24.11.2009

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 309/1

(Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicagdo é obrigatdria)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 1107/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 21 de Outubro de 2009

N

relativo a colocacio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Directivas
79/117|CEE e 91/414/CEE do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o n.° 2 do artigo 37.%, o artigo 95.° e a alinea
b) do n.° 4 do artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de
1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuti-
cos no mercado (¥, contém regras aplicdveis aos produ-
tos fitofarmacéuticos e as substincias activas neles con-
tidas.

()  Na sequéncia do relatério intercalar apresentado pela
Comissdo, nos termos da Directiva 91/414/CEE, o Parla-

() JO C 175 de 27.7.2007, p. 44.

(®) JO C 146 de 30.6.2007, p. 48.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 23 de Outubro de 2007 (JO C
263 E de 16.10.2008, p. 181), posicio comum do Conselho de
15 de Setembro de 2008 (JO C 266 E de 21.10.2008, p. 1) e
posi¢do do Parlamento Europeu de 13 de Janeiro de 2009 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial). Decisdo do Conselho de 24 de
Setembro de 2009.

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

()
©)

mento Europeu, através da sua Resolugio de 30 de Maio
de 2002 (°), e o Conselho, nas suas conclusdes de 12 de
Dezembro de 2001, solicitaram a Comissdo que revisse a
Directiva 91/414/CEE e identificaram vdrias questdes a
tratar pela Comissdo.

A luz da experiéncia adquirida com a aplicagio da Di-
rectiva 91/414/CEE e dos recentes progressos cientificos
e técnicos, essa directiva deverd ser substituida.

Por uma questdo de simplificacdo, o novo acto deverd
ainda revogar a Directiva 79/117|CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1978, relativa a proibi¢do de colo-
cagdo no mercado e da utilizagdo de produtos fitofarma-
céuticos contendo determinadas substincias activas (°).

Para simplificar a sua aplicacdo e assegurar a coeréncia
em todos os Estados-Membros, o novo acto deverd assu-
mir a forma de regulamento.

A produgdo vegetal ocupa uma posi¢io muito impor-
tante na Comunidade. A utilizacdo de produtos fitofar-
macéuticos constitui um dos meios mais importantes
para proteger os vegetais e os produtos vegetais contra
organismos prejudiciais, incluindo infestantes, e para me-
lhorar a producdo agricola.

Os produtos fitofarmacéuticos também podem, contudo,
ter efeitos desfavoraveis sobre a producio vegetal. A sua
utilizacdo pode envolver riscos e perigos para o homem,
para os animais e para o ambiente, nomeadamente se
forem colocados no mercado sem terem sido testados e
autorizados oficialmente e se forem utilizados de forma
incorrecta.

JO C 187 E de 7.8.2003, p. 173.
JO L 33 de 8.2.1979, p. 36.
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O presente regulamento tem por objectivo garantir um
elevado nivel de protec¢io da satide humana e animal e
do ambiente, preservando simultaneamente a competiti-
vidade da agricultura da Comunidade. Deverd prestar-se
especial atengdo a protec¢do de grupos populacionais
vulnerdveis, incluindo gravidas, lactentes e criangas. O
principio da precaucdo deverd ser aplicado e o presente
regulamento deverd garantir que a industria demonstre
que as substincias ou produtos produzidos ou colocados
no mercado ndo tém quaisquer efeitos nocivos na satde
humana ou animal, nem qualquer efeito inaceitdvel no
ambiente.

A fim de eliminar, tanto quanto possivel, os obsticulos
ao comércio de produtos fitofarmacéuticos decorrentes
da existéncia de diferentes niveis de protec¢io nos Esta-
dos-Membros, o presente regulamento deverd também
estabelecer regras harmonizadas para a aprovagdo de
substancias activas e para a colocagio no mercado de
produtos fitofarmacéuticos, incluindo regras relativas ao
reconhecimento mutuo das autorizacdes e ao comércio
paralelo. O objectivo do presente regulamento ¢, pois,
incrementar a livre circulagdo de tais produtos e garantir
a sua disponibilidade nos Estados-Membros.

As substéncias apenas poderdo ser incluidas em produtos
fitofarmacéuticos se se tiver provado que apresentam um
beneficio claro em termos de producio vegetal e que nio
tém qualquer efeito nocivo na satide humana ou animal,
nem qualquer efeito inaceitdvel no ambiente. Para obter o
mesmo nivel de proteccio em todos os Estados-Mem-
bros, a decisio sobre a aceitabilidade ou nio de tais
substincias deverd ser tomada a nivel comunitdrio, com
base em critérios harmonizados. Esses critérios deverdo
ser aplicados para a primeira aprovagdo de uma subs-
tancia activa no ambito do presente regulamento. Para
as substancias activas jd aprovadas, deverdo ser aplicados
os referidos critérios aquando da renovagio ou revisio da
respectiva aprovacao.

Cumpre promover o desenvolvimento de métodos de
ensaio que ndo envolvam animais, a fim de obter dados
sobre a seguranca que sejam relevantes para o ser hu-
mano e de substituir os estudos com animais actual-
mente utilizados.

Em prol da previsibilidade, eficiéncia e coeréncia, deverd
ser criado um procedimento pormenorizado para avaliar
se uma substincia activa pode ser aprovada. A informa-
¢do a apresentar pelos interessados para fins de aprova-
¢do de uma substincia deverd ser especificada. Tendo em
vista a carga de trabalho associada ao procedimento de
aprovagido, é conveniente que a avaliacdo dessa informa-
¢do seja efectuada por um Estado-Membro que desempe-
nhe as funcdes de relator para a Comunidade. A fim de
assegurar a coeréncia da avaliacdo, deverd ser realizada
uma revisio cientifica independente pela Autoridade Eu-
ropeia para a Seguranca dos Alimentos criada pelo Re-
gulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina

(14)
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os principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria
a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos
géneros alimenticios (') (a seguir designada por «Autori-
dade»). Deverd ficar claro que a Autoridade é responsavel
pela avaliagdo dos riscos, ao passo que a Comissio de-
verd ser responsdvel pela fungio de gestdo dos riscos e
pela decisdo final sobre as substancias activas. Deverdo
ser incluidas disposi¢des para garantir a transparéncia do
procedimento de avaliacdo.

Por motivos éticos, a avaliagio de uma substincia activa
ou de um produto fitofarmacéutico ndo poderd basear-se
em testes ou estudos que envolvam a administragdo de-
liberada da substéncia activa ou do produto fitofarmacéu-
tico a seres humanos com o objectivo de determinar o
nivel de inexisténcia de efeitos observados da substincia
activa em causa no homem. Da mesma forma, os estudos
toxicoldgicos realizados em seres humanos ndo poderdo
ser utilizados para reduzir as margens de seguranca rela-
tivas as substancias activas ou aos produtos fitofarmacéu-
ticos.

Para tornar mais rdpida a aprovacio das substancias ac-
tivas, deverdo ser fixados prazos estritos para as diferen-
tes fases processuais.

Em beneficio da seguranga, o prazo de aprovacio das
substancias activas deverd ser limitado. O prazo de apro-
vacdo deverd ser proporcional aos eventuais riscos ine-
rentes a utilizagdo das substincias em causa. A experién-
cia adquirida com a utilizagio efectiva dos produtos fi-
tofarmacéuticos que contém as substincias em causa e a
evolucdo cientifica e tecnoldgica deverdo ser tidas em
conta em qualquer decisio que diga respeito a renovagdo
de uma aprovagdo. A renovacdo da aprovacdo deverd ser
vélida por um prazo maximo de quinze anos.

Deverd ser prevista, em determinadas condigdes, a possi-
bilidade de alterar ou retirar a aprovagdo de uma subs-
tancia activa nos casos em que os critérios de aprovagio
ja ndo sejam cumpridos ou em que o cumprimento da
Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece um
quadro de ac¢io comunitdria no dominio da politica da
dgua (2 esteja comprometido.

A avaliagdo de uma substancia activa pode revelar que
esta apresenta riscos consideravelmente inferiores a ou-
tras substdncias. Para favorecer a inclusio de uma tal
substincia nos produtos fitofarmacéuticos, é conveniente
proceder a sua identificacio e facilitar a colocacdo no
mercado de produtos fitofarmacéuticos que a contenham.
Deverd incentivar-se a colocagdo no mercado de produ-
tos fitofarmacéuticos de baixo risco.

L 31 de 1.2.2002, p. 1.

L 327 de 22.12.2000, p. 1.
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Algumas substincias que ndo sio predominantemente
utilizadas como produtos fitofarmacéuticos podem ser
interessantes em termos de protec¢do fitossanitdria, mas
o interesse econdémico de requerer uma aprova¢do pode
ser limitado. Assim, dever-se-do prever disposicdes espe-
cificas para assegurar que tais substancias, se apresenta-
rem riscos aceitdveis, possam igualmente ser aprovadas
para efeitos de protecgdo fitossanitdria.

Algumas substancias activas com determinadas proprie-
dades deverdo ser identificadas ao nivel comunitdrio
como candidatas a substitui¢do. Os Estados-Membros de-
verdo proceder a exames regulares dos produtos fitofar-
macéuticos que contém tais substincias activas com o
objectivo de os substituir por outros que contenham
substancias activas que exijam menos medidas de redu-
¢do dos riscos ou por métodos ndo quimicos de controlo
ou de prevengio.

Em determinados Estados-Membros foram estabelecidos
métodos ndo quimicos de controlo ou de prevencio sig-
nificativamente mais seguros para a sadde humana e
animal e para o ambiente, que sio comummente aplica-
dos a certas utilizagées. Em casos excepcionais, os Esta-
dos-Membros deverdo ter também a possibilidade de
aplicar a avaliagdo comparativa ao conceder uma autori-
zagdo a produtos fitofarmacéuticos.

Além das substincias activas, os produtos fitofarmacéu-
ticos podem conter protectores de fitotoxicidade ou
agentes sinérgicos relativamente aos quais deverdo ser
previstas regras semelhantes. Deverdo fixar-se as regras
técnicas necessarias para a avaliacio de tais substancias.
As substancias actualmente existentes no mercado apenas
deverdo ser objecto de avaliacio depois do estabeleci-
mento dessas regras.

Os produtos fitofarmacéuticos podem igualmente conter
coformulantes. E conveniente prever uma lista dos cofor-
mulantes que ndo poderdo ser incluidos nos produtos
fitofarmacéuticos.

Os produtos fitofarmacéuticos que contém substancias
activas podem ser formulados de vérias maneiras e utili-
zados numa grande variedade de vegetais e produtos
vegetais, em diferentes condigdes agricolas, fitossanitdrias
e ambientais (incluindo climdticas). As autorizacdes de
produtos fitofarmacéuticos deverdo, pois, ser concedidas
pelos Estados-Membros.

As disposicdes que regulamentam as autorizagdes deve-
rdo ser garantia de um nivel elevado de proteccdo. Em
particular, ao conceder autorizacdes a produtos fitofar-
macéuticos, o objectivo de proteger a sadde humana e
animal e o ambiente deverd ter primazia sobre o de
melhorar a produgdo vegetal. Assim, antes de os produ-
tos fitofarmacéuticos serem colocados no mercado, de-
verd demonstrar-se que apresentam um beneficio claro
em termos de produgdo vegetal e que ndo tém qualquer
efeito nocivo na saide humana ou animal, nomeada-
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mente na dos grupos vulnerdveis, nem quaisquer efeitos
inaceitdveis no ambiente.

Em beneficio da previsibilidade, eficiéncia e coeréncia,
deverdo ser harmonizados os critérios, os procedimentos
e as condi¢Oes para a autorizagdo de produtos fitofarma-
céuticos, tendo em conta os principios gerais de protec-
¢do da satide humana e animal e do ambiente.

Caso, por razdes alheias a responsabilidade do reque-
rente, a decisdo relativa a aprovagdo ndo possa ser adop-
tada no prazo previsto, os Estados-Membros deverdo po-
der conceder autoriza¢des provisérias por um prazo li-
mitado a fim de facilitar a transi¢do para o procedimento
de aprovagio previsto no presente regulamento. A luz da
experiéncia adquirida em matéria de aprovacio de subs-
tancias activas nos termos do presente regulamento, as
disposicdes sobre as autoriza¢des provisorias deverdo dei-
xar de ser aplicdveis ou ser prorrogadas apds o prazo de
cinco anos, se forem necessarias.

As substancias activas contidas num produto fitofarma-
céutico podem ser resultado de diferentes processos de
produgdo, levando a que existam diferencas nas especifi-
cagdes. Tais diferengas podem ter implicacdes para a
seguranca. Por motivos de eficiéncia, deverd estabelecer-
-se um procedimento harmonizado a nivel comunitdrio
para avaliar aquelas diferencas.

A boa cooperacdo administrativa entre os Estados-Mem-
bros deverd ser intensificada durante todas as fases do
procedimento de autorizagio

O principio do reconhecimento matuo é um dos meios
de assegurar a livre circulagdo de mercadorias na Comu-
nidade. Para evitar duplicagdes de esforgos, para reduzir a
carga administrativa para o sector e para os Estados-
-Membros e permitir uma maior harmonizacio da dispo-
nibilidade dos produtos fitofarmacéuticos, as autoriza¢des
concedidas por um Estado-Membro deverdo ser aceites
pelos outros Estados-Membros sempre que as suas con-
digdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo
climdticas) sejam compardveis. Assim, a Comunidade de-
verd ser dividida em zonas com condi¢des comparaveis
para facilitar esse reconhecimento mutuo. No entanto, as
circunstancias ambientais ou agricolas especificas do ter-
ritorio de um ou mais Estados-Membros podem requerer
que, mediante pedido, os Estados-Membros reconhecam
ou modifiquem a autorizagio concedida por outro Es-
tado-Membro, ou recusem autorizar o produto fitofarma-
céutico no seu territério, se isso se justificar devido a
circunstancias ambientais ou agricolas especificas ou se
o elevado nivel de protecgio da satide humana e animal e
do ambiente exigido pelo presente regulamento nio pu-
der ser alcancado. Podem também ser impostas condi-
¢des apropriadas no que se refere aos objectivos definidos
no plano de ac¢do nacional aprovado em conformidade
com a Directiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, que estabelece
um quadro de ac¢do a nivel comunitdrio para uma uti-
lizagdo sustentdvel dos pesticidas ().

(") Ver pagina 71 do presente Jornal Oficial.
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(30) O incentivo econémico para a inddstria apresentar um produto, onde, quando e em que circunstancias um pro-

(32)
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(36)

pedido de autorizagdo ¢é limitado para certas utilizacdes.
Deverdo fixar-se regras especificas para as utilizagdes me-
nores, por forma a garantir que a falta de disponibilidade
dos produtos fitofarmacéuticos nido ponha em causa a
diversificacdo da agricultura e da horticultura.

Caso sejam autorizados produtos fitofarmacéuticos idén-
ticos em diferentes Estados-Membros, devera ser previsto
no presente regulamento um procedimento simplificado
para a concessdo de uma autorizagdo de comércio para-
lelo a fim de facilitar o comércio de tais produtos entre
Estados-Membros.

Em casos excepcionais, os Estados-Membros deverdo po-
der autorizar produtos fitofarmacéuticos que ndo cum-
pram as condicdes previstas no presente regulamento,
sempre que isso seja necessdrio em caso de perigo ou
ameaga para as produgdes vegetais ou para os ecossiste-
mas que ndo possam ser contrariados de outras maneiras
razodveis. Essas autorizagdes tempordrias deverdo ser ob-
jecto de revisdo ao nivel comunitario.

A legislacdo comunitdria relativa as sementes prevé a
livre circulagdo de sementes dentro da Comunidade
mas ndo inclui uma disposicdo especifica relativa as se-
mentes tratadas com produtos fitofarmacéuticos. Tal dis-
posicdo deverd, pois, ser incluida no presente regula-
mento. Se as sementes tratadas constitufrem um risco
grave para a saiide humana ou animal ou para o am-
biente, os Estados-Membros deverdo ter a possibilidade
de tomar medidas de proteccio.

Para promover a inovacdo, deverdo ser fixadas regras
especiais que permitam a utilizacdo experimental de pro-
dutos fitofarmacéuticos mesmo que ainda nio tenham
sido autorizados.

Para assegurar um nivel elevado de proteccio da satide
humana e animal e do ambiente, os produtos fitofarma-
céuticos deverdo ser utilizados adequadamente, de acordo
com a respectiva autorizagio, tendo em conta os princi-
pios da proteccio integrada e conferindo, sempre que
possivel, prioridade a alternativas ndo quimicas e natu-
rais. O Conselho deverd incluir nos requisitos legais de
gestdo referidos no anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1782/2003 do Conselho, de 29 de Setembro de
2003, que estabelece regras comuns para os regimes de
apoio directo no admbito da politica agricola comum e
institui determinados regimes de apoio aos agriculto-
res (1), os principios de protec¢do integrada, incluindo
boas préticas fitossanitdrias e métodos ndo quimicos de
proteccdo fitossanitiria e de proteccdo das culturas.

Além do presente regulamento e da Directiva
2009/128/CE, foi também aprovada uma estratégia tema-
tica para uma utilizacdo sustentdvel dos pesticidas. A fim
de alcancar a coeréncia entre estes instrumentos, o utili-
zador deverd ter conhecimento, com base no rétulo do

() JO L 270 de 21.10.2003, p. 1.

duto fitofarmacéutico pode ser utilizado.

Deverd ser estabelecido um sistema de troca de informa-
¢des. Os Estados-Membros deverdo disponibilizar aos res-
tantes Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade os
documentos especificos e a documentacio cientifica apre-
sentada no processo de pedido de autorizacio do pro-
duto fitofarmacéutico.

Podem ser utilizados adjuvantes para aumentar a eficicia
do produto fitofarmacéutico. Convém proibir a sua co-
locagdo no mercado e a sua utilizagdo quando conte-
nham um coformulante que tenha sido proibido. E con-
veniente fixar as regras técnicas de autorizacdo necessé-
rias.

Os estudos constituem um investimento importante. Este
investimento deverd ser protegido para estimular a inves-
tigagdo. Por isso, os testes e os estudos — excepto os que
envolvam ensaios com animais vertebrados, que serdo
subordinados a partilha de dados obrigatéria — apresen-
tados a um Estado-Membro por um requerente deverdo
ser protegidos contra a utilizagdo por outro requerente.
Esta proteccdo deverd ser, contudo, limitada no tempo
para permitir a concorréncia. Deverd ainda ser circuns-
crita a estudos que sejam verdadeiramente necessirios
para efeitos regulamentares, a fim de evitar a apresenta-
¢do de novos estudos desnecessdrios com o objectivo
exclusivo de prolongar artificialmente o prazo de protec-
¢do. Os operadores comerciais, em particular as pequenas
e médias empresas, deverdo dispor das mesmas possibi-
lidades em matéria de acesso ao mercado.

Deverd ser promovida a utilizagio de métodos de ensaio
que ndo recorram a animais e outras estratégias de ava-
liacdo de riscos. Os ensaios com animais para efeitos do
presente regulamento deverdo ser reduzidos ao minimo e
os ensaios com animais vertebrados s6 deverdo ser efec-
tuados em tltimo recurso. Em conformidade com a Di-
rectiva 86/609/CEE do Conselho, de 24 de Novembro de
1986, relativa a aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a proteccio dos animais utilizados para
fins experimentais e outros fins cientificos (%), é obriga-
tério substituir, limitar ou refinar os estudos com animais
vertebrados. Por isso, convém estabelecer regras para evi-
tar a duplicacdo de testes, e deverd ser proibida a dupli-
cagdo de testes e de estudos em vertebrados. Para fins de
desenvolvimento de novos produtos fitofarmacéuticos,
deverd prever-se o dever de autorizar, em condi¢des ra-
zodveis, 0 acesso aos estudos realizados em vertebrados,
e os resultados e custos de testes e estudos em animais
deverdo ser partilhados. Para permitir aos operadores sa-
ber que estudos foram empreendidos por outros, os Es-
tados-Membros deverdo conservar uma lista desses estu-
dos, mesmo que ndo se encontrem abrangidos pelo sis-
tema de acesso obrigatério acima referido.

() JO L 358 de 18.12.1986, p. 1.
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(41) Uma vez que as regras de acesso e confidencialidade (47)  As medidas previstas no presente regulamento deverdo
aplicaveis aos documentos sdo diferentes consoante os ser aplicdveis sem prejuizo de outros actos legislativos
Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade, convém comunitdrios, em particular a Directiva 2009/128/CE, a
clarificar as disposicdes relativas ao acesso e a confiden- Directiva 2000/60/CE, o Regulamento (CE) n.° 396/2005
cialidade da informagdo contida nos documentos detidos do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Feve-
por essas autoridades. reiro de 2005, relativo aos limites mdximos de residuos
de pesticidas no interior e a superficie dos géneros ali-
menticios e dos alimentos para animais, de origem vege-
o tal ou animal (%), e da legislagdio comunitiria sobre a
(42 A Directiva 1999/45/C,E do Parlamento. Europeu e do proteccdo dos trabalhadores e de todos os envolvidos
Cf)nselho, .de 31 Nde Maio d.e 1999, relativa a aproxima- na utilizagdo confinada e na libertacio deliberada de or-
cdo das disposicoes legislativas, regulamentares e admi- ganismos geneticamente modificados.
nistrativas dos Estados-Membros respeitantes a classifica-
cdo, embalagem e rotulagem das preparagdes perigo-
sas (1) aplica-se a classificagdo, embalagem e rotulagem ;
dos produtos fitofarmacéuticos. Contudo, para melhorar (48)  E necessdrio fixar procedimentos para a adopcio de me-
ainda mais a protec¢do dos utilizadores de produtos fi- didas de emergéncia em situagdes em que uma substincia
tofarmacéuticos, dos consumidores de vegetais e de pro- activa, um protector de fitotoxicidade, um agente sinér-
dutos vegetais e do ambiente, convém fixar novas regras gico ou um produto fitofarmacéutico aprovados sejam
especiais que tenham em conta as condicdes especificas susceptiveis de constituir um risco grave para a satde
de utilizacdo dos produtos fitofarmacéuticos. humana ou animal ou para o ambiente.
(43)  Para garantir que os utilizadores ou o pﬁb]ico ndo sejam (49)  Os Estados-Membros deverdo estabelecer as regras relati-
induzidos em erro, convém fixar regras sobre a publici- vas as sangdes aplicdveis as infraccdes ao presente regu-
dade dos produtos fitofarmacéuticos. lamento e tomar as medidas necessirias para garantir a
sua execucdo.
(44)  Deverdo fixar-se disposi¢des em matéria de conservagio
de registos e de informacdes sobre a utilizacio de pro- (50) Devera manter-se a aplicabilidade da responsabilidade ci-
dutos fitofarmacéuticos por forma a aumentar o nivel de vil ¢ penal geral nos Estados-Membros do fabricante ¢, se
proteccio da satide humana e animal e do ambiente, for caso disso, do responsével pela colocagdo do produto
assegurando a rastreabilidade da exposicdo potencial, au- fitofarmacéutico no mercado ou pela sua utilizagao.
mentar a eficiéncia da monitorizacio e controlo, bem
como reduzir os custos de monitoriza¢io da qualidade
da dgua. (51)  Os Estados-Membros deverdo poder recuperar os custos
dos procedimentos associados a aplicagdo do presente
regulamento junto dos que procuram colocar ou colo-
(45)  As disposicdes relativas as medidas de controlo e inspec- cam produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes no mer-
¢do da comercializacdo e utilizagdo de produtos fitofar- cado e daqueles que solicitam a aprovagdo de SUbStﬁf{Clas
macéuticos deverdo garantir uma execugdo correcta, se- activas, protectores de fitotoxicidade ou agentes sinérgi-
gura e¢ harmonizada dos requisitos constantes do pre- cos.
sente regulamento para alcangar um elevado nivel de
protec¢do da satide humana e animal e do ambiente.
(52)  Os Estados-Membros deverdo designar as autoridades na-
cionais competentes.
(46) O Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos
controlos .oficiais realiz.ados~ para assegurar a verificagdo (53) A Comissio deverd facilitar a aplicacio do presente re-
do. cumprimento da legls.lagao’r.elatwa aos alimentos para gulamento. Convém, assim, prever os recursos financei-
4nmals ¢ a0s SENEros ahmentlgos_e ?as normas rglatwas ros necessarios e a possibilidade de alterar certas dispo-
a salide ¢ ao bem-és.tar Eios animais (*) preve med1fla§ de sicdes do regulamento a luz da experiéncia adquirida ou
controlo para a utilizagdo deNproduto,s f1t0far1.naceu,t1f:os de elaborar notas técnicas de orientacio.
em todas as fases da producio de géneros alimenticios,
incluindo a conservacdo de registos sobre essa utilizagdo.
A Comissdo deverd aprovar regras semelhantes sobre a
monitorizacio e os controlos relativos ao armazena- (54)  As medidas necessdrias a execugdo do presente regula-
mento e utilizacgdo de produtos fitofarmacéuticos ndo mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo
abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 882/2004. A 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
carga administrativa imposta aos agricultores deverd ser que fixa as regras de exercicio das competéncias de exe-
o mais limitada possivel. cugdo atribuidas & Comissio (4).
() JO L 200 de 30.7.1999, p. 1. () JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
() JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. (% JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(55) Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para aprovar métodos harmonizados para determinar a
natureza e a quantidade das substancias activas, dos pro-
tectores de fitotoxicidade e dos agentes sinérgicos e,
quando apropriado, das impurezas e dos coformulantes
relevantes, para determinar as quantidades mdximas de
produtos fitofarmacéuticos que podem ser libertadas e
para aprovar regulamentacdo relativa a rotulagem, aos
controlos e aos adjuvantes, para estabelecer um programa
de trabalho sobre protectores de fitotoxicidade e agentes
sinérgicos, incluindo, para estes dltimos, os requisitos em
matéria de dados, regulamentagdo que adie o termo do
prazo de aprovacdo, que prorrogue o prazo de validade
das autorizagdes provisorias, e que estabeleca os requisi-
tos de informagdo para o comércio paralelo e para a
inclusio de coformulantes, bem como as alteracdes a
regulamentacio sobre os requisitos em matéria de dados
e principios uniformes para as avaliagdes e autorizagdes e
aos anexos. Atendendo a que tém alcance geral e se
destinam a alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o mediante o
aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas me-
didas devem ser aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo previsto no artigo 5.°A da De-
cisdo 1999/468/CE.

(56)  Por razdes de eficdcia, os prazos normalmente aplicaveis
no ambito do procedimento de regulamentacio com
controlo deverdo ser abreviados para a aprovacdo de
um regulamento que prorrogue o prazo de aprovagdo
por um periodo suficiente para analisar o pedido.

(57)  Além disso, é conveniente transferir determinadas dispo-
sicdes actuais jd estabelecidas nos anexos a Directiva
91/414/CEE para instrumentos juridicos separados a
aprovar pela Comissio no prazo de 18 meses apds a
entrada em vigor do presente regulamento. Atendendo
a que, como primeira medida, estas disposicdes actuais
deverdo ser transferidas para novos instrumentos juridi-
cos e assim aprovadas sem alteracdo substancial, o pro-
cedimento consultivo é o mais adequado.

(58) A utilizacdo do procedimento consultivo é igualmente
adequada para aprovar algumas medidas meramente téc-
nicas, em especial orienta¢des técnicas, atendendo ao seu
cardcter ndo vinculativo.

(59)  Algumas disposi¢des da Directiva 91/414/CEE deverdo
continuar a aplicar-se durante o periodo transitorio,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSIC()ES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e finalidade

1. O presente regulamento estabelece as regras aplicdveis a
autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos sob forma comer-

cial, bem como a sua colocacio no mercado, utilizacio e con-
trolo na Comunidade.

2. O presente regulamento estabelece as regras aplicaveis a
aprovacdo das substincias activas, protectores de fitotoxicidade
e agentes sinérgicos que os produtos fitofarmacéuticos contém
ou pelos quais sdo constituidos, e as regras aplicdveis aos adju-
vantes e aos coformulantes.

3. O presente regulamento visa assegurar um elevado nivel
de protecgdo da satide humana e animal e do ambiente e me-
lhorar o funcionamento do mercado interno através da harmo-
nizagdo das normas relativas a coloca¢do no mercado dos pro-
dutos fitofarmacéuticos, melhorando simultaneamente a produ-
cdo agricola.

4. As disposi¢des do presente regulamento assentam no prin-
cipio da precaugdo, a fim de garantir que as substancias activas
ou os produtos colocados no mercado nio afectem negativa-
mente a saide humana ou animal ou o ambiente. Em particular,
os Estados-Membros ndo podem ser impedidos de aplicar o
principio da precaucdo se existir incerteza cientifica acerca dos
riscos para a sadde humana ou animal ou para o ambiente
colocados pelos produtos fitofarmacéuticos a autorizar no seu
territorio.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

1. O presente regulamento aplica-se aos produtos, na forma
em que sdo fornecidos ao utilizador, que contém ou sdo cons-
tituidos por substincias activas, protectores de fitotoxicidade ou
agentes sinérgicos e se destinam a uma das seguintes utilizacdes:

a) Proteger os vegetais ou os produtos vegetais contra todos os
organismos nocivos ou prevenir a ac¢do desses organismos,
salvo se os produtos em causa se destinarem a ser utilizados
principalmente por motivos de higiene e ndo para a protec-
¢do dos vegetais ou dos produtos vegetais;

b) Influenciar os processos vitais dos vegetais — por exemplo,
substncias que influenciem o seu crescimento, mas que ndo
sejam nutrientes;

) Conservar os produtos vegetais, desde que as substincias ou
produtos em causa ndo sejam objecto de disposicdes comu-
nitdrias especiais em matéria de conservantes;

d) Destruir vegetais ou partes de vegetais indesejdveis, com
excep¢do das algas, salvo se os produtos forem aplicados
no solo ou na dgua para a proteccio dos vegetais;

e) Limitar ou prevenir o crescimento indesejavel de vegetais,
com excep¢do de algas, a menos que os produtos sejam
aplicados no solo ou na dgua para a protecgdo dos vegetais.
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Estes produtos sdo designados por «produtos fitofarmacéuticos».

2.

O presente regulamento aplica-se as substancias, incluindo

microrganismos, que exercem uma accdo geral ou especifica
contra 0s organismos nocivos ou sobre os vegetais, partes de
vegetais ou produtos vegetais, designadas por «substincias acti-
vas».

a)

O presente regulamento aplica-se:

As substancias ou preparacdes adicionadas a produtos fito-
farmacéuticos para eliminar ou reduzir os efeitos fitotoxicos
dos produtos fitofarmacéuticos em certas plantas, designadas
por «protectores de fitotoxicidade»;

As substancias ou preparacdes que, embora sem actividade
ou com um baixo nivel de actividade, na acepgdo do n.° 1,
podem incrementar a actividade da substincia activa pre-
sente num produto fitofarmacéutico, designadas por «agentes
sinérgicos»;

As substancias ou preparacdes utilizadas ou destinadas a
serem utilizadas num produto fitofarmacéutico ou num ad-
juvante, mas que ndo sdo substincias activas nem protecto-
res de fitotoxicidade nem agentes sinérgicos, designadas por
«coformulantes»;

As substancias ou preparacdes constituidas por coformulan-
tes ou prepara¢des que contém um ou mais coformulantes,
na forma em que sdo fornecidas ao utilizador e colocadas no
mercado, que se destinam a ser misturadas pelo utilizador
com um produto fitofarmacéutico e que aumentam a sua
eficdcia ou outras propriedades pesticidas, designadas por
«adjuvantes».

Artigo 3.°

Defini¢des

Para efeitos do disposto no presente regulamento, entende-se
por:

1. «Residuos», uma ou mais substincias presentes no interior

ou a superficie dos vegetais, dos produtos vegetais ou dos
produtos comestiveis de origem animal, na dgua potavel ou
no ambiente, e resultantes da utilizacio de um produto
fitofarmacéutico, incluindo os respectivos metabolitos e
produtos resultantes da sua degradacdo ou reacg¢do;

. «Substancias», os elementos quimicos e seus compostos tal

como se apresentam no estado natural ou tal como sio
fabricados, incluindo qualquer impureza inevitavelmente re-
sultante do processo de fabrico;

. «Preparagdes», as misturas ou solugdes compostas por duas

ou mais substidncias destinadas a serem utilizadas como
produtos fitofarmacéuticos ou como adjuvantes;

4.

10.

11.

«Substancias potencialmente perigosas», quaisquer substan-
cias com capacidade prépria para causar um efeito preju-
dicial nos seres humanos, nos animais ou no ambiente e
que estdo presentes ou sdo produzidas num produto fito-
farmacéutico em concentracio suficiente para que haja ris-
cos de ocorréncia desse efeito.

Tais substancias incluem, entre outras, as que preenchem os
critérios para serem classificadas como perigosas nos ter-
mos 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 substan-
cias e misturas (1), e que estdo presentes no produto fito-
farmacéutico numa concentracdo que leva a que este seja
considerado perigoso, na acep¢io do artigo 3.° da Directiva
1999/45/CE;

. «Vegetais», 0s vegetais vivos e as partes vivas de vegetais,

incluindo as frutas frescas, os produtos horticolas e as se-
mentes;

. «Produtos vegetais», os produtos de origem vegetal nido

transformados ou que apenas sofreram uma preparacio
simples, como moagem, secagem ou prensagem, desde
que ndo se trate de vegetais;

. «Organismos nocivos», qualquer espécie, estirpe ou bidtipo

pertencente ao reino animal ou vegetal, ou agente patogé-
nico, prejudicial para os vegetais ou produtos vegetais;

. «Métodos ndo quimicos», métodos alternativos aos pestici-

das quimicos para a protec¢do fitossanitdria e a protec¢io
integrada, baseados em técnicas agronémicas como as re-
feridas no ponto 1 do anexo III da Directiva 2009/128/CE,
ou métodos fisicos, mecanicos ou bioldgicos de controlo
das pragas;

. «Coloca¢do no mercado», a detengdo para efeitos de venda

na Comunidade, incluindo a oferta para fins de venda ou
qualquer outra forma de transferéncia, a titulo gratuito ou
oneroso, bem como a venda, a distribui¢do e outras formas
de transferéncia propriamente ditas, mas ndo a devolucdo
ao vendedor anterior. A introdugdo para livre circula¢do no
territorio da Comunidade € considerada colocagdo no mer-
cado para efeitos do presente regulamento;

«Autoriza¢do de um produto fitofarmacéutico», o acto ad-
ministrativo pelo qual a autoridade competente de um Es-
tado-Membro autoriza a colocagio no mercado de um
produto fitofarmacéutico no seu territdrio;

«Produtor», a pessoa que fabrica produtos fitofarmacéuticos,
substincias activas, protectores de fitotoxicidade, agentes
sinérgicos, coformulantes ou adjuvantes, ou que contrata
o seu fabrico com terceiro, ou a pessoa designada pelo
fabricante como seu tinico representante para efeitos de
cumprimento do presente regulamento;

() JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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12. «Carta de acesso», um documento original pelo qual o pro- mento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro de

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

prietdrio de dados protegidos ao abrigo do presente regu-
lamento aceita que a autoridade competente utilize esses
dados, segundo termos e condi¢des especificas, para a au-
toriza¢do de um produto fitofarmacéutico ou para a apro-
vacdo de uma substancia activa, de um agente sinérgico ou
de um protector de fitotoxicidade, em beneficio de outro
requerente;

«Ambiente», as dguas (incluindo dguas subterrdneas e super-
ficiais, dguas de transicio e dguas costeiras e marinhas),
sedimentos, solos, ar, terrenos, espécies selvagens da fauna
e da flora, bem como quaisquer relagdes de interdependén-
cia entre estes e quaisquer relagdes com outros organismos
vivos;

«Grupos de pessoas vulnerdveis», as pessoas para as quais é
necessaria especial atencdo no contexto da avaliagio dos
efeitos agudos e cronicos dos produtos fitofarmacéuticos
na satde. Incluem-se neste grupo as mulheres grévidas e
lactantes, os fetos, os lactentes e as criangas, os idosos e os
trabalhadores e residentes sujeitos a elevada exposicdo aos
pesticidas a longo prazo;

«Microrganismos», qualquer entidade microbioldgica, in-
cluindo fungos inferiores e virus, celular ou nio celular,
dotada de capacidade de replicagio ou de transferéncia de
material genético;

«Organismos geneticamente modificados», os organismos
cujo material genético foi modificado, na acepgio do ponto
2 do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Marco de 2001, relativa
a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneti-
camente modificados ();

«Zona», um grupo de Estados-Membros, tal como definido
no anexo [;

Para efeitos de utilizacio em estufas, como tratamento pds-
-colheita, para o tratamento de locais de armazenamento
vazios e o tratamento de sementes, a zona abrange todas as
zonas definidas no anexo I;

«Boas priticas fitossanitdrias», praticas mediante as quais os
tratamentos que envolvem a aplicacdo de produtos fitofar-
macéuticos a determinados vegetais ou produtos vegetais,
em conformidade com as condigdes das suas utilizagdes
autorizadas, sdo seleccionados, doseados e distribuidos no
tempo para assegurar uma eficicia aceitdvel com a quanti-
dade minima necessdria, tendo devidamente em conta as
condigdes locais e as possibilidades de controlo bioldgico e
das culturas;

«Boas préticas de laboratério», as préticas definidas no
ponto 2.1 do anexo I da Directiva 2004/10/CE do Parla-

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.

20.

21.

22.

23,

24,

25.

26.

27.

2004, relativa a aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a aplicagdo
dos principios de boas praticas de laboratério e ao controlo
da sua aplicacdo nos ensaios sobre as substincias quimi-
cas (%);

«Boas praticas experimentais», as prdticas que respeitam as
orientacdes 181 e 152 da Organizagdo Europeia para a
Protec¢io das Plantas (OEPP);

«Protecgdo de dados», o direito tempordrio do proprietdrio
de um relatério de teste ou de estudo de impedir a sua
utilizagdo em beneficio de outro requerente;

«Estado-Membro relator», o Estado-Membro que empreende
a tarefa de avaliar as substincias activas, os protectores de
fitotoxicidade ou os agentes sinérgicos;

«Testes e estudos», investigacdes ou experiéncias levadas a
cabo com o objectivo de determinar as propriedades e o
comportamento de uma substincia activa ou de produtos
fitofarmacéuticos, prever a exposicdo as substincias activas
efou aos respectivos metabolitos, determinar niveis seguros
de exposigio e criar condigdes para a utilizacdo segura dos
produtos fitofarmacéuticos;

«Titular da autorizacdo», qualquer pessoa singular ou colec-
tiva que detenha uma autorizacdo de um produto fitofar-
maceéutico;

«Utilizador profissional», utilizador profissional na acepgdo
do n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 2009/128/CE;

«Utilizagdo menor», a utilizagdo de um produto fitofarma-
céutico, num determinado Estado-Membro, em vegetais ou
produtos vegetais que:

a) Ndo sdo cultivados em grande escala nesse Estado-Mem-
bro, ou

b) S3o cultivados em grande escala, para satisfazer necessi-
dades excepcionais em matéria fitossanitaria;

«Estufa», um local de producdo de culturas acessivel, estd-
tico e fechado, dotado, normalmente, de uma cobertura
exterior transparente, que permite trocas controladas de
materiais e energia com o meio circundante e que impede
a libertagdo de produtos fitofarmacéuticos para o ambiente.

Para efeitos do presente regulamento, os locais de producio
fechados cuja cobertura exterior ndo ¢ transparente (tais
como os destinados a produgdo de cogumelos ou endivias)
sdo também considerados estufas;

() JO L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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28. «Tratamento pos-colheita», o tratamento de vegetais ou pro-
dutos vegetais apds a colheita num local isolado em que
ndo é possivel qualquer escorrimento, por exemplo num
armazém;

29. «Biodiversidade», a variabilidade entre os organismos vivos
de todas as origens, incluindo, nomeadamente, os ecossis-
temas terrestres e marinhos e outros ecossistemas aquéticos
e os complexos ecoldgicos dos quais fazem parte; pode
compreender a diversidade interespecifica e intra-especifica,
bem como a diversidade dos ecossistemas;

30. «Autoridade competente», qualquer autoridade de um Es-
tado-Membro responsével pela execucdo das tarefas estabe-
lecidas pelo presente regulamento;

31. «Publicidade», qualquer meio de promover a venda ou uti-
lizagdio de produtos fitofarmacéuticos (junto de qualquer
entidade que ndo o titular da autorizagdo, a pessoa que
coloca o produto fitofarmacéutico no mercado e os agentes
destes), por meios impressos ou electrénicos;

32. «Metabolito», qualquer metabolito ou produto de degrada-
¢do de uma substancia activa, protector de fitotoxicidade ou
agente sinérgico formado nos organismos ou no ambiente.

Considera-se que determinado metabolito é relevante caso
existam motivos para presumir que possui propriedades
intrinsecas compardveis as da substancia original em termos
de actividade bioldgica-alvo, apresenta para os organismos
um risco superior ou compardvel ao da substncia original
ou possui determinadas propriedades toxicoldgicas conside-
radas inaceitdveis. Tal metabolito é relevante para a decisio
global de aprovacdo ou para a defini¢do das medidas de
reducdo dos riscos;

33. «mpureza», qualquer componente que ndo seja a substincia
activa pura nem uma variante pura da mesma presente no
material técnico (nomeadamente os componentes prove-
nientes do processo de fabrico ou da degradagio durante
0 armazenamento).

CAPITULO 1I

SUBSTANCIAS ACTIVAS, PROTECTORES DE FITOTOXICI-
DADE, AGENTES SINERGICOS E COFORMULANTES

SECCAO 1
Substdncias activas
Subseccio 1
Requisitos e condi¢des de aprovacio
Artigo 4.°
Critérios de aprovagio de substincias activas

1. As substancias activas sdo aprovadas nos termos do anexo
I se, a luz dos actuais conhecimentos cientificos e técnicos, for

previsivel que os produtos fitofarmacéuticos que as contém
preenchem os requisitos previstos nos n.* 2 e 3, tendo em
conta os critérios de aprovagdo previstos nos pontos 2 e 3
daquele anexo.

A avaliagdo das substincias activas determina, em primeiro lu-
gar, se foram satisfeitos os critérios de aprovagdo previstos nos
pontos 3.6.2 a 3.6.4 e 3.7 do anexo II. Se esses critérios tiverem
sido satisfeitos, a avaliagdo prossegue a fim de determinar se
foram satisfeitos os restantes critérios de aprovagdo previstos
nos pontos 2 e 3 do anexo I

2. Os residuos de produtos fitofarmacéuticos resultantes de
uma aplicacdo de acordo com as boas priticas fitossanitdrias e
em condicdes realistas de utilizagdo devem cumprir os seguintes
requisitos:

a) Nio terem efeitos nocivos na sadde humana, nomeadamente
na dos grupos de pessoas vulnerdveis, ou na satide animal,
tendo em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conheci-
dos, caso estejam disponiveis métodos cientificos aceites pela
Autoridade para os avaliar, nem nas dguas subterrineas;

b) Nio terem efeitos inaceitdveis no ambiente.

No caso de residuos relevantes do ponto de vista toxicolégico,
ecotoxicoldgico, ambiental ou da dgua potavel, devem existir
métodos de uso corrente para a sua andlise. Devem estar geral-
mente disponiveis padrdes analiticos.

3. Os produtos fitofarmacéuticos, na sequéncia da sua apli-
cagdo de acordo com as boas préticas fitossanitdrias e em con-
digdes realistas de utilizagdo, devem cumprir os seguintes requi-
sitos:

a) Serem suficientemente eficazes;

b) Nio terem efeitos nocivos imediatos ou a prazo na sadde
humana, nomeadamente na dos grupos de pessoas vulnerd-
veis, ou na satide animal, directamente ou através da dgua
potdvel (tendo em conta as substancias resultantes do trata-
mento da dgua potdvel), dos géneros alimenticios, dos ali-
mentos para animais ou do ar, nem consequéncias no local
de trabalho, nem outros efeitos indirectos, tendo em conta
os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos, caso estejam
disponiveis métodos cientificos aceites pela Autoridade para
os avaliar, nem nas dguas subterraneas;

¢) Néo terem quaisquer efeitos inaceitdveis nos vegetais ou nos
produtos vegetais;

d) Nio provocarem sofrimentos nem dores desnecessdrios aos
animais vertebrados a controlar;



L 309/10

Jornal Oficial da Unido Europeia

24.11.2009

¢) Nido terem efeitos inaceitdveis no ambiente, tendo particular-
mente em conta o seguinte, caso estejam disponiveis méto-
dos cientificos aceites pela Autoridade para avaliar esses efei-
tos:

i) o seu destino e distribuicdo no ambiente, particularmente
no que respeita a contaminacdo das dguas superficiais,
incluindo as dguas estuarinas e costeiras, das dguas sub-
terraneas, do ar e do solo, tendo em conta locais distan-
tes do local de utilizagio devido ao seu transporte a
longa distdncia no ambiente,

ii) o seu impacto sobre as espécies ndo visadas, nomeada-
mente sobre o comportamento actual dessas espécies,

ii) o seu impacto na biodiversidade e no ecossistema.

4. Os requisitos constantes dos n.°® 2 e 3 sdo avaliados a luz
dos principios uniformes referidos no n.° 6 do artigo 29.°

5. Para a aprovacdo de uma substancia activa, consideram-se
cumpridas as disposi¢des dos n.%° 1, 2 e 3 caso se tenha deter-
minado que as mesmas foram cumpridas para uma ou mais
utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto fitofar-
macéutico que contenha essa substancia activa.

6.  Relativamente a satide humana, nio podem ser utilizados
dados recolhidos em seres humanos para reduzir as margens de
seguranca resultantes de testes ou estudos em animais.

7. Em derrogacdo do n.° 1, caso, com base em provas do-
cumentais incluidas no pedido, determinada substancia activa
seja necessdria para controlar um perigo fitossanitdrio grave
que ndo possa ser combatido por outros meios disponiveis,
incluindo métodos ndo quimicos, essa substdncia activa pode
ser aprovada por um prazo limitado necessario para controlar o
perigo grave, mas ndo superior a cinco anos, mesmo que nao
satisfaga os critérios previstos nos pontos 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 ou
3.8.2 do anexo II, desde que a sua utilizagdo fique sujeita a
medidas de reducdo dos riscos a fim de garantir que a exposi¢do
dos seres humanos e do ambiente seja minimizada. Para tais
substancias, devem ser fixados limites maximos de residuos nos
termos do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Esta derrogagio ndo se aplica as substancias activas classificadas
ou que tenham de ser classificadas nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, como cancerigenas da categoria 1A, can-
cerigenas da categoria 1B sem limiar ou téxicas para a repro-
ducdo da categoria 1A.

Os Estados-Membros s6 podem autorizar produtos fitofarma-
céuticos que contenham substincias activas aprovadas de
acordo com o disposto no presente nimero quando tal for
necessario para controlar o referido perigo fitossanitdrio grave
no seu territério.

Simultaneamente, elaboram um plano de supressdo progressiva
relativo ao controlo do perigo grave por outros meios, in-
cluindo métodos ndo quimicos, e transmitem-no sem demora
a Comissao.

Artigo 5.°
Primeira aprovagio

A primeira aprovagdo é vélida por um prazo maximo de dez
anos.

Artigo 6.°
Condigoes e restricdes

A aprovacdo pode ser sujeita a condigdes e restricdes, em es-
pecial no que respeita aos seguintes elementos:

a) Grau minimo de pureza da substincia activa;

b) Natureza e teor mdximo de determinadas impurezas;

¢) Restricdes resultantes da avaliacio das informagdes a que se
refere o artigo 8.°, tendo em conta as condigdes agricolas,
fitossanitarias e ambientais, incluindo climdticas, em questdo;

d) Tipo de preparacio;

€) Modo e condicdes de aplicagdo;

f) Apresentacio de informagdes confirmatérias complementa-
res aos Estados-Membros, 2 Comissdo e a Autoridade Furo-
peia para a Seguranca dos Alimentos, designada por «Auto-
ridade», sempre que sejam fixados novos requisitos durante o
processo de avaliacio ou na sequéncia de novos conheci-
mentos cientificos e técnicos;

g) A indicagdo das categorias de utilizadores, tais como profis-
sionais e ndo profissionais;

h) Indicagdo das zonas em que ndo pode ser autorizada a uti-
lizagdo de produtos fitofarmacéuticos, incluindo produtos de
tratamento dos solos, que contém a substincia activa ou em
que a sua utilizagdo pode ser autorizada em condigdes espe-
cificas;

i) Necessidade de impor medidas de reducdo dos riscos e de
monitoriza¢do ap6s utilizagio;

j) Quaisquer outras condi¢des particulares que resultem da ava-
liagdo das informacgdes disponibilizadas no contexto do pre-
sente regulamento.
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Subseccio 2
Procedimento de aprovacio
Artigo 7.°
Pedido

1. O pedido de aprovagdo de uma substincia activa ou de
alteragdo das condi¢des de aprovagio de uma substincia activa
é apresentado pelo produtor da substancia em causa a um
Estado-Membro, designado por «Estado-Membro relator», junta-
mente com um Processo resumo e um processo completo nos
termos dos n.°s 1 e 2 do artigo 8.° ou com uma justificagdo que
fundamente cientificamente as razdes que levaram a omitir cer-
tas partes do processo, demonstrando que a substincia activa
preenche os critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.°

Pode ser apresentado um pedido conjunto por uma associa¢do
de produtores designada pelos produtores para efeitos de cum-
primento do disposto no presente regulamento.

O pedido é examinado pelo Estado-Membro proposto pelo re-
querente, a ndo ser que outro Estado-Membro aceite examina-lo.

2. A avaliagio do pedido pode ser efectuada em conjunto
por virios Estados-Membros que, no dmbito do processo de
apresentacdo conjunta de relatérios, desempenhem a fungdo
de co-relatores.

3. Ao apresentar o pedido, o requerente pode, ao abrigo do
artigo 63.°, solicitar que determinadas informacdes, incluindo
certas partes do processo, sejam mantidas confidenciais, de-
vendo separar fisicamente essas informagdes.

Os Estados-Membros avaliam os pedidos de confidencialidade.
Depois de receber um pedido de acesso a informacio, o Estado-
-Membro relator deve decidir qual a informacdo que deve ser
mantida confidencial.

4. O pedido deve ser acompanhado de uma lista completa
dos testes e estudos apresentados nos termos do n.° 2 do
artigo 8.° e uma lista dos pedidos de protec¢io de dados nos
termos do artigo 59.°

5. Ao avaliar o pedido, o Estado-Membro relator pode con-
sultar a Autoridade em qualquer altura.

Artigo 8.°
Processos

1. O processo resumo inclui os seguintes elementos:

a) As informacdes relativas a uma ou mais utilizagdes represen-
tativas, numa cultura de grande dimensdo em cada zona, de
pelo menos um produto fitofarmacéutico que contenha a
substancia activa, que demonstrem que estdo satisfeitos os
critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° caso as infor-
magdes apresentadas ndo abranjam todas as zonas ou digam

respeito a uma cultura que ndo ¢ de grande dimensdo, deve
ser apresentada uma justificagdo dessa abordagem;

b) Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplica-
veis a substancia activa, o resumo e os resultados dos testes e
estudos, o nome do seu proprietdrio e da pessoa ou instituto
que realizou os testes e estudos;

¢) Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplica-
veis ao produto fitofarmacéutico, o resumo e os resultados
dos testes e estudos, o nome do seu proprietario e da pessoa
ou instituto responsdvel pela realizacdo dos testes e estudos
relevantes para a avaliacdo dos critérios previstos nos n. 2 e
3 do artigo 4.° para um ou mais produtos fitofarmacéuticos
representativos das utilizagdes referidas na alinea a), tendo
em conta que, se N0 processo previsto no n.° 2 do presente
artigo faltarem dados devido a gama limitada de utilizagdes
representativas da substancia activa, podem ser impostas res-
tricdes a aprovagao;

d) Para cada teste ou estudo que envolva animais vertebrados,
uma justificagio das medidas tomadas para evitar testes em
animais e a duplicacio de testes e estudos em vertebrados;

¢) Uma lista de verificagdo que demonstre que o processo pre-
visto no n.° 2 do presente artigo estd completo relativamente
as utilizagdes solicitadas;

f) As razdes pelas quais os relatérios dos testes e estudos apre-
sentados sdo necessdrios para a primeira aprovacdo da subs-
tancia activa ou para a alteracdo das condicdes da aprovagio;

g) Se for caso disso, uma copia do pedido de limite maximo de
residuos a que se refere o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 ou uma justificagdo da ndo apresentagdo dessa
informacio;

h) Uma avaliacdo de todas as informagdes apresentadas.

2. O processo completo deve incluir o texto integral dos
relatérios de testes e estudos individuais relativamente a todas
as informagdes referidas nas alineas b) e ¢) do n.° 1. Ndo pode
incluir quaisquer relatérios de testes ou estudos que envolvam a
administracio deliberada da substincia activa ou do produto
fitofarmacéutico a seres humanos.

3. O modelo do processo resumo e do processo completo é
estabelecido pelo procedimento consultivo a que se refere o
n.° 2 do artigo 79.°

4. Os requisitos em matéria de dados referidos nos n. 1 e 2
devem incluir os requisitos aplicdveis as substancias activas e
aos produtos fitofarmacéuticos, tal como constam dos anexos II
e III da Directiva 91/414/CEE e dos regulamentos aprovados
pelo procedimento consultivo a que se refere o n°® 2 do
artigo 79.°, sem alteragdes substanciais. As subsequentes altera-
¢des a esses regulamentos sdo aprovadas nos termos da alinea
b) do n.° 1 do artigo 78.°
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5. O requerente deve juntar ao processo a literatura cientifica
avaliada e revista, como determinado pela Autoridade, sobre a
substancia activa e os seus metabolitos relevantes, relativa a
efeitos secunddrios na satide, no ambiente e nas espécies ndo
visadas e publicada nos dltimos 10 anos antes da data de apre-
sentagdo do processo.

Artigo 9.°
Admissibilidade do pedido

1. No prazo de 45 dias a contar da recep¢do do pedido, o
Estado-Membro relator envia por escrito ao requerente um do-
cumento a confirmar a data de recepcdo e verifica se o processo
apresentado com o pedido contém todos os elementos previstos
no artigo 8.°, recorrendo a lista de verificacdo referida na alinea
e) do n.° 1 do artigo 8.°. Verifica também os pedidos de con-
fidencialidade a que se refere o n.° 3 do artigo 7.° e as listas
completas de testes e estudos apresentadas nos termos do n.° 2
do artigo 8.°

2. Caso falte um ou mais dos elementos previstos no
artigo 8.°, o Estado-Membro relator informa o requerente, fi-
xando um prazo para a sua apresentacdo. Esse prazo é no
méximo de trés meses.

Sempre que, no termo desse prazo, o requerente ndo tenha
apresentado os elementos em falta, o Estado-Membro relator
informa o requerente, os restantes Estados-Membros e a Comis-
sdo da inadmissibilidade do pedido.

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

3. Sempre que os processos apresentados com o pedido
contenham todos os elementos previstos no artigo 8.°, o Es-
tado-Membro relator notifica o requerente, os restantes Estados-
-Membros, a Comissio e a Autoridade da admissibilidade do
pedido e d4 inicio a avaliagdo da substincia activa.

Ap6s recepgdo da notificagdo, o requerente envia imediatamente
0s processos previstos no artigo 8.° aos restantes Estados-Mem-
bros, & Comissdo e a Autoridade, incluindo a informagio sobre
as partes do processo para a as quais solicitou confidencialidade,
ao abrigo do n.° 3 do artigo 7.°

Artigo 10.°
Acesso a0 processo resumo

A Autoridade coloca sem demora a disposicio do publico o
processo resumo referido no n.° 1 do artigo 8.°, com excepgdo
das informacdes que tenham sido objecto de um pedido de
tratamento confidencial, justificado nos termos do artigo 63.°,
salvo se a sua divulgagdo for exigida por razdes de superior
interesse publico.

Artigo 11.°
Projecto de relatério de avaliagio

1. No prazo de doze meses a contar da data da notificacdo
prevista no primeiro pardgrafo do n.° 3 do artigo 9.°, o Estado-
-Membro relator elabora e apresenta a Comissdo, com cdpia para
a Autoridade, um relatério, designado por «projecto de relatério
de avaliagdo», que avalia se é previsivel que a substincia activa
satisfaga os critérios previstos no artigo 4.°

2. O projecto de relatério de avaliacdio deve incluir igual-
mente, se for caso disso, uma proposta para a fixacdo de limites
méximos de residuos.

O Estado-Membro relator faz uma avaliagio independente, ob-
jectiva e transparente a luz dos actuais conhecimentos cientifi-
cos e técnicos.

Se, nos termos do n.° 1 do artigo 4.°, a avaliagdo determinar
que os critérios de aprovacdo previstos nos pontos 3.6.2 a 3.6.4
e 3.7 do anexo II ndo estdo satisfeitos, o projecto de relatorio de
avaliacdo limita-se a essas partes da avaliacdo.

3. Se o Estado-Membro relator necessitar de estudos ou in-
formacdes adicionais, concede um prazo suplementar ao reque-
rente para a sua apresentacdo. Nesse caso, o prazo de doze
meses ¢ prorrogado pelo prazo suplementar concedido pelo
Estado-Membro relator. O prazo suplementar mdximo ¢ de
seis meses e cessa quando o Estado-Membro relator receber as
informacdes adicionais. O Estado-Membro relator informa do
facto a Comissdo e a Autoridade.

Caso, no termo do prazo suplementar, o requerente ndo tenha
apresentado os estudos ou informagdes adicionais, o Estado-
-Membro relator informa o requerente, a Comissio e a Autori-
dade e refere os elementos em falta na avaliacdo incluida no
projecto de relatério de avaliacdo.

4. O modelo do projecto de relatério de avaliacio é estabe-
lecido pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do
artigo 79.°

Attigo 12.°
Conclusdes da Autoridade

1. Até 30 dias ap6s a sua recepgdo, a Autoridade comunica
ao requerente e aos restantes Estados-Membros o projecto de
relatério de avaliagio que recebeu do Estado-Membro relator. Se
for caso disso, solicita ao requerente que envie uma actualizagdo
do processo aos Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade.
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A Autoridade coloca o projecto de relatério de avaliagio a
disposicio do ptblico depois de conceder duas semanas ao
requerente para que este possa solicitar, ao abrigo do
artigo 63.°, a confidencialidade de determinadas partes do pro-
jecto de relatério de avaliacdo.

A Autoridade concede um prazo de 60 dias para a apresentagio
de comentdrios escritos.

2. Se for caso disso, a Autoridade organiza uma consulta de
peritos, incluindo peritos provenientes do Estado-Membro
relator.

No prazo de 120 dias a contar do termo do prazo previsto para
a apresentagdo de comentdrios escritos, a Autoridade aprova
conclusdes a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos ac-
tuais, com base em documentos de orientacdo disponiveis na
altura do pedido, sobre a previsibilidade de a substancia activa
satisfazer os critérios previstos no artigo 4.°, e comunica essas
conclusdes ao requerente, aos Estados-Membros e 2 Comissdo e
coloca-as a disposicio do publico. Em caso de consulta ao
abrigo do presente nimero, o prazo de 120 dias é prorrogado
por 30 dias.

Se for caso disso, as conclusdes da Autoridade devem referir as
opcdes de redugdo dos riscos identificadas no projecto de rela-
torio de avaliagdo.

3. Se necessitar de informacdes adicionais, a Autoridade con-
cede um prazo maximo de 90 dias ao requerente para a sua
apresentacdo aos Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade.

O Estado-Membro relator avalia as informacdes adicionais e
apresenta-as a Autoridade sem demora e até 60 dias apds a
sua recepcdo. Nesse caso, o prazo de 120 dias previsto no
n.° 2 ¢é prorrogado, cessando quando a Autoridade receber a
avalia¢do adicional.

A Autoridade pode solicitar a Comissdo que consulte um labo-
ratério comunitdrio de referéncia, designado nos termos do
Regulamento (CE) n.° 882/2004, para verificar se o método
analitico proposto pelo requerente para a determinagdo dos
residuos ¢é satisfatério e cumpre os requisitos constantes da
alinea g) do n.° 1 do artigo 29.° do presente regulamento. Se
o laboratério comunitdrio de referéncia o solicitar, o requerente
deve fornecer amostras e padrdes analiticos.

4. As conclusdes da Autoridade incluem elementos relativos
ao procedimento de avaliagdo e as propriedades da substincia
activa em questao.

5. A Autoridade decide qual o modelo das suas conclusdes,
que deve incluir elementos relativos ao procedimento de avalia-
¢do e as propriedades da substancia activa em questéo.

6.  Os prazos para o parecer da Autoridade sobre os pedidos
relativos aos limites méximos de residuos previstos no
artigo 11.° e para as decisdes sobre pedidos relativos aos limites
méximos de residuos a que se refere o artigo 14.° do Regula-
mento (CE) n.° 396/2005 sdo fixados sem prejuizo dos prazos
estabelecidos no presente regulamento.

7. Se as conclusdes da Autoridade forem aprovadas no prazo
fixado no n.° 2 do presente artigo, eventualmente prorrogado
por um prazo adicional fixado em conformidade com o n.° 3,
ndo ¢é aplicdvel o disposto no artigo 11.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005, aplicando-se imediatamente as disposi¢des do
artigo 14.° do mesmo regulamento.

8.  Se as conclusdes da Autoridade ndo forem aprovadas den-
tro do prazo fixado no n.° 2 do presente artigo, eventualmente
prorrogado por um prazo suplementar fixado em conformidade
com o n.° 3, é imediatamente aplicdvel o disposto nos artigos
11.° e 14.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Artigo 13.°
Regulamento de aprovagio

1. No prazo de seis meses apds a recepgdo das conclusdes da
Autoridade, a Comissdo apresenta um relatorio, designado por
«relatério de revisdo», e um projecto de regulamento ao Comité
referido no n.° 1 do artigo 79.°, tendo em conta o projecto de
relatério de avaliagio elaborado pelo Estado-Membro relator e
as conclusdes da Autoridade.

E concedida ao requerente a possibilidade de apresentar comen-
tarios sobre o relatério de revisdo.

2. Com base no relatério de revisio, noutros factores rele-
vantes para o assunto em apreco e no principio da precaugio,
caso sejam aplicdveis as condi¢des previstas no n.° 1 do
artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, é aprovado
pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o n.° 3
do artigo 79.° um regulamento que estabeleca que:

a) A substincia activa é aprovada, se for caso disso, mediante
condigdes e restricdes, tal como referido no artigo 6.

b) A substincia activa ndo é aprovada; ou

¢) As condigdes da aprovagio sdo alteradas.

3. No caso de a aprovacdo prever a apresentagdo das infor-
magdes confirmatérias complementares referidas na alinea f) do
artigo 6.°, o regulamento deve prever o prazo para apresentagdo
dessas informagdes aos Estados-Membros, a Comissdo e a Au-
toridade.
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O Estado-Membro relator avalia as informagdes complementares
e apresenta a sua avaliacio aos restantes Estados-Membros, a
Comissdo e a Autoridade sem demora e até seis meses apds as
ter recebido.

4. As substincias activas aprovadas sdo incluidas no regula-
mento a que se refere o n.° 3 do artigo 78.° e que contém a
lista das substancias activas jd aprovadas. A Comissdo mantém
uma lista das substdncias activas aprovadas a disposicio do
publico por via electrénica.

Subsecg¢io 3
Renovacdo e revisido
Artigo 14.°
Renovacio de aprovagdes

1. A aprovacio de uma substancia activa é renovada me-
diante pedido, se se determinar que estdo satisfeitos os critérios
de aprovagido previstos no artigo 4.°

Consideram-se cumpridas as disposi¢des do artigo 4.° caso se
tenha determinado que as mesmas sio cumpridas para uma ou
mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contenha essa substancia activa.

A renovagdo da aprovagdo pode incluir condigdes e restrigdes,
tal como referido no artigo 6.°

2. A renovacio da aprovacio ¢é valida por um prazo mdximo
de quinze anos. No caso das substancias activas abrangidas pelo
n.° 7 do artigo 4.°, a renovagdo da aprovagdo ¢ vilida por um
prazo maximo de cinco anos.

Artigo 15.°
Pedido de renovagio

1. O pedido previsto no artigo 14.° é apresentado pelo pro-
dutor da substincia activa a um Estado-Membro, com copia
para os restantes Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade,
até trés anos antes de caducar a aprovacio.

2. Ao apresentar um pedido de renovagdo, o requerente es-
pecifica os novos dados que tenciona apresentar e demonstra
que sdo necessdrios, seja devido a critérios ou requisitos em
matéria de dados que ndo eram aplicdveis aquando da dltima
aprovagdo da substincia activa, ou pelo facto de o pedido dizer
respeito a uma alteracio da aprovacgdo. Simultaneamente, o
requerente apresenta um calenddrio de todos os estudos novos
ou em curso.

O requerente especifica, justificando, as partes das informagdes
facultadas relativamente as quais requer a confidencialidade ao
abrigo do artigo 63.°, apresentando simultaneamente quaisquer
pedidos de protec¢io de dados nos termos do artigo 59.°

Artigo 16.°
Acesso as informacdes para renovacio

A Autoridade coloca sem demora a disposi¢do do ptiblico a
informacdo facultada pelo requerente nos termos do
artigo 15.°, com excepgdo das informagdes que tenham sido
objecto de um pedido de tratamento confidencial, justificado
ao abrigo do artigo 63.°, a menos que a sua divulgacio seja
exigida por razdes de superior interesse publico.

Artigo 17.°

Prorrogacio do prazo de aprovacio até ao termo do
procedimento

Caso, por razdes independentes da vontade do requerente, se
mostre provdvel que a aprovacdo caducard antes de ser tomada
uma decisdo sobre a sua renovacdo, é adoptada pelo procedi-
mento de regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°
uma decisdo que prorrogue o prazo de validade da aprovagdo
para esse requerente por um prazo suficiente para permitir o
exame do pedido.

Pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 5 do artigo 79.° é aprovado um regulamento que
prorrogue o prazo de aprovagdo por um periodo suficiente que
permita o exame do pedido, caso o requerente nio tenha po-
dido respeitar o prazo de trés anos previsto no n.° 1 do
artigo 15.° pelo facto de a substancia activa ter sido incluida
no anexo I da Directiva 91/414/CEE por um prazo que termina
antes de 14 de Junho de 2014.

Esse prazo de prorrogacdo é estabelecido com base nos seguin-
tes elementos:

a) O tempo necessdrio para apresentar as informacdes solicita-
das;

b) O tempo necessdrio para completar o procedimento;

¢) Se for caso disso, a necessidade de garantir o estabelecimento
de um programa de trabalho coerente, tal como previsto no
artigo 18.°

Artigo 18.°
Programa de trabalho

A Comissdo pode estabelecer um programa de trabalho que
agrupe substincias activas semelhantes, fixando prioridades
com base em preocupagdes de seguranga com a saide animal
e humana ou com o ambiente e tomando em conta, tanto
quanto possivel, a necessidade de um controlo efectivo e de
uma gestdo da resisténcia dos organismos prejudiciais visados.
Esse programa pode exigir aos interessados que apresentem aos
Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade todos os dados
necessarios, dentro de um prazo previsto no programa.
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O programa inclui os seguintes elementos:

a) Os procedimentos relativos a apresentacdo e avaliagio dos
pedidos de renovagdo das aprovacdes;

b) Os dados que devem ser apresentados, incluindo medidas
destinadas a reduzir ao minimo os ensaios em animais, em
particular a utilizacio de métodos de ensaio que nio recor-
rem a animais e estratégias de ensaios inteligentes;

¢) Os prazos para a apresentagio desses dados;

d) As regras relativas a apresentacio de novas informagdes;

e) O prazo relativo a avaliacdo e tomada de decisio;

f) A atribui¢do da avaliagio das substancias activas aos Estados-
-Membros, atendendo a necessidade de garantir uma reparti-
¢do equilibrada das responsabilidades e do trabalho a efec-
tuar entre os Estados-Membros que desempenham as fungdes
de relator.

Artigo 19.°
Medidas de execucio

As disposi¢des necessarias a execugdo do procedimento de re-
novagdo, incluindo, se for caso disso, a execugdo do programa
de trabalho previsto no artigo 18.°, sdo estabelecidas por um
regulamento aprovado pelo procedimento de regulamentacio a
que se refere o n.° 3 do artigo 79.°

Artigo 20.°
Regulamento de renovacio

1. Pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o
n.° 3 do artigo 79.° é aprovado um regulamento que preveja
que:

a) A aprovagdo de uma substincia activa é renovada, se neces-
sdrio, mediante condicdes e restri¢des; ou

b) A aprovacio da substancia activa ndo é renovada.

2. Caso as razdes da ndo renovagdo da aprovacdo ndo digam
respeito a proteccdo da saidde ou do ambiente, o regulamento
referido no n.° 1 deve prever um prazo de tolerdncia maximo
de seis meses para a venda e a distribui¢do e de um ano su-
plementar, no maximo, para a eliminagio, armazenamento e
utilizacdo das existéncias dos produtos fitofarmacéuticos em
causa. O prazo de tolerdncia para a venda e a distribuicdo
deve ter em conta o perfodo normal de utilizagdo do produto
fitofarmacéutico, mas o prazo de tolerdncia total ndo pode
exceder 18 meses.

Em caso de retirada ou de ndo renovagdo da aprovagdo devido a
preocupagdes imediatas de satide humana ou de satide animal

ou ambientais, os produtos fitofarmacéuticos em causa sdo ime-
diatamente retirados do mercado.

3. E aplicavel o n.° 4 do artigo 13.°

Artigo 21.°
Revisdo da aprovagio

1. A Comissdo pode rever a aprovacdo de uma substincia
activa em qualquer altura. A Comissdo toma em consideragdo o
pedido de um Estado-Membro de revisdo, a luz de novos co-
nhecimentos cientificos e técnicos e de dados de monitorizacio,
da aprovagio de uma substancia activa, inclusivamente sempre
que, apds a revisdo da autorizacdo nos termos do n.° 1 do
artigo 44.°, houver indicagdo de que pode estar comprometida
a realizacdo dos objectivos fixados em conformidade com a
subalinea iv) da alinea a) e a subalinea i) da alinea b) do
n.° 1 do artigo 4.° e os n.° 2 e 3 do artigo 7.° da Directiva
2000/60)CE.

Se, a luz de novos conhecimentos cientificos e técnicos, a Co-
missdo considerar que existem indicagdes de que a substancia
deixou de satisfazer os critérios de aprovacdo previstos no
artigo 4.°, ou que as informagdes complementares solicitadas
nos termos da alinea f) do artigo 6.° ndo foram apresentadas,
informa desse facto os Estados-Membros, a Autoridade e o
produtor da substincia activa e fixa um prazo para que o
produtor apresente os seus comentdrios.

2. A Comissdo pode solicitar aos Estados-Membros ¢ a Au-
toridade que emitam um parecer ou que prestem assisténcia
cientifica ou técnica. Os Estados-Membros podem também apre-
sentar a Comissdo os seus comentdrios no prazo de trés meses a
contar da data do pedido. A Autoridade emite parecer ou apre-
senta os resultados dos seus trabalhos a Comissdo no prazo de
trés meses a contar da data do pedido.

3. Se concluir que os critérios previstos no artigo 4.° deixa-
ram de estar satisfeitos ou que as informagdes complementares
solicitadas nos termos da alinea f) do artigo 6.° ndo foram
apresentadas, a Comissdo aprova, pelo procedimento de regula-
mentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°, um regula-
mento para retirar ou alterar a aprovagdo.

E aplicivel o n° 4 do artigo 13.° ¢ o n.° 2 do artigo 20.°

Subsecc¢io 4
Derrogacdes
Artigo 22.°
Substincias activas de baixo risco

1. Em derrogagdo do artigo 5.° as substincias activas que
satisfagam os critérios previstos no artigo 4.° sdo aprovadas por
um prazo maximo de quinze anos, se forem consideradas subs-
tancias activas de baixo risco e for previsivel que os produtos
fitofarmacéuticos que as contém apresentem apenas um baixo
risco para a satide humana e animal e para o ambiente, como
previsto no n.° 1 do artigo 47.°
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2. Sdo aplicaveis o artigo 4.°, os artigos 6.° a 21.° e o ponto
5 do anexo II. As substancias activas de baixo risco constam de
uma lista separada no regulamento referido no n.° 4 do
artigo 13.°

3. A Comissdo pode rever e, se necessdrio, especificar novos
critérios para a aprovacdo de uma substincia activa como subs-
tancia activa de baixo risco nos termos da alinea a) do n.° 1 do
artigo 78.°

Artigo 23.°
Critérios de aprovagio de substincias de base

1. As substincias de base sdo aprovadas de acordo com o
disposto nos n. 2 a 6. Em derrogagdo do artigo 5.°, a apro-
vagdo ¢ vélida por tempo ilimitado.

Para efeitos dos n.° 2 a 6, por «substancia de base» entende-se
uma substncia activa que:

a) Ndo é uma substincia potencialmente perigosa; e

b) Nédo tem capacidade inerente para causar efeitos de desregu-
lacdo enddcrina, neurotéxicos ou imunotoxicos; e

¢) Nao € utilizada predominantemente para fins fitossanitdrios,
mas, mesmo assim, ¢ util na proteccdo fitossanitdria, quer
directamente, quer num produto constituido pela substancia
e por um simples diluente; e

d) Nao ¢ colocada no mercado como produto fitofarmacéutico.

Para efeitos do disposto no presente regulamento, uma subs-
tancia activa que satisfaca os critérios da definicdo de «género
alimenticio», na acep¢do do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, é considerada uma substincia de base.

2. Em derrogacdo do artigo 4.°, uma substincia de base é
aprovada caso as avaliacdes efectuadas nos termos de outra
legislagio comunitdria que regule a utilizagdo dessa substincia
para fins que ndo sejam os de um produto fitofarmacéutico
demonstrem que a substincia ndo apresenta efeitos nocivos
imediatos nem a prazo para a satide humana ou animal, nem
efeitos inaceitdveis para o ambiente.

3. Em derrogagdo do artigo 7.°, o pedido de aprovagio de
uma substancia de base é apresentado a Comissio por um
Estado-Membro ou por qualquer interessado.

O pedido é acompanhado dos seguintes elementos:

a) Quaisquer avaliagdes dos eventuais efeitos na sadde humana
ou animal ou no ambiente efectuadas nos termos de outra
legislagdo comunitdria que regule a utilizacdo da substancia;
e

b) Outras informagdes relevantes sobre os eventuais efeitos na
satide humana ou animal ou no ambiente.

4. A Comissio solicita a Autoridade um parecer ou assistén-
cia cientifica ou técnica. A Autoridade emite parecer ou apre-
senta os resultados dos seus trabalhos a Comissdo no prazo de
trés meses a contar da data do pedido.

5. Sédo aplicaveis os artigos 6.° e 13.°. As substancias de base
devem ser incluidas numa lista separada no regulamento refe-
rido no n.° 4 do artigo 13.°

6. A Comissdo pode rever a aprovagdo de uma substincia de
base em qualquer altura. A Comissdo pode tomar em conside-
ragio o pedido de um Estado-Membro de revisdo da aprovagio.

Se considerar que hd indicacdo de que a substincia deixou de
satisfazer os critérios previstos nos n.% 1 a 3, a Comissdo
informa desse facto os Estados-Membros, a Autoridade e o
interessado, fixando um prazo para que apresentem 0s seus
comentarios.

A Comissdo solicita a Autoridade que emita um parecer ou
preste assisténcia cientifica ou técnica. A Autoridade emite pa-
recer ou apresenta os resultados dos seus trabalhos a Comissio
no prazo de trés meses a contar da data do pedido.

Caso a Comissdo conclua que os critérios previstos no n.° 1
deixaram de ser satisfeitos, é aprovado, pelo procedimento de
regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°, um
regulamento para retirar ou alterar a aprovagio.

Artigo 24.°
Candidatos para substituicio

1. Uma substincia activa que satisfaga os critérios previstos
no artigo 4.° é aprovada, por um periodo ndo superior a sete
anos, como candidata para substituicdo se satisfizer um ou mais
critérios adicionais constantes do ponto 4 do anexo II. Em
derrogacio do n.° 2 do artigo 14.°, a aprovacdo pode ser
renovada uma ou mais vezes por periodos ndo superiores a
sete anos.

2. Sem prejuizo do n.° 1, ¢ aplicavel o disposto nos artigos
4.°a 21.°. Os candidatos para substitui¢gio devem ser incluidos
numa lista separada do regulamento referido no n.°® 4 do
artigo 13.°

SECCAO 2
Protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos
Artigo 25.°

Aprovacio de protectores de fitotoxicidade e
agentes sinérgicos

1. Um protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico ¢é apro-
vado se cumprir o disposto no artigo 4.°
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2. Sdo aplicdveis os artigos 5.° a 21.°

3. Pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que
se refere 0 n.° 4 do artigo 79.%, sdo definidos requisitos em
matéria de dados para os protectores de fitotoxicidade e para os
agentes sinérgicos, semelhantes aos referidos no n.° 4 do
artigo 8.°

Artigo 26.°

Protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos ji
presentes no mercado

Até 14 de Dezembro de 2014, é aprovado, pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 79.°, um regulamento que estabelega um programa de
trabalho para a revisdo progressiva dos agentes sinérgicos e dos
protectores de fitotoxicidade existentes no mercado a data da
entrada em vigor desse regulamento. Esse regulamento deve
incluir os requisitos em matéria de dados, incluindo medidas
para reduzir a0 minimo os ensaios em animais, e os procedi-
mentos de notificagdo, avaliacio e tomada de decisdes. Deve
exigir aos interessados que apresentem todos os dados necessé-
rios aos Estados-Membros, a Comissio e a4 Autoridade num
prazo determinado.

SECCAO 3
Coformulantes inaceitdveis
Artigo 27.°
Coformulantes

1. Nio sdo aceites para inclusio num produto fitofarmacéu-
tico os coformulantes para os quais tenha sido estabelecido que:

a) Os residuos deles resultantes na sequéncia de uma aplicacdo
coerente com as boas préticas fitossanitdrias e em condicdes
realistas de utilizagdo tém efeitos nocivos na saide humana
ou animal ou nas dguas subterrineas ou efeitos inaceitdveis
no ambiente; ou

b) A sua utilizacdo, na sequéncia de uma aplicagio coerente
com as boas prdticas fitossanitdrias e em condigdes realistas
de utilizagdo, tem efeitos nocivos na satide humana ou ani-
mal ou efeitos inaceitdveis nos vegetais, nos produtos vege-
tais ou no ambiente.

2. Os coformulantes nio aceites para inclusio num produto
fitofarmacéutico em aplicagdo do n.° 1 sdo incluidos no anexo
III pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 4 do artigo 79.°

3. A Comissio pode rever em qualquer altura os coformu-
lantes. Pode tomar em consideracdo informacdes relevantes da-
das pelos Estados-Membros.

4. E aplicivel o n.° 2 do artigo 81.°

5. Podem ser estabelecidas, pelo procedimento de regulamen-
tagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°, regras de execugdo
do presente artigo.

CAPITULO Il
PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS
SECCAO 1
Autorizagdo
Subsecc¢io 1
Requisitos e contedidos
Artigo 28.°
Autorizacio de colocacio no mercado e de utilizacio

1. Um produto fitofarmacéutico apenas pode ser colocado
no mercado ou utilizado se tiver sido autorizado no Estado-
-Membro em questdo nos termos do presente regulamento.

2. Em derrogacdo do n.° 1, ndo é necessaria autoriza¢do nos
seguintes casos:

a) Utilizacdo de produtos que contém exclusivamente uma ou
mais substancias de base;

b) Colocagio no mercado e utilizagdio de produtos fitofarma-
céuticos para fins de investigagdo ou desenvolvimento nos
termos do artigo 54.%

¢) Producdo, armazenamento ou transporte de produtos fitofar-
macéuticos destinados a ser utilizados noutro Estado-Mem-
bro, desde que tenham sido autorizados nesse Estado-Mem-
bro e desde que o Estado-Membro de producio, armazena-
mento ou transporte tenha aplicado requisitos de inspec¢do
que garantam que tais produtos ndo sio utilizados no seu
territério;

d) Producdo, armazenamento ou transporte de um produto
fitofarmacéutico destinado a ser utilizado num pais terceiro,
desde que o Estado-Membro de produ¢do, armazenamento
ou transporte tenha aplicado requisitos de inspec¢do que
garantam que tal produto é exportado do seu territério;

e) Colocagdo no mercado e utilizagdo de produtos fitofarma-
céuticos para os quais tenha sido concedida uma autorizagdo
de comércio paralelo, nos termos do artigo 52.°

Artigo 29.°
Requisitos para autorizacio de colocacio no mercado

1. Sem prejuizo do artigo 50.°, um produto fitofarmacéutico
apenas ¢ autorizado se, de acordo com os principios uniformes
referidos no n.° 6, cumprir os seguintes requisitos:
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a) As suas substdncias activas, protectores de fitotoxicidade e
agentes sinérgicos foram aprovados;

b) No caso de as suas substancias activas, protectores de fito-
toxicidade ou agentes sinérgicos terem sido produzidos a
partir de uma origem diferente, ou da mesma origem mas
com alteragio do processo de fabrico efou localizacio do
fabrico:

i) As especificagdes, nos termos do artigo 38.°, ndo se afas-
tam significativamente das especificagdes incluidas no re-
gulamento que aprova a substancia, o protector de fito-
toxicidade ou o agente sinérgico; e

ii) As substincias activas, protectores de fitotoxicidade ou
agentes sinérgicos ndo tém maior nocividade, na acepcio
dos n.°s 2 e 3 do artigo 4.°, devido as suas impurezas, do
que se tivessem sido produzidos de acordo com o mé-
todo de fabrico especificado no processo que suporta a
aprovagao;

¢) Os seus coformulantes ndo constam do anexo III;

d) A sua formulagdo técnica ¢ tal que a exposi¢do do utilizador
ou outros riscos sdo limitados o mais possfvel, sem com-
prometer a eficicia do produto;

e) A luz dos actuais conhecimentos cientificos e técnicos, cum-
pre os requisitos constantes do n.° 3 do artigo 4.

f) A natureza e quantidade das suas substancias activas, pro-
tectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos e, se for caso
disso, de quaisquer impurezas e coformulantes relevantes do
ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental
podem ser determinados por métodos adequados;

g) Os seus residuos, resultantes de utilizacdes autorizadas e
relevantes do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico
ou ambiental, podem ser determinados por métodos adequa-
dos de uso corrente em todos os Estados-Membros, com
limites adequados de determinagio nas amostras relevantes;

h) As suas propriedades fisico-quimicas foram determinadas e
consideradas aceitdveis para assegurar a utilizagdo e armaze-
namento adequados do produto;

i) No que diz respeito aos vegetais ou produtos vegetais desti-
nados a serem utilizados como alimentos para animais ou
géneros alimenticios, os limites méximos de residuos aplicé-
veis aos produtos agricolas a que diz respeito a utilizagdo
referida na autorizagdo foram fixados ou alterados de acordo
com o Regulamento (CE) n.° 396/2005.

2. O requerente deve demonstrar que os requisitos previstos
nas alineas a) a h) do n.° 1 foram cumpridos.

3. O cumprimento dos requisitos constantes das alineas b) e
e) a h) do n.° 1 deve ser confirmado por testes e analises oficiais
ou oficialmente reconhecidos, realizados em condi¢des agrico-
las, fitossanitdrias e ambientais representativas para a utilizagdo
do produto fitofarmacéutico em causa e representativas das
condicdes que prevalecem na zona em que se pretende utilizar
o produto.

4. Em relacio a alinea f) do n.° 1, podem ser aprovados
métodos harmonizados pelo procedimento de regulamentacio
com controlo a que se refere 0 n.° 4 do artigo 79.°

5. E aplicével o artigo 81.°

6.  Os principios uniformes aplicaveis a avaliacio e autoriza-
¢do dos produtos fitofarmacéuticos devem incluir os requisitos
fixados no anexo VI da Directiva 91/414/CEE e ser estabelecidos
em regulamentos aprovados pelo procedimento consultivo a
que se refere o n.° 2 do artigo 79.° sem altera¢des substanciais.
As subsequentes alteracdes a esses regulamentos sio aprovadas
nos termos da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 78.°

De acordo com estes principios, a interac¢do entre a substincia
activa, os protectores de fitotoxicidade, os agentes sinérgicos e
os coformulantes deve ser tida em conta na avaliagdo dos pro-
dutos fitofarmacéuticos.

Artigo 30.°
Autorizacdes provisorias

1.  Em derrogacdo da alinea a) do n.° 1 do artigo 29.%, os
Estados-Membros podem autorizar, durante um periodo transi-
torio méaximo de trés anos, a colocagdo no mercado de produ-
tos fitofarmacéuticos que contenham uma substincia activa
ainda ndo aprovada, desde que:

a) A decisdo relativa a aprovagdo ndo possa ser adoptada no
prazo de trinta meses a contar da data de admissibilidade do
pedido, prorrogado por qualquer prazo suplementar a fixar
de acordo com o n.° 2 do artigo 9.°, o n.° 3 do artigo 11.°
ou os n.° 2 ou 3 do artigo 12.% e

b) Nos termos do artigo 9.°, o processo relativo a substincia
activa seja admissivel para as utilizagdes propostas; e

¢) O Estado-Membro conclua que a substincia activa pode
cumprir os requisitos dos n.° 2 e 3 do artigo 4.° e que é
previsivel que o produto fitofarmacéutico cumpra os requi-
sitos das alineas b) a h) do n.° 1 do artigo 29.% e

d) Tenham sido estabelecidos os limites maximos de residuos
de acordo com o Regulamento (CE) n.° 396/2005.

2. Nesses casos, o Estado-Membro informa imediatamente os
restantes Estados-Membros e a Comissdo da sua avaliagio do
processo e das condi¢des da autorizacdo, fornecendo-lhes, pelo
menos, as informagdes previstas no n.° 1 do artigo 57.°
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3. As disposicdes previstas nos n.° 1 e 2 sdo aplicaveis até
14 de Junho de 2016. Se necessirio, este prazo pode ser pror-
rogado pelo procedimento de regulamenta¢io com controlo a
que se refere o n.° 4 do artigo 79.°

Artigo 31.°
Conteddo das autorizacdes

1. A autoriza¢do define os vegetais ou produtos vegetais e as
zonas ndo agricolas (tais como vias férreas, zonas publicas,
locais de armazenamento) em que o produto fitofarmacéutico
pode ser utilizado.

2. A autorizagdo enuncia os requisitos relativos a colocagdo
no mercado e a utilizagio do produto fitofarmacéutico. Esses
requisitos incluem no minimo as condi¢des de utilizagdo neces-
sdrias para se cumprirem as condi¢des e os requisitos previstos
no regulamento que aprova as substancias activas, os protecto-
res de fitotoxicidade e os agentes sinérgicos.

A autorizacdo deve incluir a classificacdo do produto fitofarma-
céutico para efeitos da Directiva 1999/45/CE. Os Estados-Mem-
bros podem prever que os titulares da autorizagdo classifiquem
ou actualizem o rétulo sem demoras injustificadas na sequéncia
de qualquer modificagdo da classificagio e da rotulagem do
produto fitofarmacéutico nos termos da Directiva 1999/45/CE.
Nesse caso, devem informar imediatamente a autoridade com-
petente desse facto.

3. Os requisitos referidos no n.° 2 incluem igualmente, se for
caso disso:

a) A dose mdxima por hectare em cada aplicacio;

b) O periodo entre a dltima aplicacdo e a colheita;

¢) O ntimero maximo de aplica¢des por ano.

4. Os requisitos referidos no n.° 2 podem incluir os seguin-
tes elementos:

a) Uma restricdo relativamente a distribuicio e utilizagdo do
produto fitofarmacéutico, a fim de proteger a saide dos
distribuidores, dos utilizadores, dos transeuntes, dos residen-
tes, dos consumidores ou dos trabalhadores envolvidos ou o
ambiente, tendo em conta os requisitos impostos por outras
disposicdes comunitdrias; essa restricio deve ser indicada no
rétulo;

b) A obrigagdo de informar, antes de o produto ser utilizado,
os vizinhos que possam ficar expostos ao arrastamento de
produtos pulverizados e que tenham solicitado ser informa-
dos;

¢) Indicagdes relativas ao uso correcto do produto, de acordo
com os principios da protecgdo integrada, tal como definidos
no artigo 14.° e no anexo III da Directiva 2009/128/CE;

d) A indicagdo das categorias de utilizadores, tais como profis-
sionais e ndo profissionais;

e) O rétulo aprovado;

f) O intervalo entre as aplica¢des;

g) O periodo entre a tltima aplicagdo e o consumo do produto
vegetal, se for esse o caso;

h) O intervalo de reentrada;

i) A dimensio da embalagem e o material que a constitui.

Artigo 32.°
Prazo de validade

1. O prazo de validade da autorizagdo ¢é definido na autori-
zagdo.

Sem prejuizo do artigo 44.°, a autorizagio é vilida por um
prazo maximo de um ano a contar da data de caducidade da
aprovagio das substincias activas, protectores de fitotoxicidade
e agentes sinérgicos contidos no produto fitofarmacéutico, e
posteriormente a autorizacdo ¢é vdlida enquanto for vdlida a
aprovagio dos agentes sinérgicos, protectores de fitotoxicidade
e substancias sinérgicos incluidos no produto.

Este prazo deve permitir a realizacio do exame previsto no
artigo 43.°

2. As autorizagdes podem ser concedidas por prazos mais
curtos para sincronizar a reavaliacdo de produtos semelhantes
para efeitos de avaliacdes comparativas de produtos que conte-
nham candidatos para substituicio, como previsto no
artigo 50.°

Subsecc¢io 2
Procedimento
Artigo 33.°
Pedido de autorizagio ou de alteracio de uma autorizagio

1. Qualquer requerente que pretenda colocar um produto
fitofarmacéutico no mercado apresenta um pedido de autoriza-
¢do ou alteragdo de uma autorizacio, directamente ou através
de um representante, a cada um dos Estados-Membros onde
pretende colocar o produto fitofarmacéutico no mercado.

2. O pedido inclui os seguintes elementos:
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a) Uma lista das utilizagdes pretendidas em cada uma das zonas
indicadas no anexo I e os Estados-Membros em que o re-
querente apresentou ou tenciona apresentar o pedido;

b) Uma proposta que indique em que Estado-Membro o reque-
rente espera que se realize a avaliagdo do pedido na zona em
causa. No caso de um pedido para utilizagio em estufas,
como tratamento poés-colheita, para o tratamento de locais
de armazenamento vazios e para o tratamento de sementes,
deve ser proposto um tnico Estado-Membro, que avalia o
pedido tendo em conta todas as zonas. Neste caso, 0 reque-
rente envia O processo resumo ou o processo completo a
que se refere o artigo 8.° a outros Estados-Membros, me-
diante pedido;

¢) Se for caso disso, uma cépia de todas as autorizacdes ja
concedidas para o produto fitofarmacéutico em causa num
Estado-Membro;

=

Se for caso disso, uma copia das conclusdes do Estado-Mem-
bro que avalia a equivaléncia a que se refere o n.° 2 do
artigo 38.°

3. O pedido é acompanhado de:

a) Para o produto fitofarmacéutico em causa, o processo com-
pleto e o processo resumo relativamente a cada ponto dos
requisitos em matéria de dados aplicdveis ao produto fito-
farmacéutico;

b) Para cada substancia activa, protector de fitotoxicidade e
agente sinérgico contido no produto fitofarmacéutico, o pro-
cesso completo e 0 processo resumo relativamente a cada
ponto dos requisitos em matéria de dados aplicaveis a subs-
tancia activa, protector de fitotoxicidade e agente sinérgico;

¢) Para cada teste ou estudo que envolva animais vertebrados,
uma justificacdo das medidas tomadas para evitar testes em
animais e a duplicagdo de testes e estudos em vertebrados;

&

As razdes pelas quais os relatorios dos testes e estudos apre-
sentados s3o necessdrios para a primeira autoriza¢do ou para
a alteragdo das condicdes da autorizacio;

e) Se for caso disso, uma cdpia do pedido de limites maximos
de residuos, tal como referido no artigo 7.° do Regulamento
(CE) n.° 396/2005, ou uma justificagdo da ndo apresentacdo
das informacdes em causa;

f) Se necessdrio para a alteragio de uma autorizacdo, uma
avaliacio de todas as informacdes apresentadas nos termos
da alinea h) do n.° 1 do artigo 8.%

g) Um projecto de rétulo.

4. Ao apresentar o pedido o requerente pode solicitar, ao
abrigo do artigo 63.°, a confidencialidade de determinadas in-

formacdes, incluindo de certas partes do processo, devendo
separar fisicamente essas informacdes.

Simultaneamente, o requerente apresenta uma lista completa
dos estudos apresentados nos termos do n.° 2 do artigo 8.° ¢
uma lista dos relatorios de testes e de estudos para os quais
foram apresentados pedidos de protec¢do de dados nos termos
do artigo 59.°

Depois de receber um pedido de acesso a informacéo, o Estado-
-Membro deve decidir qual a informagdo que deve ser mantida
confidencial.

5. Se o Estado-Membro o solicitar, o requerente apresenta o
pedido nas linguas nacionais ou oficiais desse Estado-Membro
ou numa dessas linguas.

6.  Se lhe for solicitado, o requerente apresenta ao Estado-
-Membro amostras do produto fitofarmacéutico e padrdes ana-
liticos dos seus ingredientes.

Artigo 34.°
Isencdo da apresentacio de estudos

1. Os requerentes ficam isentos da obrigacdo de apresentar
os relatorios de testes e estudos referidos no n.° 3 do
artigo 33.°, caso o Estado-Membro ao qual ¢ apresentado o
pedido disponha dos relatérios de testes e estudos em causa e
os requerentes demonstrem que lhes foi concedido acesso aos
mesmos, nos termos dos artigos 59.°, 61.° ou 62.°, ou que
expirou o prazo de protec¢do dos dados.

2. Contudo, os requerentes abrangidos pelo n.° 1 devem
apresentar os seguintes elementos:

a) Todos os dados necessirios para identificar o produto fito-
farmacéutico, incluindo a sua composicio completa, bem
como uma declaragio que refira que ndo sdo utilizados co-
formulantes inaceitdveis;

b) As informacdes necessdrias para identificar a substancia ac-
tiva, o protector de fitotoxicidade ou o agente sinérgico, se
tiverem sido aprovados, e para determinar se as condi¢des de
aprovacdo foram cumpridas e respeitam a alinea b) do n.° 1
do artigo 29.°, quando aplicavel;

¢) A pedido do Estado-Membro em causa, os dados necessarios
para demonstrar que o produto fitofarmacéutico tem efeitos
compardveis aos do produto fitofarmacéutico a cujos dados
protegidos demonstraram ter acesso;

Artigo 35.°
Estado-Membro que examina o pedido

O pedido é examinado pelo Estado-Membro proposto pelo re-
querente, a ndo ser que outro Estado-Membro da mesma zona
aceite examind-lo. O Estado-Membro que examinar o pedido
informa o requerente.
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Se o Estado-Membro que examina o pedido o solicitar, os res-
tantes Estados-Membros da zona em que o pedido foi apresen-
tado cooperam para garantir uma divisdo equitativa do volume

de trabalho.

Os restantes Estados-Membros da zona em que o pedido foi
apresentado abstém-se de lhe dar seguimento enquanto o Es-
tado-Membro que examina o pedido ndo tiver procedido a sua
avaliacdo.

Se um pedido tiver sido apresentado em mais do que uma zona,
os Estados-Membros que o avaliam devem por-se de acordo
quanto a avaliagio dos dados ndo relacionados com as condi-
¢des ambientais e agricolas.

Artigo 36.°
Exame para autorizacio

1. O Estado-Membro que examina o pedido faz uma avalia-
cdo independente, objectiva e transparente a luz dos conheci-
mentos cientificos e técnicos actuais, usando os documentos
orientadores disponiveis na altura do pedido. O Estado-Membro
deve dar a todos os Estados-Membros da mesma zona a opor-
tunidade de apresentarem comentdrios a tomar em considera¢do
na avaliagdo.

Este Estado-Membro aplica os principios uniformes para a ava-
liagdo e autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos, referidos
no n.° 6 do artigo 29.°, para determinar, na medida do possivel,
se o produto fitofarmacéutico cumpre os requisitos constantes
do artigo 29.° na mesma zona ao ser utilizado de acordo com o
artigo 55.° e em condicdes realistas de utilizagao.

O Estado-Membro que examina o pedido disponibiliza a sua
avaliacdo aos restantes Estados-Membros da mesma zona. O
modelo do relatério de avaliacio é estabelecido pelo procedi-
mento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 79.°

2. Os Estados-Membros em questdo concedem ou recusam
as autoriza¢des de acordo com as conclusdes da avaliagio efec-
tuada pelo Estado-Membro que examina o pedido, nos termos
dos artigos 31.° e 32.°

3. Em derroga¢do do n.° 2 e sem prejuizo do direito comu-
nitdrio, podem ser impostas condi¢des apropriadas no que se
refere aos requisitos constantes dos n.° 3 e 4 do artigo 31.°,
bem como outras medidas de reducdo dos riscos decorrentes de
condi¢des de utilizacdo especificas.

Caso o estabelecimento das medidas nacionais de reducdo do
risco referidas no primeiro pardgrafo nio permita dar resposta

as preocupacdes de um Estado-Membro em matéria de sadde
humana ou animal ou ambiente, o Estado-Membro pode recusar
a autorizacdo do produto fitofarmacéutico no seu territorio se,
devido a circunstincias ambientais ou agricolas especificas, tiver
razdes fundamentadas para considerar que o produto em causa
continua a constituir um risco inaceitdvel para a satide humana
ou animal ou para o ambiente.

Esse Estado-Membro deve informar imediatamente o requerente
e a Comissdo da sua decisdo e justificd-la do ponto de vista
técnico ou cientifico.

Os Estados-Membros devem prever a possibilidade de impugna-
¢do da decisdo de recusa de autorizagdo do produto nos tribu-
nais nacionais ou noutras instancias de recurso.

Artigo 37.°
Prazo de exame

1. O Estado-Membro que examina o pedido decide, decorri-
dos doze meses a contar da sua recepgio, se estdo cumpridos os
requisitos necessdrios a autorizagao.

Se o Estado-Membro necessitar de informacdes adicionais, con-
cede um prazo ao requerente para a sua apresentacio. Nesse
caso, o prazo de doze meses é prorrogado pelo prazo suple-
mentar concedido pelo Estado-Membro. O prazo suplementar
ndo pode exceder seis meses e termina no momento em que O
Estado-Membro receber as informacdes adicionais. Caso, no
termo desse prazo, o requerente ndo tenha apresentado os ele-
mentos em falta, o Estado-Membro informa o requerente da
inadmissibilidade do pedido.

2. Os prazos fixados no n.° 1 ficam suspensos durante o
procedimento a que se refere o artigo 38.°

3. Para um pedido de autoriza¢do de um produto fitofarma-
céutico que contenha uma substincia activa ainda ndo apro-
vada, o Estado-Membro que examina o pedido inicia a avaliagdo
logo que receba o projecto de relatério de avaliacdo referido no
n.° 1 do artigo 12.°. Se o pedido disser respeito a0 mesmo
produto fitofarmacéutico e as mesmas utilizagdes que ja cons-
tam do processo referido no artigo 8.°, o Estado-Membro toma
uma decisdo sobre o pedido até seis meses apds a aprovacdo da
substancia activa.

4. Os restantes Estados-Membros interessados tomam uma
decisio sobre o pedido, nos termos dos n.® 2 e 3 do
artigo 36.%, até 120 dias a contar da recepcdo do relatério de
avaliagio e da copia da autorizagio do Estado-Membro que
examina o pedido.
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Artigo 38.°

Avaliagio da equivaléncia nos termos da alinea b) do n.° 1
do artigo 29.°

1. Caso, para uma substancia activa, protector de fitotoxici-
dade ou agente sinérgico, seja necessirio determinar se uma
origem diferente ou, para a mesma origem, uma modificacdo
do processo de fabrico efou do local de fabrico cumpre o
disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 29.°, tal avaliacdo ¢é
realizada pelo Estado-Membro que desempenhou as fun¢des de
relator para a substincia activa, protector de fitotoxicidade ou
agente sinérgico nos termos do n.° 1 do artigo 7.°, salvo se o
Estado-Membro que examina o pedido nos termos do
artigo 35.° concorde em avaliar a equivaléncia. O requerente
deve apresentar todos os dados necessdrios ao Estado-Membro
que avalia a equivaléncia.

2. Apbs ter dado ao requerente a oportunidade de apresentar
comentdrios, os quais o requerente deve também comunicar ao
Estado-Membro relator ou ao Estado-Membro que examina o
pedido, consoante o caso, o Estado-Membro que avalia a equi-
valéncia elabora, no prazo de 60 dias a contar da recepcio do
pedido, um relatério sobre a equivaléncia e transmite-o a Co-
missdo, aos restantes Estados-Membros e ao requerente.

3. Em caso de conclusdo positiva sobre a equivaléncia e caso
ndo tenham sido suscitadas objeccdes a essa conclusdo, consi-
dera-se cumprido o disposto na alinea b) do n° 1 do
artigo 29.°. Todavia, caso o Estado-Membro que examinar o
pedido ndo concorde com as conclusdes do Estado-Membro
relator, ou vice-versa, informa o requerente, os restantes Esta-
dos-Membros e a Comissdo desse facto, indicando as razdes em
que se baseia.

Os Estados-Membros em causa devem procurar determinar, de
comum acordo, se o disposto na alinea b) do n.° 1 do
artigo 29.° foi cumprido. Além disso, devem dar ao requerente
a possibilidade de apresentar comentarios.

4. Caso os Estados-Membros em causa ndo cheguem a
acordo no prazo de 45 dias, o Estado-Membro que avalia a
equivaléncia apresenta o assunto a Comissdo. Pelo procedi-
mento de regulamentagdio a que se refere o n.° 3 do
artigo 79.%, é aprovada uma decisdo sobre o cumprimento
das condigdes referidas na alinea b) do n.° 1 do artigo 29.°.
O prazo de 45 dias inicia-se na data em que o Estado-Membro
que examina o pedido de autorizagdo informou o Estado-Mem-
bro relator, ou vice-versa, de que ndo concorda com as con-
clusdes deste dltimo, nos termos do n.° 3.

Antes da aprovacdo dessa decisdo, a Comissdo pode solicitar a
Autoridade um parecer ou assisténcia cientifica ou técnica, os
quais sdo fornecidos no prazo de trés meses a contar do pedido.

5. As regras e procedimentos de execucdo dos n.° 1 a 4
podem ser estabelecidos pelo procedimento de regulamentacio

a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°, apds consulta da Auto-
ridade.

Artigo 39.°

Relato e troca de informacdes sobre pedidos
de autorizagio

1. Os Estados-Membros abrem um ficheiro para cada pedido.
Cada ficheiro contém os seguintes elementos:

a) Uma cépia do pedido;

b) Um relatério com informagdes relativas a avaliagdo do pro-
duto fitofarmacéutico e a decisdo tomada sobre o mesmo; o
modelo desse relatério é estabelecido pelo procedimento
consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 79.%

¢) Um registo das decisdes administrativas tomadas pelo Es-
tado-Membro relativamente ao pedido e a documentagio
prevista no n.° 3 do artigo 33.° e no artigo 34.°, bem
como um resumo dessa documentacio;

d) O rétulo aprovado, se for caso disso.

2. Mediante pedido, os Estados-Membros disponibilizam sem
demora aos restantes Estados-Membros, 3 Comissdo e a Auto-
ridade um ficheiro com a documentagdo prevista nas alineas a)
ad) don° 1.

3. Mediante pedido, os requerentes fornecem aos Estados-
-Membros, & Comissdo e & Autoridade cépia da documentacio
que deve ser apresentada juntamente com o pedido nos termos
do n.° 3 do artigo 33.° e do artigo 34.°

4. As regras de execu¢do dos n.°® 2 e 3 podem ser estabe-
lecidas pelo procedimento de regulamentagio a que se refere o
n.° 3 do artigo 79.°

Subsecc¢io 3
Reconhecimento mituo de autorizacdes
Artigo 40.°
Reconhecimento mdtuo

1. O titular de uma autoriza¢do concedida nos termos do
artigo 29.° pode apresentar um pedido de autorizagdo para o
mesmo produto fitofarmacéutico, a mesma utilizagio e com
uma utilizacdo de acordo com praticas agricolas compardveis
noutro Estado-Membro, ao abrigo do procedimento de reconhe-
cimento mituo previsto na presente subsec¢do, nos seguintes
casos:

a) A autorizacdo foi concedida por um Estado-Membro (Estado-
-Membro de referéncia) que pertence a mesma zona;
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b) A autorizagdo foi concedida por um Estado-Membro (Estado-
-Membro de referéncia) que pertence a uma zona diferente,
desde que a autorizagdo pedida ndo seja utilizada para fins
de reconhecimento mutuo noutro Estado-Membro da mesma
zona;

¢) A autoriza¢do foi concedida por um Estado-Membro para
utilizacdo em estufas, como tratamento pos-colheita, para
o tratamento de locais vazios ou contentores utilizados
para armazenar vegetais ou produtos vegetais ou para o
tratamento de sementes, independentemente da zona a que
pertence o Estado-Membro de referéncia.

2. Caso um produto fitofarmacéutico ndo seja autorizado
num Estado-Membro por ndo ter sido apresentado qualquer
pedido de autorizacio nesse Estado-Membro, os organismos
oficiais ou cientificos envolvidos em actividades agricolas ou
as organizacdes profissionais agricolas podem solicitar, com o
consentimento do titular da autoriza¢do, uma autoriza¢io para
o mesmo produto fitofarmacéutico, a mesma utilizacio e uma
utilizacio de acordo com as mesmas praticas agricolas nesse
Estado-Membro, ao abrigo do procedimento de reconhecimento
mutuo previsto no n.° 1. Nesse caso, o requerente tem de
demonstrar que a utilizacdo de tal produto fitofarmacéutico é
de interesse geral para o Estado-Membro de introducio.

No caso de o titular da autorizagio recusar o seu consenti-
mento, a autoridade competente do Estado-Membro em causa
pode aceitar o pedido, por motivos de interesse publico.

Artigo 41.°
Autorizacio

1. O Estado-Membro ao qual é apresentado um pedido nos
termos do artigo 40.°, apés examinar o pedido e os documen-
tos anexos referidos no n.° 1 do artigo 42.°, se for esse o caso
atendendo as circunstincias existentes no seu territorio, deve
autorizar o produto fitofarmacéutico em causa nas mesmas
condi¢des que o Estado-Membro que examina o pedido, excepto
nos casos em que se aplica o n.° 3 do artigo 36.°

2. Em derrogagio do n.° 1, o Estado-Membro pode autorizar
o produto fitofarmacéutico sempre que:

a) Tiver sido pedida uma autoriza¢do nos termos da alinea b)
do n.° 1 do artigo 40;

b) O produto contiver um candidato para substituicio;

¢) Tiver sido aplicado o artigo 30.% ou

d) O produto contiver uma substancia aprovada de acordo com
o n.° 7 do artigo 4.°

Artigo 42.°
Procedimento

1. O pedido ¢ acompanhado de:

a) Uma copia da autorizagdo concedida pelo Estado-Membro de
referéncia, bem como uma tradu¢io da autorizagio numa
lingua oficial do Estado-Membro que recebe o pedido;

b) Uma declaragio formal segundo a qual o produto fitofarma-
céutico é idéntico ao autorizado pelo Estado-Membro de
referéncia;

¢) O processo completo ou 0 processo resumo, nos termos do
n.° 3 do artigo 33.°, caso seja solicitado pelo Estado-Mem-
bro;

d) Um relatério da avaliacio efectuada pelo Estado-Membro de
referéncia com informacdes relativas a avaliagdo do produto
fitofarmacéutico e a decisdo tomada sobre o mesmo.

2. O Estado-Membro ao qual é apresentado um pedido nos
termos do artigo 40.° decide sobre 0 mesmo no prazo de 120
dias.

3. Se o Estado-Membro o solicitar, o requerente apresenta o
seu pedido nas linguas nacionais ou oficiais desse Estado-Mem-
bro ou numa dessas linguas.

Subseccdo 4
Renovacgdo, retirada e alteracio
Artigo 43.°
Renovacio da autorizacio

1. A autorizagido é renovada a pedido do titular, desde que os
requisitos estabelecidos no artigo 29.° continuem a ser cum-
pridos.

2. No prazo de trés meses a contar da renova¢io da apro-
vagdo de uma substancia activa, de um protector de fitotoxici-
dade ou de um agente sinérgico contidos no produto fitofar-
macgutico, o requerente apresenta os seguintes elementos:

a) Uma cdpia da autorizagdo do produto fitofarmacéutico;

b) Quaisquer novos elementos resultantes de altera¢des dos cri-
térios ou dos requisitos em matéria de dados;

¢) Prova de que os novos dados apresentados resultam de cri-
térios ou requisitos em matéria de dados que nio estavam
em vigor aquando da concessdo da autoriza¢do do produto
fitofarmacéutico ou sdo necessdrios para alterar as condi¢des
de aprovagio;
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d) Quaisquer informagdes necessdrias para demonstrar que o
produto fitofarmacéutico cumpre os requisitos previstos no
regulamento relativo a renovagdo da aprovagio da substancia
activa, do protector de fitotoxicidade ou do agente sinérgico
nele contidos;

€) Um relatério sobre as informacdes da monitorizagdo, caso a
autorizagdo tenha sido sujeita a monitorizagio.

3. Os Estados-Membros verificam que todos os produtos
fitofarmacéuticos que contém a substincia activa, o protector
de fitotoxicidade ou o agente sinérgico em causa cumprem as
condi¢des e restrigdes fixadas no regulamento que renova a
aprovagdo, nos termos do artigo 20.°.

Em cada zona, cabe ao Estado-Membro referido no artigo 35.°
coordenar a verificacio da conformidade e a avaliacio das in-
formagdes apresentadas para todos os Estados-Membros dessa
zona.

4. Podem ser estabelecidas, pelo procedimento consultivo a
que se refere o n.° 2 do artigo 79.°, orienta¢des para organizar
a verificacio da conformidade.

5. Os Estados-Membros tomam uma decisdo sobre a reno-
vacdo da autorizacdo de um produto fitofarmacéutico no prazo
de doze meses a contar da renovagdo da aprovagio da subs-
tancia activa, do protector de fitotoxicidade ou do agente sinér-
gico contidos no produto.

6. Se, por razdes independentes da vontade do titular da
autorizacdo, ndo for tomada qualquer decisdo sobre a renovacio
da autorizagdo antes da data da sua caducidade, o Estado-Mem-
bro em causa prorroga a validade da autorizagdo pelo prazo
necessdrio para completar o exame e aprovar uma decisdo sobre
a renovacao.

Artigo 44.°
Retirada ou alteracio de uma autorizagio

1. Os Estados-Membros podem rever uma autoriza¢io em
qualquer altura se tiverem indicacdes de que um dos requisitos
referidos no artigo 29.° deixou de ser cumprido.

Um Estado-Membro deve rever uma autorizacdo caso conclua
que os objectivos da subalinea iv) da alinea a) e da subalinea i)
da alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° e dos n.°* 2 e 3 do artigo 7.°
da Directiva 2000/60/CE ndo podem ser atingidos.

2. Caso um Estado-Membro pretenda retirar ou alterar uma
autorizagdo, informa o titular da autorizacio e concede-lhe a
possibilidade de apresentar comentdrios ou outras informagdes.

3. O Estado-Membro retira ou altera a autoriza¢do, con-
soante adequado, se:

a) Os requisitos previstos no artigo 29.° ndo forem ou tiverem
deixado de ser cumpridos;

b) Tiverem sido fornecidas informagdes falsas ou enganosas
relativamente aos dados que serviram de base a concessdo
da autorizacio;

¢) Uma das condicdes incluidas na autoriza¢io nio tiver sido
cumprida;

d) O modo de utilizagdo e as quantidades utilizadas puderem
ser alterados com base na evolu¢do dos conhecimentos cien-
tificos e técnicos; ou

e) O titular da autorizacdo ndo cumprir os deveres que lhe
incumbem por forga do presente regulamento.

4. Caso um Estado-Membro retire ou altere uma autoriza¢do
nos termos do n.° 3, informa imediatamente do facto o titular
da autorizacdo, os restantes Estados-Membros, a Comissio e a
Autoridade. Os outros Estados-Membros da mesma zona reti-
ram ou alteram a autorizacio em conformidade, tendo em
conta as condicdes nacionais e as medidas de redugio dos
riscos, excepto nos casos em que tenham sido aplicados o
segundo, o terceiro ou o quarto pardgrafos do n.° 3 do
artigo 36.°. Se for caso disso, é aplicavel o artigo 46.°

Artigo 45.°

Retirada ou alteracio de uma autorizacio a pedido do
seu titular

1. Uma autorizagdo pode ser retirada ou alterada a pedido do
seu titular, que deve justificar esse pedido.

2. As alteracdes apenas podem ser concedidas se se verificar
que os requisitos referidos no artigo 29.° continuam a ser cum-
pridos.

3. Se for caso disso, é aplicavel o artigo 46.°

Artigo 46.°
Prazo de tolerancia

Caso um Estado-Membro retire ou altere uma autorizagio ou
ndo proceda a sua renovagdo, pode conceder um prazo de
tolerancia para a eliminacdo, o armazenamento, a coloca¢do
no mercado e a utilizacio das existéncias.

Caso as razdes da retirada, alteragdo ou ndo renovacio da au-
torizagdo ndo estejam ligadas a protec¢do da satide humana e
animal ou do ambiente, o prazo de tolerancia é limitado e ndo
pode exceder seis meses para a venda e a distribui¢do e um ano
suplementar, no mdaximo, para a eliminagio, 0 armazenamento
e a utilizacdo das existéncias dos produtos fitofarmacéuticos em
causa.
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Subseccido 5
Casos especiais
Artigo 47.°

Colocagio no mercado de produtos fitofarmacéuticos de
baixo risco

1. Se todas as substincias activas contidas num produto fi-
tofarmacéutico forem de baixo risco na acep¢do do artigo 22.°,
o produto ¢ autorizado como produto fitofarmacéutico de baixo
risco, desde que na sequéncia de uma avaliagdo dos riscos ndo
sejam necessdrias medidas especificas de redugdo dos riscos. Esse
produto fitofarmacéutico deve satisfazer igualmente os seguintes
requisitos:

a) As substancias activas de baixo risco, os protectores de fito-
toxicidade e os agentes sinérgicos nele contidos foram apro-
vados ao abrigo do capitulo II;

b) Ndo contém substincias potencialmente perigosas;

¢) E suficientemente eficaz;

d) Ndo provoca sofrimentos nem dores desnecessdrios aos ver-
tebrados a controlar;

e) Cumpre o disposto nas alineas b), ¢) e f) a i) do n.° 1 do
artigo 29.°

Estes produtos sd3o designados por «produtos fitofarmacéuticos
de baixo risco».

2. O requerente de autoriza¢do de produto fitofarmacéutico
de baixo risco deve demonstrar que os requisitos previstos no
n.° 1 estdo cumpridos e juntar ao pedido o processo completo e
0 processo resumo para cada ponto dos requisitos em matéria
de dados aplicaveis a substancia activa e ao produto fitofarma-
céutico.

3. No prazo de 120 dias, o Estado-Membro decide se aprova
o pedido de autorizacdo de produto fitofarmacéutico de baixo
risco.

Caso necessite de informagdes adicionais, o Estado-Membro
concede um prazo ao requerente para a sua apresentacdo. Nesse
caso, o prazo especificado é prorrogado pelo prazo suplementar
concedido pelo Estado-Membro.

O prazo suplementar é de seis meses no mdximo e termina
quando o Estado-Membro receber as informagdes adicionais.
Caso, no termo desse prazo, o requerente ndo tenha apresen-
tado os elementos em falta, o Estado-Membro informa o reque-
rente da inadmissibilidade do pedido.

4. Salvo indicacdo em contrério, sdo aplicdveis todas as dis-
posicdes relativas as autoriza¢des previstas no presente regula-
mento.

Artigo 48.°

Colocacio no mercado e utilizacio de produtos
fitofarmacéuticos que contém um organismo
geneticamente modificado

1. Os produtos fitofarmacéuticos que contém um organismo
abrangido pelo ambito da Directiva 2001/18/CE sdo analisados
no que respeita a modificagdo genética nos termos dessa direc-
tiva, além de serem objecto de avaliagdo nos termos do presente
capitulo.

Nio podem ser concedidas autorizagdes para aqueles produtos
fitofarmacéuticos ao abrigo do presente regulamento, salvo au-
torizagdo por escrito nos termos do artigo 19.° da Directiva
2001/18/CE.

2. Salvo indicagdo em contrdrio, sdo aplicdveis todas as dis-
posicdes relativas as autoriza¢des previstas no presente regula-
mento.

Artigo 49.°
Colocacio no mercado de sementes tratadas

1. Os Estados-Membros nido proibem a colocagdo no mer-
cado nem a utilizacdo de sementes tratadas com produtos fito-
farmacéuticos que tenham sido autorizados para essa utilizacdo
em, pelo menos, um Estado-Membro.

2. Caso existam preocupagdes substanciais de que as semen-
tes tratadas a que se refere o n.° 1 sdo susceptiveis de constituir
um risco grave para a sadde humana ou animal ou para o
ambiente e de que tal risco ndo pode ser satisfatoriamente
contido através de medidas tomadas pelo(s) Estado(s)-Membro(s)
em causa, sio imediatamente tomadas medidas destinadas a
restringir ou a proibir a utilizagdo efou venda de tais sementes
tratadas, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o
n.° 3 do artigo 79.°. Antes da adopgio das referidas medidas, a
Comissdo examina os factos e pode solicitar um parecer a
Autoridade. A Comissdo pode fixar um prazo para a emissio
desse parecer.

3. Sdo aplicdveis os artigos 70.° e 71.°

4. Sem prejuizo de outra legislagio comunitdria relativa a
rotulagem de sementes, os rétulos e documentos que acompa-
nham as sementes tratadas devem incluir o nome do produto
fitofarmacéutico com o qual as sementes foram tratadas, ofs)
nome(s) da(s) substancias(s) activa(s) no produto, frases-tipo so-
bre precaug¢des a tomar tal como previsto na Directiva
1999/45/CE e medidas de redugdo dos riscos constantes da
autorizagdo desse produto, se for esse o caso.
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Artigo 50.°

Avaliagio comparativa de produtos fitofarmacéuticos que
contém candidatos para substituicio

1. Os Estados-Membros realizam uma avaliacio comparativa
quando avaliam um pedido de autorizagio de um produto
fitofarmacéutico que contenha uma substancia activa aprovada
como candidata para substituicio. Os Estados-Membros ou ndo
autorizam ou restringem a utilizagdo numa dada cultura de
produtos fitofarmacéuticos que contenham uma substancia can-
didata para substitui¢do se a avaliacdo comparativa que pondera
os riscos e beneficios, como definido no anexo IV, demonstrar
que:

a) Para as utilizagdes especificadas no pedido, ji existe um
produto fitofarmacéutico autorizado, ou um método nio
quimico de prevengdo ou de controlo, significativamente
mais seguro para a satide humana ou animal ou para o
ambiente;

b) A substitui¢do por produtos fitofarmacéuticos ou por méto-
dos ndo quimicos de prevengdo ou de controlo referidos na
alinea a) ndo apresenta desvantagens econdmicas ou préticas
significativas;

¢) A diversidade quimica das substancias activas, se for caso
disso, ou os métodos e praticas de proteccio das culturas
e de protecgdo contra as pragas permitem minimizar a ocor-
réncia de resisténcia no organismo visado; e

d) Sdo tomadas em consideracdo as consequéncias sobre auto-
rizagBes para utilizacdes menores.

2. Em derrogacio do n.° 2 do artigo 36.°, os Estados-Mem-
bros podem, em casos excepcionais, aplicar igualmente o dis-
posto no n.° 1 do presente artigo ao avaliarem um pedido de
autorizagdo para um produto fitofarmacéutico que ndo conte-
nha um candidato para substituicio ou uma substincia activa
de baixo risco, se ja existir um método ndo quimico de preven-
¢do ou de controlo para a mesma utilizacio que seja de uso
corrente nesse Estado-Membro.

3. Em derrogacdo do n.° 1, um produto fitofarmacéutico que
contenha uma substincia candidata para substitui¢do é autori-
zado sem avaliagio comparativa nos casos em que for necessa-
rio adquirir primeiro experiéncia através da utilizagdo pratica
desse produto.

Essas autorizagdes sdo concedidas uma vez por um periodo ndo
superior a cinco anos.

4. Para os produtos fitofarmacéuticos que contenham uma
substancia candidata para substituigdo, os Estados-Membros rea-
lizam regularmente a avaliagio comparativa prevista no n.° 1,
até a data da renovacio ou alteragdo da autorizagio.

Com base nos resultados dessa avaliagdio comparativa, os Esta-
dos-Membros mantém, retiram ou alteram a autorizagio.

5.  Sempre que o Estado-Membro decidir retirar ou alterar
uma autoriza¢do em conformidade com o n.° 4, essa retirada
ou essa alteragdo produzem efeito trés anos ap6s a decisio do
Estado-Membro ou no final do periodo de aprovagio do can-
didato para substituicdo, se esse periodo terminar mais cedo.

6.  Salvo indicagdo em contrdrio, sdo aplicdveis todas as dis-
posi¢des relativas as autorizacdes previstas no presente regula-
mento.

Artigo 51.°
Extensdo das autorizacdes a utilizaces menores

1. O titular da autorizacdo, os organismos oficiais ou cienti-
ficos envolvidos em actividades agricolas, as organizacdes pro-
fissionais agricolas ou os utilizadores profissionais podem soli-
citar que a autoriza¢gdo de um produto fitofarmacéutico ja au-
torizado no Estado-Membro em causa seja estendida a utiliza-
¢des menores ainda ndo abrangidas por essa autorizacio.

2. Os Estados-Membros concedem a extensdo da autorizagdo
desde que:

a) A utilizacdo pretendida apresente cardcter menor;

b) As condi¢des referidas nas alineas b), d) e €) do n.° 3 do
artigo 4.° e a alinea i) do n.° 1 do artigo 29.° estejam
preenchidas;

¢) A extensdo seja de interesse publico; e

d) A documentacdo e as informagdes de apoio a extensio da
utilizacdo tenham sido apresentadas pelas pessoas ou orga-
nismos referidos no n.° 1, especialmente os dados relativos a
magnitude dos residuos e, quando necessério, a avaliacdo dos
riscos para o operador, o trabalhador ou os transeuntes.

3. Os Estados-Membros podem tomar medidas para facilitar
ou incentivar a apresentagio de pedidos de extensio da autori-
zacdo de produtos fitofarmacéuticos jd autorizados a utiliza¢des
menores.

4. A extensio pode assumir a forma de uma alteragio a
autorizacdo existente ou de uma autorizacio em separado,
nos termos dos procedimentos administrativos do Estado-Mem-
bro em causa.

5. Sempre que concedam uma extensdo da autorizagio para
utilizagdes menores, os Estados-Membros informam desse facto,
se necessario, o titular da autorizacdo e solicitam-lhe que altere
a rotulagem em conformidade.

Em caso de recusa por parte do titular da autorizacdo, os Esta-
dos-Membros garantem que os utilizadores sejam informados de
modo integral e especifico das instru¢des de utilizacdo, através
de uma publicacio oficial ou de sitios web oficiais.
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A publicagdo oficial ou, se for o caso, o rétulo devem incluir
uma referéncia a responsabilidade da pessoa que utiliza o pro-
duto fitofarmacéutico no que diz respeito a falta de eficdcia ou a
fitotoxicidade do produto autorizado para utilizagdes menores.
A extensdo a utilizagdes menores deve ser identificada separa-
damente no rétulo.

6. As extensdes ao abrigo do presente artigo devem ser
identificadas separadamente e conter uma adverténcia especifica
de exclusdo da responsabilidade.

7. Os requerentes referidos no n.° 1 podem também pedir
uma autoriza¢do para um produto fitofarmacéutico para utili-
zagdes menores ao abrigo do n.° 1 do artigo 40.°, desde que o
produto fitofarmacéutico em causa esteja autorizado nesse Es-
tado-Membro. Os Estados-Membros autorizam essas utilizacoes
nos termos do artigo 41.°, desde que nos Estados-Membros
onde foi feito o pedido as utiliza¢des também sejam considera-
das menores.

8. Os Estados-Membros estabelecem uma lista de utilizacdes
menores e actualizam-na regularmente.

9. Até 14 de Dezembro de 2011, a Comissdo apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a criagdo
de um fundo europeu de promogdo das aplicagdes menores,
acompanhado, se adequado, de uma proposta legislativa.

10.  Salvo indicagdo em contrdrio, sdo aplicdveis todas as
disposicdes relativas as autorizagdes previstas no presente regu-
lamento.

Attigo 52.°
Comércio paralelo

1.  Um produto fitofarmacéutico autorizado num Estado-
-Membro (Estado-Membro de origem) pode, sob reserva da con-
cessio de uma autorizacio de comércio paralelo, ser introdu-
zido, colocado no mercado ou utilizado noutro Estado-Membro
(Estado-Membro de introducio), se este tltimo estabelecer que
esse produto é idéntico, no que respeita & composi¢do, a um
produto fitofarmacéutico ja autorizado no seu territério (pro-
duto de referéncia). O pedido é apresentado a autoridade com-
petente do Estado-Membro de introducio.

2. A autorizacdo de comércio paralelo é concedida por pro-
cedimento simplificado no prazo de 45 dias tteis se o produto
fitofarmacéutico a introduzir for idéntico nos termos do n.° 3.
Mediante pedido, os Estados-Membros comunicam entre si as
informacdes necessdrias para avaliar se os produtos sio idénti-
cos, no prazo de dez dias tteis a contar da recepcdo do pedido.
O procedimento de concessdo de uma autorizagdo de comércio
paralelo ¢ interrompido a contar do dia em que o pedido de
informacdo ¢é enviado a autoridade competente do Estado-Mem-
bro de origem, até que todas as informagdes solicitadas sejam
prestadas a autoridade competente do Estado-Membro de intro-
ducio.

3. Os produtos fitofarmacéuticos sio considerados idénticos
aos produtos de referéncia se:

a) Tiverem sido fabricados pela mesma empresa ou por uma
empresa associada, ou sob licenca, de acordo com o mesmo
processo de fabrico;

b) Forem idénticos nas especifica¢des e contetido das substan-
cias activas, protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgi-
cos, e no tipo de formulagio; e

¢) Forem idénticos ou equivalentes no que se refere aos cofor-
mulantes presentes, a dimensdo e forma da embalagem e ao
material de que esta é constituida, em termos de efeito ne-
gativo potencial na seguranca do produto em relacdo a satde
humana ou animal ou ao ambiente.

4. O pedido de autorizagdo de comércio paralelo inclui os
seguintes elementos:

a) Nome e ntimero de registo do produto fitofarmacéutico no
Estado-Membro de origem;

b) Estado-Membro de origem;

¢) Nome e endereco do titular da autoriza¢do no Estado-Mem-
bro de origem;

d) Instrugdes de utilizacdo e rétulo originais que acompanham
o produto fitofarmacéutico a introduzir aquando da sua dis-
tribui¢do no Estado-Membro de origem, se forem considera-
das necessdrias para o exame pela autoridade competente do
Estado-Membro de introducdo. Esta autoridade competente
pode exigir a tradu¢do das partes relevantes das instrugdes de
utilizagdo originais;

¢) Nome e endereco do requerente;

f) Nome a dar ao produto fitofarmacéutico destinado a distri-
bui¢do no Estado-Membro de introdugio;

g) Um projecto de rétulo para o produto destinado a colocagdo
no mercado;

h) Uma amostra do produto a introduzir, se a autoridade com-
petente do Estado-Membro de introdugdo o considerar ne-
cessdrio;

i) Nome e nimero de registo do produto de referéncia.

Os requisitos em matéria de informagdo podem ser alterados ou
completados, e outros pormenores e requisitos especificos s3o
estipulados no caso de pedidos relativos a produtos fitofarma-
céuticos para os quais ja tenha sido concedida autorizagio de
comércio paralelo e no caso de pedidos relativos a produtos
fitofarmacéuticos para uso pessoal, pelo procedimento de regu-
lamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 79.°
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5. Um produto fitofarmacéutico ao qual tenha sido conce-
dida autorizagdo de comércio paralelo apenas pode ser colocado
no mercado e utilizado no respeito das disposi¢des da autori-
zagdo do produto de referéncia. Para facilitar a monitorizagio e
o controlo, a Comissdo estabelece no regulamento referido no
artigo 68.° requisitos especificos de controlo do produto a ser
introduzido.

6. A autorizagdo de comércio paralelo ¢ vélida pelo prazo de
validade da autorizagdo do produto de referéncia. Se o titular da
autorizagdo do produto de referéncia solicitar a retirada da
autorizacdo nos termos do n.° 1 do artigo 45.%, e os requisitos
do artigo 29.° continuarem a estar cumpridos, a validade da
autorizacdo de comércio paralelo caduca na data em que a
autorizagdo do produto de referéncia caducaria normalmente.

7. Sem prejuizo das disposigdes especificas do presente ar-
tigo, os artigos 44.°, 45.2, 46.° ¢ 55.° ¢ 0 n.° 4 do artigo 56.° ¢
os capitulos VI a X sdo aplicaveis aos produtos fitofarmacéuticos
objecto de comércio paralelo.

8. Sem prejuizo do disposto no artigo 44.°, pode ser retirada
a autorizagdo de comércio paralelo se a autorizagdo do produto
fitofarmacéutico introduzido for retirada no Estado-Membro de
origem por razdes de seguranga ou de eficcia.

9. Se o produto nio for idéntico, nos termos do n.° 3, ao
produto de referéncia, o Estado-Membro de importagdo apenas
pode conceder a autorizagdo solicitada para a colocagio no
mercado e a utilizagdo nos termos do artigo 29.°

10. O disposto no presente artigo ndo é aplicavel aos pro-
dutos fitofarmacéuticos autorizados no Estado-Membro de ori-
gem nos termos dos artigos 53.° ou 54.°

11.  Sem prejuizo do disposto no artigo 63.°, as autoridades
dos Estados-Membros disponibilizam ao ptblico informagdes
sobre as autorizagdes de comércio paralelo.

Subsecgdo 6
Derrogacdes
Artigo 53.°
Situacdes de emergéncia em matéria fitossanitdria

1. Em derrogagio do artigo 28.° e em circunstancias espe-
ciais, um Estado-Membro pode autorizar, por um prazo mé-
ximo de 120 dias, a colocagio no mercado de produtos fito-
farmacéuticos com vista a uma utiliza¢io limitada e controlada,
se tal medida parecer necessdria devido a um perigo que ndo
possa ser contido por quaisquer outros meios razodveis.

O Estado-Membro em causa informa imediatamente os restantes
Estados-Membros e a Comissio da medida adoptada, facultando
informacdes pormenorizadas sobre a situacdo e quaisquer me-
didas adoptadas para garantir a seguranga dos consumidores.

2. A Comissdo pode solicitar a Autoridade um parecer ou
assisténcia cientifica ou técnica.

A Autoridade emite parecer ou apresenta os resultados dos seus
trabalhos a Comissdo no prazo de um més a contar da data do
pedido.

3. Se necessdrio, é adoptada uma decisdo pelo procedimento
de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.° sobre
quando e em que condi¢des o Estado-Membro:

a) Pode ou ndo prorrogar a vigéncia da medida ou repeti-la; ou

b) Revoga ou altera a medida tomada.

4, Osn® 1,2 e 3 nio se aplicam aos produtos fitofarma-
céuticos que contém ou sdo constituidos por organismos gene-
ticamente modificados, a menos que essa libertagdo tenha sido
aceite nos termos da Directiva 2001/18/CE.

Artigo 54.°
Investigagio e desenvolvimento

1. Em derrogacdo do artigo 28.°, as experiéncias ou os testes
para fins de investigacdo ou desenvolvimento que envolvam a
libertagdo no ambiente de produtos fitofarmacéuticos ndo auto-
rizados ou a utilizacdo ndo autorizada de produtos fitofarma-
céuticos podem ser realizados se o Estado-Membro em cujo
territério devem ser realizadas essas experiéncias ou testes tiver
avaliado os dados disponiveis e concedido autorizagdo para
efeitos de experimentagdo. A autorizagdo pode limitar as quan-
tidades a utilizar e as zonas a tratar e pode impor condi¢des
adicionais destinadas a prevenir quaisquer efeitos nocivos na
satde humana ou animal ou qualquer efeito adverso inaceitdvel
no ambiente; tais condicdes podem, por exemplo, abranger a
necessidade de impedir a entrada na cadeia alimentar de alimen-
tos para animais e géneros alimenticios que contém residuos,
excepto se ja tiver sido estabelecida uma disposicdo aplicavel ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

O Estado-Membro pode autorizar previamente um programa de
experiéncias e testes ou exigir uma autorizagio para cada ex-
periéncia ou teste.

2. A fim de permitir avaliar os eventuais efeitos na satde
humana ou animal ou o eventual impacto sobre o ambiente,
¢ apresentado ao Estado-Membro em cujo territério devem ser
realizados a experiéncia ou o teste um pedido acompanhado de
um processo que contenha todos os dados disponiveis.

3. Nio podem ser concedidas autorizagdes para fins de ex-
perimentagdo no caso de experiéncias ou testes que envolvam a
libertagdo no ambiente de organismos geneticamente modifica-
dos, excepto se essa libertacdo tiver sido aceite ao abrigo da
Directiva 2001/18/CE.
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4. O disposto no n.° 2 ndo se aplica se o Estado-Membro em
causa tiver concedido ao interessado o direito de efectuar de-
terminadas experiéncias ou testes e tiver determinado as condi-
¢des em que os mesmos devem ser efectuados.

5. As normas de execugdo do presente artigo, em especial no
que diz respeito as quantidades maximas de produtos fitofar-
macéuticos que podem ser utilizadas durante as experiéncias ou
testes € aos dados minimos a apresentar em conformidade com
o disposto no n.° 2, podem ser aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 79.°

SECCAO 2
Utilizagdo e informagdo
Artigo 55.°
Utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos

Os produtos fitofarmacéuticos devem ser objecto de uma utili-
zagio adequada.

A utilizagdo adequada inclui a aplicagdo dos principios de boas
préticas fitossanitdrias e a observancia das condicdes fixadas nos
termos do artigo 31.° e especificadas na rotulagem. Deve tam-
bém cumprir as disposi¢des da Directiva 2009/128/CE, em es-
pecial os principios gerais da protecgdo integrada referidos no
artigo 14.° e no anexo III dessa directiva, que devem ser apli-
caveis até 1 de Janeiro de 2014.

Artigo 56.°

Informacgio sobre os efeitos potencialmente nocivos ou
inaceitdveis

1. O titular de uma autorizagdo de um produto fitofarma-
céutico notifica imediatamente os Estados-Membros que conce-
deram uma autorizacio de qualquer nova informagdo sobre esse
produto fitofarmacéutico, a substincia activa, os seus metaboli-
tos, um protector de fitotoxicidade, um agente sinérgico ou um
coformulante contidos no produto fitofarmacéutico ou na pre-
paragdo, que sugira que o produto fitofarmacéutico ou a prepa-
ragdo deixou de cumprir os critérios previstos nos artigos 29.° e
4.°, respectivamente.

Devem ser notificados, em particular, os efeitos potencialmente
nocivos desse produto fitofarmacéutico, ou dos residuos da
substancia activa, dos seus metabolitos, do protector de fitoto-
xicidade, agente sinérgico ou coformulante contidos nesse pro-
duto, na satide humana ou animal, ou nas dguas subterraneas,
ou os seus efeitos potencialmente inaceitdveis nos vegetais, nos
produtos vegetais ou no ambiente.

Para o efeito, o titular da autorizagio regista e comunica todas
as suspeitas de reac¢des adversas nos seres humanos, nos ani-
mais e no ambiente, associadas a utilizagdo do produto fitofar-
maceéutico.

O dever de notificacdo inclui informagdes relevantes relativas a
decisdes ou a avaliacdes realizadas por organizacdes internacio-
nais ou organismos publicos que autorizem produtos fitofarma-
céuticos ou substincias activas em paises terceiros.

2. A notificagdo inclui uma avaliagio destinada a apurar se e
de que modo as novas informacdes implicam que o produto
fitofarmacéutico ou a substancia activa, os seus metabolitos, o
protector de fitotoxicidade, o agente sinérgico ou o coformu-
lante deixaram de cumprir os requisitos fixados no artigo 29.° e
no artigo 4.°, ou no artigo 27.° respectivamente.

3. Sem prejuizo do direito dos Estados-Membros de aprova-
rem medidas de protecgdo provisorias, o Estado-Membro que
primeiro concedeu uma autorizagdo em cada uma das zonas
avalia as informacdes recebidas e informa os restantes Estados-
-Membros pertencentes a mesma zona da sua decisdo de retirar
ou alterar a autorizagdo ao abrigo do artigo 44.°

Esse Estado-Membro informa os restantes Estados-Membros e a
Comissdo se considerar que as condi¢des de aprovacio da subs-
tancia activa, do protector de fitotoxicidade ou do agente sinér-
gico contidos no produto fitofarmacéutico deixaram de estar
preenchidas ou, no caso de um coformulante, se foram consi-
deradas inaceitdveis, e propde a retirada da aprovagdo ou a
alteracdo das condigdes.

4. O titular da autoriza¢gio de um produto fitofarmacéutico
informa anualmente as autoridades competentes dos Estados-
-Membros que autorizaram esse produto fitofarmacéutico caso
disponha de informacdes sobre a falta da eficcia esperada, o
desenvolvimento de resisténcia e qualquer efeito imprevisto nos
vegetais, nos produtos vegetais ou no ambiente.

Artigo 57.°
Obrigacio de manter a informacio disponivel

1. Os Estados-Membros devem manter a disposicdo do pu-
blico, por meios electrénicos, informagdes sobre os produtos
fitofarmacéuticos autorizados ou retirados em aplicagdo do pre-
sente regulamento, que incluam, pelo menos:

a) O nome ou a denominagio social do titular da autorizacio e
o ndmero de autorizagio;

b) A denominagdo comercial do produto;

¢) O tipo de preparacio;

d) O nome e a quantidade de cada substincia activa, protector
de fitotoxicidade ou agente sinérgico nele contidos;

e) A classificagdo, as frases de risco e seguranga de acordo com
a Directiva 1999/45/CE e o regulamento referido no
artigo 65.%
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f) A utilizagdo ou utilizagdes para as quais foi autorizado;

g) As razdes da retirada da autorizagdo, caso se prendam com
preocupagdes em matéria de seguranga.

h) A lista de utilizacdes menores referida no n.° 8 do
artigo 51.°

2. As informagdes referidas no n.° 1 devem estar facilmente
acessiveis e ser actualizadas, pelo menos, de trés em trés meses.

3. Pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o
n.° 3 do artigo 79.°, pode ser criado um sistema de informagio
de autorizagdes para facilitar a aplicacdo do disposto nos n.* 1
e 2 do presente artigo.

CAPITULO 1V
ADJUVANTES
Artigo 58.°
Colocagdo no mercado e utilizacio de adjuvantes

1. Os adjuvantes ndo podem ser colocados no mercado ou
utilizados sem autorizacio no Estado-Membro em causa, nos
termos das condigdes previstas no regulamento referido no
n° 2.

2. Pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que
se refere o n.° 4 do artigo 79.°, é aprovado um regulamento
contendo regras detalhadas para a autorizacdo de adjuvantes,
incluindo requisitos em matéria de dados, notificacdo, avaliagdo
e decisdo.

3. E aplicdvel o n.° 3 do artigo 81.°

CAPITULO V
PROTECCAO DE DADOS E PARTILHA DE DADOS
Artigo 59.°
Protec¢io de dados

1. Os relatdrios dos testes e estudos beneficiam da protec¢do
de dados nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

A proteccdo abrange os relatérios dos testes e estudos relativos
a substancia activa, ao protector de fitotoxicidade ou ao agente
sinérgico, aos adjuvantes e ao produto fitofarmacéutico referidos
no n.° 2 do artigo 8.° que sejam apresentados a um Estado-
-Membro pelo requerente de uma autorizagdo ao abrigo do
presente regulamento (primeiro requerente), desde que esses
relatorios de testes e estudos sejam:

a) Necessdrios para a autorizagdo ou para a alteragio de uma
autorizagdo, a fim de permitir a utilizacdo noutra cultura; e

b) Certificados como conformes aos principios das boas prati-
cas de laboratério ou das boas praticas experimentais.

Caso um relatério esteja protegido, ndo pode ser utilizado pelo
Estado-Membro que o recebeu em beneficio de outros reque-
rentes de autorizacdes de produtos fitofarmacéuticos, protecto-
res de fitotoxicidade ou agentes sinérgicos e adjuvantes, salvo o
disposto no n.° 2 do presente artigo, no artigo 62.° ou no
artigo 80.°

O prazo de protec¢do dos dados é de dez anos a contar da data
da primeira autoriza¢do nesse Estado-Membro, excepto nos ca-
sos previstos no n.° 2 do presente artigo ou no artigo 62.°. Esse
prazo é prorrogado até 13 anos no caso dos produtos fitofar-
macéuticos abrangidos pelo artigo 47.°

Esses prazos sdo prorrogados por trés meses em relacdo a cada
autorizacdo para uma utilizagdo menor, na acep¢do do n.° 1 do
artigo 51.°, excepto quando a extensdo da autorizagdo se basear
na extrapolacdo, se o pedido relativo a tais autorizacdes for
apresentado pelo titular da autorizagdo até cinco anos apds a
data da primeira autorizagdo nesse Estado-Membro. O prazo
total de proteccdo dos dados ndo pode em caso algum exceder
treze anos. No caso dos produtos fitofarmacéuticos abrangidos
pelo artigo 47.°, o prazo total de proteccio dos dados ndo pode
em caso algum exceder quinze anos.

As mesmas regras de protec¢do de dados para primeira autori-
zagdo aplicam-se a terceiros que apresentem relatorios de testes
e estudos para efeitos de extensdo da autorizacio para utiliza-
¢des menores, conforme referido no n.° 1 do artigo 51.°

Os estudos que tiverem sido necessdrios para a renovagdo ou
para a revisio de uma autorizacdo sio também objecto de
protecgdo. O prazo de protecgdo dos dados é de trinta meses.
Sdo aplicaveis, com as devidas adaptagdes, os primeiro a quarto
paréagrafos.

2. 0 n® 1 nio é aplicavel:

a) A relatérios de testes e estudos relativamente aos quais o
requerente tenha apresentado uma carta de acesso; ou

b) Se tiver expirado qualquer prazo de proteccio de dados
concedido aos relatérios de testes e estudos em causa no
que se refere a outro produto fitofarmacéutico.

3. A proteccdo de dados ao abrigo do n.° 1 apenas é con-
cedida se o primeiro requerente tiver solicitado a protec¢io de
dados para os relatdrios de testes e de estudos relativos a subs-
tancia activa, ao protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico,
ao adjuvante e ao produto fitofarmacéutico aquando da apre-
sentacdo do processo e tiver facultado ao Estado-Membro em
causa, para cada relatério as informagdes referidas na alinea f)
do n.° 1 do artigo 8.° e na alinea d) do n.° 3 do artigo 33.°,
bem como a confirmagio de que ndo terminou qualquer prazo
de protec¢do de dados concedido relativamente ao relatério de
teste ou estudo nem qualquer outro prazo concedido.
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Artigo 60.°
Lista de relatérios de testes e estudos

1. Para cada substincia activa, protector de fitotoxicidade,
agente sinérgico e adjuvante, os Estados-Membros relatores ela-
boram uma lista dos relatérios de testes e estudos necessarios a
primeira aprovacdo, a alteragdo das condigdes de aprovagdo ou
a renovacdo da aprovagio e disponibilizam-na aos Estados-
-Membros e a Comissdo.

2. Para cada produto fitofarmacéutico que autorizem, os Es-
tados-Membros conservam e disponibilizam a qualquer interes-
sado, mediante pedido:

a) Uma lista dos relatorios de testes e estudos relativos & subs-
tdncia activa, ao protector de fitotoxicidade ou agente sinér-
gico, ao adjuvante e ao produto fitofarmacéutico necessdrios
a primeira autorizagdo, a alteragdo das condi¢des de autori-
zacdo ou a renovagdo da autorizagdo; e

b) Uma lista dos relatérios de testes e estudos para os quais o
requerente solicitou protec¢do ao abrigo do artigo 59.° e as
eventuais razdes invocadas nos termos desse artigo.

3. As listas previstas nos n.° 1 e 2 devem indicar se esses
relatérios de testes e estudos foram certificados conformes com
os principios das boas praticas de laboratério ou com os prin-
cipios das boas préticas experimentais.

Artigo 61.°
Regras gerais com vista a evitar a duplicagio de testes

1. A fim de evitar duplicacdes de testes, qualquer pessoa que
pretenda solicitar uma autoriza¢do para um produto fitofarma-
céutico consulta, antes de realizar testes ou estudos, a informa-
¢do a que se refere o artigo 57.° para averiguar se ja foi con-
cedida, e a quem, uma autorizagdo relativa a um produto fito-
farmacéutico que contenha a mesma substancia activa, protector
de fitotoxicidade ou agente sinérgico, ou a um adjuvante. A
autoridade competente faculta, a pedido do potencial reque-
rente, uma lista dos relatérios de testes e estudos preparada
para esse produto de acordo com o artigo 60.°

O potencial requerente apresenta todos os dados relativos a
identidade e as impurezas da substincia activa que se propde
utilizar. A indagacdo é fundamentada por provas de que o
potencial requerente tenciona pedir uma autorizacio.

2. Se estiver persuadida de que o potencial requerente pre-
tende solicitar uma autoriza¢do ou a renovagio ou revisio da
mesma, a autoridade competente do Estado-Membro faculta-lhe
o nome e o endereco do titular ou titulares das autorizacoes
anteriores relevantes e informa, simultaneamente, os titulares
dessas autorizagdes do nome e do endereco do requerente.

3. O potencial requerente da autorizagdo ou da renovagio ou
revisdo da mesma e o titular ou titulares das autorizacdes rele-

vantes tomam todas as medidas razodveis para chegar a um
acordo sobre a partilha de quaisquer relatérios de testes e estu-
dos protegidos ao abrigo do artigo 59.°, de uma maneira justa,
transparente e ndo discriminatéria.

Artigo 62.°

Partilha de testes e estudos que envolvem animais
vertebrados

1. Os testes para efeitos do presente regulamento que envol-
vam animais vertebrados s6 podem ser realizados se nio esti-
verem disponiveis outros métodos. A duplicagdo, para efeitos do
presente regulamento, de testes e estudos que envolvam animais
vertebrados deve ser evitada, em conformidade com o disposto
nos n. 2 a 6.

2. Os Estados-Membros nido aceitam, em apoio de pedidos
de autorizacdo, a duplicagdo de testes e estudos em animais
vertebrados, nem os testes e estudos que tenham sido iniciados
quando poderiam ter sido razoavelmente utilizados os métodos
convencionais descritos no anexo II da Directiva 1999/45/CE.
Qualquer pessoa que pretenda realizar testes e estudos que
envolvam animais vertebrados adopta as medidas necessdrias
para verificar se esses testes e estudos ndo foram jd realizados
ou iniciados.

3. O potencial requerente e o titular ou titulares das autori-
zacOes relevantes envidam todos os esforcos no sentido de
garantir a partilha de testes e estudos que envolvam animais
vertebrados. Os custos da partilha dos relatérios de testes e
estudos sdo determinados de modo justo, transparente e ndo
discriminatério. Ao potencial requerente apenas ¢ exigido que
partilhe os custos referentes as informacdes que tem de apre-
sentar para cumprir os requisitos em matéria de autorizagdes.

4. Caso o potencial requerente e o titular ou titulares das
autorizagdes relevantes de produtos fitofarmacéuticos que con-
tenham a mesma substancia activa, protector de fitotoxicidade
ou agente sinérgico, ou de adjuvantes, ndo cheguem a acordo
sobre a partilha dos relatérios de testes e estudos que envolvam
animais vertebrados, o potencial requerente informa a autori-
dade competente do Estado-Membro referido no n.° 1 do
artigo 61.°

A auséncia de acordo, como previsto no n.° 3, ndo impede que
a autoridade competente desse Estado-Membro utilize os rela-
torios de testes e estudos que envolvam animais vertebrados
para efeitos do pedido do potencial requerente.

5. Até 14 de Dezembro de 2016, a Comissdo elabora um
relatorio sobre os efeitos das disposi¢des do presente regula-
mento relativas a protec¢do dos dados dos testes e estudos
que envolvem animais vertebrados. A Comissdo apresenta este
relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho, acompanhado,
se necessario, de uma proposta legislativa adequada.
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6. O titular ou titulares da autorizagdo relevante podem re-
clamar do potencial requerente uma parte justa dos custos por
si incorridos. A autoridade competente do Estado-Membro pode
determinar que as partes envolvidas resolvam o litigio através de
arbitragem formal e vinculativa ao abrigo da legislacio nacional.
Em alternativa, as partes podem resolver o litigio nos tribunais
dos Estados-Membros. As sentengas arbitrais ou judiciais tém
em consideracdo os principios determinados no n.° 3 e devem
ser susceptiveis de execucdo pelos tribunais dos Estados-Mem-
bros.

CAPITULO VI
ACESSO DO PUBLICO A INFORMACAO
Artigo 63.°
Confidencialidade

1. As pessoas que solicitarem tratamento confidencial das
informacdes por elas apresentadas nos termos do presente re-
gulamento devem apresentar uma prova verificivel de que a
divulgacdo dessas informacdes pode prejudicar os seus interesses
comerciais ou a proteccdo da privacidade e da integridade da
pessoa.

2. Em geral, considera-se que a divulgacdo das informagdes a
seguir indicadas prejudica a protecgdo dos interesses comerciais
ou da privacidade e da integridade dos interessados:

a) Método de fabrico;

b) Especificagio das impurezas da substincia activa, excepto no
caso das impurezas consideradas relevantes do ponto de
vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental;

¢) Resultados dos lotes de producio da substincia activa, in-
cluindo impurezas;

d) Métodos de anilise das impurezas contidas na substancia
activa, tal como fabricada, excepto no caso das impurezas
consideradas relevantes do ponto de vista toxicoldgico, eco-
toxicol6gico ou ambiental;

e) Ligacdes entre um produtor ou importador e o requerente
ou o titular da autorizac¢io;

f) Informacdes relativas a composicdo completa de um produto
fitofarmacéutico;

g) Nomes e enderecos das pessoas que participam nos testes em
animais vertebrados.

3. O presente artigo ndo prejudica a aplicagdo da Directiva
2003/4/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
Janeiro de 2003, relativa ao acesso do publico as informacdes
sobre ambiente ().

() JO L 41 de 14.2.2003, p. 26.

CAPITULO VI

EMBALAGEM, ROTULAGEM E PUBLICIDADE DOS PRODUTOS
FITOFARMACEUTICOS E ADJUVANTES

Artigo 64.°
Embalagem e apresentacio

1. Os produtos fitofarmacéuticos e os adjuvantes susceptiveis
de serem confundidos com géneros alimenticios, bebidas ou
alimentos para animais devem ser embalados de modo a mini-
mizar a probabilidade de confusio.

2. Os produtos fitofarmacéuticos e os adjuvantes a disposi-
¢do do publico susceptiveis de serem confundidos com géneros
alimenticios, bebidas ou alimentos para animais devem conter
componentes destinados a desencorajar ou impedir o seu con-
sumo.

3. O artigo 9.° da Directiva 1999/45/CE ¢ igualmente apli-
cével aos produtos fitofarmacéuticos e adjuvantes ndo abrangi-
dos por essa directiva.

Artigo 65.°
Rotulagem

1. A rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos deve incluir
os requisitos em matéria de classificacdo, rotulagem e embala-
gem previstos na Directiva 1999/45/CE e cumprir os requisitos
fixados em regulamento aprovado pelo procedimento de regu-
lamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 79.°

O referido regulamento deve conter igualmente frases-tipo rela-
tivas a riscos especiais e as precaucdes a tomar, que comple-
mentem as frases previstas na Directiva 1999/45/CE. O mesmo
regulamento deve incluir o texto constante do artigo 16.° ¢ dos
anexos IV e V da Directiva 91/414/CEE com as adaptacdes
eventualmente necessarias.

2. Os Estados-Membros podem exigir amostras ou copias da
embalagem e dos projectos de rétulos e folhetos a apresentar
antes da concessdo da autorizacio.

3. Caso um Estado-Membro considere que sdo necessdrias
frases adicionais, a fim de proteger a satide humana ou animal
ou o ambiente, notifica imediatamente esse facto aos restantes
Estados-Membros e a Comissdo e envia a(s) frase(s) adicio-
nal(ais), bem como as razdes de tais requisitos.

Deve ser ponderada a inclusio daquelas frases no regulamento
referido no n.° 1.

Na pendéncia dessa inclusdo, o Estado-Membro pode exigir a
utilizacdo da(s) frase(s) adicional(ais).
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Artigo 66.°
Publicidade

1. Os produtos fitofarmacéuticos ndo autorizados ndo po-
dem ser publicitados. Qualquer publicidade a um produto fito-
farmacéutico deve ser acompanhada das mencdes «Utilize os
produtos fitofarmacéuticos de forma segura. Leia sempre o r6-
tulo e a informagdo relativa ao produto antes de o utilizar».
Estas mengdes devem ser facilmente legiveis e destacar-se clara-
mente no antincio. As palavras «produtos fitofarmacéuticos»
podem ser substituidas por uma descricio mais precisa do
tipo de produto, como fungicida, insecticida ou herbicida.

2. A publicidade ndo deve incluir informacdes sob a forma
de texto ou gréficos que possam induzir em erro relativamente
aos eventuais riscos para a satide humana ou animal ou para o
ambiente, tais como os termos «baixo risco», xndo téxico» ou
«inécuon.

Apenas no caso de produtos fitofarmacéuticos de baixo risco ¢
permitida a utilizagdo na publicidade da expressdo «autorizado
como produto fitofarmacéutico de baixo risco nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009». Esta expressdo ndo pode ser
utilizada como alegagdo no rétulo do produto fitofarmacéutico.

3. Os Estados-Membros podem proibir ou restringir a publi-
cidade dos produtos fitofarmacéuticos em certos meios de co-
municagdo social, no respeito do direito comunitdrio.

4. Todas as declaracdes utilizadas na publicidade devem ser
tecnicamente justificdveis.

5. A publicidade ndo pode conter representagdes visuais de
préticas potencialmente perigosas, como mistura ou aplicagdo
sem vestudrio de protec¢do suficiente, nem utilizagdo na proxi-
midade de alimentos ou de criangas.

6. A publicidade ou o material de promogdo deve chamar a
atengdo para as frases de adverténcia adequadas e para os sim-
bolos indicados na rotulagem.

CAPITULO VIII
CONTROLOS
Artigo 67.°
Conservacio de registos

1. Os produtores, fornecedores, distribuidores, importadores
e exportadores de produtos fitofarmacéuticos conservam regis-
tos dos produtos fitofarmacéuticos que produzem, importam,
exportam, armazenam ou colocam no mercado durante pelo
menos cinco anos. Os utilizadores profissionais de produtos
fitofarmacéuticos conservam registos dos produtos fitofarma-
céuticos que utilizam, contendo o nome do produto fitofarma-
céutico, a data e a dose de aplicagio, a drea e as culturas em que
o produto fitofarmacéutico foi utilizado, durante pelo menos
trés anos.

Aqueles disponibilizam as informagdes relevantes contidas nes-
ses registos a autoridade competente, mediante pedido. Tercei-
ros, tais como o sector industrial da dgua para consumo hu-
mano, retalhistas ou residentes, podem solicitar o acesso a esta
informacdo a autoridade competente.

As autoridades competentes asseguram o acesso a essas infor-
magdes de acordo com o direito nacional ou comunitirio apli-
cével.

Até 14 de Dezembro de 2012, a Comissdo apresenta ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatério sobre os custos e
beneficios da rastreabilidade da informacdo dos utilizadores para
os retalhistas sobre a aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos
em produtos agricolas, acompanhado, se necessdrio, de propos-
tas legislativas adequadas.

2. Os produtores de produtos fitofarmacéuticos procedem a
uma monitorizagdo pés-autorizagdo, a pedido das autoridades
competentes e notificam as autoridades competentes dos resul-
tados relevantes.

3. Os titulares de autorizagdes facultam as autoridades com-
petentes dos Estados-Membros todos os dados relativos ao vo-
lume de vendas dos produtos fitofarmacéuticos, nos termos da
legislacdo comunitdria relativa as estatisticas sobre produtos fi-
tofarmacéuticos.

4. Podem ser aprovadas, pelo procedimento de regulamenta-
¢do a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°, medidas de execucio
destinadas a garantir a aplica¢do uniforme dos n. 1, 2 e 3 do
presente artigo.

Artigo 68.°
Monitorizagio e controlos

Os Estados-Membros realizam controlos oficiais, a fim de fazer
cumprir o presente regulamento. Aqueles finalizam e trans-
mitem a Comissio um relatdrio sobre o Ambito e os resultados
destes controlos no prazo de seis meses a contar do final do
ano a que se refere o relatdrio.

Peritos da Comissdo realizam auditorias gerais e especificas nos
Estados-Membros, a fim de verificar os controlos oficiais efec-
tuados por estes.

As disposi¢des relativas aos controlos, em especial em matéria
de produgio, embalagem, rotulagem, armazenamento, trans-
porte, comercializa¢do, formulacdo, comércio paralelo e utiliza-
¢do de produtos fitofarmacéuticos sio fixadas em regulamento
aprovado pelo procedimento com controlo a que se refere o
n.° 4 do artigo 79.°. Esse regulamento deve também incluir
disposicdes em matéria de recolha de informacdes e de comu-
nicacdo de suspeitas de envenenamento.
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CAPITULO IX
SITUACOES DE EMERGENCIA
Artigo 69.°
Medidas de emergéncia

Caso seja evidente que uma substincia activa, um protector de
fitotoxicidade, um agente sinérgico ou um coformulante apro-
vados, ou um produto fitofarmacéutico autorizado nos termos
do presente regulamento, sio susceptiveis de constituir um risco
grave para a saide humana ou animal ou para o ambiente, e
que esse risco ndo pode ser contido satisfatoriamente através de
medidas adoptadas pelos Estados-Membros em causa, sdo ime-
diatamente adoptadas medidas para restringir ou proibir a uti-
lizagdo e/ou venda dessa substancia ou desse produto pelo pro-
cedimento de regulamentagdo a que se refere o n° 3 do
artigo 79.°, por iniciativa da Comissdo ou a pedido de um
Estado-Membro. Antes da adop¢do das referidas medidas, a
Comissio examina os factos e pode solicitar um parecer a
Autoridade. A Comissdo pode fixar um prazo para a emissdo
desse parecer.

Artigo 70.°
Medidas de emergéncia em casos de extrema urgéncia

Em derrogacdo do artigo 69.°, a Comissio pode, em caso de
extrema urgéncia, adoptar, a titulo provisorio, medidas de emer-
géncia, ap0s ter consultado o(s) Estado(s)-Membro(s) em causa e
informado os restantes Estados-Membros.

Essas medidas sdo confirmadas, alteradas, revogadas ou prorro-
gadas o mais rapidamente possivel, e no prazo maximo de dez
dias tteis, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere
o n.° 3 do artigo 79.°

Artigo 71.°
Outras medidas de emergéncia

1. Caso um Estado-Membro informe oficialmente a Comis-
sdo da necessidade de adoptar medidas de emergéncia, e ndo
tenha sido tomada qualquer iniciativa de acordo com os artigos
69.° ou 70.°, o Estado-Membro pode adoptar medidas de pro-
teccdo provisorias. Nesse caso, informa imediatamente os res-
tantes Estados-Membros e a Comissio.

2. No prazo de 30 dias dteis, a Comissdo submete a questdo
ao Comité referido no n.° 1 do artigo 79.°, de acordo com o
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do
mesmo artigo, a fim de prorrogar, alterar ou revogar as medidas
de protecgdo provisorias nacionais.

3. O Estado-Membro pode manter as suas medidas de pro-
tecgdo provisérias nacionais enquanto ndo forem adoptadas
medidas comunitdrias.

CAPITULO X
DISPOSICOES ADMINISTRATIVAS E FINANCEIRAS
Artigo 72.°
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes
aplicdveis em caso de infraccdo as disposi¢des do presente re-
gulamento e adoptam as medidas necessdrias para garantir a sua
aplicagdo. As sang¢des previstas devem ser efectivas, proporcio-
nadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificam sem demora 4 Comissio essas
disposicdes, bem como qualquer alteracio posterior as mesmas.

Artigo 73.°
Responsabilidade civil e penal

A concessio de uma autorizagio e quaisquer outras medidas
adoptadas ao abrigo do presente regulamento nio prejudicam a
responsabilidade civil e penal geral nos Estados-Membros do
produtor e, se for caso disso, do responsdvel pela colocagio
do produto fitofarmacéutico no mercado ou pela sua utilizacio.

Artigo 74.°
Taxas e encargos

1. Os Estados-Membros podem recuperar os custos associa-
dos a quaisquer trabalhos que realizem, no ambito do presente
regulamento, através de taxas ou encargos.

2. Os Estados-Membros asseguram 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 pablico 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 75.°
Autoridade competente

1. Cada Estado-Membro designa a autoridade ou autoridades
competentes para dar cumprimento aos deveres dos Estados-
-Membros estabelecidos no presente regulamento.

2. Cada Estado-Membro designa uma autoridade coordena-
dora nacional para coordenar e assegurar todos os contactos
necessarios com os requerentes, os restantes Estados-Membros,
a Comissdo e a Autoridade.
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3. Os Estados-Membros asseguram que a autoridade ou au-
toridades competentes dispdem de um ndmero suficiente de
pessoal com as qualificagdes e a experiéncia adequadas para
que os deveres estabelecidos no presente regulamento sejam
cumpridos de forma eficiente e eficaz.

4. Cada Estado-Membro comunica os dados da(s) respec-
tiva(s) autoridade(s) coordenadora(s) nacional(ais) a Comissdo,
a Autoridade e as autoridades coordenadoras nacionais dos res-
tantes Estados-Membros, informando-as de qualquer alteragio
dos mesmos.

5. A Comissdo publica e actualiza no seu sitio web uma lista
das autoridades referidas nos n. 1 e 2.

Artigo 76.°
Despesas efectuadas pela Comissdo

1. A Comissdo pode realizar despesas decorrentes das activi-
dades que contribuem para alcangar os objectivos do presente
regulamento, incluindo a organizagdo do seguinte:

a) Desenvolvimento de um sistema harmonizado, incluindo
uma base de dados adequada, para a recolha e armazena-
mento de todas as informacdes relativas a substancias acti-
vas, protectores de fitotoxicidade, agentes sinérgicos, cofor-
mulantes, produtos fitofarmacéuticos e adjuvantes e a dispo-
nibilizagdo dessas informagdes aos Estados-Membros, produ-
tores e outros interessados;

S

Realizagdo dos estudos necessdrios a preparagdo e ao desen-
volvimento de nova legislagio em matéria de colocacdo no
mercado e de utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos e de
adjuvantes;

¢) Realizagdo dos estudos necessrios para harmonizar proce-
dimentos, critérios de tomada de decisio e requisitos em
matéria de dados;

d) Coordenagio, se necessdrio por meios electrénicos, da coo-
peragdo entre 0s Estados-Membros, a Comissdo e a Autori-
dade e medidas para facilitar a reparti¢do de trabalho;

e) Desenvolvimento e manutencio de um sistema electronico
coordenado de apresentagdo e de avaliagdo, a fim de promo-
ver o intercdmbio electrénico de documentos e a partilha de
trabalho entre os requerentes, os Estados-Membros, a Comis-
sdo e a Autoridade;

f) Elaboragio de orientagdes destinadas a facilitar a aplicacdo
quotidiana do presente regulamento;

g) Despesas de deslocacio e estadia realizadas pelos peritos dos
Estados-Membros pelo facto de a Comissdo os ter designado
para assistir os seus peritos, no ambito das actividades de
controlo previstas no artigo 68.°

h) Formacdo do pessoal encarregado dos controlos;

i) Financiamento de outras medidas necessdrias para assegurar
a aplicagdo do regulamento aprovado ao abrigo do
artigo 68.°

2. As dotacdes necessdrias nos termos do n.° 1 devem ser
objecto de autorizacio pela autoridade orcamental em cada
exercicio or¢amental.

Artigo 77.°
Documentos de orientacio

A Comissdo pode, pelo procedimento consultivo a que se refere
o n.° 2 do artigo 79.°, aprovar ou alterar documentos técnicos e
outros documentos de orientagdo, como notas explicativas ou
documentos de orientagdo sobre o contetido do pedido no que
se refere a microrganismos, feromonas e produtos bioldgicos,
para efeitos de aplicagdo do presente regulamento. A Comissdo
pode solicitar a Autoridade que prepare esses documentos de
orientagdo ou que para eles contribua.

Artigo 78.°
Alteracdes e medidas de execugio

1. As medidas a seguir indicadas, que tém por objecto alterar
elementos nido essenciais do presente regulamento, nomeada-
mente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 79.°:

a) Alteracdes aos anexos, tendo em conta os actuais conheci-
mentos cientificos e técnicos;

b) Alteragdes aos regulamentos relativos aos requisitos em ma-
téria de dados aplicaveis as substancias activas e aos produ-
tos fitofarmacéuticos referidos nas alineas b) e ¢) do n.° 1
do artigo 8.°, tendo em conta os actuais conhecimentos
cientificos e técnicos;

¢) Alteracdes ao regulamento relativo aos principios uniformes
aplicdveis a avaliagdo e autorizacdo de produtos fitofarma-
céuticos a que se refere o n.° 6 do artigo 29.°, tendo em
conta os actuais conhecimentos cientificos e técnicos;

d) Um regulamento que prorrogue o prazo de validade da
aprovagdio a que se refere o segundo pardgrafo do
artigo 17.%

¢) Um regulamento relativo aos requisitos em matéria de da-
dos sobre protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos
a que se refere o n.° 3 do artigo 25.%

f) Um regulamento que estabeleca o programa de trabalho
sobre protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos re-
ferido no artigo 26.%

g) Aprovagio dos métodos harmonizados a que se refere o
n.° 4 do artigo 29.%

h) Inclusio de coformulantes no anexo III, nos termos do n.° 2
do artigo 27.%
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i) Prorrogagdo do prazo de aplicagdo do presente regulamento
as autorizagdes provisérias, nos termos do n.° 3 do
artigo 30.%

j) Requisitos de informagdo sobre comércio paralelo, nos ter-
mos do n.° 4 do artigo 52.°%

k) Regras de execu¢do do artigo 54.°, em especial no que diz
respeito as quantidades médximas de produtos fitofarmacéu-
ticos a utilizar;

) Regras detalhadas sobre adjuvantes, nos termos do n.° 2 do
artigo 58.%

m) Um regulamento sobre os requisitos em matéria de rotula-
gem de produtos fitofarmacéuticos, nos termos do n.° 1 do
artigo 65.%

n) Um regulamento sobre os controlos, nos termos do terceiro
pardgrafo do artigo 68.°

2. Quaisquer outras medidas necessdrias para a execugdo do
presente regulamento podem ser aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°

3. Pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do
artigo 79.°, é aprovado um regulamento que contenha a lista
das substancias activas incluidas no anexo I da Directiva
91/414/CEE. Considera-se que essas substincias foram aprova-
das ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 79.°
Procedimento de Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Sadde Animal, criado pelo artigo 58.° do Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os artigos 3.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n° 6 do artigo 5° da Decisdo
1999/468/CE é de trés meses.

4. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°A e o artigo 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

5.  Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os n.% 1 a 4 ¢ a alinea b) do n.° 5 do artigo 5.°A
e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

Os prazos previstos na alinea ¢) do n.° 3 e nas alineas b) e e) do
n.° 4 do artigo 5.°A da Decisdo 1999/468/CE sio de dois
meses, um més e dois meses, respectivamente.

CAPITULO XI
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 80.°
Medidas transitorias

1. A Directiva 91/414/CEE continua a ser aplicdvel, no que
respeita ao procedimento e as condi¢des de aprovacio:

a) As substancias activas para as quais tenha sido adoptada uma
decisio nos termos do n.° 3 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, antes de 14 de Junho de 2011;

b) As substancias activas enumeradas no anexo I do Regula-
mento (CE) n.° 737/2007 da Comisséo (1);

¢) As substancias activas cuja completude tenha sido confir-
mada nos termos do artigo 16.° do Regulamento (CE)
n.° 33/2008 da Comissdo (%);

d) As substancias activas cuja completude tenha sido confir-
mada nos termos do artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 33/2008 antes de 14 de Junho de 2011.

Com base no exame efectuado no ambito da Directiva
91/414/CEE, ¢ aprovado um regulamento relativo a aprovagio
dessas substincias, nos termos do n.° 2 do artigo 13.° do
presente regulamento. Relativamente as substincias activas refe-
ridas na alinea b) do presente nimero, essa aprovacio ndo ¢
considerada uma renovagdo da aprovagio ao abrigo do
artigo 14.° do presente regulamento.

2. O disposto nos n.° 1 a 4 do artigo 13.°, bem como nos
anexos Il e III da Directiva 91/414/CEE, continua a aplicar-se no
que respeita as substancias activas incluidas no anexo I dessa
directiva e as substancias activas aprovadas nos termos do n.° 1
do presente artigo:

a) No caso das substancias activas abrangidas pelo n.° 2 do
artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE, durante cinco anos a
contar da data da sua inclusdo ou aprovagio;

b) No caso das substincias activas ndo presentes no mercado
em 26 de Julho de 1993, durante dez anos a contar da data
da sua inclusdo ou aprovagio;

() JO L 169 de 29.6.2007, p. 10.
() JO L 15 de 18.1.2008, p. 5.
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¢) No caso das substancias activas cuja inclusdo no anexo I da
Directiva 91/414/CEE cessa até 24 de Novembro de 2011,
durante cinco anos a contar da data da renovagio da inclu-
sdo ou da renovacdo da aprovagdo. A presente disposi¢do
apenas ¢ aplicdvel aos dados necessdrios para a renovacido da
aprovagdo que foram certificados como conformes aos prin-
cipios das boas praticas de laboratério naquela data.

3. A aplicacdo do artigo 13.° da Directiva 91/414/CEE por
forga do n.° 1 ou do n.° 2 do presente artigo ndo prejudica
qualquer regra especial relativa a Directiva 91/414/CEE estabe-

lecida no Acto de Adesio de um Estado-Membro a Comuni-
dade.

4. Relativamente as substancias activas cuja primeira aprova-
¢do caduque até 14 de Dezembro de 2012, o pedido referido
no artigo 14.° é apresentado pelo produtor da substancia activa
a um Estado-Membro, com cdpia para os restantes Estados-
-Membros, para a Comissdo e para a Autoridade, até dois anos
antes da caducidade da primeira aprovacio.

5. Os pedidos de autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que:

a) Nos termos do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE, estejam
pendentes nos Estados-Membros; ou

b) Devam ser alterados ou retirados na sequéncia de uma in-
clusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE ou na sequéncia
de uma aprovagio nos termos do n.° 1 do presente artigo;

em 14 de Junho de 2011 sdo objecto de decisio com base na
legislagdo nacional em vigor antes dessa data.

Apbs essa decisdo, ¢ aplicavel o presente regulamento.

6.  Os produtos rotulados nos termos do artigo 16.° da Di-
rectiva 91/414/CEE podem continuar a ser colocados no mer-
cado até 14 de Junho de 2015.

7. Até 14 de Dezembro de 2013, a Comissdo estabelece a
lista das substancias incluidas no anexo I da Directiva
91/414/CEE que satisfagam os critérios previstos no ponto 4
do anexo II do presente regulamento e as quais se deve aplicar o
disposto no artigo 50.° do presente regulamento.

Artigo 81.°

Derrogacio para os protectores de fitotoxicidade e agentes
sinérgicos, coformulantes e adjuvantes

1. Em derroga¢do do n.° 1 do artigo 28.°, um Estado-Mem-
bro pode autorizar, durante cinco anos a contar da aprovagio

do programa previsto no artigo 26.°, a colocacdo no mercado
no seu territério de produtos fitofarmacéuticos que contenham
protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos ndo aprova-
dos, caso estejam incluidos no referido programa.

2. Em derrogacdo do artigo 27.° e sem prejuizo da legislagdo
comunitdria, os Estados-Membros podem aplicar disposi¢des
nacionais relativas aos coformulantes ndo incluidos no anexo
III até 14 de Junho de 2016.

Se, apds 14 de Junho de 2016, um Estado-Membro tiver sérias
razdes para considerar que um coformulante nio incluido no
anexo Il é susceptivel de constituir um risco grave para a satide
humana ou animal ou para o ambiente, pode, temporariamente,
proibir ou restringir a aplicacio do coformulante em questdo no
seu territério. Esse Estado-Membro deve informar imediata-
mente os restantes Estados-Membros e a Comissdo desse facto,
apresentando os fundamentos da decisio. E aplicivel o
artigo 71.°

3. Em derrogagdo do n.° 1 do artigo 58.°, os Estados-Mem-
bros podem aplicar as disposi¢des nacionais para a autorizagdo
de adjuvantes até a aprovacdo das regras detalhadas referidas no
n.° 2 do artigo 58.°

Artigo 82.°
Cl4usula de revisio

Até 14 de Dezembro de 2014, a Comissio deve apresentar um
relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre o funcio-
namento do reconhecimento mutuo das autorizagdes e, em
especial, sobre a aplicacdo pelos Estados-Membros do disposto
no n.° 3 do artigo 36.° e no n.° 2 do artigo 50.°, a divisio da
Comunidade em trés zonas, a aplicagdo dos critérios de apro-
vacdo das substincias activas, protectores de fitotoxicidade e
agentes sinérgicos previstos no anexo I e o seu impacto na
diversificagdo e competitividade da agricultura, bem como na
satide humana e no ambiente. O relatério pode ser acompa-
nhado, se necessdrio, de propostas legislativas adequadas para
alterar essas disposigdes.

Artigo 83.°
Revogacao

Sem prejuizo do artigo 80.°, sdo revogadas as Directivas
79/117|CEE e 91/414/CEE, com a redaccdo que lhes foi dada
pelos actos enumerados no anexo V, com efeitos a partir de
14 de Junho de 2011, sem prejuizo dos deveres dos Estados-
-Membros relacionados com os prazos de transposi¢io para a
ordem juridica interna e com a aplicagdo das directivas referidas
naquele anexo.

As remissdes para as directivas revogadas devem entender-se
como sendo feitas para o presente regulamento. Em especial,
as remissdes noutros actos legislativos comunitarios, como o
Regulamento (CE) n.° 1782/2003, para o artigo 3.° da Directiva
91/414/CEE devem entender-se como sendo feitas para o
artigo 55.° do presente regulamento.
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Artigo 84.°
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Até 14 de Junho de 2011, a Comissdo aprova:

a) Um regulamento com a lista de substancias activas ja apro-
vadas a data de aprovagdo desse regulamento;

b) O regulamento relativo aos requisitos em matéria de dados
aplicdveis as substancias activas a que se refere a alinea b) do
n.° 1 do artigo 8.%

¢) O regulamento relativo aos requisitos em matéria de dados
aplicdveis aos produtos fitofarmacéuticos a que se refere a
alinea ¢) do n.° 1 do artigo 8.

d) O regulamento relativo aos principios uniformes aplicaveis a
avalia¢do dos riscos dos produtos fitofarmacéuticos a que se
refere o artigo 36.%

¢) O regulamento com os requisitos em matéria de rotulagem
de produtos fitofarmacéuticos a que se refere o n.° 1 do
artigo 65.°

O presente regulamento ¢é aplicdvel a partir de 14 de Junho de
2011.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 21 de Outubro de 2009.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK

Pelo Conselho
A Presidente
C. MALMSTROM
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ANEXO [

Definicio das zonas de autorizacio dos produtos fitofarmacéuticos previstas no ponto 17 do artigo 3.°

Zona A — Norte
Pertencem a esta zona os seguintes Estados-Membros:

Dinamarca, Estdnia, Letdnia, Lituania, Finlandia e Suécia.

Zona B — Centro
Pertencem a esta zona os seguintes Estados-Membros:

Bélgica, Reptblica Checa, Alemanha, Irlanda, Luxemburgo, Hungria, Paises Baixos, Austria, Polénia, Roménia, Eslovénia,
Eslovdquia e Reino Unido.

Zona C - Sul
Pertencem a esta zona os seguintes Estados-Membros:

Bulgéria, Grécia, Espanha, Franga, Itdlia, Chipre, Malta e Portugal.
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ANEXO 11

Procedimento e critérios para a aprovacio de substincias activas, de protectores de fitotoxicidade e de agentes

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

3.1.

sinérgicos em conformidade com o capitulo II

Avaliacio

Durante o processo de avaliagio ¢ de tomada de decisdes previsto nos artigos 4.° a 21.°, o Estado-Membro
relator e a Autoridade cooperam com os requerentes a fim de resolver rapidamente quaisquer questdes relativas
ao processo ou de identificar, numa fase inicial, quaisquer outras evidéncias ou estudos adicionais necessérios a
avaliagdo do processo, incluindo informacdes que permitam eliminar a necessidade de restringir a aprovagdo, de
alterar quaisquer propostas relativas as condigdes de utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos ou de modificar a
sua natureza ou composi¢do, por forma a garantir o cumprimento integral dos requisitos previstos no presente
regulamento.

A avaliacdo efectuada pela Autoridade e pelo Estado-Membro relator tem de se basear em principios cientificos e
de se apoiar no aconselhamento de peritos.

Durante o processo de avaliacdo e de tomada de decisdes previsto nos artigos 4.° a 21.2, os Estados-Membros e a
Autoridade tém em consideracdo qualquer orienta¢do subsequente, formulada no dmbito do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, com vista a afinar, se for caso disso, as avaliacdes dos riscos.

Critérios gerais de tomada de decisdes

Considerar-se-d cumprido o disposto no artigo 4.° apenas quando, com base no processo apresentado, se espera
que, pelo menos num Estado-Membro, seja possivel a autorizacio de, pelo menos, um produto fitofarmacéutico
que contenha a substancia activa em causa relativamente a, pelo menos, uma das utilizagdes representativas.
Apresentacdo de informagdes complementares

Em principio, uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se

for apresentado um processo completo.

Em casos excepcionais, uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico podem ser
aprovados, apesar de certas informacdes ainda ndo terem sido apresentadas, se:

a) Os requisitos em matéria de dados tiverem sido alterados ou actualizados apds a apresentacdo do processo;
ou

b) As informacdes forem consideradas de natureza confirmatéria, tal como exigido para aumentar a confianga
na decisdo.

Restri¢des a aprovagao

Se necessdrio, a aprovagdo pode ser sujeita a condicdes e restricdes, tal como referido no artigo 6.°.

Caso o Estado-Membro relator considere que o processo facultado ndo contém determinada informacdo e que,

por isso, a substancia activa apenas poderd ser aprovada com restri¢des, contacta o requerente, numa fase inicial,
a fim de obter informacdo complementar que permita, eventualmente, a eliminagdo dessas restri¢des.

Critérios para a aprovagdo de uma substancia activa
Processo

Os processos apresentados nos termos do n.° 1 do artigo 7.° contém as informagdes necessdrias para estabelecer,
se for caso disso, a dose didria admissivel (DDA), o nivel aceitdvel de exposi¢io do operador (NAEO) e a dose
aguda de referéncia (DAR).

No caso de uma substancia activa, de um protector de fitotoxicidade ou de um agente sinérgico para os quais
uma ou mais utilizacdes representativas incluam a utilizacdo de géneros alimenticios ou de alimentos para
animais, ou que conduzam indirectamente a presenca de residuos nos géneros alimenticios ou nos alimentos
para animais, o processo apresentado nos termos do n.° 1 do artigo 7.° contém as informagdes necessdrias para
realizar uma avaliagdo dos riscos e para efeitos de execugdo legal.

O processo deve, em especial:
a) Permitir a definicdo de qualquer residuo potencialmente perigoso;

b) Prever com fiabilidade a presenca de residuos em géneros alimenticios ¢ alimentos para animais, incluindo nas
culturas subsequentes;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

3.6.

3.6.1.

¢) Prever com fiabilidade, se for caso disso, o limite de residuos correspondente que reflicta os efeitos da
transformagdo efou da mistura;

&

Permitir a defini¢do de um limite mdximo de residuos (LMR) e a sua determinacio mediante métodos de uso
corrente para o produto agricola e, se for caso disso, para os produtos de origem animal caso o produto
agricola ou partes do mesmo sejam utilizados em alimentos para animais;

Permitir definir, se for caso disso, factores de concentracdo ou de diluicdo relacionados com a transformagdo
efou a mistura.

o

O processo apresentado nos termos do n.° 1 do artigo 7.° deve ser suficiente para permitir, se for caso disso,
estimar o destino e a distribuicdo da substancia activa no ambiente e o seu impacto sobre as espécies ndo
visadas.

Eficdcia

Uma substancia activa enquanto tal ou associada a um protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico apenas ¢é
aprovada caso tenha sido determinado, para uma ou mais utilizagdes representativas, que o produto fitofarma-
céutico, na sequéncia de uma aplicagdo coerente com as boas praticas fitossanitdrias e em condigdes realistas de
utilizagdo, ¢ suficientemente eficaz. Este requisito ¢ avaliado de harmonia com os principios uniformes aplicaveis
a avaliagdo e autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos referidos no n.° 6 do artigo 29.°.

Metabolitos relevantes

Sempre que necessdrio, a documentacio apresentada deve ser suficiente para permitir determinar a relevancia dos
metabolitos do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental.

Composicdo da substancia activa, do protector de fitotoxicidade ou do agente sinérgico

A especificagdo deve definir o grau minimo de pureza, a identidade e o teor mdximo das impurezas e, se for
necessdrio, dos isomeros/diasteroisdmeros e aditivos, e o teor de impurezas preocupantes do ponto de vista
toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental dentro de limites aceitdveis.

A especificagdo deve respeitar a eventual especificagio FAO aplicdvel, se necessdrio. Contudo, caso seja necessario
por motivos de protecgdo da satide humana ou animal ou do ambiente, podem ser adoptadas especificacdes mais
rigorosas.

Métodos de anilise

Os métodos de andlise da substancia activa, do protector de fitotoxicidade ou do agente sinérgico tal como
fabricado e de determinagdo das impurezas relevantes do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou
ambiental, ou que estejam presentes em quantidades superiores a 1 g/kg na substancia activa, no protector de
fitotoxicidade ou no agente sinérgico, tal como fabricado, devem ter sido validados, e demonstrado que sio
suficientemente especificos, correctamente calibrados, exactos e precisos.

Os métodos de andlise dos residuos da substincia activa e metabolitos relevantes nas matrizes vegetais, animais
ou ambientais e na dgua potavel, consoante o caso, devem ter sido validados, e demonstrado serem suficien-
temente sensiveis no que diz respeito aos niveis que causem preocupacio.

A avaliagdo deve ter sido realizada nos termos dos principios uniformes aplicéveis a avaliacdo e autoriza¢do dos
produtos fitofarmacéuticos referidos no n.° 6 do artigo 29.°.

Impacto na sadde humana

Se necessdrio, sdo estabelecidos uma DDA, um NAEO e uma DAR. Ao estabelecer estes valores, deve ser
garantida uma margem de seguranca adequada de pelo menos 100, tendo em conta o tipo e a gravidade dos
efeitos e a vulnerabilidade de grupos especificos da populacdo. Sempre que o efeito critico seja considerado
particularmente relevante (como efeitos neurotdxicos para o desenvolvimento ou efeitos imunotdxicos), ¢ tida em
conta e aplicada, se necessdrio, uma margem de seguranca acrescida.

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se, com base
numa avaliagdo dos testes de genotoxicidade de nivel mais elevado, realizados tendo em conta os requisitos em
matéria de dados aplicéveis as substancias activas, aos protectores de fitotoxicidade e aos agentes sinérgicos, bem
como noutros dados e informagdes disponiveis, incluindo uma andlise da literatura cientifica, revista pela
Autoridade, ndo tiverem sido ou ndo tiverem de ser classificados, nos termos do disposto no Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, como mutagénicos da categoria 1A ou 1B.
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3.6.3. Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se, com base
numa avaliagdo dos testes de carcinogenia realizados tendo em conta os requisitos em matéria de dados
aplicdveis as substancias activas, aos protectores de fitotoxicidade e aos agentes sinérgicos, bem como noutros
dados e informacdes disponiveis, incluindo uma andlise da literatura cientifica, revista pela Autoridade, ndo
tiverem sido ou ndo tiverem de ser classificados, nos termos do disposto no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, como cancerigenos da categoria 1A ou 1B, excepto se a exposi¢do de seres humanos a referida
substancia activa, protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico num produto fitofarmacéutico, nas condi¢des
realistas de utilizacdo propostas, for desprezivel, ou seja, se o produto for utilizado em sistemas fechados ou
noutras condi¢des que excluam o contacto com os seres humanos e se os residuos da substancia activa, do
protector de fitotoxicidade ou do agente sinérgico em causa nos géneros alimenticios e nos alimentos para
animais ndo excederem o valor por defeito estabelecido nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 18.° do
Regulamento (CE) n.° 396/2005.

3.6.4. Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico sé sdo aprovados se, com base
numa avaliagdo dos testes de toxicidade para a reprodugdo realizados tendo em conta os requisitos em matéria
de dados aplicdveis as substancias activas, aos protectores de fitotoxicidade e aos agentes sinérgicos, bem como
noutros dados e informagdes disponiveis, incluindo uma andlise da literatura cientifica, revista pela Autoridade,
ndo tiverem sido ou ndo tiverem de ser classificados, nos termos do disposto no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, como toxicos para a reproducdo da categoria 1A ou 1B, excepto se a exposi¢io de seres
humanos a referida substancia activa, protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico num produto fitofarma-
céutico, nas condigdes realistas de utilizagdo propostas, for desprezivel, ou seja, se o produto for utilizado em
sistemas fechados ou noutras condi¢des que excluam o contacto com os seres humanos e se os residuos da
substéncia activa, do protector de fitotoxicidade ou do agente sinérgico em causa nos géneros alimenticios e nos
alimentos para animais ndo excederem o valor por defeito estabelecido nos termos da alinea b) do n.° 1 do
artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

3.6.5. Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se, em resultado
da avaliagdo com base nas orientagdes para a realizacdo de testes acordadas a nivel comunitdrio ou internacional
ou noutros dados e informagdes disponiveis, incluindo uma andlise da literatura cientifica, revista pela Autori-
dade, ndo se considerar que possuem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino susceptiveis de causar
efeitos prejudiciais nos seres humanos, excepto se a exposi¢do de seres humanos a referida substancia activa,
protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico num produto fitofarmacéutico, nas condi¢des realistas de utili-
zagdo propostas, for desprezivel, ou seja, se o produto for utilizado em sistemas fechados ou noutras condigdes
que excluam o contacto com os seres humanos e se os residuos da substancia activa, do protector de fitoto-
xicidade ou do agente sinérgico em causa nos géneros alimenticios e nos alimentos para animais ndo excederem
o valor por defeito estabelecido nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 18.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005.

Até 14 de Dezembro de 2013, a Comissdo apresenta ao Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde
Animal um projecto de medidas relativas a critérios cientificos especificos para a determinacio das propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino, a aprovar pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se
refere o n.° 4 do artigo 79.°.

Enquanto ndo forem aprovados esses critérios, pode-se considerar que as substancias que sejam ou tenham de ser
classificadas, nos termos das disposicdes do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como cancerigenas da categoria 2
e toxicas para a reproducdo da categoria 2, possuem propriedades desreguladoras do sistema endécrino.

Além disso, pode-se considerar que substincias como as que sejam ou tenham de ser classificadas, nos termos
das disposicoes do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como toxicas para a reproducdo, da categoria 2, e que
tenham efeitos téxicos nos 6rgdos enddcrinos, possuem tais propriedades desreguladoras do sistema enddcrino.

3.7. Destino e comportamento no ambiente

3.7.1.  Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico sé sdo aprovados se ndo forem
considerados poluentes orgdnicos persistentes (POP).

Uma substancia que satisfaca os trés critérios previstos nos pontos infra é um POP.
3.7.1.1. Persisténcia

Uma substéncia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico satisfazem os critérios para serem
considerados persistentes se houver provas de que o seu tempo de degradacio de 50 % TD 50 na dgua é superior
a dois meses ou de que o seu TD50 no solo é superior a seis meses, ou de que o seu TD50 em sedimentos ¢
superior a seis meses.

3.7.1.2. Bioacumulacio

Uma substéncia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico satisfazem os critérios para serem
considerados bioacumuldveis se:

— houver provas de que o seu factor de bioconcentracdo ou o seu factor de bioacumulacio nas espécies
aqudticas sdo superiores a 5 000 ou, na falta desta informacdo, de que o coeficiente de parti¢do n-octanol/
Jdgua (log Ko/w) é superior a 5, ou

— houver provas de que a substincia activa, o protector de fitotoxicidade ou o agente sinérgico suscitam outros
motivos de preocupacdo, tais como elevada bioacumulacdo noutras espécies ndo visadas, elevada toxicidade
ou ecotoxicidade.
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3.7.1.3. Potencial de transporte a longa distdncia no ambiente:
Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico satisfazem os critérios de potencial

de transporte a longa distdncia no ambiente caso:

— se detectem niveis potencialmente preocupantes da substancia activa, do protector de fitotoxicidade ou do
agente sinérgico em locais distantes das fontes de libertagdo,

— os dados de monitorizacdo da informagdo evidenciem que se pode ter verificado um transporte a longa
distancia no ambiente da substancia activa, do protector de fitotoxicidade ou do agente sinérgico, com
potencial transferéncia para um ambiente receptor através do ar, da dgua ou de espécies migratorias, ou

— as propriedades quanto ao seu destino no ambiente efou resultados de modelos demonstrem que a substincia
activa, o protector de fitotoxicidade ou o agente sinérgico tém potencial de transporte a longa distancia no
ambiente através do ar, da dgua ou de espécies migratérias, com potencial de transferéncia para um ambiente
receptor em locais distantes das fontes de libertagdo. No caso de uma substincia activa, de um protector de
fitotoxicidade ou de um agente sinérgico com migracdo significativa através do ar, o seu DT50 no ar deve ser
superior a dois dias.

3.7.2. Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se nio forem
considerados substancias persistentes, bioacumuldveis e tdxicas (PBT).

Uma substancia que satisfaga os trés critérios previstos nos pontos infra é uma substancia PBT.

3.7.2.1. Persisténcia

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico satisfazem os critérios para serem
considerados persistentes se:

— a sua meia-vida na dgua do mar exceder 60 dias,

— a sua meia-vida na dgua doce ou de estudrios exceder 40 dias,

— a sua meia-vida em sedimentos marinhos exceder 180 dias,

— a sua meia-vida em sedimentos de dgua doce ou de estudrios exceder 120 dias, ou
— a sua meia-vida no solo exceder 120 dias.

A avaliacdo da persisténcia no ambiente deve basear-se nos dados disponiveis sobre a meia-vida recolhidos em
condi¢des adequadas descritas pelo requerente.

3.7.2.2. Bioacumulacio

Uma substéancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico satisfazem os critérios para serem
considerados bioacumuldveis se o seu factor de bioconcentracio exceder 2 000.

A avaliacdo da bioacumulacio deve basear-se em dados de bioconcentragdo determinados em espécies aqudticas.
Podem utilizar-se dados respeitantes a espécies de dgua doce ou a espécies marinhas.

3.7.2.3. Toxicidade

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico satisfazem os critérios para serem
considerados toxicos se:

— a sua concentragdo sem ecfeitos observados a longo prazo em organismos marinhos ou de dgua doce for
inferior a 0,01 mgll,

— forem classificados como cancerigenos da categoria 1A ou 1B, mutagénicos da categoria 1A ou 1B ou
toxicos para a reproducdo (categoria 1A, 1B ou 2), ou

— existirem outras provas de toxicidade crénica, tal como expressa nas classificagdes: STOT RE 1 ou STOT RE 2
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

3.7.3.  Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sio aprovados se ndo forem
considerados substancias muito persistentes e muito bioacumuldveis (mPmB).

Uma substancia que satisfaca os dois critérios previstos nos pontos infra ¢ uma substdncia mPmB.
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3.7.3.1.

3.7.3.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

Persisténcia

Uma substéncia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico satisfazem os critérios para serem
considerados muito persistentes se:

— a sua meia-vida na dgua do mar, na dgua doce ou na dgua de estudrios exceder 60 dias,

— a sua meia-vida em sedimentos de dgua do mar, dgua doce ou dgua de estudrios exceder 180 dias, ou

— a sua meia-vida no solo exceder 180 dias.

Bioacumulagdo

Uma substéncia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico satisfazem os critérios para serem
considerados «muito bioacumuldveis» se o seu factor de bioconcentracdo exceder 5 000.

Ecotoxicologia

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico sé sdo aprovados se a avaliagdo
dos riscos demonstrar que os riscos sdo aceitdveis de acordo com os critérios previstos nos principios uniformes
aplicdveis a avaliacdo e autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos referidos no n.° 6 do artigo 29.°, nas
condigdes realistas de utilizagdo propostas para um produto fitofarmacéutico que contenha a substincia activa,
o protector de fitotoxicidade ou o agente sinérgico. A avaliacio deve ter em conta a gravidade dos efeitos, a
incerteza dos dados e o nimero de grupos de organismos que se preveja que a substancia activa, o protector de
fitotoxicidade ou o agente sinérgico irdo afectar negativamente devido a utilizagdo a que se destinam.

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se, em resultado
da avaliagdo com base nas orienta¢des para a realizagdo de testes acordadas a nivel comunitdrio ou internacional,
ndo se considerar que possuem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino susceptiveis de causar efeitos
prejudiciais nos organismos ndo visados, excepto se a exposi¢do dos organismos ndo visados a referida subs-
tancia activa num produto fitofarmacéutico, nas condicdes realistas de utilizagdo propostas, for desprezivel.

Uma substéncia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se, em resultado
de uma avaliagdo adequada do risco com base nas orientagdes para a realizacio de testes, acordadas a nivel
comunitdrio ou internacional, se estabelecer que a utilizacdo nas condigdes de utilizacdo propostas para um
produto fitofarmacéutico que contenha a substancia activa, o protector de fitotoxicidade ou o agente sinérgico:

— representard uma exposicdo desprezivel para as abelhas, ou

— ndo tem efeitos inaceitdveis agudos ou crénicos na sobrevivéncia e no desenvolvimento da colénia, tendo em
conta os efeitos nas larvas das abelhas ou no comportamento das abelhas.

Defini¢do dos residuos

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sio aprovados se, quando
aplicavel, puder ser estabelecida uma definicdo dos residuos para efeitos da avaliacdo dos riscos e de execugdo
legal.

Destino e comportamento no que se refere as dguas subterraneas

Uma substincia activa s6 é aprovada se tiver sido determinado, para uma ou mais utilizagdes representativas,
que, na sequéncia de uma aplicagdo do produto fitofarmacéutico coerente com condigdes realistas de utilizacio, a
concentra¢do prevista da substincia activa ou dos metabolitos e produtos de degradacio ou reac¢do nas dguas
subterrdneas satisfaz os respectivos critérios previstos nos principios uniformes aplicdveis a avaliagdo e autori-
zagdo dos produtos fitofarmacéuticos referidos no n.° 6 do artigo 29.°.

Candidato para substitui¢do

Uma substancia activa ¢ aprovada como candidata para substitui¢do nos termos do artigo 24.° se estiver satisfeita
uma das seguintes condi¢des:

— a sua DDA, a sua DAR ou o seu NAEO sdo significativamente inferiores aos da maioria das substancias
activas aprovadas dentro de grupos de substancias/categorias de utilizagdo,

— a substancia satisfaz dois dos critérios para ser considerada como uma substancia PBT,
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— existem motivos de preocupagdo associados a natureza dos efeitos criticos (tais como efeitos neurotdxicos
para o desenvolvimento ou efeitos imunotdxicos) que, em combinagdo com os padrdes de utilizagdo/expo-
sicdo, conduzem a situacdes de utilizagdo que ainda podem causar preocupagdo, por exemplo elevado risco
potencial para as dguas subterraneas; mesmo que se adoptem medidas de gestdo dos riscos muito rigorosas
(como equipamentos de protec¢do individual muito completos ou zonas-tampdo muito vastas),

— a substancia contém uma proporgdo significativa de isémeros ndo activos,

— a substancia é ou vai ser classificada como cancerigena da categoria 1A ou 1B, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, no caso de a substincia ndo ter sido excluida segundo os critérios previstos no ponto
3.6.3,

— a substancia ¢ ou vai ser classificada como tdxica para a reprodugdo da categoria 1A ou 1B, nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, no caso de a substancia ndo ter sido excluida segundo os critérios
previstos no ponto 3.6.4;

— se, com base nos resultados da avaliacio de testes realizados de acordo com orientagdes acordadas a nivel
comunitdrio ou internacional ou noutros dados e informagdes disponiveis, revistos pela Autoridade, se
considerar que a substincia possui propriedades desreguladoras do sistema enddcrino susceptiveis de causar
efeitos prejudiciais nos seres humanos, no caso de a substancia ndo ter sido excluida segundo os critérios
previstos no ponto 3.6.5.

Substancias activas de baixo risco

Uma substincia activa ndo serd considerada de baixo risco se é ou vai ser classificada, de acordo com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, pelo menos numa das seguintes categorias:

— cancerigena;

— mutagénica;

— toxica para a reprodugio;
— quimicos sensibilizantes,
— muito toxica ou toxica;
— explosiva;

— corrosiva.

Também ndo serd considerada de baixo risco se:

— for persistente (meia-vida no solo superior a 60 dias),
— o factor de bioconcentracio exceder 100,

— for considerada um desregulador endécrino, ou

— tiver efeitos neurotdxicos ou imunotdxicos.
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ANEXO 111

Lista de coformulantes ndo aceites para inclusio em produtos fitofarmacéuticos previstos no artigo 27.°
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ANEXO IV

Avaliagio comparativa nos termos do artigo 50.°

1. Condigdes aplicdveis a avaliagdio comparativa

Caso esteja a ser ponderada a recusa ou retirada de uma autoriza¢do de um produto fitofarmacéutico a favor de um
produto fitofarmacéutico alternativo ou de um método ndo quimico de controlo ou prevengdo, a seguir designado por
«substituicdo», a solucdo alternativa tem de representar, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos, um risco
significativamente mais baixo para a saide ou o ambiente. Serd realizada uma avaliacdo da solucdo alternativa, a fim de
demonstrar se esta pode ou ndo ser utilizada com um efeito similar no organismo visado e sem desvantagens
econdmicas e prdticas significativas para o utilizador.

Outras condi¢des de recusa ou retirada de uma autorizagdo sdo as seguintes:

a) A substituicdo apenas ¢ aplicada caso os outros métodos ou a diversidade quimica das substincias activas sejam
suficientes para minimizar a ocorréncia de resisténcia no organismo visado;

b) A substitui¢do apenas ¢ aplicada aos produtos fitofarmacéuticos cuja utilizacdo representar um nivel de risco
significativamente mais elevado para a satide humana ou o ambiente; e

¢) A substituicdo apenas é aplicada depois de permitir, se necessirio, a aquisicio de experiéncia decorrente da
utilizacdo na pritica, caso ainda nido exista.

. Diferenca de risco significativa

As diferengas de risco significativas sdo identificadas pelas autoridades competentes caso a caso. Sdo tidas em
consideragdo as propriedades da substancia activa e do produto fitofarmacéutico, a possibilidade de exposi¢io de
subgrupos da populagdo diferentes (utilizadores profissionais ou ndo profissionais, transeuntes, trabalhadores, residen-
tes, grupos especificos de pessoas vulnerdveis ou consumidores) directa ou indirectamente através dos géneros ali-
menticios, dos alimentos para animais, da dgua potdvel ou do ambiente. Do mesmo modo, devem ser tidos em conta
outros factores como a severidade das restricdes impostas a utilizagio e os equipamentos de protec¢do individual
indicados.

No que se refere ao ambiente, se for caso disso, considera-se que um factor de pelo menos 10 para a razdo
toxicidade/exposi¢do (RTE) dos diferentes produtos fitofarmacéuticos constitui uma diferenga significativa em matéria
de risco.

. Desvantagens praticas ou econdmicas significativas

Define-se como desvantagem prética ou econdmica significativa para o utilizador uma dificuldade quantificdvel
importante, em termos de préticas de trabalho ou actividade comercial, que conduza a uma incapacidade de manter
um controlo suficiente do organismo visado. Essa dificuldade importante pode ocorrer, por exemplo, quando nio
existem condicdes técnicas para o uso da solucdo alternativa ou quando estas ndo sdo economicamente vidveis.

Se uma avaliacdo comparativa indicar que as restri¢des efou as proibi¢des de utilizacio de um produto fitofarmacéu-
tico podem causar essa desvantagem, tal é tido em consideragdo no processo de tomada de decisdo. Essa situagdo deve
ser fundamentada.

A avaliagdo comparativa tem em conta as utilizacdes menores autorizadas.
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ANEXO V

Directivas revogadas e suas sucessivas alteracdes previstas no artigo 83.°

A. Directiva 91/414/CEE

Actos que alteram a Directiva 91/414/CEE

Data-limite de transposi¢do

Directiva 93/71/CEE

3 de Agosto de 1994

Directiva 94/37/CE

31 de Julho de 1995

g3

Directiva 94/79/C

31 de Janeiro de 1996

Directiva 95/35/CE

30 de Junho de 1996

30 de Abril de 1996

Directiva 96/12/CE

31 de Marco de 1997

Directiva 96/46/CE

30 de Abril de 1997

Directiva 96/68/CE

30 de Novembro de 1997

[71]
[37]
179]
[35]
Directiva 95/36/CE
12/
[46]
[68]
[57]

Directiva 97/57|CE

1 de Outubro de 1997

Directiva 2000/80/CE

1 de Julho de 2002

Directiva 2001/21/CE

1 de Julho de 2002

Directiva 2001/28/CE

1 de Agosto de 2001

Directiva 2001/36/CE

1 de Maio de 2002

31 de Dezembro de 2001

Directiva 2001/49/CE

31 de Dezembro de 2001

Directiva 2001/87/CE

31 de Margo de 2002

/
/
/
/
Directiva 2001/47/CE
/
/
/

Directiva 2001/99/CE

1 de Janeiro de 2003

Directiva 2001/103/CE

1 de Abril de 2003

Directiva 2002/18/CE

30 de Junho de 2003

Directiva 2002/37/CE

31 de Agosto de 2003

31 de Dezembro de 2002

Directiva 2002/64/CE

31 de Marco de 2003

/

/
Directiva 2002/48|CE

/

/

Directiva 2002/81/CE

30 de Junho de 2003

Directiva 2003/5/CE

30 de Abril de 2004

Directiva 2003/23/CE

31 de Dezembro de 2003

Directiva 2003/31/CE

30 de Junho de 2004

Directiva 2003/39/CE

30 de Setembro de 2004

Directiva 2003/68|CE

31 de Marco de 2004

Directiva 2003/70/CE

30 de Novembro de 2004

Directiva 2003/79/CE

30 de Junho de 2004

Directiva 2003/81/CE

31 de Janeiro de 2005

Directiva 2003/82/CE

30 de Julho de 2004

Directiva 2003/84/CE

30 de Junho de 2004

Directiva 2003/112/CE

30 de Abril de 2005

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/

Directiva 2003/119/CE

30 de Setembro de 2004

Regulamento (CE) n.° 806/2003
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Actos que alteram a Directiva 91/414/CEE

Data-limite de transposi¢do

Directiva 2004/20/CE

31 de Julho de 2005

Directiva 2004/30/CE

30 de Novembro de 2004

Directiva 2004/58/CE

31 de Agosto de 2005

Directiva 2004/60/CE

28 de Fevereiro de 2005

Directiva 2004/62/CE

31 de Marco de 2005

Directiva 2004/66/CE

1 de Maio de 2004

Directiva 2004/71/CE

31 de Marco de 2005

/
/
/
/
/
/
/
/

Directiva 2004/99/CE

30 de Junho de 2005

Directiva 2005/2/CE

30 de Setembro de 2005

/
Directiva 2005/3/CE

30 de Setembro de 2005

Directiva 2005/25/CE

28 de Maio de 2006

Directiva 2005/34/CE

30 de Novembro de 2005

Directiva 2005/53/CE

31 de Agosto de 2006

31 de Agosto de 2006

Directiva 2005/57/CE

31 de Outubro de 2006

Directiva 2005/58/CE

31 de Maio de 2006

/

/

/
Directiva 2005/54/CE

/

/

/

Directiva 2005/72/CE

31 de Dezembro de 2006

Directiva 2006/5/CE

31 de Marco de 2007

Directiva 2006/6/CE

/
/

31 de Marco de 2007

Directiva 2006/10/CE

30 de Setembro de 2006

31 de Janeiro de 2007

Directiva 2006/19/CE

30 de Setembro de 2006

Directiva 2006/39/CE

31 de Julho de 2007

Directiva 2006/41/CE

31 de Janeiro de 2007

18 de Setembro de 2006

Directiva 2006/64/CE

31 de Outubro de 2007

Directiva 2006/74/CE

30 de Novembro de 2007

Directiva 2006/75/CE

31 de Marco de 2007

/
/
/
/
/
Directiva 2006/45/CE
/
/
/
/

Directiva 2006/85/CE

31 de Janeiro de 2008

Directiva 2006/104/CE

1 de Janeiro de 2007

Directiva 2006/131/CE

30 de Junho de 2007

Directiva 2006/132/CE

30 de Junho de 2007

30 de Junho de 2007

Directiva 2006/134/CE

30 de Junho de 2007

Directiva 2006/135/CE

30 de Junho de 2007

/

/

/
Directiva 2006/133/CE

/

/

/

Directiva 2006/136/CE

30 de Junho de 2007

31 de Marco de 2008

Directiva 2007/5/CE
/

Directiva 2007/6/CE

31 de Julho de 2007

Directiva 2007/21/CE

12 de Dezembro de 2007

Directiva 2007/25/CE

31 de Marco de 2008

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
Directiva 2006/16/CE
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/

Directiva 2007/31/CE

1 de Setembro de 2007
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Actos que alteram a Directiva 91/414/CEE

Data-limite de transposigdo

Directiva 2007/50/CE

31 de Maio de 2008

Directiva 2007/52/CE

31 de Marco de 2008

Directiva 2007/76/CE

30 de Abril de 2009

30 de Abril de 2009

Directiva 2008/41/CE

30 de Junho de 2009

Directiva 2008/45/CE

8 de Agosto de 2008

50/
[52]
76]
Directiva 2008/40/CE
[41]
[45]
66]

Directiva 2008/66/CE

30 de Junho de 2009

B. Directiva 79/117|CEE

Actos que alteram a Directiva 79/117/CEE

Data-limite de transposi¢do

Directiva 83/131/CEE

1 de Outubro de 1984

Directiva 85/298/CEE

1 de Janeiro 1986

Directiva 86/214/CEE

Directiva 86/355/CEE

1 de Julho 1987

1 de Janeiro de 1988 e 1 de Janeiro de 1989

1 de Janeiro de 1988

Directiva 89/365/CEE

31 de Dezembro de 1989

Directiva 90/335/CEE

1 de Janeiro de 1991

Directiva 90/533/CEE

31 de Dezembro de 1990 e 30 de Setembro de 1990

/
[298]
[214]
[355]
Directiva 87/181/CEE
Directiva 87/477|CEE
[365]
[335]
[533]
[188]

Directiva 91/188/CEE

31 de Marco de 1992

Regulamento (CE) n.° 807/2003

Regulamento (CE) n.° 850/2004




