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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/1659 DA COMISSAO
de 7 de novembro de 2018

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 8442012 tendo em conta os critérios cientificos
para a determinacio das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino introduzidos pelo
Regulamento (UE) 2018/605

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho ("), nomeadamente o artigo 19.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execucdo (UE) n. 844/2012 da Comissdo () estabelece disposicdes para a execugdo do
procedimento de renovagdo de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(2) O Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo (}) introduziu novos critérios cientificos para a determina¢io das
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, que refletem o estado atual dos conhecimentos cientificos e
técnicos. Esses critérios sdo aplicdveis a partir de 10 de novembro de 2018 aos pedidos de renovagio da
aprovagdo de substancias ativas em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, incluindo os pedidos
pendentes.

(3)  Os pedidos de renovagio da aprovagdo de uma substincia ativa apresentados antes de 10 de novembro de 2018
e relativamente aos quais, até essa data, o Comité referido no artigo 79.°, n° 1, do Regulamento (CE)
ne 1107/2009 ndo tenha procedido a votacdio de um projeto de regulamento para a renovagdo ou ndo
renovagdo da aprovacido da substancia ativa devem ser considerados como pedidos pendentes.

(4)  No que se refere a esses pedidos pendentes, é possivel que as informagdes apresentadas pelo requerente nio
permitam concluir a avaliagdo sobre se os critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desregu-
ladoras do sistema endécrino estabelecidos no ponto 3.6.5 ¢ no ponto 3.8.2 do anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 sio ou ndo cumpridos, e chegar a uma conclusdo sobre se sdo ou ndo cumpridos os critérios de
aprovacdo estabelecidos nesses pontos. Por conseguinte, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(a «Autoridade») deve ter a possibilidade de solicitar informagdes adicionais ao requerente para poder chegar
a uma conclusio sobre se os critérios de aprovacdo estabelecidos nos referidos pontos sio ou ndo
cumpridos. Essas informagdes adicionais devem ser apresentadas num prazo fixado pela Autoridade, que deve ser
tdo breve quanto possivel, a fim de evitar atrasos injustificados no procedimento de renovacio, e deve basear-se
no tipo de informagdes a apresentar.

(5)  Dentro do prazo concedido para a apresentacdo de informacdes adicionais, os requerentes devem ter também
a possibilidade de solicitar a derrogacio prevista no artigo 4.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(6)  Se, com base nas informacdes jd disponiveis, a Autoridade tiver concluido que a substincia cumpre os critérios
cientificos para a determinacgdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, os requerentes devem ter
a possibilidade de apresentar informagdes adicionais no que se refere aos critérios de aprovagio estabelecidos nos
pontos 3.6.5 e 3.8.2 do anexo II do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 e/ou poder apresentar provas documentais
que demonstrem que as condi¢des de aplicacdo da derrogagdo prevista no artigo 4.2, n.° 7, desse regulamento sio
cumpridas.

(7)  Se a Autoridade solicitar tais informagdes adicionais ao requerente, o prazo previsto para a elaboragio das
conclusdes da Autoridade deve ser prorrogado, a fim de que essas informagdes possam ser tomadas em conta.

(8) Ao solicitar informagdes adicionais ao requerente, a Autoridade deve ter em consideracdo o facto de que os
ensaios em animais devem ser reduzidos ao minimo e que os ensaios em vertebrados s6 podem ser realizados
como tltimo recurso, em conformidade com o artigo 62.° do Regulamento (CE) n.> 1107/20009.

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.o 8442012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposi¢des necessdrias a
execucdo do procedimento de renovagdo de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.c 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26).

(*) Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.> 11072009, estabe-
lecendo critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino (JO L 101 de 20.4.2018, p. 33).
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Tendo em conta que os critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema
endécrino introduzidos pelo Regulamento (UE) 2018/605 se aplicam a partir de 10 de novembro de 2018,
o presente regulamento deve entrar em vigor com a maior brevidade possivel e ser aplicivel a partir de
10 de novembro de 2018.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 ¢é alterado do seguinte modo:

1)

Apbs o artigo 11.° ¢ inserido o seguinte artigo:
«Artigo 11.°-A

Para efeitos da avaliagio dos critérios de aprovacdo estabelecidos nos pontos 3.6.5 e 3.8.2 do anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a redacio que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2018/605 da
Comissdo (*), no que se refere aos pedidos apresentados em conformidade com o artigo 1.0 antes de 10 de novembro
de 2018 para os quais o projeto de relatério de avaliagdo da renovagio nio tenha sido apresentado até essa data, se
as informagdes disponiveis nos processos complementares ndo forem suficientes para o Estado-Membro relator poder
concluir a avaliagdo sobre se esses critérios de aprovagdo sdo ou ndo cumpridos e, se for caso disso, sobre se
a aplicagdo do artigo 4.°, n.o 7, é justificada, o Estado-Membro relator deve especificar no projeto de relatério de
avaliagdo da renovacdo, de forma pormenorizada, as informagdes adicionais que sdo necessirias a fim de realizar
a avaliagio em causa.

(*) Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, estabelecendo critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desreguladoras do
sistema endé6crino (JO L 101 de 20.4.2018, p. 33).;

Apds o n.e 3 do artigo 13.° é aditado o seguinte niimero:

«3-A.  Para efeitos da avaliacio dos critérios de aprovacio estabelecidos nos pontos 3.6.5 e 3.8.2 do anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a redacio que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2018/605 da Comissio,
no que se refere aos pedidos apresentados em conformidade com o artigo 1.° antes de 10 de novembro de 2018
para os quais o projeto de relatério de avaliagio da renovagdo tenha sido apresentado mas as conclusdes da
Autoridade ndo tenham sido adotadas até essa data, se as informagdes disponiveis no processo ndo forem suficientes
para a Autoridade poder concluir a avaliagio sobre se esses critérios de aprovagio sdo ou ndo cumpridos,
a Autoridade deve, em consulta com os Estados-Membros, solicitar ao requerente as informagdes adicionais que
devem ser apresentadas ao Estado-Membro relator, aos outros Estados-Membros, & Comissdo e & Autoridade, sob
a forma de um processo complementar atualizado que inclua as informagdes adicionais. A Autoridade, em consulta
com o Estado-Membro relator e com o requerente, deve fixar um prazo para a apresentagio dessas informagdes. Esse
prazo ndo pode ser inferior a 3 meses nem superior a 30 meses, e deve ser justificado em relagdo ao tipo de
informagdes que tém de ser apresentadas.

Dentro deste prazo fixado pela Autoridade, o requerente pode também apresentar, se for caso disso, provas
documentais que demonstrem que as condigdes de aplicacdo da derrogagdo prevista no artigo 4.°, n.° 7, do
Regulamento (CE) n.c 1107/2009 sdo cumpridas.

Sempre que a Autoridade, em consulta com os Estados-Membros, possa concluir, sem solicitar informagdes
adicionais, que os critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
estabelecidos no ponto 3.6.5 efou no ponto 3.8.2 do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sdo cumpridos,
a Autoridade informa o requerente. No prazo de 3 meses ap6s ter recebido a informagdo da Autoridade,
o requerente pode apresentar ao Estado-Membro relator, aos outros Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade
informagdes adicionais respeitantes aos critérios de aprovacio estabelecidos no ponto 3.6.5 efou no ponto 3.8.2 do
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, efou provas documentais que demonstrem que sdo cumpridas as
condigdes de aplicagdo da derrogagdo prevista no artigo 4.°, n.° 7, desse regulamento.

Sempre que o primeiro ou terceiro pardgrafos forem aplicdveis, o prazo referido no n.° 1 é prorrogado pelo periodo
fixado para apresentagio das informagdes adicionais.

Se ndo forem apresentadas informacdes adicionais, em conformidade com o primeiro, segundo ou terceiro
pardgrafos, dentro do prazo fixado para a sua apresentacio, a Autoridade deve, sem demora, informar o requerente,
o Estado-Membro relator, a Comissio e os outros Estados-Membros e concluir a avaliagdo com base nas informagdes
disponiveis.
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Se forem apresentadas informagdes adicionais, em conformidade com o primeiro, segundo ou terceiro pardgrafos,
dentro do prazo fixado para a sua apresentacdo, o Estado-Membro relator deve, no prazo de 90 dias a contar da data
de rececdo das informagdes adicionais, avaliar as informacdes recebidas e enviar a sua avaliagdio & Autoridade, sob
a forma de um projeto revisto de relatério de avaliagdo da renovagdo. A Autoridade deve proceder a uma consulta
a todos os Estados-Membros e ao requerente sobre o projeto revisto de relatério de avaliagio da renovagdo, em
conformidade com o artigo 12.°. A Autoridade deve adotar a conclusdo referida no n.° 1 no prazo de 120 dias
a contar da data de rececdo do projeto revisto de relatério de avaliagdo da renovagio, utilizando as orientagdes para
a identificagdo de desreguladores endécrinos aplicdveis a data da apresentagdo do processo complementar atualizado
referido no primeiro pardgrafo.»;

o
~

No artigo 13.°, 0 n.° 5 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.  As informagdes apresentadas pelo requerente sem que tenham sido solicitadas, ou apresentadas apds o termo
do prazo fixado para a sua apresentacdo nos termos do n.° 3, primeiro pardgrafo, ou nos termos do n.° 3-A,
primeiro ou terceiro pardgrafos, do presente artigo, ndo devem ser tomadas em considera¢io, a menos que sejam
apresentadas por forga do artigo 56.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.»;

4) Apds o n.° 1 do artigo 14.° é aditado o seguinte niimero:

«1-A.  Para efeitos da avaliacdo dos critérios de aprovacio estabelecidos nos pontos 3.6.5 e 3.8.2 do anexo II do
Regulamento (CE) n.> 1107/2009, com a redagio que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo,
no que se refere aos pedidos relativamente aos quais as conclusdes da Autoridade sejam adotadas antes de
10 de novembro de 2018, e caso o comité referido no artigo 79.°, n.o 1, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009 nio
tenha ainda procedido a votacdo de um projeto de regulamento sobre a renovagio ou ndo renovagdo da substincia
ativa em causa até essa data, a Comissdo pode considerar que sdo necessarias informagdes adicionais para avaliar se
sdo cumpridos os referidos critérios de aprovagdo. Em tais casos, a Comissdo deve solicitar que a Autoridade reavalie
as informagdes disponiveis dentro de um prazo razodvel, e deve informar o requerente desse pedido.

Quando tiver recebido um pedido da Comissdo em conformidade com o primeiro pardgrafo, a Autoridade pode, em
consulta com o Estado-Membro relator, decidir se sio necessdrias informacdes adicionais e solicitar ao requerente
a apresentagio dessas informacdes ao Estado-Membro relator, aos outros Estados-Membros, a Comissdo e a
Autoridade, sob a forma de um processo complementar atualizado que inclua as informacdes adicionais. A
Autoridade, em consulta com o Estado-Membro relator e com o requerente, deve fixar um prazo para a apresentacdo
dessas informacdes. Esse prazo ndo pode ser inferior a 3 meses nem superior a 30 meses, e deve ser justificado em
relagdo ao tipo de informagdes que tém de ser apresentadas.

Dentro deste prazo fixado pela Autoridade, o requerente pode também apresentar, se for caso disso, provas
documentais que demonstrem que as condi¢des de aplicacio da derrogagdo prevista no artigo 4.°, n.° 7, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sdo cumpridas.

Sempre que a Autoridade, em consulta com os Estados-Membros, possa concluir, sem solicitar informagdes
adicionais, que os critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino
estabelecidos no ponto 3.6.5 efou no ponto 3.8.2 do anexo II do Regulamento (CE) n.°c 1107/2009 sdo cumpridos,
a Autoridade informa o requerente. No prazo de 3 meses ap6s ter recebido a informagdo da Autoridade,
o requerente pode apresentar ao Estado-Membro relator, aos outros Estados-Membros, & Comissdo e a Autoridade
informagdes adicionais respeitantes aos critérios de aprovacio estabelecidos no ponto 3.6.5 efou no ponto 3.8.2 do
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, efou provas documentais que demonstrem que sdo cumpridas as
condigdes de aplicagdo da derrogagdo prevista no artigo 4.2, n.° 7, desse regulamento.

O Estado-Membro relator deve, no prazo de 90 dias a contar da data de rece¢do das informacdes adicionais, avaliar
as informacdes recebidas e enviar a sua avaliacio a Autoridade, sob a forma de um projeto revisto de relatério de
avaliagdo da renovacio. A Autoridade deve proceder a uma consulta a todos os Estados-Membros e ao requerente
sobre o relatério de avaliacdo da renovacio revisto, em conformidade com o artigo 12.°.

A Autoridade deve adotar uma adenda as conclusdes referidas no n.> 1 no prazo de 120 dias a contar da data de
rececdo do projeto revisto de relatério de avaliagdo da renovacdo, utilizando as orientagdes para a identificacdo de
desreguladores enddcrinos aplicdveis a data da apresentagio do processo complementar atualizado referido no
segundo pardgrafo.

Se ndo forem apresentadas informagdes adicionais, em conformidade com o segundo, terceiro ou quarto pardgrafos,
dentro do prazo fixado para a sua apresentagio, a Autoridade deve, sem demora, informar o requerente, o Estado-
-Membro relator, a Comissdo e os outros Estados-Membros e concluir a avaliacdo com base nas informagdes
disponiveis no prazo de 30 dias a contar do termo do prazo referido no segundo ou quarto pardgrafos.
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As informacdes apresentadas pelo requerente sem que tenham sido solicitadas, ou apresentadas apds o termo do
prazo fixado para a sua apresentagdo nos termos do segundo ou quarto pardgrafos do presente artigo, ndo devem ser
tomadas em consideracio, a menos que sejam apresentadas por forca do artigo 56.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.0.

Artigo 2.°

As disposicdes do Regulamento de Execugdo (UE) n. 844/2012 aditadas pelo artigo 1.0 do presente regulamento
aplicam-se em complemento das outras disposi¢des do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 844/2012.

Artigo 3.0
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 10 de novembro de 2018.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de novembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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