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REGULAMENTO (UE) N.° 1141/2010 DA COMISSAO
de 7 de Dezembro de 2010

relativo ao procedimento de renovagio da inclusio de um segundo grupo de substincias activas no
anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho e a elaboragdo da lista dessas substincias

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a colocacdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o artigo 6.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

A Directiva 91/414/CEE estabelece que, a pedido, a in-
clusdo de uma substancia activa pode ser renovada.

A Comissdo recebeu cartas de vdrios produtores solici-
tando a renovagdo de substincias activas incluidas no
anexo [ da Directiva 91/414/CEE, cujo periodo de inclu-
sdo expira em 2011 e 2012.

E necessario prever um procedimento de apresentacdo e
avaliacio de pedidos de renovacio da inclusio dessas
substancias activas no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

Devem estabelecer-se periodos para as diferentes etapas
desse procedimento, a fim de garantir a sua rdpida rea-
lizagdo.

Os produtores que pretendam garantir a renovagdo das
substéincias activas abrangidas pelo presente regulamento
devem apresentar um pedido ao respectivo Estado-Mem-
bro relator.

No caso de terem sido apresentados separadamente dois
ou mais pedidos para a mesma substincia activa e de
ambos cumprirem os requisitos, os Estados-Membros re-
latores devem comunicar as informagdes de contacto
actualizadas de cada requerente aos outros requerentes,

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

O

(10)

1m)

com vista a facilitar a apresentacdo de processos conjun-
tos e evitar, sempre que possivel, a duplicagdo de estudos
em animais vertebrados.

Para garantir a eficiéncia dos procedimentos de renova-
¢do, os Estados-Membros relatores devem organizar, an-
tes da apresentacdo dos processos, uma reuniio para
debater a situagdo da substincia activa e considerar a
eventualidade e, se necessdrio, o modo como devem ser
actualizados os processos apresentados para a primeira
inclusdo.

Os processos apresentados para renovagdo devem incluir
novos dados pertinentes para a substincia activa e novas
avaliacdes dos riscos, a fim de ter em conta eventuais
alteracdes dos requisitos aplicdveis aos dados e quaisquer
alteracdes dos conhecimentos cientificos ou técnicos
ocorridas desde a primeira inclusdo da substincia activa
em causa no anexo | da Directiva 91/414/CEE, como
indicado em documentos de orientacio publicados pela
Comissdo e em pareceres pertinentes do Comité Cienti-
fico das Plantas ou da Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos (a seguir denominada «a Autori-
dade»). A gama de utilizagdes apresentada deve reflectir
utilizacdes representativas. O requerente deve demons-
trar, com base nos dados apresentados e para uma ou
mais preparagdes, a satisfagdo dos requisitos do artigo 5.°
da Directiva 91/414/CEE.

Os requerentes devem mencionar separadamente os tes-
tes em animais vertebrados a apresentar com o processo,
devendo os Estados-Membros relatores disponibilizar essa
informacdo, a pedido, a fim de promover discussdes pré-
vias sobre a partilha de dados relativos a animais verte-
brados para evitar a duplicagdo de estudos que envolvam
estes animais.

Nas avaliacdes efectuadas, devem ser tidas em conta as
informacdes técnicas ou cientificas sobre a substancia
activa, em especial no que se refere a efeitos potencial-
mente perigosos, apresentadas por terceiros dentro do
prazo fixado. Os requerentes devem ter a possibilidade
de apresentar as suas observagdes sobre essas informa-
coes.

Os relatérios de avaliagdo da renovacio elaborados pelos
Estados-Membros relatores podem, se necessério, ser ob-
jecto de uma consulta de peritos organizada pela Auto-
ridade a pedido da Comissdo, antes de serem apresenta-
dos ao Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satide Animal.
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(12)  As regras relativas a protecgdo dos dados, nos termos do
artigo 13.° da Directiva 91/414/CEE, servem o propésito
de incentivar os requerentes a reunir os estudos porme-
norizados exigidos ao abrigo dos anexos II e III dessa
directiva. Contudo, a proteccdo dos dados ndo deve ser
alargada artificialmente por meio da apresentacdo de no-
vos estudos que ndo sejam relevantes para o processo de
decisdo em matéria de renovacio de uma substincia ac-
tiva. Para tal, os requerentes devem ser instados a iden-
tificar, explicitamente, quais os estudos que sio novos
relativamente ao processo inicial utilizado para a primeira
inclusdo da substdncia no anexo I da Directiva
91/414/CEE e a justificar a sua apresentacdo.

(13)  Atendendo a situacdo especial de se aplicar ainda a Di-
rectiva 91/414/CEE a partes do processo de renovagio,
enquanto as decisdes sobre as renovagdes serdo tomadas
no ambito do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de
2009, relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuti-
cos no mercado e que revoga as Directivas 79/117/CEE e
91/414/CEE ('), os requerentes sio convidados, no que
diz respeito a0 modelo da declaragio de actualizagio e
ao modelo e contetido do processo, a darem especial
atencdo aos documentos de orientagdo especificos publi-
cados pela Comissdo.

(14)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento estabelece o procedimento para a re-
novagio da inclusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE das
substancias activas constantes do anexo I do presente regula-
mento.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Produtor», a pessoa que fabrica, por si prépria, a substincia
activa ou que contrata o fabrico a outra parte, ou uma
pessoa designada pelo fabricante como o seu dnico repre-
sentante para dar cumprimento ao presente regulamento;

=

«Requerente», um produtor que apresenta um pedido de re-
novacio da inclusio de uma substincia activa referida na
coluna A do anexo [;

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

¢) «Estado-Membro relator», o Estado-Membro que avalia uma
substincia activa, conforme enumerada na coluna B do
anexo I para a respectiva substancia activa;

d) «Estado-Membro co-relator», um Estado-Membro que coo-
pera na avaliagdo efectuada pelo Estado-Membro relator, tal
como indicado na coluna C do anexo I para a respectiva
substancia activa;

e) «Inclusdo», a inclusdo de uma substincia activa no anexo I da
Directiva 91/414/CEE;

f) «Renovagdo», a renovagio da inclusio de uma substancia
activa no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 3.°
Autoridade coordenadora do Estado-Membro

Cada Estado-Membro deve designar uma autoridade, a seguir
denominada «a autoridade coordenadora», que coordena e esta-
belece os contactos com os requerentes, os demais Estados-
-Membros, a Comissdo e a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos, a seguir denominada «a Autoridade», em con-
formidade com o presente regulamento. Cada Estado-Membro
deve comunicar a Comissdo o nome e os dados de contacto da
respectiva autoridade de coordenagdo, bem como as eventuais
alteragdes.

A Comissdo deve publicar uma lista com os nomes e os dados
de contacto das autoridades de coordenacdo dos Estados-Mem-
bros e manter a referida lista actualizada, de acordo com as
alteragdes que lhe forem comunicadas.

Artigo 4.°
Apresentacio dos pedidos

1.  Um produtor que pretenda renovar a inclusio de uma
substancia activa referida na coluna A do anexo I do presente
regulamento ou de quaisquer variantes no anexo I da Directiva
91/414/CEE deve enviar um pedido, separadamente para cada
substancia activa, ao Estado-Membro relator e ao Estado-Mem-
bro co-relator até 28 de Marco de 2011.

2. Nos termos do artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE, ao
apresentar o seu pedido, o requerente pode solicitar que deter-
minadas partes da informacdo sejam consideradas confidenciais.
Deve apresentar essas partes do pedido separadamente, expondo
as razdes do pedido de confidencialidade.

Simultaneamente, o requerente deve apresentar quaisquer pedi-
dos de proteccio dos dados nos termos do artigo 13.° da
Directiva 91/414/CEE.
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3. O requerente deve enviar a Comissdo e a Autoridade uma
copia do pedido, sem a declaracdo de actualizagdo referida no
artigo 5.°, n.° 2.

4. Se virios produtores pretenderem renovar a inclusio da
mesma substincia activa no anexo I da Directiva 91/414/CEE,
pode ser apresentado um pedido conjunto por um represen-
tante comum.

5. Se for aplicavel, deve ser paga uma taxa apds a apresen-
tacdo do pedido, tal como previsto no artigo 19.°

Artigo 5.°
Modelo e contetido do pedido

1. Os pedidos devem ser apresentados no modelo estabele-
cido no anexo IL

2. O pedido deve indicar quais as seccdes dos processos
apresentados para a primeira inclusdo da substancia activa que
devem ser actualizadas com novos dados.

Doravante, essa parte do pedido de actualizagdo é designada
como «declaracio de actualizagio.

3. A declaragio de actualizacio deve indicar as novas infor-
magdes que o requerente tenciona apresentar e demonstrar a
necessidade dessas informagdes, quer devido a requisitos em
matéria de dados ou critérios que ndo eram aplicdveis aquando
da primeira inclusio da substincia activa, quer devido a altera-
cOes das utilizagdes representativas, quer por o pedido dizer
respeito a uma renovagdo com alteragdes.

A declaracio de actualizagio deve apresentar separadamente
uma lista dos novos estudos que o requerente tenciona realizar
com animais vertebrados.

4. A pedido de qualquer parte interessada, o Estado-Membro
relator deve facultar as informagdes enumeradas pelo reque-
rente, conforme referido no n.° 3.

Artigo 6.°
Verificagio dos pedidos

1. No prazo de um més a contar da recep¢io do pedido, o
Estado-Membro relator deve verificar se o pedido cumpre os
requisitos previstos nos artigos 4.° e 5.°

2. Se o Estado-Membro relator considerar que o pedido cum-
pre os requisitos dos artigos 4.° e 5.%, deve, no prazo de um
més previsto no n.° 1, informar o requerente, a Comissio e a
Autoridade da data de recepcdo e de que o pedido cumpre os
requisitos.

3. Se o Estado-Membro relator considerar que o pedido ndo
cumpre os requisitos dos artigos 4.° e 5.°, deve, no prazo de
um més previsto no n.° 1, informar o requerente da data de
recepcdo e explicar quais os requisitos que nio foram cumpri-
dos. Simultaneamente, deve dar ao requerente um prazo de 14
dias para tornar o seu pedido conforme aos requisitos. Esse
periodo deve prorrogar o prazo de um més previsto no
n.° 1. Se, no final do prazo fixado para o cumprimento dos
requisitos, o Estado-Membro relator considerar que o pedido
cumpre os requisitos dos artigos 4.° e 5.°, deve aplicar-se o
n.° 2.

Se, no final do prazo fixado para o cumprimento dos requisitos,
o Estado-Membro relator considerar que o pedido ainda ndo
cumpre os requisitos dos artigos 4.° e 5.2, deve do facto infor-
mar imediatamente o requerente, a Comissio e a Autoridade,
indicando os fundamentos da sua decisio.

Apbs receber a comunicacdo do Estado-Membro relator, a Co-
missdo deve decidir, tendo em conta o parecer do Estado-Mem-
bro relator, se o pedido satisfaz os requisitos previstos nos
artigos 4.° e 5.° e informar o Estado-Membro relator, os demais
Estados-Membros e a Autoridade quanto a sua decisio. O Es-
tado-Membro relator deve informar de imediato o requerente da
referida decisdo.

4. Se nenhum dos pedidos relativos a uma substancia activa
preencher os requisitos previstos nos artigos 4.° e 5.°, em con-
formidade com a Directiva 91/414/CEE, a referida substincia
activa deve ser retirada do anexo I da directiva. Deve prever-se a
sua ndo inclusio e a retirada das autoriza¢des de produtos
fitofarmacéuticos que contenham essa substancia activa.

5. Sempre que dois ou mais pedidos relativos a mesma subs-
tancia activa tiverem sido apresentados separadamente e se se
considerar que ambos satisfazem os requisitos dos artigos 4.° e
5.9, 0 Estado-Membro relator deve comunicar as informagdes de
contacto de cada requerente aos restantes requerentes.

6. A Comissdo deve publicar, para cada substincia activa, os
nomes e enderecos dos requerentes cujos pedidos sejam consi-
derados conformes aos requisitos dos artigos 4.° ¢ 5.°
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Artigo 7.°
Contactos pré-apresentacio

Se um pedido cumprir os requisitos previstos nos artigos 4.° e
5.°, o requerente pode solicitar uma reunido com o Estado-
-Membro relator e o Estado-Membro co-relator para discutir a
declaracdo de actualizagdo. Caso solicitados, esses contactos pré-
-apresentacdo devem realizar-se antes da apresentagdo dos pro-
cessos complementares, conforme previsto no artigo 9.°

Artigo 8.°
Acesso ao pedido

A pedido de qualquer parte interessada, o Estado-Membro rela-
tor deve disponibilizar o pedido, excluindo quaisquer informa-
¢des relativamente as quais tenha sido solicitado tratamento
confidencial que se justifique nos termos do artigo 14.° da
Directiva 91/414/CEE.

Artigo 9.°
Entrega de processos complementares

1. Se o Estado-Membro relator tiver informado o requerente,
nos termos do artigo 6.°, n.° 2, de que o seu pedido cumpre os
requisitos dos artigos 4.° e 5.°, o requerente deve apresentar ao
Estado-Membro relator e ao Estado-Membro co-relator um pro-
cesso complementar sucinto e um processo complementar com-
pleto, a seguir designados «processos complementares». Os pro-
cessos complementares sdo acrescentados aos processos apre-
sentados para a primeira inclusio, com as suas actualiza¢des
subsequentes, a seguir designados «processos iniciais».

2. O contetdo dos processos complementares deve cumprir
o disposto no artigo 10.°.

3. Os processos complementares devem ser apresentados na
data indicada para a respectiva substancia activa na coluna D do
anexo L

4. A pedido da Autoridade ou de um Estado-Membro, o
requerente deve facultar os processos iniciais, caso tenha acesso
a0$ Mesmos.

5. Se houver mais do que um requerente para a renovacgio
da mesma substancia activa, os requerentes devem tomar todas
as medidas razodveis para apresentarem 0s seus processos con-
juntamente. Se os processos ndo forem apresentados conjunta-
mente por todos os requerentes em causa, os motivos devem
constar dos processos. Os requerentes em causa devem especi-
ficar, relativamente a cada estudo com animais vertebrados, as
tentativas feitas para evitar duplicacdes de testes e, se for o caso,
justificar a necessidade de duplicagdo dos estudos.

Artigo 10.°
Conteddo dos processos complementares

1. O processo complementar sucinto deve incluir os seguin-
tes elementos:

a) Uma copia do pedido; no caso de o requerente se ter asso-
ciado a outro requerente, o nome e endereco deste reque-
rente e do representante comum, previsto no artigo 4.°,
n.° 4; no caso de o requerente ser substituido por outro
requerente, 0 nome e o endereco deste requerente;

b) As informacdes relativas a uma ou mais utilizagdes represen-
tativas, numa cultura de grande dimensdo, de pelo menos
um produto fitofarmacéutico que contenha a substincia ac-
tiva, demonstrando que estio satisfeitos os requisitos de
inclusdo previstos no artigo 5.°, n.°° 1 e 2, e no artigo 2.°
da Directiva 91 da Directiva 91/414/CEE; se as informagdes
apresentadas ndo se referirem a uma cultura de grande di-
mensdo, deve ser apresentada uma justificacdo;

¢) Avaliacdes dos dados e dos riscos que ndo faziam parte dos
processos iniciais € que sdo necessdrios para reflectir as al-
teragoes:

i) dos requisitos dos anexos II e III da Directiva
91/414/CEE,

ii) dos conhecimento cientificos e técnicos posteriores a
primeira inclusio da substincia activa em causa, ou

iii) das utilizagdes representativas;

d) Para cada ponto dos requisitos aplicdveis a substincia activa,
previstos no anexo II da Directiva 91/414/CEE, relativamente
a qual sdo necessdrios novos dados, na acepgdo da alinea ),
as sinteses e os resultados dos testes e estudos, a identifica-
¢do do proprietirio e da pessoa ou do instituto que os
executou € 0 motivo por que cada teste ou estudo é neces-
sario, tendo em conta os conhecimentos cientificos e técni-
cos actuais ou com vista a uma renovagdo alterada;

e) Para cada ponto dos requisitos aplicdveis ao produto fitofar-
macéutico, previstos no anexo III da Directiva 91/414/CEE,
relativamente ao qual sdo necessdrios novos dados na acep-
¢io da alinea c), as sinteses e os resultados dos testes e
estudos, a identificacio do proprietdrio e da pessoa ou do
instituto que os executou, em relagdo a um ou mais produ-
tos fitofarmacéuticos representativos das utilizacdes indica-
das, e o motivo por que cada teste ou estudo é necessirio,
tendo em conta os conhecimentos cientificos e técnicos ac-
tuais ou com vista a uma renovacdo alterada da substancia
activa;
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f) Para cada teste ou estudo que envolva animais vertebrados,
uma descri¢do das medidas tomadas para evitar testes em
animais e a duplicagdo de testes e estudos em vertebrados;

g) Se necessario, uma cépia de um pedido relativo a limites
méximos de residuos, tal como referido no artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e
do Conselho (1);

h) Uma avaliagdo de todas as informacdes apresentadas;

i) Uma lista de verificacdo comprovativa da completude dos
processos complementares referidos no n.° 3, que indique
quais os novos dados inseridos.

2. As utilizacdes a que se refere o n.° 1, alinea b), devem
incluir, se for caso disso, as utilizagdes avaliadas para a primeira
inclusdo. Pelo menos um produto fitofarmacéutico referido na
alinea b) ndo deve conter nenhuma outra substancia activa, caso
esse produto exista para uma utilizacdo representativa.

3. Os processos complementares completos devem incluir o
texto integral de cada um dos relatérios de teste e de estudo a
que se refere o n.° 1, alineas d) e e).

Artigo 11.°
Verificagio dos processos complementares

1. No prazo de um més apés a recep¢do dos processos
complementares, o Estado-Membro relator deve verificar se
eles foram apresentados na data fixada na coluna D do anexo
[ para a respectiva substancia activa e se contém todos os
elementos previstos no artigo 10.%, n.° 1 e 3, utilizando a lista
de verificacdo referida no artigo 10.°, n.° 1, alinea i).

2. Se os processos complementares tiverem sido apresenta-
dos no prazo aplicdvel e incluirem todos os elementos previstos
no artigo 10.°, n.°* 1 e 3, o Estado-Membro relator deve, no
prazo previsto no n.° 1, informar o requerente, a Comissdo e a
Autoridade da data de recepgio e de que considera que os
processos estio completos.

O Estado-Membro relator deve dar entdo inicio a avalia¢do da
substéncia activa.

3. Se os processos complementares ndo tiverem sido apre-
sentados na data aplicdvel ou ndo incluirem todos os elementos
3 3 o 0s d _ b 1
previstos no artigo 10.°, n.°® 1 e 3, o Estado-Membro relator
deve, no prazo previsto no n.° 1, informar o requerente da data
de recepcdo e especificar os elementos em falta. Simultanea-

() JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

mente, deve dar ao requerente um prazo de 14 dias para tornar
o seu processo conforme aos requisitos. Esse periodo deve
prorrogar o prazo de um més previsto no n.° 1.

Se, no final do prazo fixado para tornar os processos comple-
mentares conformes aos requisitos, os processos incluirem to-
dos os elementos previstos no artigo 10.°, n. 1 e 3, deve
aplicar-se o n.° 2.

Se, no final do prazo fixado para tornar os processos comple-
mentares conformes aos requisitos, os processos ainda nio in-
cluirem todos os elementos previstos no artigo 10.°, n.° 1 e 3,
o Estado-Membro relator deve informar imediatamente o reque-
rente, a Comissdo e a Autoridade de que o pedido é recusado,
explicando os motivos da sua decisdo.

4. Se, no caso de uma determinada substincia activa, ndo
forem apresentados até ao final da data aplicivel processos
complementares que cumpram os requisitos do artigo 10.°,
n.° 1 e 3, em conformidade com a Directiva 91/414/CEE,
essa substincia activa deve ser retirada do anexo I da referida
directiva. Deve prever-se a sua ndo inclusio e a retirada das
autorizacdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham
essa substancia activa.

Artigo 12.°
Retirada e substitui¢io do requerente

1. Um requerente pode retirar o seu pedido, informando o
Estado-Membro relator. Nesse caso, o requerente deve informar
da retirada simultaneamente o Estado-Membro co-relator, a Co-
missdo, a Autoridade e os demais requerentes que tiverem apre-
sentado um pedido em relagio a mesma substancia activa.

2. Um requerente pode ser substituido por outro produtor
relativamente a todos os seus direitos e obriga¢des ao abrigo do
presente regulamento, informando o Estado-Membro relator por
meio de uma declaracio comum do requerente e do outro
produtor. Neste caso, o requerente ¢ o outro produtor devem
informar da substitui¢do simultaneamente o Estado-Membro co-
-relator, a Comissdo, a Autoridade e os demais requerentes que
tiverem apresentado um pedido em relagdo @ mesma substancia
activa.

3. Se um requerente retirar o seu pedido e se ndo tiver sido
apresentado outro pedido para a mesma substincia activa que
satisfaga os requisitos dos artigos 4.°, 5.°, 9.° e 10.°, a subs-
tancia activa deve ser retirada do anexo I da Directiva
91/414/CEE. Deve prever-se a sua ndo inclusio e a retirada
das autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham
essa substancia activa.
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4. O n° 3 ndo é aplicdvel sempre que vdrios requerentes
tiverem apresentado conjuntamente os processos, mas nem to-
dos tiverem retirado o seu pedido. Nesse caso, o procedimento
de renovagio da inclusio da substincia activa deve prosseguir
com base nos processos apresentados.

Artigo 13.°
Apresentacio de informacdes por terceiros

As pessoas ou o Estado-Membro que pretendam apresentar
informacdes susceptiveis de contribuir para a avaliacdo, nomea-
damente no que diz respeito aos efeitos potencialmente perigo-
sos de uma substincia activa ou dos seus residuos para a satde
humana ou animal ou para o ambiente, devem fazé-lo ao Es-
tado-Membro relator, até a data prevista para a respectiva subs-
tancia activa na coluna D do anexo L

O Estado-Membro relator deve comunicar de imediato ao Es-
tado-Membro relator, a Autoridade e ao requerente qualquer
informacdo recebida. O requerente pode enviar ao Estado-Mem-
bro relator e as outras partes interessadas as suas observacdes
sobre essas informagdes, o mais tardar dois meses apds a sua
recepcao.

Artigo 14.°

Avaliagio pelo Estado-Membro relator e pelo

Estado-Membro co-relator

1. No prazo de 11 meses apds o requerente ter sido infor-
mado de que os processos complementares se consideram com-
pletos em conformidade com o artigo 11.°, n.° 2, o Estado-
-Membro relator, apds consulta com o Estado-Membro co-rela-
tor, prepara e apresenta a Comissdo, com copia para a Autori-
dade, um relatério que avalia se pode esperar-se que a subs-
tancia activa continue a satisfazer os requisitos de inclusdo, tal
como previsto no artigo 5° n° 1 e 2 da Directiva
91/414/CEE, a seguir denominado «elatério de avaliagio da
renovacaon.

O relatério de avaliacio da renovagdo deve incluir os seguintes
elementos:

a) Uma recomendacdo sobre a renovagdo da inclusio;

b) Se for adequado, uma sugestio dos limites mdximos de
residuos a estabelecer;

¢) Uma conclusdo sobre os novos estudos incluidos nos pro-
cessos complementares que sdo pertinentes para a avaliagdo;

d) Uma recomendacio das partes do relatério sobre as quais
deve ser organizada uma consulta de peritos em conformi-
dade com o artigo 16.°, n.° 2;

e) Se for adequado, os aspectos em que o Estado-Membro co-
-relator eventualmente tiver discordado da avaliagio do Es-
tado-Membro relator.

2. Para a avaliagio, o Estado-Membro relator deve ter em
conta os processos complementares, todas as informacdes apre-
sentadas por terceiros, as observagdes sobre essas informagdes
recebidas do requerente e, se for caso disso, os processos ini-
ciais.

3. Se o Estado-Membro relator necessitar de informacoes
adicionais, deve conceder um prazo ao requerente para a apre-
sentagdo dessas informagdes. Esse prazo ndo deve conduzir a
uma prorrogagio do prazo de 11 meses previsto no n.° 1.

4. O Estado-Membro relator pode consultar a Autoridade e
solicitar a outros Estados-Membros informacdes técnicas ou
cientificas complementares. Essas consultas e esses pedidos
ndo devem conduzir a uma prorrogagio do prazo de 11 meses
previsto no n.° 1.

5. As informagdes ndo solicitadas apresentadas pelo reque-
rente ou apresentadas apds o prazo previsto para a sua apre-
sentacdo, nos termos do primeiro pardgrafo do n.° 3, nio de-
vem ser tomadas em consideracdo, a menos que sejam apresen-
tadas por forga do artigo 7.° da Directiva 91/414/CEE.

6. Quando apresentar o relatério de avaliagdo da renovacio a
Comissdo, o Estado-Membro relator deve solicitar ao requerente
a apresentacdo do processo complementar sucinto, actualizado
de modo a incluir as informacdes adicionais solicitadas pelo
Estado-Membro relator em conformidade com o n.° 3 ou apre-
sentadas por forga do artigo 7.° da Directiva 91/414/CEE, a
Autoridade, aos demais Estados-Membros e, mediante pedido,
a Comissdo.

Artigo 15.°

Observacdes ao relatorio de avaliacgio da renovacio e
acesso a esse relatério e aos processos complementares
sucintos

1. Apds receber o relatrio de avaliagio da renovagdo, a
Autoridade deve transmiti-lo imediatamente ao requerente e
aos demais Estados-Membros para que estes apresentem as
suas observacdes. No prazo de dois meses, essas observagdes
devem ser transmitidas a Autoridade, que deve proceder ao
cotejo das mesmas e incluir as suas proprias observacdes antes
de as retransmitir a Comissao.

2. A pedido de qualquer parte interessada, a Autoridade deve
disponibilizar o relatério de avaliagdo da renovacdo, excluindo
quaisquer informacdes relativamente as quais tenha sido solici-
tado tratamento confidencial que se justifique nos termos do
artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE.
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3. A Autoridade deve colocar o processo complementar su-
cinto a disposi¢do do ptiblico, com excepgdo das partes relati-
vamente as quais tenha sido solicitado um tratamento confiden-
cial devidamente justificado em conformidade com o artigo 14.°
da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 16.°
Apreciacio do relatério de avaliacio da renovagio

1. A Comissdo deve analisar o mais rapidamente possivel o
relatério de avaliacio da renovagdo e as observagdes recebidas
em conformidade com o artigo 15.%, n.° 1.

2. A Comissdo pode consultar a Autoridade para solicitar
uma conclusio sobre toda a avaliagdo dos riscos ou sobre as-
pectos especificos da mesma. Essas consultas podem incluir um
pedido de organizacdo de uma consulta de peritos. A Autori-
dade deve utilizar os documentos de orientagdo disponiveis na
altura da entrada em vigor do presente regulamento.

A Autoridade deve apresentar as suas conclusbes no prazo
mdaximo de seis meses a contar da recep¢io do pedido.

Em caso de aplicagdo do n.° 3, esse prazo deve ser prorrogado
pelos periodos referidos no primeiro e no segundo pardgrafos
do mesmo ntmero.

3. Se a Autoridade considerar que sdo necessdrios informa-
¢des ou dados adicionais do requerente para dar cumprimento a
um pedido da Comissdo, em conformidade com o n.° 2, deve,
em consulta com o Estado-Membro relator, fixar um prazo
méximo de um més para a sua apresentacdo pelo requerente.
Deve informar, em simultdneo, a Comissdo e os Estados-Mem-
bros. O requerente deve comunicar a informagdo solicitada a
Autoridade, ao Estado-Membro relator e ao Estado-Membro co-
-relator.

O Estado-Membro relator deve, no prazo de dois meses apds a
recepcdo, avaliar as informagdes recebidas e comunicar essa
avaliacdo a Autoridade.

4. As informagdes ndo solicitadas apresentadas pelo reque-
rente ou apresentadas apds o prazo previsto para a sua apre-
sentacdo, nos termos do primeiro pardgrafo do n.° 3, nio de-
vem ser tomadas em consideracdo, a menos que sejam apresen-
tadas por forga do artigo 7.° da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 17.°
Relatério de revisio e apresentacio de projectos de actos

1. A Comissdo deve elaborar um projecto de relatério de
revisdo, a seguir designado «relatério de revisio», tendo em

conta o relatério de avaliagio da renovagdo pelo Estado-Mem-
bro relator, as observagdes referidas no artigo 15.°, n.° 1, e as
eventuais conclusdes da autoridade.

O requerente deve ter a possibilidade de apresentar observagdes
ao projecto de relatério de revisdo, dentro de um prazo fixado
pela Comissdo.

A Comissdo deve apresentar ao Comité referido no artigo 19.°,
n.° 1, da Directiva 91/414/CEE o projecto de relatério de revi-
sdo, no prazo de seis meses a contar da recepcdo das observa-
¢oes referidas no artigo 15.° n.° 1, ou, se a Comissdo tiver
consultado o Comité nos termos do artigo 16.%, n.° 2, apds a
recepgdo das conclusdes da Autoridade.

2. Com base no relatério de revisio e tendo em conta quais-
quer observagdes apresentadas pelo requerente no prazo fixado
pela Comissdo nos termos do segundo pardgrafo do n.° 1, a
Comissdo deve apresentar ao Comité:

a) Um projecto de acto com vista a renovacdo da inclusio da
substancia activa em causa no anexo [ da Directiva
91/414/CEE, que estabelecerd, se for caso disso, as condi¢des
e as restri¢des, incluindo o prazo, de tal inclusio; ou

b) Um projecto de acto com vista a retirar a substancia activa
do anexo I da Directiva 91/414/CEE e que preveja a sua ndo
inclusdo e a retirada das autoriza¢des dos produtos fitofar-
macguticos que contenham essa substdncia activa.

3. Os projectos de actos referidos no n.° 2 devem ser adop-
tados em conformidade com o procedimento referido no
artigo 19.%, n.° 2, da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 18.°
Acesso ao relatério de revisio

A Comissdo deve colocar o relatério de revisdo a disposi¢do do
publico, com excepgdo das partes relativamente as quais tenha
sido solicitado um tratamento confidencial devidamente justifi-
cado em conformidade com o artigo 14.° da Directiva
91/414/CEE.

Artigo 19.°
Taxas e encargos

1. Os Estados-Membros podem recuperar os custos associa-
dos a quaisquer trabalhos que realizem, no dmbito do presente
regulamento, através de taxas ou encargos.
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2. Os Estados-Membros devem assegurar que as taxas ou
encargos referidos no n.° 1:

a) Sdo estabelecidos de forma transparente; e

b) Correspondem ao custo total efectivo dos trabalhos envolvi-
dos, excepto se for do interesse publico diminuir as taxas ou
encargos.

As taxas ou encargos podem incluir uma tabela de encargos
fixos, baseada nos custos médios dos trabalhos referidos no
n° 1.

Artigo 20.°
Outras taxas, encargos ou imposigoes

O artigo 19.° ndo invalida o direito de os Estados-Membros
manterem ou introduzirem, em conformidade com o Tratado,
taxas, encargos ou outras imposigdes aplicdveis a autorizagdo, a
colocagdo no mercado, a utilizacdio ou ao controlo de subs-
tancias activas e produtos fitofarmacéuticos distintos da taxa
prevista nesse mesmo artigo.

Artigo 21.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de Dezembro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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Lista das substincias activas referidas no artigo 1.°, dos respectivos Estados-Membros relatores (EMR), Estados-

ANEXO 1

-Membros co-relatores (EM co-R) e dos prazos para apresentacio dos processos

Coluna A Coluna B Coluna C Coluna D

Substancia Novo EMR EM co-R Prazo par;rzﬁzzzma@io do
2,4-D 2012 EL PL 29 de Fevereiro de 2012
Amitrol 2011 FR HU 29 de Fevereiro de 2012
Esfenvalerato 2011 UK PT 29 de Fevereiro de 2012
Flumioxazina 2012 Ccz FR 29 de Fevereiro de 2012
Lambda-cialotrina 2011 SE ES 29 de Fevereiro de 2012
Acibenzolar-S-metilo 2011 FR ES 29 de Fevereiro de 2012
Bentazona 2011 NL DE 29 de Fevereiro de 2012
Ciclanilida 2011 AT EL 29 de Fevereiro de 2012
Fenehexamida 2011 UK IT 29 de Fevereiro de 2012
Fosfato férrico 2011 DE PL 29 de Fevereiro de 2012
Pimetrozina 2011 DE BE 29 de Fevereiro de 2012
Flupirsulfurdo-metilo 2011 FR DK 31 de Maio de 2012
Diquato 2011 UK SE 31 de Maio de 2012
Glifosato 2012 DE SK 31 de Maio de 2012
Iprovalicarbe 2012 IE IT 31 de Maio de 2012
Paecilomyces fumosoroseus 2011 BE NL 31 de Maio de 2012
Tiabendazol 2011 ES NL 31 de Maio de 2012
Piridato 2011 AT LV 31 de Maio de 2012
Sulfossulfurdo 2012 SE IE 31 de Maio de 2012
Piraflufena-etilo 2011 NL LT 31 de Maio de 2012
Prossulfurdo 2012 FR SK 31 de Maio de 2012
Tifensulfurdo-metilo 2012 UK AT 31 de Agosto de 2012
Ciniddo-etilo 2012 HU UK 31 de Agosto de 2012
Cihalofope-butilo 2012 IT AT 31 de Agosto de 2012
Florassulame 2012 PL BE 31 de Agosto de 2012
Metalaxil-M 2012 BE EL 31 de Agosto de 2012
Picolinafena 2012 DE LV 31 de Agosto de 2012
[soproturdo 2012 DE CZ 31 de Agosto de 2012
Metsulfurdo-metilo 2011 SI SE 31 de Agosto de 2012
Triassulfurdo 2011 FR DK 31 de Agosto de 2012
Famoxadona 2012 UK FI 31 de Agosto de 2012




8.12.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 32219

ANEXO 1II

Modelo de pedido, conforme previsto no artigo 5.°, n.° 1

O pedido deve ser feito por escrito, assinado pelo requerente e enviado por correio registado ao Estado-Membro relator
que consta da coluna B do anexo I, bem como ao Estado-Membro co-relator que consta da coluna C do anexo L

Deve ser enviada a Comissdo Europeia, DG Satide e Consumidores, Unidade E3, B-1049 Bruxelas, e a Autoridade
(Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), Largo N. Palli 5/A, [-43121 Parma, uma c6pia do pedido, sem
a declaragdo de actualizagdo.

O pedido deve ser apresentado em conformidade com o seguinte modelo.

MODELO
1. Informagdo relativa ao requerente

1.1.  Nome e endereco do requerente, incluindo o nome da pessoa singular responsavel pelo pedido e outros com-
promissos resultantes do presente regulamento:

a) Telefone:
b) Fax:

¢) Endereco electronico:

a) Contacto:
b) Alternativa:

2. Informagdes destinadas a facilitar a identificacio

2.1.  Nome vulgar (proposto ou aceite pela ISO), com especificacdo das eventuais variantes — como sais, ésteres ou
aminas — produzidas pelo fabricante.

2.2. Nome quimico (nomenclatura I[UPAC e CAS).
2.3.  Nuameros CAS, CIPAC ou CEE (caso existam).
2.4.  Foérmulas empirica e estrutural; massa molecular.

2.5.  Especificacdo do grau de pureza da substancia activa, em g/kg, que deve ser, sempre que possivel, idéntico ou ji
aceite como equivalente ao incluido no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

2.6. Classificagdo e rotulagem da substincia activa em conformidade com as disposi¢des do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (') (efeitos na satde e no ambiente).

Deve ser apensa, em anexo ao pedido, uma declaragdo de actualizagdo, conforme previsto no artigo 5.°, n.° 2.
O requerente confirma a correccio das informagdes prestadas, apresentadas em . ...................... (data).

Assinatura (da pessoa competente, em representagio do requerente referido no ponto 1.1).

(") JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.



