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DIRECTIVA 2006/50/CE DA COMISSAO
de 29 de Maio de 2006
que altera os anexos IV A e IV B da Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa a colocacio de produtos biocidas no mercado
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, (3)  As medidas previstas na presente directiva sio conformes
com o parecer do Comité Permanente dos Produtos Bio-

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998, relativa a colocacdo
de produtos biocidas no mercado ('), nomeadamente o arti-
go 29.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Os anexos IV A e IV B da Directiva 98/8/CE estabelecem
os requisitos aplicdveis aos processos a apresentar por
um requerente com vista a inclusio, respectivamente,
de uma substancia activa constituida por microrganis-
mos, incluindo virus e fungos, no anexo I ou no anexo
[ A dessa directiva ou a autorizagdio de um produto
biocida baseado em preparagdes de microrganismos, in-
cluindo virus e fungos.

() E necessrio adaptar os anexos IV A e IV B da Directiva
98/8/CE ao progresso técnico e aos desenvolvimentos
verificados na legislagdo conexa, em especial a Directiva
91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, re-
lativa & colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado (3), e a Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Margo de 2001, rela-
tiva a libertagdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados (*), de forma a garantir uma
melhor base para a realizagdo das avaliagdes de risco dos
microrganismos e dos produtos biocidas que os contém.
Por outro lado, ocorreram desenvolvimentos cientificos e
técnicos nos dominios da microbiologia e da biotecno-
logia. A definicdo de uma estrutura de requisitos de da-
dos, no contexto da Directiva 98/8/CE, que seja seme-
lhante a aplicavel no caso da Directiva 91/414/CEE faci-
litard o trabalho dos requerentes que tenham de apresen-
tar processos no ambito de ambas as bases juridicas, bem
como das autoridades nacionais que devem avaliar esses
processos. Assim, é conveniente adaptar os requisitos de
dados sobre os microrganismos, incluindo virus e fungos,
que constam actualmente da Directiva 98/8/CE, ali-
nhando-os, na medida do possivel, com os requisitos
definidos no contexto da Directiva 91/414/CEE.

(") JO L 123 de 24.4.1998, p. 1. Directiva alterada pelo Regulamento
(CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redaccdo que
lhe foi dada pela Directiva 2006/39/CE da Comissdo (JO L 104
de 13.4.2006, p. 30).

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003 (JO L 268
de 18.10.2003, p. 24).

cidas,
ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
Artigo 1.°

Os anexos IV A e IV B da Directiva 98/8/CE sdo substituidos
pelo anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva, 0 mais tardar em 1 de Ja-
neiro de 2008. Comunicardo imediatamente a Comissao o texto
dessas disposi¢des, bem como um quadro de correspondéncia
entre essas disposi¢des e a presente directiva.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da publicagio oficial. As
modalidades dessa referéncia sio aprovadas pelos Estados-Mem-
bros.

2. Os Estados Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que aprova-
rem nas matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 29 de Maio de 2006.

Pela Comissdo
Stavros DIMAS
Membro da Comissdo
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ANEXO
«ANEXO IV A

CONJUNTO DE DADOS RELATIVOS AS SUBSTANCIAS ACTIVAS

MICRORGANISMOS, INCLUINDO VIRUS E FUNGOS

1. Para efeitos do presente anexo, o termo “microrganismos” serd entendido como incluindo também os virus e fungos.

Os processos relativos a microrganismos activos devem abranger, no minimo, todos os pontos enumerados em
“Requisitos dos processos”. No que respeita aos microrganismos que sejam objecto de um pedido de inclusio nos
anexos [ ou I A, deve ser fornecida toda a informagdo e conhecimentos relevantes disponiveis na literatura especia-
lizada. A informacio relacionada com a identificacdo e a caracterizagdo de um microrganismo, incluindo o seu modo
de accio, é particularmente importante, devendo ser incluida nas sec¢des I a IV e definindo a base para a avaliagdo dos
potenciais impactos na satide humana e dos efeitos ambientais.

2. Quando um determinado dado for desnecessdrio em virtude da natureza do microrganismo, serd aplicavel o n.° 5 do

artigo 8.°

3. Os processos, na acepgdo do n.° 1 do artigo 11.°, serdo preparados para cada estirpe de microrganismo, a menos que

seja fornecida informacio sobre a espécie que demonstre que a mesma ¢é suficientemente homogénea em todas as suas
caracteristicas, ou que o requerente apresente outros argumentos, em conformidade com o n.° 5 do artigo 8.°

4. Nos casos em que o microrganismo tenha sido geneticamente modificado na acepgdo do n.° 2 do artigo 2.° da

Directiva 2001/18/CE, serd igualmente apresentada uma cépia da avaliagio dos dados constantes da avaliagdo dos
riscos ambientais referida no n.° 2 do artigo 4.° da mesma directiva.

5. Caso se saiba que a acgdo do produto se deve total ou parcialmente ao efeito de uma toxina/metabolito, ou se forem

esperados residuos significativos de toxinas/metabolitos ndo relacionados com o efeito do microrganismo activo, serd
apresentado um processo relativo a toxina/metabolito, em conformidade com os requisitos do anexo II A e, quando
aplicaveis, das partes relevantes do anexo III A.

Requisitos dos processos

RUBRICAS:

I. Identificagdo do microrganismo

II. Propriedades bioldgicas do microrganismo

IIl. Outras informagdes sobre o microrganismo

IV. Métodos de anélise

V. Efeitos na satide humana

VI. Residuos contidos ou depositados sobre os materiais tratados e os alimentos para consumo humano ou animal

VIL. Destino e comportamento no ambiente

VIIL. Efeitos nos organismos ndo visados pelo produto

IX. Classificagdo e rotulagem

X. Resumo e avaliagdo das rubricas I a IX, incluindo as conclusdes da avaliagio de risco e recomendacdes.

Para corroborar a informacio exposta nos pontos supra, requerer-se-do os dados que se seguem:



L 142/8 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.5.2006

L IDENTIFICACAO DO MICRORGANISMO

1.1. Requerente

1.2. Fabricante

1.3. Nome e descri¢do da espécie, caracterizacdo da estirpe

1.3.1.  Denominacdo comum do microrganismo (incluindo denominages alternativas ou jd desactualizadas)

1.3.2.  Denominagdo taxondmica e estirpe, com indicacdo sobre se se trata de uma variante, de uma estirpe mutante ou
de um organismo geneticamente modificado (OGM); no que respeita aos virus, denominagdo taxonémica do
agente, serdtipo, estirpe ou mutante.

1.3.3.  Numero de referéncia da coleccio e cultura em que a cultura foi depositada

1.3.4.  Meétodos, procedimentos e critérios utilizados para determinar a presenca e identidade do organismo (por
exemplo: morfologia, bioquimica, serologia, etc.)

1.4. Especificagio do material utilizado para o fabrico de produtos formulados
1.4.1. Teor de microrganismo
1.4.2. Identificagdo e teor de impurezas, aditivos e microrganismos contaminantes

1.4.3. Caracteristicas analiticas dos lotes

IL. PROPRIEDADES BIOLOGICAS DO MICRORGANISMO

2.1. Histéria do microrganismo e da sua utilizacdo. Ocorréncia natural e distribuicdo geogréfica
2.1.1.  Contexto histérico

2.1.2.  Origem e ocorréncia natural

2.2. Informacgdes sobre o(s) organismo(s) visado(s)

2.2.1. Descrigdo do(s) organismo(s) visado(s)

2.2.2. Modo de acgio

2.3. Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos em espécies diferentes do organismo visado
2.4. Fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo

2.5. Infecciosidade e capacidade de dispersdo e colonizacio

2.6. Relagdes com agentes patogénicos conhecidos das plantas, animais ou do ser humano
2.7. Estabilidade genética e factores que a afectam

2.8. Informacdo sobre a produgdo de metabolitos (especialmente toxinas)

2.9.  Antibidticos e outros agentes antimicrobianos

2.10.  Capacidade de resisténcia aos factores ambientais

2.11. Efeitos sobre os materiais, substancias e produtos

111 OUTRAS INFORMACOES SOBRE O MICRORGANISMO

3.1. Funcdo
3.2. Dominio de utilizagio previsto
3.3. Tipo(s) de produto e categoria de utilizadores para os quais o microrganismo deve ser listado no anexo I, I A

oul B.
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3.4. Método de produgio e controlo da qualidade

3.5. Informagdes relativas ao desenvolvimento ou possivel desenvolvimento de resisténcia por parte do(s) organis-

mof(s) visado(s)

3.6. Métodos para evitar a perda de viruléncia do lote inicial do microrganismo

3.7. Métodos e precaugdes recomendados quanto a manipulagio, armazenagem, transporte ¢ em caso de incéndio
3.8. Processos de destrui¢do ou descontaminacdo

3.9. Medidas em caso de acidente

3.10. Métodos de gestdo dos residuos

3.11.  Plano de monitorizagdo a utilizar em relagdo ao microrganismo activo, incluindo a manipulagdo, armazenagem,

transporte e utilizagdo

Iv. METODOS DE ANALISE

4.1. Métodos de andlise do microrganismo, conforme produzido
4.2, Métodos de determinagdo e quantificacdo dos residuos (vidveis ou ndo vidveis)
V. EFEITOS NA SAUDE HUMANA
FASE 1
5.1. Informagdo de base

5.1.1.  Dados médicos

5.1.2.  Vigilancia médica do pessoal das instalacdes fabris

5.1.3.  Observagdes de sensibilizagdo/alergias

5.1.4.  Observacoes directas, nomeadamente em casos clinicos

5.2. Estudos basicos

5.2.1.  Sensibilizacdo

5.2.2. Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas

5.2.2.1. Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por via oral
5.2.2.2. Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por inalagdo
5.2.2.3. Dose tnica por via intraperitoneal/subcutanea

5.2.3.  Testes de genotoxicidade in vitro

5.2.4. Estudos com culturas de células

5.2.5.  Dados sobre a toxicidade e a patogenicidade a curto prazo
5.2.5.1. Efeitos na satide da exposicdo repetida por inalagio

5.2.6. Terapéutica proposta: primeiros socorros, terapéutica médica

5.2.7. Eventual patogenicidade e infecciosidade para o ser humano ou para os outros mamiferos, em condicdes de

imunossupressao

FIM DA FASE 1
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

VIL

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.2

7.3.

VIIL

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

FASE 11

Estudos especificos da toxicidade, patogenicidade e infecciosidade

Genotoxicidade — Estudos in vivo em células somdticas

Genotoxicidade — Estudos in vivo em células germinativas

FIM DA FASE II

Resumo da toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em mamiferos e avaliagio global

RESIDUOS CONTIDOS OU DEPOSITADOS SOBRE OS MATERIAIS TRATADOS E OS ALIMENTOS PARA
CONSUMO HUMANO OU ANIMAL

Persisténcia e probabilidade de multiplicacdo no interior ou sobre os materiais tratados e os alimentos para
consumo humano ou animal

Outras informacdes exigidas

Residuos ndo vidveis

Residuos vidveis

Resumo e avaliagdo dos residuos contidos ou depositados sobre os materiais tratados e os alimentos para
consumo humano ou animal

DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE
Persisténcia e multiplicagio

Solo

Agua

Ar

Mobilidade

Resumo e avaliagio do destino e comportamento no ambiente

EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS
Efeitos nas aves

Efeitos em organismos aqudticos

Efeitos nos peixes

Efeitos nos invertebrados de dgua doce
Efeitos no crescimento das algas

Efeitos nas plantas que ndo as algas

Efeitos nas abelhas

Efeitos nos artrépodes que ndo as abelhas
Efeitos nas minhocas

Efeitos nos microrganismos do solo
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IX.

Estudos adicionais

Plantas terrestres

Mamiferos

Outras espécies e processos relevantes

Resumo e avaliagio dos efeitos nos organismos ndo visados

CLASSIFICACAO E ROTULAGEM

O processo serd acompanhado de uma proposta motivada com vista a inclusdo do microrganismo que constitui
a substancia activa num dos grupos de risco especificados no artigo 2.° da Directiva 2000/54/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de Setembro de 2000, relativa a proteccdo dos trabalhadores contra riscos ligados
a exposicdo a agentes bioldgicos durante o trabalho (), juntamente com indicacdes sobre a necessidade de que os
produtos sejam marcados com o sinal indicativo de perigo bioldgico especificado no anexo II dessa directiva.

RESUMO E AVAL[AQAO DAS RUBRICAS I A IX, INCLUINDO AS CONCLUSOES DA AVALIACAO DE RISCO
E RECOMENDACOES

() JO L 262 de 17.10.2000, p. 21.
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ANEXO IV B

CONJUNTO DE DADOS RELATIVOS AOS PRODUTOS BIOCIDAS

MICRORGANISMOS, INCLUINDO VIRUS E FUNGOS

1. Para efeitos do presente anexo, o termo “microrganismos” serd entendido como incluindo também os virus e fungos.

O presente anexo estabelece os requisitos respeitantes aos dados para a autorizacdo de um produto biocida baseado
em preparagdes com microrganismos. No que respeita a todos os produtos ou preparagdes biocidas contendo
microrganismos que sdo objecto do pedido, devem ser fornecida toda a informagdo e conhecimentos relevantes
disponiveis na literatura especializada. A informagdo relacionada com a identificacdo e a caracterizacdo de todos os
componentes de um produto biocida ¢é particularmente importante, devendo ser incluida nas seccdes [ a IV e definindo
a base para a avaliagio dos potenciais impactos na satide humana e no ambiente.

2. Quando um determinado dado for desnecessdrio em virtude da natureza do microrganismo, serd aplicdvel o n.° 5 do

artigo 8.°

3. As informagdes poderdo ser baseadas em dados jd existentes, desde que para tal seja dada uma justificacdo considerada

aceitdvel pelas autoridades competentes. As disposi¢des da Directiva 67/548/CEE e da Directiva 1999/45/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificacio, embalagem e rotulagem das pre-
paragdes perigosas (1), em particular, serdo utilizadas sempre que possivel para reduzir ao minimo os ensaios com
animais.

4. Quando sejam efectuados ensaios, deve ser fornecida uma descri¢io pormenorizada (especificagdo) do material utili-

zado e das suas impurezas, como previsto na rubrica II. Quando necessdrio, os dados referidos nos anexos 1I B e IIl B
serdo exigiveis para todos os componentes quimicos do produto biocida que sejam relevantes do ponto de vista da
toxicologia/ecotoxicologia, em especial se esses componentes forem substincias potencialmente perigosas, tal como
definidas na alinea e) do n.° 1 do artigo 2.°

5. Quando esteja em causa uma nova preparacdo, pode ser aceitdvel a extrapolacio do anexo IV A, desde que sejam

N

também avaliados todos os possiveis efeitos dos componentes, sobretudo no que diz respeito a patogenicidade e
infecciosidade.

Requisitos dos processos

RUBRICAS:

L. Identificagio do produto biocida
Il. Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto biocida
III. Dados sobre a aplicacio
IV. Outras informacdes sobre o produto biocida
V. Métodos de andlise
VL. Dados relativos a eficicia

VII. Efeitos na satide humana

VIIL. Residuos contidos ou depositados sobre os materiais tratados e os alimentos para consumo humano ou animal

IX. Destino e comportamento no ambiente
X. Efeitos nos organismos ndo visados pelo produto
XL Classificagio, embalagem e rotulagem do produto biocida

XII. Resumo e avaliagdo das rubricas I a XI, incluindo as conclusdes da avaliagdo de risco e recomendagdes

Para corroborar a informacdo exposta nos pontos supra, requerer-se-do os dados que se seguem:

(1) JO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 2006/8/CE da Comissio (JO L 19

de 24.1.2006, p. 12).
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

IL.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.9.

ML

3.1.

3.2.

3.3.

IDENTIFICACAO DO PRODUTO BIOCIDA
Requerente
Fabricante do produto biocida e do(s) microrganismo(s)

Denominagdo ou proposta de denominacdo comercial e nimero de codigo de processamento do fabricante do
produto biocida

Informacdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composi¢io do produto biocida
Estado fisico e natureza do produto biocida

Funcao

PROPRIEDADES FISICAS, QUfMICAS E TECNICAS DO PRODUTO BIOCIDA

Aspecto (cor e odor)

Estabilidade em armazenagem e perfodo de conservagio

Efeitos da luz, da temperatura e da humidade nas caracteristicas técnicas do produto biocida
Outros factores que afectam a estabilidade

Propriedades explosivas e oxidantes

Ponto de inflamabilidade e outras indicagdes relativas a inflamabilidade ou a igni¢do espontinea
Acidez, alcalinidade e valor de pH

Viscosidade e tensdo superficial

Caracteristicas técnicas do produto biocida

Molhabilidade

Persisténcia da espuma

Capacidade de formar suspensdes e estabilidade das mesmas

Ensaio de peneiragdo a seco e a himido

Distribui¢do granulométrica (granulos, p6s polvilhdveis e molhdveis), teor de pé/particulas finas (granulos), atrito
e friabilidade (granulos)

Capacidade de emulsionar e reemulsionar, estabilidade da emulsdo
Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhagdo

Compatibilidade fisica, quimica e bioldgica com outros produtos, incluindo produtos biocidas com os quais se
pretende autorizar ou registar a sua utilizagdo

Compatibilidade fisica
Compatibilidade quimica
Compatibilidade bioldgica

Resumo e avaliagio das propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto biocida

DADOS SOBRE A APLICACAO
Dominio de utilizacdo previsto
Modo de accio

Pormenores quanto a utilizagdo pretendida
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.1.

5.2.

VL

VIL

7.1.

7.2

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Ritmo de aplicacdo

Teor do microrganismo no material utilizado (por exemplo: no dispositivo de aplicagio ou isco)
Método de aplicagdo

Nimero e calenddrio das aplicacdes e duracdo da protecgio

Periodo de espera necessdrio ou outros cuidados a ter para evitar efeitos adversos para a saide humana, animal e
para o ambiente

Instrugdes de utilizagdo propostas
Categoria de utilizadores
Dados sobre a possivel ocorréncia do desenvolvimento de resisténcia

Efeitos sobre os materiais ou produtos tratados com o produto biocida

OUTRAS INFORMACOES SOBRE O PRODUTO BIOCIDA
Embalagem e compatibilidade do produto biocida com os materiais de embalagem propostos
Procedimentos para a limpeza dos equipamentos de aplicacio

Periodos de reentrada, intervalos de seguranga ou outras precaugdes de protecgdo do homem, dos animais e do
ambiente

Métodos e precaugdes recomendadas em relagdo a manipulagdo, armazenagem, transporte e em caso de incéndio
Medidas em caso de acidente

Procedimentos para a destrui¢do ou descontaminagdo do produto biocida e da respectiva embalagem
Incineragdo controlada

Outros

Plano de monitorizagdo a utilizar em relagio ao microrganismo activo e a outro(s) microrganismo(s) contido(s)
no produto biocida, incluindo a manipulagio, armazenagem, transporte e utilizagdo

METODOS DE ANALISE

Métodos de andlise do produto biocida

Métodos de determinacio e quantificagdo dos residuos

DADOS DE EFICACIA

EFEITOS NA SAUDE HUMANA
Estudos bdsicos de toxicidade aguda
Toxicidade aguda por via oral
Toxicidade aguda por inalagdo
Toxicidade aguda por via percutanea
Estudos adicionais de toxicidade aguda
Irritagdo da pele

Efeitos irritantes sobre os olhos

Sensibilizagdo da pele
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

VIIL

IX.

X.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Dados sobre a exposi¢io
Dados toxicoldgicos disponiveis relativamente as substancias ndo activas
Estudos complementares de misturas de produtos biocidas

Resumo e avaliacdo dos efeitos na satide humana

RESIDUOS CONTIDOS OU DEPOSITADOS SOBRE OS MATERIAIS TRATADOS E OS ALIMENTOS PARA
CONSUMO HUMANO OU ANIMAL

DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS

Efeitos nas aves

Efeitos em organismos aqudticos

Efeitos nas abelhas

Efeitos nos artrépodes que ndo as abelhas
Efeitos nas minhocas

Efeitos nos microrganismos do solo

Estudos adicionais sobre outras espécies ou estudos mais avancados, tais como estudos de determinados orga-
nismos ndo visados

10.7.1. Plantas terrestres

10.7.2. Mamiferos

10.7.3. Outras espécies e processos relevantes

10.8.

XL

XIL.

Resumo e avaliagio dos efeitos nos organismos ndo visados

CLASSIFICACAO, EMBALAGEM E ROTULAGEM DO PRODUTO BIOCIDA

Nos termos do artigo 20.°, devem ser apresentadas propostas que incluam a fundamentacio da classificagdo e da
rotulagem do produto biocida, em conformidade com as disposi¢des da Directiva 67/548/CEE e da Directiva
1999/45|CE. A classificagdo inclui a descri¢do da(s) categoria(s) de risco e das respectivas mengdes descritivas, em
relagdo a todas as propriedades perigosas. Com base na classificacdo, deve ser apresentada uma proposta de
rotulagem que inclua o(s) simbolo(s) de perigo e as indica¢des de perigo e mengdes de risco e de seguranga. A
classificagdo e rotulagem serdo as indicadas para as substancias quimicas contidas no produto biocida. Se
necessdrio, devem ser apresentadas a autoridade competente de um Estado-Membro amostras das embalagens
propostas.

O processo serd acompanhado de uma proposta fundamentada de colocagio num dos grupos de risco especi-
ficados no artigo 2.° da Directiva 2000/54/CE, juntamente com indicagdes sobre a necessidade de que os
produtos sejam marcados com o sinal indicativo de perigo bioldgico especificado no anexo II dessa directiva.

RESUMO E AVALIACAO DAS RUBRICAS I A XI, INCLUINDO AS CONCLUSOES DA AVALIACAO DE RISCO
E RECOMENDACOES.»




