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REGULAMENTO (CE) N.° 33/2008 DA COMISSAO
de 17 de Janeiro de 2008

que estabelece regras de execucdo da Directiva 91/414/CEE do
Conselho no que respeita a um procedimento normal e a um
procedimento acelerado de avaliacio de substincias activas
abrangidas pelo programa de trabalho referido no n.° 2 do
artigo 8.° dessa directiva mas ndo incluidas no seu anexo I

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

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

Considerando o seguinte:

() O n° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE prevé que a
Comissdo estabeleca um programa de trabalho para a andlise
progressiva das substancias activas que se encontrem no mercado
dois anos ap6s a data de notificacdo desta directiva. Este pro-
grama foi dividido em quatro fases, a Gltima das quais termina
em 31 de Dezembro de 2008, em conformidade com a Decisdao
2003/565/CE da Comissdo, de 25 de Julho de 2003, que prorroga
o prazo previsto no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE
do Conselho ().

(2) A primeira fase do referido programa foi estabelecida pelo Re-
gulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo, de 11 de Dezembro
de 1992, que estabelece normas de execugdo para a primeira fase
do programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da Di-
rectiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocagdo dos produ-
tos fitofarmacéuticos no mercado (). A segunda e terceira fases
do programa de trabalho foram estabelecidas pelo Regulamento
(CE) n.° 451/2000 da Comissdo, de 28 de Fevereiro de 2000, que
estabelece as normas de execucdo da segunda e terceira fases do
programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva
91/414/CEE do Conselho (*) e pelo Regulamento (CE)
n.° 1490/2002 da Comissdo (°). A quarta fase do programa de
trabalho foi estabelecida pelo Regulamento (CE) n.° 2229/2004
da Comissdo, de 3 de Dezembro de 2004, que estabelece normas
de execucdo suplementares para a quarta fase do programa de
trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE
do Conselho (%).

(3) Tendo em vista a inclusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE
de substancias activas abrangidas pela primeira, segunda, terceira
e quarta fases do programa de trabalho, como referido no n.° 2 do
artigo 8.° dessa directiva, € necessario estabelecer regras circun-
stanciadas para a renovacdo dos pedidos, que permitam evitar
duplicacdo de trabalho, manter um elevado nivel de seguranca
e garantir que possa ser tomada rapidamente uma decisdo. Além

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

(®» JO L 192 de 31.7.2003, p. 40.

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

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

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

(®) JO L 379 de 24.12.2004, p. 13. Regulamento com a ultima redacgéo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1095/2007.
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disso, ¢ necessario definir a relacdo entre os requerentes, os
Estados-Membros, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, a seguir denominada «Autoridade», e a ComissZo,
bem como as obrigacdes de cada parte no que diz respeito a
aplicagdo do procedimento.

(4)  Os processos relativos as substancias abrangidas pela primeira fase
foram apresentados em 1995 e 1996. A Autoridade nao procedeu a
um exame inter-pares. Dada a antiguidade dos processos iniciais e
tendo em conta a evolugdo dos conhecimentos cientificos, reflectida
nos documentos de orientagdao dos servigos da Comissdo, deve ser
exigido um processo completo e actualizado para estas substancias
e a Autoridade deve, em principio, assegurar um exame inter-pares.
Em principio, devem aplicar-se as mesmas disposi¢oes as substan-
cias abrangidas pelas fases 2, 3 e 4 do programa. Todavia, se tiver
sido elaborado um projecto de relatério de avaliagdo e for apresen-
tado um pedido dentro de um prazo razoavel apds a decisdo de ndo
inclusdo da substancia no anexo I da Directiva 91/414/CEE, pode
ser aplicado um procedimento acelerado.

(5)  As substancias abrangidas pela segunda fase estavam sujeitas a
prazos rigorosos e foi, por conseguinte, necessario decidir com
base nas informagodes disponiveis, submetidas a um exame inter-
-pares pela Autoridade. Num certo nimero de casos foram identifi-
cados problemas que conduziram a nao inclusdo da substancia no
anexo I da Directiva 91/414/CEE. Os processos iniciais relativos a
essas substancias foram apresentados até Abril de 2002. A Autori-
dade realizou exames inter-pares entre 2003 e 2006, pelo que os
processos estdo actualizados. Em alguns destes casos, podera ser
necessario apenas um pequeno nimero de estudos para instruir um
processo completo tendo em vista a renovagdo dos pedidos para
uma eventual inclusdo no anexo I, com base nas mesmas utiliza-
¢des ou em utilizagdes mais restritas. Convém prever um procedi-
mento acelerado para a renovacao de pedidos e o exame inter-pares
sempre que o processo tenha sido instruido e debatido recente-
mente. Esta disposicdo deve aplicar-se igualmente as substincias
da terceira e quarta fases do programa, cujos procedimentos foram
alterados pela ultima vez pelo Regulamento (CE) n.° 1095/2007.

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

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

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento estabelece regras de execugdio para a apresen-
tacdo e avaliagdo de pedidos de inclusdo no anexo I da Directiva
91/414/CEE de substancias activas que tenham sido avaliadas pela Co-
missdo no ambito do programa previsto no n.° 2 do artigo 8.° da refe-
rida directiva mas que ndo tenham sido incluidas no anexo I da mesma
nos prazos fixados nas alineas a), b) e c):

a) No que respeita as substincias da primeira fase, até 31 de Dezembro
de 2006 ou, no caso do metalaxil, at¢ 30 de Junho de 2010;
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b) No que respeita as substancias da segunda fase, até 30 de Setembro
de 2007,

¢) No que respeita as substincias da terceira e quarta fases, até 31 de
Dezembro de 2009.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Requerente» a pessoa que fabrica a substincia activa ou que con-
trata o fabrico a terceiros ou uma pessoa designada pelo fabricante
como seu Unico representante para dar cumprimento ao presente
regulamento;

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

c) «Substancias da primeira fase», as substancias activas enumeradas no
anexo I do Regulamento (CEE) n.° 3600/92;

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

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

f) «Substancias da quarta fase», as substincias activas enumeradas no
anexo | do Regulamento (CE) n.° 2229/2004.

CAPITULO 11
PROCEDIMENTO NORMAL

Artigo 3.°
Apresentacio de um pedido

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

2. Nos termos do artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE, ao apresentar
o seu pedido o requerente pode pedir que determinados elementos do
processo referido no n.° 1 do presente artigo sejam considerados confi-
denciais. O requerente deve expor, relativamente a cada documento ou
parte dele, as razdes do pedido de confidencialidade.

O requerente deve apresentar simultaneamente quaisquer pedidos de
proteccdo de dados nos termos do artigo 13.° da Directiva 91/414/CEE.

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

Artigo 4.°

Processos
1. O processo sucinto deve incluir o seguinte:

a) Dados relativos a uma gama limitada de utilizacdes representativas
de pelo menos um produto fitofarmacéutico que contenha a substan-
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cia activa que demonstrem o cumprimento das exigéncias do
artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE,;

b) Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados relativos a
substancia activa previstos no anexo II da Directiva 91/414/CEE,
os resumos e os resultados de testes e estudos, a identificagdo do
proprietario e da pessoa ou do instituto responsavel pela realizacao
dos testes e dos estudos;

c) Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados relativos ao
produto fitofarmacéutico previstos no anexo III da Directiva
91/414/CEE, os resumos ¢ os resultados de testes e estudos, a iden-
tificagdo do proprietario e da pessoa ou instituto responsavel pela
realizacdo dos testes e estudos pertinentes para a avaliagdo dos re-
quisitos referidos no artigo 5.° daquela directiva, tendo em conta que
qualquer lacuna de dados no processo ao abrigo do anexo II ou do
anexo III, resultante da gama limitada de utilizagdes representativas
proposta, pode constituir motivo de aplicag¢@o de restricdes a inclusdo
no anexo I;

d) Uma lista de verificagdo que demonstre que o processo referido no
n.° 2 esta completo;

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

f) Uma avaliacdo de todas as informacgdes apresentadas.

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

Artigo 5.°
Verificacdo da completude do processo

1. No prazo de 30 dias ap6s a recepcao do pedido, o Estado-Membro
relator deve verificar se os processos apresentados com o pedido contém
todos os elementos previstos no artigo 4.°, utilizando a lista referida no
n.° 1, alinea d), do artigo 4.°

2. Sempre que um ou mais dos elementos previstos no
artigo 4.° estejam ausentes, o Estado-Membro deve informar o reque-
rente, fixando um prazo para a sua apresenta¢do. Esse prazo ndo pode
exceder seis meses.

3. Sempre que, no fim do prazo referido no n.° 2, o requerente nio
tenha apresentado os elementos em falta, o Estado-Membro relator in-
formard o requerente, a Comissdo e os outros Estados-Membros. Se,
depois de dar ao requerente a possibilidade de apresentar os seus co-
mentarios, a Comissdo constatar que este ndo apresentou os elementos
em falta, adoptard uma decisdo estabelecendo que a substancia em
questdo nao deve ser incluida no anexo I da Directiva 91/414/CEE.
Esta decisdo pord termo a avaliacdo dessa substincia activa ao abrigo
do presente regulamento.

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

5. Sempre que os processos apresentados com o pedido contenham
todos os elementos previstos no artigo 3.°, o Estado-Membro relator
informa o requerente, a Comissdo, os restantes Estados-Membros e a
Autoridade de que o pedido esta completo.
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Artigo 6.°
Publicacdo de informacoes

A Comissdo tornara publicas as seguintes informagdes respeitantes aos
pedidos cuja completude tenha sido confirmada:

a) Nome da substancia activa;
b) Data do pedido;
¢) Nome e endereco dos requerentes;

d) Estado-Membro relator.

Artigo 7.°
Apresentacido de informacdes por terceiros

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

2. O Estado-Membro relator deve apresentar, de imediato, & Autori-
dade e ao requerente quaisquer informacdes recebidas.

3. O requerente pode enviar ao Estado-Membro relator e a Autori-
dade os seus comentarios sobre essas informagdes o mais tardar 60 dias
apds a sua recepgao.

Artigo 8.°
Avaliacio pelo Estado-Membro relator

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

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

3.  Sempre que o Estado-Membro relator necessite de informacdes
adicionais, deve conceder um prazo ao requerente para a sua apresenta-
¢do. Nesse caso, o prazo de doze meses é prorrogado pelo prazo su-
plementar concedido pelo Estado-Membro relator. O prazo suplementar
ndo pode exceder seis meses € termina no momento em que o
Estado-Membro relator receber as informacgdes adicionais. O
Estado-Membro relator deve informar a Comissdo e a Autoridade. Na
sua avaliagdo, o Estado-Membro relator apenas tera em conta as infor-
magodes apresentadas dentro do prazo concedido.

4.  Sempre que, no fim do prazo referido no n.° 3, o requerente ndo
tenha apresentado os elementos em falta, o Estado-Membro relator deve
informar o requerente, a Comissdo e¢ os outros Estados-Membros. Se,
depois de dar ao requerente a possibilidade de apresentar os seus co-
mentarios, a Comissdo constatar que este ndo apresentou os elementos
em falta necessarios para determinar se a substdncia cumpre os requi-
sitos previstos no artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, adoptarda uma
decis@o estabelecendo que a substincia activa em questdo nao deve
ser incluida no anexo I dessa directiva e que pora termo a avaliacdo
da referida substincia activa ao abrigo do presente regulamento.
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5. Pode ser apresentado em qualquer altura um novo pedido para a
mesma substancia.

Artigo 9.°
Recepcao e acesso ao projecto de relatorio de avaliacdo

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

Deve torna-lo publico, apds conceder duas semanas ao requerente para
que este possa solicitar a confidencialidade de determinados elementos
do relatorio.

A Autoridade concedera um prazo de 90 dias para a apresentacdo de
comentarios escritos pelos Estados-Membros e pelo requerente.

Sempre que necessario, a Autoridade organizard um exame inter-pares,
incluindo peritos dos Estados-Membros.

Artigo 10.°
Conclusoes da Autoridade

1.  No prazo de seis meses a contar do termo do periodo previsto no
terceiro paragrafo do artigo 9.° do presente regulamento, a Autoridade
adoptara conclusoes indicando se pode considerar-se que a substincia
activa cumpre as exigéncias do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE e
comunicara as suas conclusdes ao requerente, aos Estados-Membros e a
Comissao.

Sempre que necessario, as conclusdes da Autoridade devem referir as
opcdes de reducdo dos riscos em fungdo das utilizagdes pretendidas
identificadas no projecto de relatério de avaliag@o.

2. Sempre que necessite de informacgdes adicionais, a Autoridade
deve conceder ao requerente, em consulta com o Estado-Membro rela-
tor, um prazo maximo de 90 dias para a apresentacdo dessas informa-
¢des a Autoridade e ao Estado-Membro relator. A Autoridade deve
informar a Comissdo e os Estados-Membros. S6 serdo tomadas em
conta as informagdes apresentadas dentro do prazo concedido.

O Estado-Membro relator deve avaliar as informagdes adicionais e apre-
senta-las a Autoridade sem demora e o mais tardar 60 dias apos té-las
recebido.

Nesse caso, o prazo de seis meses previsto no n.° 1 para a adopcao de
conclusdes pela Autoridade é prorrogado por um prazo que termina no
momento em que a Autoridade recebe a avaliagdo das informagdes
adicionais.

3. De modo a facilitar a programagdo do trabalho, a Comissdo ¢ a
Autoridade acordardo um calendario para a apresentacdo das conclusdes.
A Comissdo e a Autoridade acordardo igualmente o modelo das con-
clusdes a apresentar por esta ultima.

Artigo 11.°
Apresentacio de um projecto de directiva ou de um projecto de
decisdo
1. Sem prejuizo das propostas que entenda apresentar com vista a

alteracdo do anexo da Directiva 79/117/CEE do Conselho ('), o mais
tardar seis meses apos a recepgdo das conclusdes da Autoridade ou de

(') JO L 33 de 8.2.1979, p. 36.
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informacdo de que o requerente ndo apresentou os elementos em falta
no processo, a Comissao apresentara ao Comité um projecto de relatorio
de revisdo, a finalizar na sua reunido.

O requerente tera a possibilidade de apresentar comentarios sobre o
relatorio de revisdo, dentro do prazo fixado pela Comissao.

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

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

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

3. A adopg¢do de uma decisdo nos termos da alinea b) do n.° 2 pora
termo a avaliagdo dessa substancia activa ao abrigo do presente regu-
lamento.

Artigo 12.°
Acesso ao relatorio de revisao

Com excepgdo das partes que se refiram a informagdes confidenciais
constantes dos processos e assim consideradas em conformidade com o
artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE, o relatorio final de revisdo sera
posto a disposi¢do do publico para consulta.

CAPITULO 111
PROCEDIMENTO ACELERADO

Artigo 13.°
Condicdes de aplicacdo do procedimento acelerado

Sempre que uma substincia da segunda, terceira ou quarta fase for
objecto de uma decisdo de ndo inclusio em conformidade com o
n.° 1 do artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE, e se tiver sido elaborado
um projecto de relatorio de avaliacdo, qualquer pessoa que tenha parti-
cipado como notificador no procedimento conducente a essa decisdo, ou
qualquer pessoa que, em acordo com o notificador inicial, o tenha
substituido para efeitos do presente regulamento, pode apresentar um
pedido em conformidade com o procedimento acelerado previsto nos
artigos 14.° a 19.° do presente regulamento. Esse pedido deve ser apre-
sentado no prazo de seis meses a contar da data de publicacdo da
deciso de ndo inclusdo, no que respeita as substincias da terceira e
quarta fases, ou no prazo de seis meses a contar da data de entrada em
vigor do presente regulamento, no que respeita as substincias da se-
gunda fase.

Artigo 14.°
Apresentacio de um pedido

1. O pedido mencionado no artigo 13.° deve ser apresentado ao
Estado-Membro que actuou como relator durante o procedimento de
avaliacdo que conduziu a adopg¢do da decisdo de ndo inclusdo, salvo
se outro Estado-Membro informar a Comissdo de que estd disposto a
realizar a avaliagdo, com o acordo do Estado-Membro relator inicial.

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

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

O requerente deve apresentar simultaneamente quaisquer pedidos de
protec¢do de dados nos termos do artigo 13.° da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 15.°
Exigéncias substantivas e processuais
1.  S@o aplicaveis as seguintes exigéncias substantivas:

a) A especificagdo da substincia activa deve ser idéntica a que foi
objecto da decisdo de ndo inclusdo. SO podera ser alterada se tal
for necessario, tendo em conta os motivos que estiveram na base da
decisdo de ndo inclusdo, a fim de permitir a inclusdo dessa substin-
cia no anexo I da Directiva 91/414/CEE;

b) As utilizagdes indicadas devem ser idénticas as que foram objecto da
decis@o de nao inclusdo. S6 poderdo ser alteradas se tal for necessa-
rio, tendo em conta os motivos que estiveram na base da decisdo de
ndo inclusdo, a fim de permitir a inclusdo dessa substancia no anexo
I da Directiva 91/414/CEE;

¢) Competird ao requerente demonstrar que os requisitos previstos no
artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE sao cumpridos.

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

a) Os dados adicionais necessarios para dar resposta as questdes espe-
cificas que conduziram a adopgdo da decisdo de ndo inclusdo em
questao;

b) Quaisquer dados adicionais que traduzam o estado actual do conhe-
cimento cientifico e técnico e, em particular, as alteracdes do co-
nhecimento cientifico e técnico ocorridas desde a apresentacdo dos
dados que conduziram a adopgdo da decisfio de ndo inclusdo;

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

d) Uma lista de verificagdo que demonstre que o processo estd com-
pleto e que indique quais os dados novos inseridos.

Artigo 16.°
Publicacdo de informacdes

A Comissdo tornara publicas as seguintes informagdes respeitantes aos
pedidos cuja completude tenha sido confirmada:

a) Nome da substancia activa;
b) Data do pedido;
¢) Nome e endereco dos requerentes;

d) Estado-Membro relator.

Artigo 17.°
Apresentacdo de informacgdes por terceiros

1. As pessoas ou os Estados-Membros que pretendam apresentar ao
Estado-Membro relator informagdes susceptiveis de contribuir para a
avaliacdo, nomeadamente no que diz respeito aos efeitos potencialmente
perigosos de uma substancia activa ou dos seus residuos para a satde
humana ou animal ou para o ambiente, devem fazé-lo, sem prejuizo do
artigo 7.° da Directiva 91/414/CEE, o mais tardar 90 dias ap6s a pu-
blicagdo das informagoes referidas no artigo 16.°
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2. O Estado-Membro relator deve apresentar, de imediato, a Autori-
dade e ao requerente quaisquer informacdes recebidas.

3. O requerente pode enviar ao Estado-Membro relator e a Autori-
dade os seus comentarios sobre essas informagdes o mais tardar 60 dias
apds a sua recepgao.

Artigo 18.°
Avaliacdo pelo Estado-Membro relator

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

2. No prazo de seis meses apos a apresentagio do pedido, o
Estado-Membro relator envia a Autoridade e a Comissdo uma avaliagdo
dos dados adicionais sob a forma de um relatdrio, a seguir designado
«relatorio complementar», que deve reflectir o estado actual do conhe-
cimento cientifico e técnico, e, se necessario, informagdes do processo
inicial, tendo em conta as informac¢des disponiveis sobre efeitos poten-
cialmente perigosos apresentadas por terceiros e quaisquer comentarios
recebidos da parte do requerente em conformidade com o n.° 3 do
artigo 17.°. O relatério complementar avaliarda em que medida se pode
considerar que a substincia activa cumpre as exigéncias previstas no
artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE. O Estado-Membro relator deve
informar simultaneamente o requerente de que o relatorio complementar
foi apresentado e de que o processo actualizado deve ser imediatamente
enviado a Autoridade, aos Estados-Membros € a Comissao.

O Estado-Membro relator pode consultar a Autoridade.

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

Artigo 19.°
Acesso ao relatério complementar

1. Apos receber o relatorio complementar, a Autoridade deve trans-
miti-lo imediatamente aos outros Estados-Membros e ao requerente,
para que estes apresentem os seus comentarios. Esses comentarios de-
vem ser enviados a Autoridade no prazo de 30 dias a contar da recepgio
do relatorio complementar. A Autoridade coligird os comentarios e
transmiti-los-4 & Comissao.

2. A Autoridade facultara, mediante pedido, o relatdrio complementar
ou manté-lo-a4 a disposicao de qualquer pessoa para consulta, com ex-
cepcdo dos elementos que tenham sido considerados confidenciais em
conformidade com o artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 20.°
Avaliacao

1.  No prazo de 30 dias a contar da recepg¢do dos comentarios coli-
gidos pela Autoridade, a Comissdo avaliara o relatorio complementar e,
se for o caso, o projecto de relatorio de avaliagdo referido no
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artigo 13.°, assim como a recomendacdo do Estado-Membro relator e os
comentarios recebidos.

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

2. Quando a Comissdo consultar a Autoridade sobre substancias da
segunda fase, a Autoridade deve apresentar as suas conclusdes o mais
tardar 90 dias apos a recepcao do pedido da Comissdo. Para as sub-
stdncias da terceira e quarta fases, a Autoridade deve apresentar o seu
relatorio de conclusdes o mais tardar seis meses apos a recep¢do do
pedido.

No que respeita as substancias da terceira e quarta fases, se a Autori-
dade necessitar de informacdes adicionais ndo relacionadas com a apre-
sentacdo de novos estudos, deve conceder um prazo maximo de 90 dias
ao requerente para a sua apresentacdo a Autoridade e ao
Estado-Membro relator. Nesse caso, o prazo de seis meses previsto
no paragrafo anterior ¢ prorrogado pelo prazo suplementar concedido
pela Autoridade.

O Estado-Membro relator deve avaliar as informagdes adicionais e apre-
senta-las a Autoridade sem demora e o mais tardar 60 dias apés té-las
recebido.

3.  De modo a facilitar a programacdo do trabalho, a Comissdo ¢ a
Autoridade acordardo um calendario para a apresentacdo das conclusdes.
A Comissdo e a Autoridade acordardo igualmente o modelo das con-
clusdes a apresentar por esta ultima.

Artigo 21.°

Apresentacio de um projecto de directiva ou de um projecto de
decisdo

1. Sem prejuizo das propostas que entenda apresentar com vista a
alteragdo do anexo da Directiva 79/117/CEE do Conselho, o mais tardar
seis meses apos a recepgdo das informagdes referidas no n.° 1, primeiro
. . M - . .
paragrafo, do artigo 20.° ou das conclusdes da Autoridade, ou ainda da
informagdo de que o requerente ndo apresentou os elementos em falta
no processo, a Comissao apresentard ao Comité um projecto de relatorio
de revisdo, a finalizar na sua reuniao.

O requerente tera a possibilidade de apresentar comentarios sobre o
relatorio de revisdo, dentro do prazo fixado pela Comissdo.

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

a) A substancia activa ¢ incluida no anexo I da Directiva 91/414/CEE,
sujeita a condicdes e restrigdes, se for o caso;

b) A substincia activa nao ¢ incluida no anexo I dessa directiva.

Artigo 22.°
Acesso ao relatorio de revisiao

Com excepcao das partes que se refiram a informacgdes confidenciais
constantes dos processos e assim consideradas em conformidade com o
artigo 14.° da Directiva 91/414/CEE, o relatério final de revisdo sera
colocado a disposi¢do do publico para consulta.
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CAPITULO 1V
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 23.°
Taxas

1. Os Estados-Membros devem estabelecer um regime obrigatorio de
pagamento, pelos requerentes, de uma taxa ou encargo pelo tratamento
administrativo e a avaliacdo dos dados adicionais ou dos processos a
eles referentes.

2. Os Estados-Membros devem fixar uma taxa ou um encargo espe-
cificos para a avaliacdo.

3. Para o efeito, os Estados-Membros:

a) Exigirdo o pagamento de uma taxa ou encargo correspondentes,
tanto quanto possivel, aos custos suportados com a execucdo dos
diferentes procedimentos associados a avaliacdo de cada processo ou
dados adicionais apresentados;

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

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

Artigo 24.°
Outras taxas, encargos ou imposicoes

O artigo 23.° ndo invalida o direito dos Estados-Membros de manterem
ou introduzirem, em conformidade com o Tratado, taxas, encargos ou
outras imposi¢des aplicaveis pela autorizacdo, colocacdo no mercado,
utilizacdo ou controlo de substancias activas e produtos fitofarmacéuti-
cos distintos da taxa prevista nesse mesmo artigo.

Artigo 25.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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