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Produtos Biocidas - Alteracdes durante o “Freezing Period”

Nota conjunta DGS/DGAV (DGAV-TP8 e DGAV-Vet)
O periodo decorrente entre a data da aprovacdo europeia de substancias ativas biocidas de
um determinado tipo de produto biocida (final do periodo transitério) até a data de
autorizagdo dos produtos correspondentes que as contém de acordo com as regras
europeias designa-se por “Freezing Period”, que segue ao periodo transitério, com regras
diferentes em cada Estado-Membro.
Durante o “Freezing Period” as autoridades competentes nacionais deixam de aceitar
pedidos de alteracBes relacionadas com esse periodo. No entanto, verifica-se que o atraso
existente na autorizacdo do produto correspondente de acordo com as regras europeias
causa dificuldades para a indUstria e na disponibilidade no mercado destes produtos. Este
problema é parcialmente inerente ao sistema de autorizacao.
Desta forma, para limitar a duracdo deste “freezing period”, a DGS e a DGAV adotam os
seguintes procedimentos destinados a produtos biocidas autorizados ou notificados de
acordo e durante o periodo transitério, que tenham sido alvo de pedido especifico e
relacionado de autorizacdo de acordo com o BPR no sistema R4BP3 até a data de aprovacdo
da ultima substancia ativa para esse tipo de produto.
Assim, ap6s 365+180 dias da data de aprovacdo da Ultima substancia ativa biocida presente
num produto biocida por tipo de produto, desde que a alteracdo tenha decorrido,
comprovadamente, apés o final do periodo transitério, sdo permitidas as seguintes
alteracdes:

» Do titular da autorizacdo/ notificacdo do produto biocida [transferéncia da
autorizagdo para outro titular estabelecido no Espago Econdmico Europeu (EEE) ou
alteracdo do nome ou do endereco do titular da autorizacdo, mantendo-se no EEE];

» Dos dados administrativos do titular da autorizacdo diversos do nome e do
endereco;

> Aditamentos de um fabricante da substancia ativa ou alteracado da identidade
deste ou do local ou processo de fabrico, desde que a ECHA tenha confirmado a
equivaléncia técnica das substancias dos dois fabricantes ou das substancias dos
dois locais ou processos de fabrico, em conformidade com o artigo 54.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, e o fabricante ou importador conste da lista
estabelecida nos termos do artigo 95.° n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012;

» Do nome, dos dados administrativos ou do local de formulacdao do elaborador
da formula do produto biocida, desde que a composicdo do produto biocida e o
processo de formulacdo se mantenham.

As alteracdes efetuadas na sequéncia da adog¢do destes procedimentos devem ser
comunicadas a Autoridade Competente nacional respetiva pelo responsavel pela
disponibiliza¢cdo e uso desse produto biocida, antes de serem realizadas/implementadas no
mercado Portugués.
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