ou de autorizacao atribuido ao biocida pela autoridade competente ou o
namero de autorizacdo atribuido pela Comissao Europeia;

6.° o nome e endereco do titular do registo ou da autorizacao europeia. O nome, o endereco € o
logétipo do distribuidor podem ser acrescentados, mas devem estar sempre subordinados aos dados
do titular do registo ou da autorizacao concedida ao abrigo do Regulamento Biocidas;

7.° tipo de formulacao;

8.° a utilizacdo para a qual o biocida esta registado ou autorizado em conformidade com o
Regulamento Biocidas;

9.° para cada utilizacao especificada no registo ou na autorizacao europeia, as instrucoes de
utilizacao, a frequéncia de administracdo e a dosagem, em unidades métricas e de forma clara e
compreensivel para o utilizador;

10.° o niimero de telefone do Centro Belga de Controlo de Venenos [Nationaal Centrum ter
voorkoming en behandeling van intoxicaties];

11.° Detalhes sobre possiveis reacoes adversas diretas ou indiretas e instrucdes para a prestacio de
primeiros socorros;

12.° a frase «Leia as instrucdes de utilizacdo antes da utilizacdo», se for incluido um folheto em
anexo e, se for caso disso, adverténcias para grupos vulneraveis;

13.° instrugdes para a eliminacao segura do biocida e da sua embalagem e, se for caso disso, a
proibicdo de reutilizacdo da embalagem;



14.° o nimero do lote ou a designacao do lote da formulagdo e o prazo de validade em condicbes
normais de armazenagem;

15.°, se for caso disso, o tempo decorrido antes da ocorréncia do biocida, o periodo a observar entre
dois tratamentos sucessivos com o biocida ou entre um tratamento e a utilizacio seguinte do
biocida tratado ou a préxima entrada humana ou animal no espaco onde o biocida foi utilizado,
incluindo pormenores sobre os agentes de descontaminacao e as medidas, e quanto tempo os
espacos em causa devem ser ventilados; pormenores sobre a limpeza adequada do equipamento;
pormenores sobre as precaucdes durante a utilizacao e o transporte;

16.° Quando aplicavel, as categorias de utilizadores aos quais é restrita a utilizacdo do biocida;»;

17.°, se for caso disso, informacoes sobre riscos especificos para o ambiente, em especial no que diz
respeito a protecado dos organismos nao visados e a prevencao da poluicao das aguas;

18.° para os biocidas que contenham microrganismos, os requisitos de rotulagem em conformidade
com o Livro VIl — Agentes organicos do Codex, de 28 de abril de 2017, sobre o bem-estar no
trabalho;

19.° a quantidade nominal da mistura na embalagem apresentada, a menos que essa quantidade
seja indicada noutra parte da embalagem.

As indicacdes constantes dos 1.°, 2.°, 5.°, 6.° e 10.° devem ser dadas numa posicdo claramente
visivel na frente do rétulo.

Em derrogacao do primeiro paragrafo, as informacoes referidas nos pontos 7.°, 9.°, 11.°, 13.°, 14.°,
15.° e 17.°, se tal for necessario devido a dimensao ou funcdo do biocida, podem ser incluidas na
embalagem ou num folheto informativo incluido na embalagem.

(6). O tamanho dos carateres das informacoes obrigatérias no rétulo referido no n.° 5 deve ser de,
pelo menos, 1,2 mm, sendo a altura das vogais utilizada como tamanho em letras minusculas. Deve
ser utilizado o mesmo tamanho de carateres para as informacoées de igual importancia.

(7). Em derrogacao do Artigo 2.° do Decreto Real de 7 de setembro de 2012, que estabelece a lingua
no rétulo e na ficha de dados de seguranca das substancias e misturas, e que designa o Centro
Nacional de Prevencao e Tratamento de Intoxicacdes como érgao referido no Artigo 45.° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, as informacdes referidas no Artigo 17.°, n.° 1, alineas d) a g), do
Regulamento CRE, que devem figurar no rétulo dos biocidas classificados como perigosos, devem ser
fornecidas em neerlandés, francés e alemao.

Em derrogacao do Artigo 2.° do referido decreto, as informacoes referidas no Artigo 17.°, n.° 1,
alineas a), b), c) e h), do Regulamento CRE, que devem constar do rétulo dos biocidas classificados
como perigosos e que sdo igualmente exigidas em conformidade com o n.° 5, devem ser
estabelecidas em neerlandés e francés. Para o alemao, pode ser feita referéncia a um rétulo publico
diretamente consultavel.

Para os biocidas nao classificados como perigosos, todas as informacoées exigidas em conformidade
com o n.° 5 devem ser fornecidas em neerlandés e francés. Para o alemao, pode ser feita referéncia
a um rétulo publico diretamente consultavel.

(8). O ministro ou o funcionario responsavel pelo controlo pode exigir a apresentacdo de amostras,
modelos ou desenhos das embalagens, rétulos e folhetos separados anexados a embalagem».

Artigo 23.°. O artigo 29.° do mesmo decreto passa a ter a seguinte redacao:



«Artigo 29.° Publicidade

(1). A publicidade, sob qualquer forma, de biocidas s6 é autorizada para os biocidas que, nos termos
do disposto no presente decreto, possam ser disponibilizados ou utilizados no mercado, desde que
todas as utilizacoes referidas na publicidade estejam autorizadas, registadas ou facam parte de uma
aceitacao de notificacao.

As promocoes, as publicacoes ou os documentos técnicos destinados a vendedores e utilizadores
dos biocidas abrangidos pelo presente decreto devem ser considerados publicidade.»

(2). Em derrogacdo do n.° 1, a publicidade, seja qual for a sua forma, é proibida para os pedidos
autorizados apenas pelo publico em geral se o nimero de pontos atribuidos ao biocida, em
conformidade com o disposto no Artigo 7.°, n.° 2, do Decreto Real de 13 de novembro de 2011, que
determina as taxas e contribuicdes a pagar ao Fundo Orcamental para as matérias-primas e
produtos, for diferente de O.

Em derrogacao do n.° 1, o ministro pode conceder uma excecio a esta proibicao relativamente a
uma ou mais autorizacdes provisorias concedidas em conformidade com o Regulamento Biocidas, ou
a registos temporarios, se essa medida se revelar Gtil para combater, por qualquer outra forma, um
perigo imprevisto para a salde publica, a sallde animal ou o ambiente.

(3). Sao proibidos descontos, quantidades gratuitas, produtos gratuitos ou qualquer forma
semelhante de promocao direta ou indireta aquando da aquisicdo dos biocidas referidos no n.° 2(1).

(4). Em derrogacdo do n.° 2(1), os catalogos e as listas de precos podem indicar os biocidas referidos
no n.° 2(1), desde que ndo sejam incluidas outras informacoes além das mencionadas no n.° 5 para
além do preco de custo. Estes catalogos e listas de precos sé podem ser disponibilizados nos pontos
de venda e através de sitios Web para vendas em linha.

(5). Sem prejuizo das disposicoes legais aplicaveis a publicidade e das previstas no regulamento
relativo aos biocidas, qualquer publicidade a biocidas, independentemente da sua forma, deve
incluir a designacdo comercial, o nimero de autorizacao, registo ou notificacdo e o nome das
substancias ativas, tal como estabelecido na autorizacao europeia, o resumo das caracteristicas do
produto, a autorizacao, o registo ou a aceitacao da notificacdo. S6 podem ser mencionadas as
utilizacdes incluidas na autorizacao europeia, na autorizacao, no registo ou na aceitacdo da
notificacao.

(6). No caso de publicidade difundida através de uma técnica de comunicacdo que preveja um
tempo limitado para a apresentacao de informacoes, os seguintes elementos obrigatérios devem
aparecer de forma legivel durante um periodo de, pelo menos:

- seis segundos para as frases "Utilizar biocidas com seguranca. Antes da utilizacio, ler o rétulo e as
informacodes sobre o produto, em que o termo «biocidas» pode ser substituido por uma indicacdo
clara do tipo de produto anunciado;

- trés segundos para a designacao comercial;
- trés segundos para o nimero de autorizacao, registo ou notificacio;
- trés segundos por substancia ativa para as substancias ativas.

Se mais do que uma destas mencobes obrigatérias aparecer simultaneamente, o niimero de segundos
durante os quais aparecem deve ser, pelo menos, igual a soma dos periodos minimos de tempo para
cada uma das mencoes separadamente.».



Artigo 24.° No artigo 30.°, n.° 2, do mesmo decreto, a expressao «autorizacdo concedida em
conformidade com o regulamento relativo aos biocidas» é substituida pela expressao «autorizacao
europeia».

Artigo 25.° O Artigo 31.° do mesmo decreto, com a redacao que |Ihe foi dada pelo Decreto Real de 6
de setembro de 2021, passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 31.° Declaracdo anual e apresentacdo de relatérios

(1). Cada titular de um registo, de uma autorizacdo de comércio paralelo ou de uma autorizacido
europeia deve, em conformidade com o Capitulo IV do Decreto Real de 13 de novembro de 2011,
declarar anualmente a autoridade competente a quantidade de biocidas que colocaram no mercado
na Bélgica no ano anterior.

O servico competente solicita esta declaracdo anualmente através do Gestautor. O titular faz a sua
declaracao via Gestautor.

(2). Os biocidas que tenham sido temporariamente registados ou autorizados provisoriamente em
conformidade com o Artigo 21.° ou com os n.°s 1 ou 3 do Artigo 55.° do Regulamento Biocida nao
fazem parte da declaracio referida no n.° 1. A titulo de derrogacao, os biocidas que foram
validamente registados antes do registo temporario ou da autorizacao proviséria, foram autorizados
ou receberam uma aceitacdo da notificacao, fazendo parte da declaracdo referida no n.® 1 para
utilizacoes diferentes das que foram objeto do registo temporario ou da autorizacdo proviséria.

(3). Com base na declaracio acima referida no n.° 1, deve ser disponibilizada ao publico em geral
uma panoramica anual das quantidades globais de substancias ativas colocadas no mercado, bem
como informacodes gerais sobre os biocidas que tenham sido colocados no mercado para cada tipo
de produto.».

Artigo 26.° O titulo do Artigo 32.° do mesmo Decreto passa a ter a seguinte redacio:

«Obrigacoes de informacao do titular do registo, autorizacao, autorizacio europeia ou aceitacdo da
notificacao».

Artigo 27.° No mesmo Decreto, é inserido o Artigo 32, n.° 1, com a seguinte redacao:

«Artigo 32/1. Obrigacdes do titular do registo, autorizacao, autorizacao europeia ou aceitacdo da
notificacao durante o periodo de caréncia

(1). Durante o periodo de tolerancia referido no Artigo 15.°, n.° 4, ou no Artigo 43.°, n.°s 2 e 3, do
presente decreto, ou nos Artigos 52.° ou 89.°, n.°s 3 e 4, do Regulamento de Biocidios, o titular do
registo, autorizacdo ou aceitacdo da notificacdo continua a ser responsavel pelos biocidas ainda
existentes no mercado. O titular do registo, autorizacio ou aceitacdo da notificacao deve informar
os distribuidores e todas as pessoas a quem vendem diretamente, indicando a descricado comercial
do biocida, a autorizacao, a notificacdo ou o nimero de registo, da data-limite para a
disponibilizacao no mercado e da data-limite de utilizacao.

(2). O titular do registo, autorizacio ou aceitacdo da notificacio é obrigado a retomar gratuitamente
as restantes embalagens nao abertas do biocida que permanecem no mercado apés o termo do
periodo de tolerancia. O mesmo se aplica a todas as embalagens ndo abertas do biocida situadas nas
instalacdes dos utilizadores, se estes o solicitarem.».

Artigo 28.° O Artigo 33.° do mesmo decreto, com a redacao que Ihe foi dada pelo Decreto Real de 6
de setembro de 2021, passa a ter a seguinte redacao:



«Artigo 33.° Obrigacao de informacdo do ministro

O servico competente deve manter uma panoramica de todos os biocidas registados, autorizados ou
relativamente aos quais tenha sido concedida comércio paralelo ou aceitacdo da notificacao.

Esta panoramica é acessivel ao publico em geral. Deve ser publicado no sitio da Web do servico
competente e atualizado pelo menos semanalmente. O registo, o certificado de autorizacao, a
aceitacdo da notificacdo ou a autorizacao de comércio paralelo podem ser consultados através desta
panoramica. Dos biocidas autorizados nos termos do Artigo 3.°, n.° 1, ponto 1, o resumo das
caracteristicas do medicamento também pode ser consultado através desta sintese.».

Artigo 29.° No Artigo 34.° do mesmo Decreto, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Sem prejuizo do disposto no Artigo 3.°, os biocidas sdo utilizados em conformidade com as
condicbes estabelecidas na autorizacao de registo, registo temporario, experimentacao ou ensaio,
ou autorizacdo de comércio paralelo concedida em conformidade com o presente decreto ou na
autorizac3o europeia ou proviséria concedida em conformidade com o Regulamento de Biocidas. E
proibida a utilizacdo de biocidas registados ou autorizados para fins diferentes dos impostos pelo
Ministro ou pela Comissdo Europeia.».

Artigo 30.° O Artigo 36.° do mesmo decreto é completado por um n.° 3, com a seguinte redacao:

«(3). O Ministro pode, com base na avaliacio dos riscos e sem prejuizo da classificacdo em circuito
fechado, conceder exce¢des parciais as obrigacdes decorrentes do primeiro e segundo paragrafos
relativas a um biocida.».

Artigo 31.° No artigo 39.° do mesmo decreto, a expressao «sistema de registo em linha» é
substituida pela expressio «sistema de registo em linha ‘circuito fechado’».

Artigo 32.° S3o introduzidas as seguintes alteracées ao Artigo 40(1) do mesmo Decreto, alterado
pelo Decreto Real de 6 de setembro de 2021:

1.° Os paragrafos 1 e 2 passam a ter a seguinte redacao:

«Qualquer vendedor que disponibilize no mercado biocidas classificados em circuito fechado deve,
sob reserva da excecao concedida nos termos do n.° 3 do Artigo 36.°, registar-se como vendedor
registado de biocidas. Sob reserva da excecdo concedida nos termos do artigo 36.°,n.° 3, 0
vendedor registado regista no sistema de registo em linha «Circuito fechado» qualquer biocida
classificado no circuito fechado que disponibiliza no mercado. O vendedor registado deve satisfazer
as condicoes de venda estipuladas no registo, no documento de autorizacao ou no resumo das
caracteristicas do produto para cada biocida na posse do vendedor e as condicbes estipuladas no
artigo 38.°

Sem prejuizo da exce¢do concedida nos termos do artigo 36.°, n.° 3, o vendedor registado s6 pode
vender biocidas classificados em circuito fechado a um vendedor registado ou a um utilizador
registado». ;

2.° Na disposicdo do ponto 5.°, a expressao «sistema de registo em linha» é substituida pela
expressao «sistema de registo em linha «Circuito fechado»;

3.° Na disposicao do 6.°, a expressao «este registo» € substituida pela expressao «este registo»;

4.° E suprimido o 4.° paragrafo.



Artigo 33.° No Artigo 41.°, n.° 1, do mesmo Decreto, com a redacao que lhe foi dada pelo Decreto
Real de 17 de fevereiro de 2023, o paragrafo 1 passa a ter a seguinte redacao:

«Sem prejuizo da excecdo concedida nos termos do n.° 3 do Artigo 36.°, qualquer pessoa singular ou
coletiva que utilize biocidas classificados em circuito fechado deve registar-se como utilizador
registado de biocidas.»

Artigo 34.°. O Artigo 44.° do mesmo decreto passa a ter a seguinte redacio:
«Artigo 44.° Transicao para a admissao europeia

(1). Para os biocidas registados ou autorizados ou para os quais tenha sido aceite uma notificacdo
nos termos do Artigo 3.°, n.° 1, ponto 2, cuja substancia ativa tenha sido aprovada ao abrigo do
regulamento relativo aos biocidas para o tipo de produto a que o biocida pertence, um pedido de
autorizacdo ou de reconhecimento muituo paralelo da autorizacdo ao abrigo do regulamento relativo
aos biocidas deve ser apresentado, o mais tardar, na data de aprovacao da(s) substancia(s) ativa(s).

(2). No caso de biocidas que contenham mais do que uma substancia ativa e/ou classificados em
mais do que um tipo de produto, deve ser apresentado um pedido de autorizacdo europeia ou de
reconhecimento matuo paralelo da autorizacdo europeia em conformidade com o Regulamento de
Biocidas, o mais tardar até a data em que todas as substancias ativas forem aprovadas para os tipos
de produtos relevantes para a acao da substancia ativa no produto.

(3). Ao titular de um registo, autorizacdo ou notificador que tenha apresentado um pedido de
autorizacdo europeia ou de reconhecimento mutuo paralelo de uma autorizacdo europeia em
conformidade com o Regulamento de Biocidas em aplicacdo do primeiro paragrafo e no prazo nele
especificado, o servico competente pode conceder uma prorrogacao do registo, autorizacdo ou
aceitacdo da notificacdo existente por um periodo minimo necessario para o tratamento do pedido
de autorizacao europeia ou para o reconhecimento muatuo paralelo da autorizacdo europeia em
conformidade com o Regulamento de Biocidas, até um maximo de trés anos a contar da data
referida no primeiro paragrafo.».

Artigo 35.° No mesmo Decreto, o Anexo 1 é substituido pelo Anexo 1 do presente Decreto.
Artigo 36.° No mesmo Decreto, o Anexo 2 é substituido pelo Anexo 2 do presente Decreto.
Artigo 37.° No mesmo Decreto, o Anexo 3 é substituido pelo Anexo 3 do presente Decreto.
Artigo 38.° O presente Decreto entra em vigor em ...

Em derrogacao do paragrafo 1, os Artigos... entram em vigor....

Em derrogacao do paragrafo 1, os Artigos... entram em vigor....

Artigo 39.° O Ministro responsavel pela Economia, o Ministro da Sadde Pulblica e o Ministro
responsavel pelo Ambiente sdo encarregados da aplicacdo do presente Decreto, cada um no seu
proprio dominio.

Elaborado em Bruxelas,

Em nome de Sua Majestade:
O Ministro da Economia,

O Ministro da Saude Publica,

A Ministra do Ambiente,



Anexo 1 do Decreto Real de... que altera o Decreto Real de 4 de abril de 2019 relativo a
disponibilizagdo no mercado e a utilizagao de biocidas (Artigo 35.°)

«Anexo 1

REGISTO: REQUISITOS DO FICHEIRO

A. Para cada pedido de registo, é apresentado um ficheiro eletrénico através do pedido
«Gestautor». A aplicacao esta disponivel no sitio Web do servico autorizado(www.biocide.be). e
Este ficheiro contém as seguintes informacdes:

— designacao comercial do biocida;

— requerente e entidade a faturar;

— produtor do biocida;

— produtor ou importador da substancia ativa;

— distribuidor;

— tipo de formulacao;

— tipo de produto e aplicacao prevista;

— composicao qualitativa e quantitativa exata;

— proposta de classificacao e rotulagem;

— rétulo do biocida;

— ficha de dados de seguranca do biocida;

— ficha de dados de seguranca de todos os ingredientes do biocida;

— quantidade estimada de biocidas disponibilizados no mercado belga;

— tipo e dimensao da embalagem;

— teste de eficacia com o biocida para o qual é apresentado o registo (apenas em caso
de reivindicagdo contra um organismo-alvo especifico ou de acordo com uma norma
especifica).

B. Além disso, devem ser mantidas disponiveis e apresentadas as seguintes informacdes sempre
que seja necessdria uma avaliagcdo completa nos termos do Artigo 10.¢:

— analise do teor da(s) substancia(s) ativa(s);

Ensaio de estabilidade;

— letra de entrada relativa a(s) substancia(s) ativa(s);

— um projeto de avaliagdo dos riscos que avalie os efeitos e propriedades a que se
refere o Artigo 5.9;

— resumo dos dados toxicolégicos e ecotoxicolégicos, contendo, pelo menos, os dados e
referéncias adequadas necessdrios para a preparacao do projeto de avaliagdo dos
riscos (apenas se o relatério europeu de avaliacdo da(s) substancia(s) ativa(s) ainda
nao estiver disponivel ou se nao puder ser apresentada uma carta de acesso a(s)
substancia(s) ativa(s);

— testes de eficacia para todos os fins previstos;

— ensaio de residuos (apenas se forem possiveis residuos na dieta).

Os dados mencionados na rubrica B. sdo apresentados por via eletrénica através da candidatura
«Gestautor».”




Anexo 2 do Decreto Real de... que altera o Decreto Real de 4 de abril de 2019 relativo a
disponibilizagdo no mercado e a utilizagao de biocidas (Artigo 36.°)

«Anexo 2

FORMA DE COMERCIO PARALELO

Requerente N O . i
RU: ot N.° o,
Cédigo postal:....... MUNICIPIO: . e
Pl et
NUMEro da EMPreSa: ..vovieieiieeieiiieeeeii e e e e e eeens
*em Crossroads Bank Enterprises (CBE) (se aplicdvel)
Contacto N O NI it
Tl ONE: e
Endereco de correio eletrdnico;.......ccoovvvviiiiiiiiiiiiiiiniinns
Designacao comercial do | ... ..o
biOCida a diStribUir ........................................................................................
Estado-Membro de OFigem | ...t
Nome e endereco da 1o 0 0 1= PP PP
autoridade competente dO | RUA: .....cc.ccueiuieiiiieeiecieeieeciee e Nt
Estado-Membro de origem | Cédigo postal:....... MUNICIPIO v e
= 1P PPTPR
Nome e endereco do titular | NOME: ..o
da autorizagdo N0 EStado- | RUA: ..ccecceciueiviciciiecicic e Nt
Membro de origem Cédigo postal:....... MUNICIPIO v eeeee e e
o= 1P
Nome e nimero de 1o 0 1= PP
autorizacao do biocida no NUMEro de autoriZaga0;...cocuvvieiiiiieiiieiieee e e
Estado-Membro de origem
Nome e NUMero de registo | NOME: .o e e e
ou autorizagao do produto NUmero de registo ou admisSa0:........ovvvveiiivienieeineninennn.
de referéncia
Fabricante do biocida N O NI it
RUG: i N2,
Codigo postal:....... MUNICIPIO: . e,
Pais:
Substancia(s) ativa(s) Substancia ativa 1
presente(s) no biocida e N O . ettt
respetivo teor garantido NUMEFO CAS: ..o

Nivel garantido no biocida: ...........cooviiiiiiiiii .




Substéancia ativa 2

1o /0 T
NUMEIO CAS: oo as
Nivel garantido no biocida: ........ccovvviiiiiiiiieii e

Substancia ativa 3

NN o ' =P
NUMEIO CAS: et aeas
Nivel garantido no biocida: ...........covviiiiiiiiiii .
(se mais do que trés substancias ativas, suplemento
adicional)
Fabricante da(s) Substéancia ativa 1
substancia(s) ativa(s): 1V /2 L=,
(se nao estiver 2 VT T Nt
estabelecido na UE, o Cédigo postal:....... MUNICIPIO v ettt
importador sera YL TP

mencionado)

Substancia ativa 2
1 o] o ¢ 1<
RUG: N. oo,

N[0 0 ¢ [
RUG: o N,

(se mais do que trés substancias ativas, suplemento
adicional)

Nome e nimero CAS de
todas as substancias nao
ativas presentes no biocida

Nome Numero CAS

Aplicagao prevista e tipo de
produto

Natureza da embalagem
em que o biocida sera
colocado no mercado

Formulacao.




Quantidade a importar

Periodo previsto para as
importagoes

Os seguintes documentos devem ser apresentados em anexo, juntamente com o
presente formulario:

Anexo 1: O rétulo original e as instrucdes de utilizacdo originais que acompanham o
biocida quando distribuido no Estado-Membro de origem. Se estes
documentos nao tiverem sido compilados em francés ou neerlandés, é
igualmente necessaria uma traducdo em francés ou neerlandés.

Anexo 2: O projeto de rétulo para o biocida a colocar no mercado, em neerlandés e
francés.
Anexo 3: Uma declaracao sob compromisso de honra segundo a qual o biocida para

0 qual é solicitada uma licenca de comércio paralelo foi fabricado de
acordo com 0 mesmo processo de producdo que o produto de referéncia.

Anexo 4: Uma declaracdo solene de que o titular da licenca informara a autoridade
competente da revogacao da autorizacao para o biocida importado pelo
Estado-Membro de origem.

Este pedido de autorizacao sera enviado por correio eletrénico para o seguinte endereco
eletrénico, juntamente com os dados correspondentes: info.gestautor@health.fgov.be

A taxa deve ser paga no momento da rececdo da notificagdo automatica no pedido
«Gestautor» que confirma a rececao do processo e tendo em conta as modalidades de
pagamento indicadas na fatura. Nesta fatura, disponivel na aplicacdo «Gestautor»,
encontrard o montante a pagar, o nimero da conta e a comunicacao estruturada que
deve indicar ao efetuar o pagamento.

(localizacao) (data)
MUITO CLARAMENTE indicar o nome e a Assim, plena e verdadeiramente
capacidade do signatario: preenchido
(assinatura)

Anexo 3 do Decreto Real de... que altera o Decreto Real de 4 de abril de 2019 relativo a
disponibilizacdo no mercado e a utilizacao de biocidas (Artigo 37.°)

«Anexo 3



FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE ENSAIO OU
EXPERIMENTACAO EM QUE OS BIOCIDAS PODEM
ACABAR NO AMBIENTE OU RESULTAR NA SUA

LIBERTACAO
Notificador NN o =
RUA: [N
Cédigo postal:....... MUNICIPIO: e,
PSS it
NUMEro da EMPIreSa: .ovvviiiiieiiieiiieeee e e e e enas

*em Crossroads Bank Enterprises (CBE) (se aplicavel)

Em caso de ensaio ou
experimentacao com um
biocida:

Designacao comercial do biocida: ...........ccocovviviiviiennnn,

Composicao completa do biocida: ..........ccoeeeviiiiiniennnnn.

Denominacdo | N.2 CAS Nivel (%)
quimica

Substancia(s)
ativa(s)

Substéancias
nao ativas

Classificacao e rotulagem do biocida:

Em caso de ensaio ou
experimentagcao com uma
substancia ativa

NIVEl A PUIEZA......iiiiiiiiiieie e
Nome e endereco do fabricante da substancia ativa (se ndo

Classificacao e rotulagem: .....cooviiiiiiiiiiiie e




Quantidade total de biocida
ou substancia ativa
utilizada no ensaio ou na
experiéncia (em peso ou
volume)

Os seguintes documentos devem ser apresentados em anexo, juntamente com o
presente formulario:

Anexo 1: Uma descricdo pormenorizada do ensaio ou experiéncia a executar, com
um motivo valido para a execucao do ensaio ou da experiéncia.

Anexo 2: Se disponivel, um rétulo (projeto ou outro) para o biocida ou a substancia
ativa com a qual o ensaio ou a experiéncia deve ser realizado.

Anexo 3: Todos os dados disponiveis sobre possiveis efeitos na saide humana ou
animal ou no ambiente.

Anexo 4: Uma lista de todas as pessoas, instituicdes envolvidas no ensaio ou
experiéncia e todos os locais onde o biocida ou a substancia ativa tera
lugar

Esta notificacdo sera enviada por correio eletrénico para o seguinte endereco de correio
eletrdénico, juntamente com os dados correspondentes: info.gestautor@health.fgov.be

A taxa deve ser paga no momento da rececao da mensagem de correio eletrénico que
confirma a rececao do processo e de acordo com as modalidades de pagamento
estabelecidas na fatura correspondente. Nesta fatura encontrard o montante a pagar, o
numero da conta e a comunicacao estruturada que deve indicar quando efetua o
pagamento.

(localizacao) (data)
MUITO CLARAMENTE indicar o nome e a Assim, plena e verdadeiramente
capacidade do signatario: preenchido

(Assinatura)
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