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REGULAMENTO (CE) N.° 332008 DA COMISSAO
de 17 de Janeiro de 2008

que estabelece regras de execucio da Directiva 91/414/CEE do Conselho no que respeita a um

procedimento normal e a um procedimento acelerado de avaliacio de substincias activas

abrangidas pelo programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° dessa directiva mas ndo
incluidas no seu anexo I

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

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

Considerando o seguinte:

(1) O n.? 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE prevé que
a Comissdo estabeleca um programa de trabalho para a
andlise progressiva das substincias activas que se encon-
trem no mercado dois anos apds a data de notificagio
desta directiva. Este programa foi dividido em quatro
fases, a dltima das quais termina em 31 de Dezembro
de 2008, em conformidade com a Decisdo 2003/565/CE
da Comissdo, de 25 de Julho de 2003, que prorroga o
prazo previsto no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva
91/414/CEE do Conselho (%).

(2) A primeira fase do referido programa foi estabelecida
pelo Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo, de
11 de Dezembro de 1992, que estabelece normas de
execucdo para a primeira fase do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE
do Conselho relativa a colocagdo dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado (}). A segunda e terceira fases do
programa de trabalho foram estabelecidas pelo Regula-
mento (CE) n.° 451/2000 da Comissdo, de 28 de Feve-
reiro de 2000, que estabelece as normas de execugdo da
segunda e terceira fases do programa de trabalho referido
no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Con-
selho () e pelo Regulamento (CE) n.° 1490/2002 da
Comissdo (°). A quarta fase do programa de trabalho

(*) JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2007/50/CE da Comissio (JO L 202
de 3.8.2007, p. 15).

() JO L 192 de 31.7.2003, p. 40.

() JO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Regulamento com a dltima redac-
cio que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 2266/2000
(JO L 259 de 13.7.2000, p. 27).

() JO L 55 de 29.2.2000, p. 25. Regulamento com a tltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1044/2003 (JO L 151
de 19.6.2003, p. 32).

() JO L 224 de 21.8.2002, p. 23. Regulamento com a tltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1095/2007 (JO L 246
de 21.9.2007, p. 19).

foi estabelecida pelo Regulamento (CE) n.° 2229/2004 da
Comissio, de 3 de Dezembro de 2004, que estabelece
normas de execu¢do suplementares para a quarta fase do
programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da
Directiva 91/414/CEE do Conselho (9).

(3) Tendo em vista a inclusio no anexo I da Directiva
91/414/CEE de substancias activas abrangidas pela pri-
meira, segunda, terceira e quarta fases do programa de
trabalho, como referido no n° 2 do artigo 8.° dessa
directiva, é necessario estabelecer regras circunstanciadas
para a renovacdo dos pedidos, que permitam evitar du-
plicagdo de trabalho, manter um elevado nivel de segu-
ranca e garantir que possa ser tomada rapidamente uma
decisdo. Além disso, é necessdrio definir a relagdo entre
os requerentes, os Estados-Membros, a Autoridade Euro-
peia para a Seguranga dos Alimentos, a seguir denomi-
nada «Autoridade», ¢ a Comissdo, bem como as obriga-
¢des de cada parte no que diz respeito a aplicagdo do
procedimento.

(4)  Os processos relativos as substancias abrangidas pela pri-
meira fase foram apresentados em 1995 e 1996. A Au-
toridade ndo procedeu a um exame inter-pares. Dada a
antiguidade dos processos iniciais e tendo em conta a
evolu¢do dos conhecimentos cientificos, reflectida nos
documentos de orientagdo dos servicos da Comissio,
deve ser exigido um processo completo e actualizado
para estas substancias e a Autoridade deve, em principio,
assegurar um exame inter-pares. Em principio, devem
aplicar-se as mesmas disposi¢des as substincias abrangi-
das pelas fases 2, 3 e 4 do programa. Todavia, se tiver
sido elaborado um projecto de relatério de avaliagio e
for apresentado um pedido dentro de um prazo razodvel
ap6s a decisio de ndo inclusio da substancia no anexo I
da Directiva 91/414/CEE, pode ser aplicado um procedi-
mento acelerado.

(5)  As substancias abrangidas pela segunda fase estavam su-
jeitas a prazos rigorosos e foi, por conseguinte, necessa-
rio decidir com base nas informagdes disponiveis, sub-
metidas a um exame inter-pares pela Autoridade. Num
certo nimero de casos foram identificados problemas
que conduziram a ndo inclusdo da substincia no anexo
I da Directiva 91/414/CEE. Os processos iniciais relativos
a essas substdncias foram apresentados até Abril de
2002. A Autoridade realizou exames inter-pares entre
2003 e 2006, pelo que os processos estdo actualizados.
Em alguns destes casos, poderd ser necessdrio apenas um

() JO L 379 de 24.12.2004, p. 13. Regulamento com a dltima redac-

¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1095/2007.
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pequeno ndmero de estudos para instruir um processo
completo tendo em vista a renovagdo dos pedidos para
uma eventual inclusdo no anexo I, com base nas mesmas
utilizacdes ou em utilizagdes mais restritas. Convém pre-
ver um procedimento acelerado para a renovacio
de pedidos e o exame inter-pares sempre que O pProcesso
tenha sido instruido e debatido recentemente. Esta dispo-
sicdo deve aplicar-se igualmente as substincias da terceira
e quarta fases do programa, cujos procedimentos foram
alterados pela dltima vez pelo Regulamento (CE)
n.° 1095/2007.

(6)  S6 devem ser tomados em conta dados adicionais se
estes forem apresentados dentro do prazo fixado.

(7)  Deve prever-se a possibilidade de se apresentar um novo
pedido para a mesma substincia em qualquer altura.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento estabelece regras de execugdo para a
apresentagio e avaliagio de pedidos de inclusio no anexo I da
Directiva 91/414/CEE de substancias activas que tenham sido
avaliadas pela Comissio no dmbito do programa previsto no
n.° 2 do artigo 8.° da referida directiva mas que ndo tenham
sido incluidas no anexo I da mesma nos prazos fixados nas ali-
neas a), b) e o):

a) No que respeita as substincias da primeira fase, até 31 de
Dezembro de 2006 ou, no caso do metalaxil, até 30 de
Junho de 2010;

b) No que respeita as substincias da segunda fase, até 30 de
Setembro de 2007;

¢) No que respeita as substincias da terceira e quarta fases, até
31 de Dezembro de 2008.

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Requerente» a pessoa que fabrica a substancia activa ou que
contrata o fabrico a terceiros ou uma pessoa designada pelo
fabricante como seu tnico representante para dar cumpri-
mento ao presente regulamento;

b) «Comité», o Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal referido no artigo 19.° da Directiva
91/414/CEE;

¢) «Substancias da primeira fase», as substincias activas enume-
radas no anexo I do Regulamento (CEE) n.° 3600/92;

d) «Substancias da segunda fase», as substancias activas enume-
radas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 451/2000;

e) «Substincias da terceira fase», as substancias activas enume-
radas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1490/2002;

f) «Substancias da quarta fase», as substancias activas enumera-
das no anexo I do Regulamento (CE) n.° 2229/2004.

CAPITULO TI
PROCEDIMENTO NORMAL
Artigo 3.°
Apresentagio de um pedido

1. Um requerente que pretenda assegurar a inclusio no
anexo I da Directiva 91/414/CEE de uma substincia activa
abrangida pelo artigo 1.° deve apresentar a um Estado-Membro
(seguidamente designado «Estado-Membro relator») um pedido
relativo a essa substancia activa, acompanhado de um processo
completo, incluindo um processo sucinto, em conformidade
com o artigo 4.°, comprovando que a substancia activa cumpre
os requisitos previstos no artigo 5.° da referida directiva. Com-
petird ao requerente demonstrar que estes requisitos sio cum-

pridos.

2. Nos termos do artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE, ao
apresentar o seu pedido o requerente pode pedir que determi-
nados elementos do processo referido no n.° 1 do presente
artigo sejam considerados confidenciais. O requerente deve ex-
por, relativamente a cada documento ou parte dele, as razdes do
pedido de confidencialidade.
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O requerente deve apresentar simultaneamente quaisquer pedi-
dos de proteccio de dados nos termos do artigo 13.° da Di-
rectiva 91/414/CEE.

O requerente deve apresentar separadamente as informacdes que
serdo consideradas confidenciais.

Artigo 4.°
Processos

1. O processo sucinto deve incluir o seguinte:

a) Dados relativos a uma gama limitada de utilizacdes repre-
sentativas de pelo menos um produto fitofarmacéutico que
contenha a substincia activa que demonstrem o cumpri-
mento das exigéncias do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE;

=

Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados relativos
a substdncia activa previstos no anexo II da Directiva
91/414/CEE, os resumos e os resultados de testes e estudos,
a identificacdo do proprietdrio e da pessoa ou do instituto
responséavel pela realizacdo dos testes e dos estudos;

¢) Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados relativos
ao produto fitofarmacéutico previstos no anexo III da Direc-
tiva 91/414/CEE, os resumos e os resultados de testes e
estudos, a identificacdo do proprietdrio e da pessoa ou insti-
tuto responsavel pela realizagio dos testes e estudos perti-
nentes para a avaliagdo dos requisitos referidos no artigo 5.°
daquela directiva, tendo em conta que qualquer lacuna de
dados no processo ao abrigo do anexo Il ou do anexo III,
resultante da gama limitada de utilizagdes representativas
proposta, pode constituir motivo de aplicagdo de restricdes
a inclusdo no anexo I;

d) Uma lista de verificacdo que demonstre que o processo re-
ferido no n.° 2 estd completo;

e) As razdes que determinam a necessidade de apresentar os
relatorios dos testes e estudos tendo em vista a primeira
inclusdo da substancia activa;

f) Uma avaliacio de todas as informagdes apresentadas.

2. O processo completo deve incluir o texto integral dos
relatérios dos testes e estudos correspondentes a todas as infor-
magdes referidas nas alineas b) e ¢) do n.° 1.

Artigo 5.°
Verificagio da completude do processo

1. No prazo de 30 dias apds a recepgdo do pedido, o Estado-
-Membro relator deve verificar se os processos apresentados com
o pedido contém todos os elementos previstos no artigo 4.°,
utilizando a lista referida no n.° 1, alinea d), do artigo 4.°

2. Sempre que um ou mais dos elementos previstos no ar-
tigo 4.° estejam ausentes, o Estado-Membro deve informar o
requerente, fixando um prazo para a sua apresentacdo. Esse
prazo ndo pode exceder seis meses.

3. Sempre que, no fim do prazo referido no n.° 2, o reque-
rente ndo tenha apresentado os elementos em falta, o Estado-
-Membro relator informara o requerente, a Comissdo e os outros
Estados-Membros. Se, depois de dar ao requerente a possibili-
dade de apresentar os seus comentdrios, a Comissio constatar
que este ndo apresentou os elementos em falta, adoptard uma
decisdo estabelecendo que a substincia em questdo ndo deve ser
incluida no anexo 1 da Directiva 91/414/CEE. Esta decisdo pord
termo a avaliagdo dessa substincia activa ao abrigo do presente
regulamento.

4. Pode ser apresentado em qualquer altura um novo pedido
para a mesma substancia.

5. Sempre que os processos apresentados com o pedido
contenham todos os elementos previstos no artigo 3.°, o Es-
tado-Membro relator informa o requerente, a Comissio, os res-
tantes Estados-Membros e a Autoridade de que o pedido estd
completo.

Artigo 6.°
Publicacio de informacdes

A Comissdo tornard publicas as seguintes informagdes respei-
tantes aos pedidos cuja completude tenha sido confirmada:

a) Nome da substincia activa;

b) Data do pedido;

¢) Nome e endereco dos requerentes;

d) Estado-Membro relator.
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Artigo 7.°
Apresentacio de informacdes por terceiros

1. As pessoas ou os Estados-Membros que pretendam apre-
sentar ao Estado-Membro relator informagdes susceptiveis de
contribuir para a avaliacio, nomeadamente no que diz respeito
aos efeitos potencialmente perigosos de uma substincia activa
ou dos seus residuos para a satide humana ou animal ou para o
ambiente, devem fazé-lo, sem prejuizo do artigo 7.° da Directiva
91/414/CEE, o mais tardar 90 dias apds a publicacdo das in-
formagdes referidas no artigo 6.°

2. O Estado-Membro relator deve apresentar, de imediato, a
Autoridade e ao requerente quaisquer informagdes recebidas.

3. O requerente pode enviar ao Estado-Membro relator e a
Autoridade os seus comentdrios sobre essas informagdes o mais
tardar 60 dias apds a sua recepcio.

Artigo 8.°
Avaliacio pelo Estado-Membro relator

1. No prazo de doze meses a contar da data do pedido
previsto no n.° 1 do artigo 3.°, o Estado-Membro relator deve
preparar e apresentar a Comissdo, com c6pia para a Autoridade,
um relatério (a seguir designado «projecto de relatério de ava-
liagdo»), avaliando se pode considerar-se que a substincia activa
cumpre os requisitos do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE.
Simultaneamente, deve informar o requerente de que o projecto
de relatério de avaliagdo foi apresentado e solicitar-lhe que envie
imediatamente o processo actualizado a Autoridade, aos Esta-
dos-Membros e a Comissdo.

2. O Estado-Membro relator pode consultar a Autoridade.

3. Sempre que o Estado-Membro relator necessite de infor-
magcdes adicionais, deve conceder um prazo ao requerente para
a sua apresentagdo. Nesse caso, o prazo de doze meses é pror-
rogado pelo prazo suplementar concedido pelo Estado-Membro
relator. O prazo suplementar ndo pode exceder seis meses e
termina no momento em que o Estado-Membro relator receber
as informacdes adicionais. O Estado-Membro relator deve infor-
mar a Comissdo e a Autoridade. Na sua avaliacio, o Estado-
-Membro relator apenas terd em conta as informagdes apresen-
tadas dentro do prazo concedido.

4. Sempre que, no fim do prazo referido no n.° 3, o reque-
rente ndo tenha apresentado os elementos em falta, o Estado-

-Membro relator deve informar o requerente, a Comissdo e os
outros Estados-Membros. Se, depois de dar ao requerente a
possibilidade de apresentar os seus comentdrios, a Comissdo
constatar que este ndo apresentou os elementos em falta neces-
sdrios para determinar se a substincia cumpre os requisitos
previstos no artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, adoptard
uma decisdo estabelecendo que a substincia activa em questdo
ndo deve ser incluida no anexo I dessa directiva e que pord
termo a avaliagio da referida substincia activa ao abrigo do
presente regulamento.

5. Pode ser apresentado em qualquer altura um novo pedido
para a mesma substancia.

Artigo 9.°
Recepgio e acesso ao projecto de relatério de avaliagio

A Autoridade fard circular o projecto de relatério de avaliagdo
que recebeu do Estado-Membro relator entre o requerente, os
restantes Estados-Membros e a Comissdo, depois de receber o
processo previsto no n.° 1 do artigo 8.°

Deve tornd-lo publico, apés conceder duas semanas ao reque-
rente para que este possa solicitar a confidencialidade de deter-
minados elementos do relatério.

A Autoridade concederd um prazo de 90 dias para a apresen-
tagdo de comentdrios escritos pelos Estados-Membros e pelo
requerente.

Sempre que necessdrio, a Autoridade organizard um exame in-
ter-pares, incluindo peritos dos Estados-Membros.

Artigo 10.°
Conclusdes da Autoridade

1.  No prazo de 90 dias a contar do termo do periodo pre-
visto no terceiro pardgrafo do artigo 9.° do presente regula-
mento, a Autoridade decidird se pode considerar-se que a subs-
tancia activa cumpre as exigéncias do artigo 5.° da Directiva
91/414/CEE e comunicard a sua decisio ao requerente, aos
Estados-Membros e a Comissdo.

Sempre que necessirio, as conclusdes da Autoridade devem
referir as opcdes de redugdo dos riscos em fun¢do das utiliza-
¢des pretendidas identificadas no projecto de relatério de
avaliacdo.
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2. Sempre que necessite de informacdes adicionais, a Auto-
ridade deve conceder ao requerente, em consulta com o Estado-
-Membro relator, um prazo médximo de 90 dias para a sua
apresentacdo a Autoridade e ao Estado-Membro relator. Nesse
caso, o prazo de 90 dias previsto no n.° 1 é prorrogado pelo
prazo suplementar concedido pela Autoridade. A Autoridade
deve informar a Comissio e os Estados-Membros. Nas suas
conclusdes, a Autoridade apenas terd em conta as informagdes
apresentadas dentro do prazo concedido.

3. O Estado-Membro relator deve avaliar as informacdes adi-
cionais e apresentd-las a Autoridade sem demora e o mais tardar
60 dias ap6s té-las recebido.

4. De modo a facilitar a programacio do trabalho, a Comis-
sdo e a Autoridade acordario um calenddrio para a apresentacio
das conclusdes. A Comissdo e a Autoridade acordario igual-
mente o modelo das conclusdes a apresentar por esta tltima.

Artigo 11.°

Apresentacio de um projecto de directiva ou de um
projecto de decisio

1. Sem prejuizo das propostas que entenda apresentar com
vista & alteracio do anexo da Directiva 79/117/CEE do Conse-
lho ('), o mais tardar seis meses ap6s a recepgdo das conclusdes
da Autoridade ou de informacdo de que o requerente ndo apre-
sentou os elementos em falta no processo, a Comissdo apresen-
tard a0 Comité um projecto de relatério de revisdo, a finalizar
na sua reunido.

O requerente terd a possibilidade de apresentar comentdrios
sobre o relatério de revisio, dentro do prazo fixado pela
Comissao.

2. Com base no relatério de revisio previsto no n.° 1, e
tendo em conta quaisquer comentdrios apresentados pelo reque-
rente dentro do prazo fixado pela Comissio nos termos do n.°
1, serd adoptada, de acordo com o procedimento a que se refere
o 1n.° 2 do artigo 19.° da Directiva 91/414/CEE, uma directiva
ou uma decisdo que preveja que:

a) A substdncia activa € incluida no anexo 1 da Directiva
91/414/CEE, sujeita a condicdes e restri¢des, se for o caso;

b) A substancia activa ndo ¢ incluida no anexo I dessa directiva.

() JO L 33 de 8.2.1979, p. 36.

3. A adopgdo de uma decisdo nos termos da alinea b) do
n.° 2 pord termo a avaliagdo dessa substincia activa ao abrigo
do presente regulamento.

Artigo 12.°
Acesso ao relatério de revisio

Com excepcdo das partes que se refiram a informagdes confi-
denciais constantes dos processos e assim consideradas em con-
formidade com o artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE, o rela-
torio final de revisdo serd posto a disposicdo do publico para
consulta.

CAPITULO 11l
PROCEDIMENTO ACELERADO
Artigo 13.°
Condicdes de aplicacio do procedimento acelerado

Sempre que uma substancia da segunda, terceira ou quarta fase
for objecto de uma decisdo de nédo inclusio em conformidade
com o n.° 1 do artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE, e se tiver
sido elaborado um projecto de relatério de avaliacdo, qualquer
pessoa que tenha participado como notificador no procedi-
mento conducente a essa decisdo, ou qualquer pessoa que, em
acordo com o notificador inicial, o tenha substituido para efei-
tos do presente regulamento, pode apresentar um pedido em
conformidade com o procedimento acelerado previsto nos arti-
gos 14.° a 19.° do presente regulamento. Esse pedido deve ser
apresentado no prazo de seis meses a contar da data de publi-
cagdo da decisdo de ndo inclusdo, no que respeita as substancias
da terceira e quarta fases, ou no prazo de seis meses a contar da
data de entrada em vigor do presente regulamento, no que
respeita as substincias da segunda fase.

Artigo 14.°
Apresentacio de um pedido

1. O pedido mencionado no artigo 13.° deve ser apresentado
ao Estado-Membro que actuou como relator durante o proce-
dimento de avaliacio que conduziu a adopc¢do da decisio de
ndo inclusdo, salvo se outro Estado-Membro informar a Comis-
sdo de que estd disposto a realizar a avaliagdo, com o acordo do
Estado-Membro relator inicial.

2. Nos termos do artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE, ao
apresentar o seu pedido, o requerente pode pedir que determi-
nados elementos dos dados adicionais referidos no n.° 2 do
artigo 15.° sejam considerados confidenciais. O requerente
deve expor, relativamente a cada documento ou parte dele, as
razdes do pedido de confidencialidade.

O requerente deve apresentar separadamente as informacdes que
serdo consideradas confidenciais.
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O requerente deve apresentar simultaneamente quaisquer pedi-
dos de protec¢io de dados nos termos do artigo 13.° da Di-
rectiva 91/414/CEE.

Artigo 15.°
Exigéncias substantivas e processuais

1. Sdo aplicaveis as seguintes exigéncias substantivas:

a) A especificacdo da substincia activa deve ser idéntica a que
foi objecto da decisio de ndo inclusio. S6 podera ser alte-
rada se tal for necessdrio, tendo em conta os motivos que
estiveram na base da decisio de ndo inclusdo, a fim de
permitir a inclusio dessa substincia no anexo I da Direc-
tiva 91/414/CEE;

b) As utilizagdes indicadas devem ser idénticas as que foram
objecto da decisdo de nido inclusio. S6 poderdo ser alteradas
se tal for necessdrio, tendo em conta os motivos que estive-
ram na base da decisio de ndo inclusdo, a fim de permitir a
inclusio dessa substincia no anexo I da Direc-
tiva 91/414/CEE;

¢) Competird ao requerente demonstrar que os requisitos pre-
vistos no artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE sdo cumpridos.

2. Juntamente com o pedido, o requerente deve apresentar:

a) Os dados adicionais necessdrios para dar resposta as questdes
especificas que conduziram a adop¢io da decisdo de nio
inclusdo em questio;

b) Quaisquer dados adicionais que traduzam o estado actual do
conhecimento cientifico e técnico e, em particular, as altera-
¢des do conhecimento cientifico e técnico ocorridas desde a
apresentagio dos dados que conduziram a adopgdo da deci-
sdo de ndo inclusdo;

¢) Se for o caso, um suplemento ao processo inicial;

d) Uma lista de verificacdo que demonstre que o processo estd
completo e que indique quais os dados novos inseridos.

Artigo 16.°
Publicacio de informacdes

A Comissdo tornard publicas as seguintes informagdes respei-
tantes aos pedidos cuja completude tenha sido confirmada:

a) Nome da substancia activa;

b) Data do pedido;

¢) Nome e endereco dos requerentes;

d) Estado-Membro relator.

Artigo 17.°
Apresentacio de informacdes por terceiros

1. As pessoas ou os Estados-Membros que pretendam apre-
sentar ao Estado-Membro relator informacdes susceptiveis de
contribuir para a avaliagio, nomeadamente no que diz respeito
aos efeitos potencialmente perigosos de uma substincia activa
ou dos seus residuos para a satide humana ou animal ou para o
ambiente, devem fazé-lo, sem prejuizo do artigo 7.° da Directiva
91/414/CEE, o mais tardar 90 dias apds a publicagdo das in-
formacdes referidas no artigo 16.°

2. O Estado-Membro relator deve apresentar, de imediato, a
Autoridade e ao requerente quaisquer informacdes recebidas.

3. O requerente pode enviar ao Estado-Membro relator e a
Autoridade os seus comentdrios sobre essas informagdes o mais
tardar 60 dias apds a sua recepgio.

Artigo 18.°
Avaliagio pelo Estado-Membro relator

1. Os dados mencionados no n.° 2 do artigo 15.° serdo
avaliados pelo Estado-Membro relator referido no n.° 1 do
artigo 14.°, salvo se esse Estado-Membro acordar com outro
Estado-Membro que este dltimo actuard como relator. O reque-
rente, a Comissdo, a Autoridade e os outros Estados-Membros
devem ser informados deste acordo.

2. No prazo de seis meses ap6s a apresentacdo do pedido, o
Estado-Membro relator envia a Autoridade e a Comissio uma
avaliagdo dos dados adicionais sob a forma de um relatério, a
seguir designado «relatério complementar», que deve reflectir o
estado actual do conhecimento cientifico e técnico, e, se neces-
sdrio, informagdes do processo inicial, tendo em conta as infor-
magdes disponiveis sobre efeitos potencialmente perigosos apre-
sentadas por terceiros e quaisquer comentdrios recebidos da
parte do requerente em conformidade com o n.° 3 do artigo
17.°. O relatério complementar avaliard em que medida se pode
considerar que a substincia activa cumpre as exigéncias previs-
tas no artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE. O Estado-Membro
relator deve informar simultaneamente o requerente de que o
relatrio complementar foi apresentado e de que o processo
actualizado deve ser imediatamente enviado a Autoridade, aos
Estados-Membros e a Comiss3o.

O Estado-Membro relator pode consultar a Autoridade.
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3. Sempre que o Estado-Membro relator necessite de infor-
magoes adicionais ndo relacionadas com a apresentacdo de no-
vos estudos, deve conceder um prazo ao requerente para a sua
apresentagio. Nesse caso, 0 prazo de seis meses mencionado no
n.° 2 é prorrogado pelo prazo suplementar concedido pelo
Estado-Membro relator. O prazo suplementar ndo pode exceder
90 dias e termina no momento em que o Estado-Membro
relator receber as informagdes adicionais. O Estado-Membro
relator deve informar a Comissdo e a Autoridade. Na sua ava-
liacdo, o Estado-Membro relator apenas terd em conta as infor-
magdes apresentadas dentro do prazo concedido.

Artigo 19.°
Acesso ao relatério complementar

1. Apds receber o relatério complementar, a Autoridade deve
transmiti-lo imediatamente aos outros Estados-Membros e ao
requerente, para que estes apresentem os seus comentdrios. Es-
ses comentarios devem ser enviados a Autoridade no prazo de
30 dias a contar da recepcio do relatério complementar. A
Autoridade coligird os comentdrios e transmiti-los-d a Comissao.

2. A Autoridade facultard, mediante pedido, o relatrio com-
plementar ou manté-lo-d a disposicio de qualquer pessoa para
consulta, com excep¢do dos elementos que tenham sido consi-
derados confidenciais em conformidade com o artigo 14.° da
Directiva 91/414/CEE.

Artigo 20.°
Avaliacio

1. No prazo de 30 dias a contar da recepcdo dos comenti-
rios coligidos pela Autoridade, a Comissdo avaliard o relatério
complementar e, se for o caso, o projecto de relatério de ava-
liacdo referido no artigo 13.°, assim como a recomendagdo do
Estado-Membro relator e os comentdrios recebidos.

A Comissdo pode consultar a Autoridade. Tal consulta pode, se
for caso disso, incluir um pedido para que se realize um exame
inter-pares, incluindo peritos dos Estados-Membros.

2. Quando a Comissdo consultar a Autoridade sobre subs-
tancias da segunda fase, a Autoridade deve apresentar as suas
conclusdes o mais tardar 90 dias apds a recepgdo do pedido da
Comissdo. Para as substancias da terceira e quarta fases, a Au-
toridade deve apresentar o seu relatério de conclusdes o mais
tardar seis meses apds a recepgdo do pedido.

No que respeita as substancias da terceira e quarta fases, se a
Autoridade necessitar de informacdes adicionais ndo relaciona-
das com a apresentacdo de novos estudos, deve conceder um
prazo méximo de 90 dias ao requerente para a sua apresentagdo

a Autoridade e ao Estado-Membro relator. Nesse caso, o prazo
de seis meses previsto no pardgrafo anterior é prorrogado pelo
prazo suplementar concedido pela Autoridade.

O Estado-Membro relator deve avaliar as informacdes adicionais
e apresentd-las a Autoridade sem demora e o mais tardar 60
dias ap6s té-las recebido.

3. De modo a facilitar a programagdo do trabalho, a Comis-
sdo e a Autoridade acordardo um calenddrio para a apresentacio
das conclusdes. A Comissdo e a Autoridade acordardo igual-
mente o modelo das conclusdes a apresentar por esta dltima.

Artigo 210

Apresentacio de um projecto de directiva ou de um
projecto de decisio

1. Sem prejuizo das propostas que entenda apresentar com
vista a alteracdo do anexo da Directiva 79/117/CEE do Conse-
lho, o mais tardar seis meses apds a recepcdo das informagdes
referidas no n.° 1, primeiro pardgrafo, do artigo 20.° ou das
conclusdes da Autoridade, ou ainda da informa¢io de que o
requerente ndo apresentou os elementos em falta no processo, a
Comissdo apresentard ao Comité um projecto de relatério de
revisdo, a finalizar na sua reunido.

O requerente terd a possibilidade de apresentar comentdrios
sobre o relatério de revisdo, dentro do prazo fixado pela
Comissado.

2. Com base no relatério de revisio previsto no n° 1, e
tendo em conta quaisquer comentarios apresentados pelo reque-
rente dentro do prazo fixado pela Comissdo nos termos do n.°
1, serd adoptada, de acordo com o procedimento a que se refere
o n.° 2 do artigo 19.° da Directiva 91/414/CEE, uma directiva
ou uma decisdo que preveja que:

a) A substincia activa é incluida no anexo 1 da Directiva
91/414/CEE, sujeita a condicdes e restricdes, se for o caso;

b) A substincia activa ndo € incluida no anexo I dessa directiva.

Artigo 22.°
Acesso ao relatério de revisio

Com excepcdo das partes que se refiram a informagdes confi-
denciais constantes dos processos e assim consideradas em con-
formidade com o artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE, o rela-
torio final de revisdo serd colocado a disposi¢do do publico para
consulta.
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CAPITULO IV
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 23.°
Taxas

1. Os Estados-Membros devem estabelecer um regime obri-
gatério de pagamento, pelos requerentes, de uma taxa ou en-
cargo pelo tratamento administrativo e a avaliagdo dos dados
adicionais ou dos processos a eles referentes.

2. Os Estados-Membros devem fixar uma taxa ou um en-
cargo especificos para a avaliacdo.

3. Para o efeito, os Estados-Membros:

a) Exigirdo o pagamento de uma taxa ou encargo correspon-
dentes, tanto quanto possivel, aos custos suportados com a
execucdo dos diferentes procedimentos associados a avalia-
¢do de cada processo ou dados adicionais apresentados;

b) Assegurardo que o montante da taxa ou do encargo seja
estabelecido de modo transparente e de forma a correspon-
der aos custos reais do exame e do tratamento administra-
tivo dos processos ou dados adicionais; no entanto, os Esta-
dos-Membros podem estabelecer uma tabela de encargos
fixos baseada nos custos médios para o calculo do montante
total da taxa;

c) Assegurardo que essa taxa ou encargo seja recebido de
acordo com as instrucdes dadas pela autoridade de cada
Estado-Membro e que os recursos financeiros dai resultantes
sejam utilizados, exclusivamente, para cobrir os custos efec-
tivamente suportados pelo Estado-Membro relator com a
avaliagdo e o tratamento administrativo dos dados adicionais
ou processos de que foi constituido relator, ou para o finan-
ciamento de ac¢des gerais ligadas a concretizagdo das obri-
gacdes respectivas, enquanto Estado-Membro, decorrentes do
presente regulamento.

Artigo 24.°
Outras taxas, encargos ou imposicoes

O artigo 23.° ndo invalida o direito dos Estados-Membros de
manterem ou introduzirem, em conformidade com o Tratado,
taxas, encargos ou outras imposi¢des aplicdveis pela autoriza-
¢do, colocagio no mercado, utilizagio ou controlo de substan-
cias activas e produtos fitofarmacéuticos distintos da taxa pre-
vista nesse mesmo artigo.

Artigo 25.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte
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 17 de Janeiro de 2008.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo



