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REGULAMENTO (CE) N.° 11072009 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 21 de Outubro de 2009

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

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objecto e finalidade

1. O presente regulamento estabelece as regras aplicaveis a autoriza-
¢do dos produtos fitofarmacéuticos sob forma comercial, bem como a
sua colocagdo no mercado, utiliza¢do e controlo na Comunidade.

2. O presente regulamento estabelece as regras aplicaveis a aprova-
¢do das substancias activas, protectores de fitotoxicidade e agentes si-
nérgicos que os produtos fitofarmacéuticos contém ou pelos quais sdo
constituidos, e as regras aplicaveis aos adjuvantes e aos coformulantes.

3. O presente regulamento visa assegurar um elevado nivel de pro-
tec¢do da saude humana e animal e do ambiente ¢ melhorar o funcio-
namento do mercado interno através da harmonizag¢do das normas rela-
tivas a colocagdo no mercado dos produtos fitofarmacéuticos, melho-
rando simultaneamente a produgdo agricola.

4. As disposicdes do presente regulamento assentam no principio da
precaucdo, a fim de garantir que as substincias activas ou os produtos
colocados no mercado ndo afectem negativamente a satide humana ou
animal ou o ambiente. Em particular, os Estados-Membros ndo podem
ser impedidos de aplicar o principio da precaugdo se existir incerteza
cientifica acerca dos riscos para a saide humana ou animal ou para o
ambiente colocados pelos produtos fitofarmacéuticos a autorizar no seu
territorio.

Artigo 2.°

Ambito de aplicagiio

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

a) Proteger os vegetais ou os produtos vegetais contra todos os orga-
nismos 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, subs-
tancias que influenciem o seu crescimento, mas que ndo sejam nu-
trientes ou bioestimulantes para plantas;
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¢) Conservar os produtos vegetais, desde que as substancias ou produ-
tos em causa nao sejam objecto de disposi¢des comunitarias espe-
ciais em matéria de conservantes;

d) Destruir vegetais ou partes de vegetais indesejaveis, com excep¢ao
das algas, salvo se os produtos forem aplicados no solo ou na agua
para a proteccdo dos vegetais;

e) Limitar ou prevenir o crescimento indesejavel de vegetais, com ex-
cepcao de algas, a menos que os produtos sejam aplicados no solo
ou na agua para a protec¢dao dos vegetais.

Estes produtos sdo designados por «produtos fitofarmacéuticos».

2. O presente regulamento aplica-se as substancias, incluindo micro-
rganismos, que exercem uma ac¢do geral ou especifica contra os orga-
nismos nocivos ou sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos
vegetais, designadas por «substancias activasy.

3. O presente regulamento aplica-se:

a) As substancias ou preparagdes adicionadas a produtos fitofarmacéu-
ticos para eliminar ou reduzir os efeitos fitotoxicos dos produtos
fitofarmacéuticos em certas plantas, designadas por «protectores de
fitotoxicidade»;

b) As substdncias ou preparagdes que, embora sem actividade ou com
um baixo nivel de actividade, na acepgdo do n.° 1, podem incremen-
tar a actividade da substancia activa presente num produto fitofar-
macéutico, designadas por «agentes sinérgicosy;

¢) As substincias ou preparagdes utilizadas ou destinadas a serem uti-
lizadas num produto fitofarmacéutico ou num adjuvante, mas que
ndo sdo substancias activas nem protectores de fitotoxicidade nem
agentes sinérgicos, designadas por «coformulantes»;

d) As substincias ou preparagdes constituidas por coformulantes ou
preparagdes 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 fitofarma-
céutico e que aumentam a sua eficicia ou outras propriedades pes-
ticidas, designadas por «adjuvantes».

Artigo 3.°

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

1. «Residuos», uma ou mais substdncias presentes no interior ou a
superficie dos vegetais, dos produtos vegetais ou dos produtos co-
mestiveis de origem animal, na agua potavel ou no ambiente, e
resultantes da utilizagdo de um produto fitofarmacéutico, incluindo
os respectivos metabolitos e produtos resultantes da sua degradagao
ou reacgao;

2. «Substanciasy», os elementos quimicos e seus compostos tal como se
apresentam no estado natural ou tal como sdo fabricados, incluindo
qualquer impureza inevitavelmente resultante do processo de fabri-
co;

3. «Preparagdes», as misturas ou solugdes compostas por duas ou mais
substancias destinadas a serem utilizadas como produtos fitofarma-
céuticos ou como adjuvantes;
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4. «Substancias potencialmente perigosas», quaisquer substancias com
capacidade propria para causar um efeito prejudicial nos seres hu-
manos, nos animais ou no ambiente e que estdo presentes ou sao
produzidas num produto fitofarmacéutico em concentragdo sufi-
ciente para que haja riscos de ocorréncia desse efeito.

Tais substancias incluem, entre outras, as que preenchem os crité-
rios para serem classificadas como perigosas nos termos do Regu-
lamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas (1), e que estdo presentes no
produto fitofarmac€utico numa concentragdo que leva a que este
seja considerado perigoso, na acep¢do do artigo 3.° da Directiva
1999/45/CE;

5. «Vegetais», os vegetais vivos e as partes vivas de vegetais, in-
cluindo as frutas frescas, os produtos horticolas e as sementes;

6. «Produtos vegetais», os produtos de origem vegetal ndo transfor-
mados ou que apenas sofreram uma preparagdo simples, como
moagem, secagem ou prensagem, desde que ndo se trate de vege-
tais;

7. «Organismos nocivosy, qualquer espécie, estirpe ou bidtipo perten-
cente ao reino animal ou vegetal, ou agente patogénico, prejudicial
para os vegetais ou produtos vegetais;

8. «Métodos ndo quimicosy, métodos alternativos aos pesticidas qui-
micos para a protec¢do fitossanitaria e a protec¢ao integrada, basea-
dos em técnicas agrondémicas como as referidas no ponto 1 do
anexo III da Directiva 2009/128/CE, ou métodos fisicos, mecanicos
ou biologicos de controlo das pragas;

9. «Colocagdo 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 pro-
priamente ditas, mas ndo a devolugdo ao vendedor anterior. A
introdugdo para livre circulagdo no territério da Comunidade é con-
siderada colocagdo no mercado para efeitos do presente regulamen-
to;

10. «Autorizagdo de um produto fitofarmacéutico», o acto administra-
tivo pelo qual a autoridade competente de um Estado-Membro au-
toriza a colocagdo no mercado de um produto fitofarmacéutico no
seu territorio;

11. «Produtor», a pessoa que fabrica produtos fitofarmacéuticos, subs-
tancias 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 Unico
representante para efeitos de cumprimento do presente regulamento;

12. «Carta de acesso», um documento original pelo qual o proprietario
de dados protegidos ao abrigo do presente regulamento aceita que a
autoridade competente utilize esses dados, segundo termos e con-
digdes especificas, para a autorizagdo de um produto fitofarmacéu-
tico ou para a aprova¢do de uma substancia activa, de um agente
sinérgico ou de um protector de fitotoxicidade, em beneficio de
outro requerente;

(') JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

1

(0)
(0)

«Ambiente», as aguas (incluindo dguas subterrdneas e superficiais,
aguas de transigdo e aguas costeiras ¢ marinhas), sedimentos, solos,
ar, terrenos, espécies selvagens da fauna e da flora, bem como
quaisquer relagdes de interdependéncia entre estes e quaisquer re-
lagdes com outros organismos vivos;

«Grupos de pessoas vulneraveisy, as pessoas para as quais € neces-
saria especial aten¢do no contexto da avaliagdo dos efeitos agudos e
cronicos dos produtos fitofarmacéuticos na satde. Incluem-se neste
grupo as mulheres gravidas e lactantes, os fetos, os lactentes e as
criangas, os idosos ¢ os trabalhadores e residentes sujeitos a elevada
exposi¢cdo aos pesticidas a longo prazo;

«Microrganismos», qualquer entidade microbioldgica, incluindo
fungos inferiores e virus, celular ou nao celular, dotada de capaci-
dade de replicacdo ou de transferéncia de material genético;

«Organismos geneticamente modificados», os organismos cujo ma-
terial genético foi modificado, na acepgdo do ponto 2 do artigo 2.°
da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de Margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados (1);

«Zonay», um grupo de Estados-Membros, tal como definido no
anexo I;

Para efeitos de utilizagdo em estufas, como tratamento pos-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 praticas fitossanitarias», praticas mediante as quais os trata-
mentos que envolvem a aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos a
determinados vegetais ou produtos vegetais, em conformidade com
as condi¢des das suas utilizacdes autorizadas, sdo seleccionados,
doseados ¢ distribuidos no tempo para assegurar uma eficacia acei-
tavel com a quantidade minima necessaria, tendo devidamente em
conta as condigdes locais e as possibilidades de controlo bioldgico e
das culturas;

«Boas praticas de laboratorio», as praticas definidas no ponto 2.1
do anexo I da Directiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de Fevereiro de 2004, relativa a aproximagdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitan-
tes a aplicacdo dos principios de boas praticas de laboratorio e ao
controlo da sua aplicagdo nos ensaios sobre as substancias quimi-
cas (%);

«Boas praticas experimentais», as praticas que respeitam as orien-
tacdes 181 e 152 da Organizagdo Europeia para a Protec¢@o das
Plantas (OEPP);

«Protecgdo de dadosy, o direito temporario do proprietario de um
relatorio de teste ou de estudo de impedir a sua utilizagdo em
beneficio de outro requerente;

«Estado-Membro relator», o Estado-Membro que empreende a ta-
refa de avaliar as substancias activas, os protectores de fitotoxici-
dade ou os agentes sinérgicos;

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

L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

«Testes e estudos», investigagdes ou experiéncias levadas a cabo
com o objectivo de determinar as propriedades ¢ o comportamento
de uma substancia activa ou de produtos fitofarmacéuticos, prever a
exposi¢cdo as substincias activas e/ou aos respectivos metabolitos,
determinar niveis seguros de exposi¢do e criar condigdes para a
utilizagdo segura dos produtos fitofarmacéuticos;

«Titular da autoriza¢ao», qualquer pessoa singular ou colectiva que
detenha uma autorizacdo de um produto fitofarmacéutico;

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

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

a) Nio sdo cultivados em grande escala nesse Estado-Membro, ou

b) Sdo cultivados em grande escala, para satisfazer necessidades
excepcionais em matéria fitossanitaria;

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

Para efeitos do presente regulamento, os locais de producao fecha-
dos cuja cobertura exterior ndo ¢ transparente (tais como os desti-
nados a producdo de cogumelos ou endivias) sdo também conside-
rados estufas;

«Tratamento pos-colheita», o tratamento de vegetais ou produtos
vegetais apds a colheita num local isolado em que nao ¢é possivel
qualquer escorrimento, por exemplo num armazém;

«Biodiversidade», a variabilidade entre os organismos vivos de
todas as origens, incluindo, nomeadamente, os ecossistemas terres-
tres ¢ marinhos e outros ecossistemas aquaticos € os complexos
ecologicos dos quais fazem parte; pode compreender a diversidade
interespecifica e intra-especifica, bem como a diversidade dos ecos-
sistemas;

«Autoridade competente», qualquer autoridade de um Estado-Mem-
bro responsavel pela execuc¢do das tarefas estabelecidas pelo pre-
sente regulamento;

«Publicidade», qualquer meio de promover a venda ou utilizagdo de
produtos fitofarmacéuticos (junto de qualquer entidade que ndo o
titular da autorizagdo, a pessoa que coloca o produto fitofarmacéu-
tico no mercado e os agentes destes), por meios impressos ou
electronicos;

«Metabolitoy», qualquer metabolito ou produto de degradacdo de
uma substincia activa, protector de fitotoxicidade ou agente sinér-
gico formado nos organismos ou no ambiente.

Considera-se que determinado metabolito é relevante caso existam
motivos para presumir que possui propriedades intrinsecas compa-
raveis as da substancia original em termos de actividade biologica-
-alvo, apresenta para 0s 0rganismos um risco superior ou compara-
vel ao da substancia original ou possui determinadas propriedades
toxicologicas consideradas inaceitaveis. Tal metabolito é relevante
para a decisao global de aprovag@o ou para a definicdo das medidas
de reducdo dos riscos;
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33. «Impurezay, qualquer componente que ndo seja a substancia activa
pura nem uma variante pura da mesma presente no material técnico
(nomeadamente os componentes provenientes do processo de fa-
brico ou da degradagdo durante o armazenamento);

34. «Bioestimulante para plantas», um produto que estimula os proces-
sos de nutricdo das plantas, independentemente do teor de nutrien-
tes do produto, com o unico objetivo de melhorar pelo menos uma
das seguintes caracteristicas das plantas ou da sua rizosfera:

a) eficiéncia na utilizagdo de nutrientes;

b) tolerancia ao stress abidtico;

¢) caracteristicas de qualidade;

d) disponibilidade dos nutrientes no solo ou na rizosfera.

CAPITULO II

SUBSTANCIAS ACTIVAS, PROTECTORES DE FITOTOXICIDADE,
AGENTES SINERGICOS E COFORMULANTES

SECCAO 1

Substincias activas

Subsecciao 1

Requisitos e condicdes de aprovacao

Artigo 4.°

Critérios de aprovacio de substiancias activas

1. As substancias activas sdo aprovadas nos termos do anexo II 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 lugar, se
foram satisfeitos os critérios de aprovagdo previstos nos pontos 3.6.2 a
3.6.4 ¢ 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 aprovag@o previstos nos pontos 2 ¢ 3 do anexo II.

2. Os residuos de produtos fitofarmacéuticos resultantes de uma apli-
cacdo de acordo com as boas praticas fitossanitarias e em condi¢des
realistas de utilizagdo devem cumprir os seguintes requisitos:

a) Nao terem efeitos nocivos na saude humana, nomeadamente na dos
grupos de pessoas vulneraveis, ou na saude animal, tendo em conta
os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos, caso estejam dispo-
niveis métodos cientificos aceites pela Autoridade para os avaliar,
nem nas aguas subterraneas;
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b) Niao terem efeitos inaceitaveis no ambiente.

No caso de residuos relevantes do ponto de vista toxicoldgico, ecoto-
xicologico, ambiental ou da agua potavel, devem existir métodos de uso
corrente para a sua andlise. Devem estar geralmente disponiveis padrdes
analiticos.

3. Os produtos fitofarmacéuticos, na sequéncia da sua aplicacdo de
acordo com as boas praticas fitossanitarias e em condi¢des realistas de
utilizagdo, devem cumprir os seguintes requisitos:

a) Serem suficientemente eficazes;

b) Nao terem efeitos nocivos imediatos ou a prazo na saide humana,
nomeadamente na dos grupos de pessoas vulneraveis, ou na saide
animal, directamente ou através da agua potavel (tendo em conta as
substancias resultantes do tratamento da agua potavel), dos géneros
alimenticios, dos alimentos para animais ou do ar, nem consequén-
cias 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 ava-
liar, nem nas aguas subterraneas;

¢) Nao terem quaisquer efeitos inaceitaveis nos vegetais ou nos produ-
tos vegetais;

d) Nao provocarem sofrimentos nem dores desnecessarios aos animais
vertebrados a controlar;

e) Nao terem efeitos inaceitdveis no ambiente, tendo particularmente
em conta o seguinte, caso estejam disponiveis métodos cientificos
aceites pela Autoridade para avaliar esses efeitos:

i) o seu destino e distribuicdo no ambiente, particularmente no que
respeita 4 contaminagdo das 4guas superficiais, incluindo as
aguas estuarinas e costeiras, das aguas subterraneas, do ar e do
solo, tendo em conta locais distantes do local de utilizag¢ao de-

vido ao seu transporte a longa distancia no ambiente,

il) o seu impacto sobre as espécies ndo visadas, nomeadamente
sobre o comportamento actual dessas espécies,

iii) 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 cum-
pridas as disposi¢des dos n.°® 1, 2 e 3 caso se tenha determinado que as
mesmas foram cumpridas para uma ou mais utilizagdes representativas
de, pelo menos, um produto fitofarmacéutico que contenha essa subs-
tancia activa.

6. Relativamente a satide humana, nao podem ser utilizados dados
recolhidos em seres humanos para reduzir as margens de seguranga
resultantes de testes ou estudos em animais.
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7.  Em derrogagdo do n.° 1, caso, com base em provas documentais
incluidas no pedido, determinada substancia activa seja necessaria para
controlar um perigo fitossanitario grave que ndo possa ser combatido
por outros meios disponiveis, incluindo métodos nido quimicos, essa
substancia activa pode ser aprovada por um prazo limitado necessario
para controlar o perigo grave, mas ndo superior a cinco anos, mesmo
que ndo satisfaca 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 utilizagao fique sujeita a medidas de
reduc@o dos riscos a fim de garantir que a exposicdo 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 derrogagdo nao 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, cancerigenas da
categoria 1B sem limiar ou toxicas para a reproducdo da categoria 1A.

Os Estados-Membros s6 podem autorizar produtos fitofarmacéuticos
que contenham substancias activas aprovadas de acordo com o disposto
no presente nimero quando tal for necessario para controlar o referido
perigo fitossanitario grave no seu territorio.

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

Artigo 5.°

Primeira aprovacio

A primeira aprovacdo ¢ valida por um prazo maximo de dez anos.

Artigo 6.°

Condicées e restricoes

A aprovagdo pode ser sujeita a condi¢des e restrigdes, em especial no
que respeita aos seguintes elementos:

a) Grau minimo de pureza da substancia activa;

b) Natureza e teor maximo de determinadas impurezas;

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

d) Tipo de preparagdo;

e) Modo e condigdes de aplicacdo;

f) Apresentagdo de informagdes confirmatorias complementares aos Es-
tados-Membros, a Comissao e a Autoridade Europeia para a Segu-
ranga dos Alimentos, designada por «Autoridade», sempre que sejam
fixados novos requisitos durante o processo de avaliagdo ou na
sequéncia de novos conhecimentos cientificos e técnicos;
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g) A indicacdo das categorias de utilizadores, tais como profissionais e
ndo profissionais;

h) Indicacdo das zonas em que nao pode ser autorizada a utilizagdo de
produtos fitofarmacéuticos, incluindo produtos de tratamento dos
solos, que contém a substancia activa ou em que a sua utilizagdo
pode ser autorizada em condigdes especificas;

i) Necessidade de impor medidas de reducdo dos riscos ¢ de monito-
rizagdo apds utilizacdo;

j) Quaisquer outras condigdes particulares que resultem da avaliagdo
das informacdes disponibilizadas no contexto do presente regulamen-
to.

Subseccao 2

Procedimento de aprovacéao

Artigo 7.°
Pedido

1. »M7 O pedido de aprovagdo de uma substincia ativa ou de
alteracdo das condicdes de aprovacdo de uma substincia ativa ¢ apre-
sentado pelo produtor da substincia ativa a um Estado-Membro («Es-
tado-Membro relator»), juntamente com um processo resumo € um
processo completo como previsto no artigo 8.°, n.°® 1 e 2, do presente
regulamento ou com uma justificagdo que fundamente cientificamente as
razdes que levaram a omitir certas partes do processo, demonstrando
que a substancia ativa preenche os critérios de aprovagdo previstos no
artigo 4.° do presente regulamento. O pedido deve ser apresentado em
conformidade com os formatos de dados normalizados, caso existam,
nos termos do artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que se
aplica com as devidas adaptacdes.

Pode ser apresentado um pedido conjunto por uma associacdo de pro-
dutores designada pelos produtores para efeitos de cumprimento do
disposto no presente regulamento.

O pedido ¢ examinado pelo Estado-Membro proposto pelo requerente, a
nao ser que outro Estado-Membro aceite examina-lo.

2. A avaliagdo do pedido pode ser efectuada em conjunto por varios
Estados-Membros que, no ambito do processo de apresentagdo conjunta
de relatorios, desempenhem a fungdo de co-relatores.

3. O requerente pode apresentar um pedido, ao abrigo do artigo 63.°,
para que determinadas informagdes, incluindo certas partes do processo,
sejam tratadas como confidenciais, devendo separar fisicamente essas
informagdes.

Os Estados-Membros avaliam os pedidos de confidencialidade. Apds
consulta & Autoridade, o Estado-Membro relator decide qual a informa-
¢80 que deve ser mantida confidencial, nos termos do artigo 63.°.

A Autoridade, na sequéncia de consultas aos Estados-Membros, estabe-
lece as regras praticas para assegurar a coeréncia dessas avaliagdes.

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

5. Ao avaliar o pedido, o Estado-Membro relator pode consultar a
Autoridade em qualquer altura.
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Artigo 8.°

Processos

1. O processo resumo inclui os seguintes elementos:

a) As informagdes relativas a uma ou mais utilizagdes representativas,
numa cultura de grande dimensdo em cada zona, de pelo menos um
produto fitofarmacéutico que contenha a substancia activa, que de-
monstrem que estdo satisfeitos os critérios de aprovagao previstos no
artigo 4.° caso as informagdes apresentadas ndo abranjam todas as
zonas ou digam respeito a uma cultura que ndo ¢ de grande dimen-
sdo0, deve ser apresentada uma justificagdo dessa abordagem;

b

~

Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplicaveis a
substincia activa, o resumo e os resultados dos testes e estudos, o
nome do seu proprietario € da pessoa ou instituto que realizou os
testes e estudos;

¢) Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplicaveis ao
produto fitofarmacéutico, o resumo e os resultados dos testes ¢ es-
tudos, o nome do seu proprietario ¢ da pessoa ou instituto respon-
savel pela realizagdo dos testes e estudos relevantes para a avaliagdo
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 no processo previsto no n.° 2
do presente artigo faltarem dados devido a gama limitada de utili-
zagOes representativas da substancia activa, podem ser impostas res-
tricdes a aprovacao;

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

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

f) As razdes pelas quais os relatérios dos testes e estudos apresentados
s30 necessarios para a primeira aprovagdo da substancia activa ou
para a alteracdo das condigdes da aprovagao;

g) Se for caso disso, uma cdpia do pedido de limite maximo de resi-
duos a que se refere o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005
ou uma justificagdo da ndo apresentacao dessa informacao;

h) Uma avaliagdo de todas as informagdes apresentadas.

2. O processo completo deve incluir o texto integral dos relatorios de
testes e estudos individuais relativamente a todas as informacdes refe-
ridas nas alineas b) e ¢) do n.° 1. Ndo pode incluir quaisquer relatorios
de testes ou estudos que envolvam a administracdo deliberada da subs-
tancia activa ou do produto fitofarmacéutico a seres humanos.

3. O modelo do processo resumo e do processo completo ¢ estabe-
lecido pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do ar-
tigo 79.°
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4. Os requisitos em matéria de dados referidos nos n.°* 1 ¢ 2 devem
incluir os requisitos aplicaveis as substincias activas e aos produtos
fitofarmacéuticos, tal como constam dos anexos II ¢ III da Directiva
91/414/CEE e dos regulamentos aprovados pelo procedimento consul-
tivo a que se refere o n.° 2 do artigo 79.°, sem alteragdes substanciais.
As subsequentes alteracdes a esses regulamentos sdo aprovadas nos
termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 78.°

5. O requerente deve juntar ao processo a literatura cientifica ava-
liada e revista, como determinado pela Autoridade, sobre a substincia
activa e os seus metabolitos relevantes, relativa a efeitos secundarios na
satide, no ambiente e nas espécies ndo visadas e publicada nos tltimos
10 anos antes da data de apresentagdo 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 documento a con-
firmar a data de recepgdo e verifica se o processo apresentado com o
pedido contém todos os elementos previstos no artigo 8.°, recorrendo a
lista de verificagdo referida na alinea €) do n.° 1 do artigo 8.°. Verifica
também os pedidos de confidencialidade 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, fixando um prazo para a
sua apresentagdo. Esse prazo ¢ no maximo 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 ¢ a Comissdo 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 Estado-Membro relator
notifica o requerente, os restantes Estados-Membros, a Comissdo e a
Autoridade da admissibilidade do pedido e da inicio a avaliagdo da
substancia activa.

Apoés recepgao da notificagdo, o requerente envia imediatamente os
processos previstos no artigo 8.° aos restantes Estados-Membros, a Co-
missdo e a Autoridade, incluindo a informagao sobre as partes do pro-
cesso para a as quais solicitou confidencialidade, ao abrigo do n.° 3 do
artigo 7.°

Artigo 10.°

Acesso do publico aos processos

A Autoridade coloca sem demora a disposi¢do do publico os processos
referidos no artigo 8.°, incluindo qualquer informagdo suplementar for-
necida pelo requerente, com excegdo das informagdes as quais o Estado-
-Membro relator tenha concedido tratamento confidencial nos termos do
artigo 63.°.
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Artigo 11.°

Projecto de relatorio de avaliacio

1. No prazo de doze meses a contar da data da notificacdo prevista
. . I3 o . o

no primeiro paragrafo do n.° 3 do artigo 9.°, o Estado-Membro relator

elabora e apresenta a Comissdo, com cépia para a Autoridade, um

relatorio, designado por «projecto de relatorio de avaliagdo», que avalia

se é previsivel que a substancia activa satisfaga os critérios previstos no

artigo 4.°

2. O projecto de relatdrio de avaliagdo deve incluir igualmente, se for
caso disso, uma proposta para a fixagdo de limites maximos de residuos.

O Estado-Membro relator faz uma avaliagao independente, objectiva e
transparente a luz dos actuais conhecimentos cientificos e técnicos.

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

3.  Se o Estado-Membro relator necessitar de estudos ou informagdes
adicionais, concede um prazo suplementar ao requerente para a sua
apresentacdo. Nesse caso, o prazo de doze meses ¢ prorrogado pelo
prazo suplementar concedido pelo Estado-Membro relator. O prazo su-
plementar méaximo ¢ de seis meses e cessa quando o Estado-Membro
relator receber as informag¢des adicionais. O Estado-Membro relator
informa do facto a Comissdo e a Autoridade.

Caso, no termo do prazo suplementar, o requerente nio tenha apresen-
tado os estudos ou informagdes adicionais, o Estado-Membro relator
informa o requerente, a Comissdo e a Autoridade e refere os elementos
em falta na avaliagdo incluida no projecto de relatorio de avaliagdo.

4. O modelo do projecto de relatorio de avaliag@o ¢ estabelecido pelo
procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 79.°

Artigo 12.°

Conclusoes da Autoridade

1.  Até 30 dias apds a sua recepgdo, a Autoridade comunica ao re-
querente ¢ aos restantes Estados-Membros o projecto de relatorio de
avaliacdo que recebeu do Estado-Membro relator. Se for caso disso,
solicita ao requerente que envie uma actualizacdo do processo aos Es-
tados-Membros, a Comissdo ¢ a Autoridade.

A Autoridade coloca o projecto de relatorio de avaliacdo a disposigdo
do publico depois de conceder duas semanas ao requerente para que
este possa solicitar, ao abrigo do artigo 63.°, a confidencialidade de
determinadas partes do projecto de relatério de avaliacdo.

A Autoridade concede um prazo de 60 dias para a apresentagdo de
comentarios escritos.
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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
apresentacdo de comentarios escritos, a Autoridade aprova conclusdes
a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos actuais, com base em
documentos de orientagdo 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 Esta-
dos-Membros e a Comissdo e coloca-as a disposi¢do do publico. Em
caso de consulta ao abrigo do presente niimero, o prazo de 120 dias ¢
prorrogado por 30 dias.

Se for caso disso, as conclusdes da Autoridade devem referir as opgdes
de reducdo dos riscos identificadas no projecto de relatorio de avaliagdo.

3. Se necessitar de informagdes adicionais, a Autoridade concede 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 informagdes adicionais e apresenta-
-as a Autoridade sem demora e até 60 dias apos a sua recep¢ao. Nesse
caso, o prazo de 120 dias previsto no n.° 2 ¢ prorrogado, cessando
quando a Autoridade receber a avaliagdo adicional.

A Autoridade pode solicitar & Comissdo que consulte um laboratdrio
comunitario de referéncia, designado nos termos do Regulamento (CE)
n.° 882/2004, para verificar se 0 método analitico proposto pelo reque-
rente para a determinagdo dos residuos ¢é satisfatorio e cumpre os re-
quisitos constantes da alinea g) do n.° 1 do artigo 29.° do presente
regulamento. Se o laboratdrio comunitario de referéncia o solicitar, o
requerente deve fornecer amostras ¢ padrdes analiticos.

4. As conclusoes da Autoridade incluem elementos relativos ao pro-
cedimento de avaliag¢@o e as propriedades da substancia activa em ques-
tdo.

5. A Autoridade decide qual o modelo das suas conclusdes, que deve
incluir elementos relativos ao procedimento de avaliacdo e as proprie-
dades da substancia activa em questdo.

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 maximos de residuos a
que se refere o artigo 14.° do Regulamento (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 ¢ aplicavel o
disposto no artigo 11.° do Regulamento (CE) n.® 396/2005, aplican-
do-se imediatamente as disposi¢des do artigo 14.° do mesmo regula-
mento.
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8. Se as conclusdes da Autoridade ndo forem aprovadas dentro do
prazo fixado no n.° 2 do presente artigo, eventualmente prorrogado por
um prazo suplementar fixado em conformidade com o n.° 3, é imedia-
tamente aplicdvel o disposto nos artigos 11.° ¢ 14.° do Regulamento
(CE) n.° 396/2005.

Artigo 13.°

Regulamento de aprovacio

1. No prazo de seis meses apos a recepgdo das conclusdes da Auto-
ridade, 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 relatorio de avaliagdo elabo-
rado pelo Estado-Membro relator e as conclusdes da Autoridade.

E concedida ao requerente a possibilidade de apresentar comentarios
sobre o relatorio de revisdo.

2. Com base no relatério de revisao, noutros factores relevantes para
0 assunto em apre¢o e no principio da precaucdo, caso sejam aplicaveis
as condigdes previstas no n.° 1 do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, é aprovado pelo procedimento de regulamenta¢do a que
se refere o n.° 3 do artigo 79.° um regulamento que estabelega que:

a) A substancia activa ¢ aprovada, se for caso disso, mediante condi-
¢Oes e restrigdes, tal como referido no artigo 6.°;

b) A substancia activa ndo ¢ aprovada; ou
¢) As condi¢des da aprovagdo sdo alteradas.

3. No caso de a aprovagdo prever a apresentagdo das informacgdes
confirmatorias 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 Autoridade.

O Estado-Membro relator avalia as informagdes complementares e apre-
senta a sua avaliagdo aos restantes Estados-Membros, a Comissdo ¢ a
Autoridade sem demora ¢ até seis meses apos as ter recebido.

4. As substancias activas aprovadas sdo incluidas no regulamento a
que se refere o n.° 3 do artigo 78.° € que contém a lista das substancias
activas ja aprovadas. A Comissao mantém uma lista das substancias
activas aprovadas a disposi¢do do publico por via electronica.

Subseccao 3

Renovacido e revisao

Artigo 14.°

Renovacido de aprovacgoes

1. A aprovacdo de uma substincia activa ¢ renovada mediante pedi-
do, se se determinar que estdo satisfeitos os critérios de aprovacgdo
previstos no artigo 4.°

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

A renovagao da aprovagdo pode incluir condigdes e restrigdes, tal como
referido no artigo 6.°
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2. A renovacao da aprovagdo ¢ valida por um prazo maximo de
quinze anos. No caso das substincias activas abrangidas pelo n.° 7 do
artigo 4.°, a renovagio da aprovagdo € valida por um prazo maximo de
cinco anos.

Artigo 15.°

Pedido de renovacao

1. O pedido previsto no artigo 14.° do presente regulamento ¢ apre-
sentado pelo produtor da substincia ativa a um Estado-Membro, com
copia para a Comissdo os restantes Estados-Membros, e a Autoridade,
até trés anos antes do termo da aprovacdo. O pedido ¢é apresentado em
conformidade com os formatos de dados normalizados, caso existam,
nos termos do artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.° 178/2002 que se
aplica com as devidas adaptagdes.

2. Ao apresentar um pedido de renovagdo, o requerente especifica os
novos dados que tenciona apresentar ¢ demonstra que sao necessarios,
seja devido a critérios ou requisitos em matéria de dados que ndo eram
aplicaveis aquando da ultima aprovagdo da substincia activa, ou pelo
facto de o pedido dizer respeito a uma alteragdo da aprovag@o. Simul-
taneamente, o requerente apresenta um calendario de todos os estudos
Nnovos ou em curso.

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

Artigo 16.°

Acesso do publico as informacdes para renovacio

A Autoridade avalia sem demora qualquer pedido de confidencialidade
e coloca a disposi¢do do publico as informagdes facultadas pelo reque-
rente nos termos do artigo 15.°, bem como quaisquer outras informagdes
suplementares apresentadas pelo requerente, com exce¢do das informa-
¢Oes para as quais tenha sido solicitado e concedido tratamento confi-
dencial pela Autoridade nos termos do artigo 63.°.

A Autoridade, na sequéncia de consultas aos Estados-Membros, estabe-
lece as regras praticas para assegurar a coeréncia dessas avaliagdes.

Artigo 17.°

Prorrogacio do prazo de aprovagio até ao termo do procedimento

Caso, por razdes independentes da vontade do requerente, se mostre
provavel que a aprovagdo caducara antes de ser tomada uma decisdo
sobre a sua renovagao, ¢ adoptada pelo procedimento de regulamentagao
a que se refere o n.° 3 do artigo 79.° uma decisdo que prorrogue o prazo
de validade da aprovacdo para esse requerente por um prazo suficiente
para permitir o exame do pedido.

Pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 5 do artigo 79.° é aprovado um regulamento que prorrogue o prazo
de aprovagao por um periodo suficiente que permita o exame do pedido,
caso o requerente nao tenha podido respeitar o prazo de trés anos
previsto no n.° 1 do artigo 15.° pelo facto de a substincia 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 prorrogagdo ¢ estabelecido com base nos seguintes ele-
mentos:

a) O tempo necessario para apresentar as informagoes solicitadas;

b) O tempo necessario para completar o procedimento;
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¢) 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
substancias activas semelhantes, fixando prioridades com base em preo-
cupagdes de seguranga com a saide animal ¢ humana ou com o am-
biente e tomando em conta, tanto quanto possivel, a necessidade de um
controlo efectivo e de uma gestdo da resisténcia dos organismos preju-
diciais visados. Esse programa pode exigir aos interessados que apre-
sentem aos Estados-Membros, a Comissdo ¢ a Autoridade todos os
dados necessarios, dentro de um prazo previsto no programa.

O programa inclui os seguintes elementos:

a) Os procedimentos relativos a apresentacdo e avaliacdo dos pedidos
de renovagdo das aprovagoes;

b) Os dados que devem ser apresentados, incluindo medidas destinadas
a reduzir a0 minimo os ensaios em animais, em particular a utiliza-
¢do de métodos de ensaio que ndo recorrem a animais e estratégias
de ensaios inteligentes;

¢) Os prazos para a apresentagdo desses dados;
d) As regras relativas a apresentacdo de novas informacgdes;
e) O prazo relativo a avaliagdo e tomada de decisdo;

f) A atribui¢do da avalia¢do das substancias activas aos Estados-Mem-
bros, atendendo a necessidade de garantir uma reparticdo equilibrada
das responsabilidades e do trabalho a efectuar entre os Estados-
-Membros que desempenham as fungdes de relator.

Artigo 19.°

Medidas de execuciao

As disposi¢des necessarias a execug¢do do procedimento de renovagio,
incluindo, se for caso disso, a execucdo do programa de trabalho pre-
visto no artigo 18.°, sdo estabelecidas por um regulamento aprovado
pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do ar-
tigo 79.°

Artigo 20.°

Regulamento de renovacio

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

a) A aprovagdo de uma substancia activa é renovada, se necessario,
mediante condi¢des e restrigdes; ou

b) A aprovagdo da substincia activa ndo ¢ renovada.

2. Caso as razdes da ndo renovacdo da aprovacao ndo digam respeito
a protec¢do da satide ou do ambiente, o regulamento referido no n.° 1
deve prever um prazo de tolerdncia maximo de seis meses para a venda
e a distribuicdo e de um ano suplementar, no maximo, para a elimina-
¢do, armazenamento e utilizacdo das existéncias dos produtos fitofarma-
céuticos em causa. O prazo de tolerancia para a venda e a distribuicdo
deve ter em conta o periodo normal de utilizacdo do produto fitofarma-
céutico, mas o prazo de tolerancia total ndo pode exceder 18 meses.
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Em caso de retirada ou de ndo renovagdo da aprovagdo devido a preo-
cupagoes imediatas de saide humana ou de saude animal ou ambientais,
os produtos fitofarmacéuticos em causa sdo imediatamente retirados do
mercado.

3. E aplicavel o n.° 4 do artigo 13.°

Artigo 21.°

Revisdo da aprovacao

1. A Comissdo pode rever a aprovagdo de uma substincia activa em
qualquer altura. A Comissdo toma em consideragdo o pedido de um
Estado-Membro de revisdo, a luz de novos conhecimentos cientificos e
técnicos ¢ de dados de monitorizagdo, da aprovacdo de uma substincia
activa, inclusivamente sempre que, ap6s 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.° ¢ 0os n.°® 2 e 3 do artigo 7.° da Directiva 2000/60/CE.

Se, a luz de novos conhecimentos cientificos ¢ técnicos, a Comissao
considerar que existem indicagdes de que a substancia deixou de satis-
fazer os critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.°, ou que as infor-
magdes 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 substancia activa e fixa um prazo para
que o produtor apresente 0s seus comentarios.

2. A Comissdo pode solicitar aos Estados-Membros e a Autoridade
que emitam um parecer ou que prestem assisténcia cientifica ou técnica.
Os Estados-Membros podem também apresentar a Comissdo os seus
comentarios no prazo de trés meses a contar da data do pedido. A
Autoridade emite parecer ou apresenta 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.° deixaram 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 regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do
artigo 79.°, um regulamento para retirar ou alterar a aprovagao.

E aplicavel o n.° 4 do artigo 13.° ¢ 0 n.° 2 do artigo 20.°

Subseccao 4

Derrogacdes

Artigo 22.°

Substiancias activas de baixo risco

1.  Em derrogagdo do artigo 5.°, as substincias activas que satisfagam
0s critérios previstos no artigo 4.° sdo aprovadas por um prazo maximo
de quinze anos, se forem consideradas substancias activas de baixo risco
e for previsivel que os produtos fitofarmacéuticos que as contém apre-
sentem apenas um baixo risco para a saude humana e animal e para o
ambiente, como previsto no n.° 1 do artigo 47.°

2. Sdo aplicaveis o artigo 4.°, os artigos 6.° a 21.° ¢ 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.°
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3. A Comissdo pode rever e, se necessario, especificar novos critérios
para a aprovacdo de uma substancia activa como substancia activa de
baixo risco nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 78.°

Artigo 23.°

Critérios de aprovacio de substincias de base

1. As substancias de base sdo aprovadas de acordo com o disposto
nos n.® 2 a 6. Em derrogagio do artigo 5.°, a aprovagdo é valida por
tempo ilimitado.

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

a) Nao ¢ uma substincia potencialmente perigosa; e

b) Ndo tem capacidade inerente para causar efeitos de desregulagdo
enddcrina, neurotdxicos ou imunotoxicos; €

¢) Nao ¢ utilizada predominantemente para fins fitossanitarios, mas,
mesmo assim, ¢ uUtil na protecgdo fitossanitaria, 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 substancia activa
que satisfaca os critérios da defini¢do de «género alimenticio», na acep-
¢do do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, é considerada
uma substancia de base.

2. Em derrogagdo do artigo 4.°, uma substincia de base ¢ aprovada
caso as avaliacdes efectuadas nos termos de outra legislagdo comunitaria
que regule a utilizagdo dessa substincia para fins que ndo sejam os de
um produto fitofarmacéutico demonstrem que a substancia ndo apre-
senta efeitos nocivos imediatos nem a prazo para a saide humana ou
animal, nem efeitos inaceitaveis para o ambiente.

3. Em derrogagdo do artigo 7.°, o pedido de aprovagdo de uma subs-
tancia de base ¢ apresentado a Comissao por um Estado-Membro ou por
qualquer interessado.

O pedido ¢ acompanhado dos seguintes elementos:

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

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

4. A Comissdo solicita a Autoridade um parecer ou assisténcia cien-
tifica ou técnica. A Autoridade emite parecer ou apresenta os resultados
dos seus trabalhos a Comissdo no prazo de trés meses a contar da data
do pedido.

5. Sdo aplicaveis os artigos 6.° € 13.°. As substéncias de base devem
ser incluidas numa lista separada no regulamento referido no n.° 4 do
artigo 13.°

6. A Comissdo pode rever a aprovacdo de uma substancia de base
em qualquer altura. A Comissdo pode tomar em consideragdo o pedido
de um Estado-Membro de revisdo da aprovagao.

Se considerar que ha indicacdo de que a substancia 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 os seus comentarios.
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A Comissdo solicita a Autoridade que emita um parecer ou preste
assisténcia 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.

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

Artigo 24.°

Candidatos para substituicio

1. Uma substancia activa que satisfaca os critérios previstos no ar-
tigo 4.° ¢ 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 derrogagdo do n.° 2 do ar-
tigo 14.°, a aprovagdo pode ser renovada uma ou mais vezes por pe-
riodos ndo superiores a sete anos.

2. Sem prejuizo do n.° 1, é aplicavel o disposto nos artigos 4.° a
21.°. Os candidatos para substitui¢do 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.°

Aprovacao de protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos

1. Um protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico ¢ aprovado se
cumprir o disposto no artigo 4.°

2. Sédo aplicaveis os artigos 5.° a 21.°

3. Pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se re-
fere o n.° 4 do artigo 79.°, sdo definidos requisitos em matéria de dados
para os protectores de fitotoxicidade e para os agentes sinérgicos, seme-
lhantes aos referidos no n.° 4 do artigo 8.°

Artigo 26.°

Protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos ja presentes no
mercado

Até 14 de Dezembro de 2014, é aprovado, pelo procedimento de regu-
lamentagdo 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, in-
cluindo medidas para reduzir a0 minimo 0s ensaios em animais, ¢ 0s
procedimentos de notificacdo, avaliacdo e tomada de decisdes. Deve
exigir aos interessados que apresentem todos os dados necessarios aos
Estados-Membros, a Comissdo ¢ a Autoridade num prazo determinado.
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SECCAO 3

Coformulantes inaceitdveis

Artigo 27.°
Coformulantes

1. Nao sdo aceites para inclusdo num produto fitofarmacéutico os
coformulantes para os quais tenha sido estabelecido que:

a) Os residuos deles resultantes na sequéncia de uma aplicagdo coerente
com as boas praticas fitossanitarias e em condi¢des realistas de uti-
lizacdo tém efeitos nocivos na satide humana ou animal ou nas aguas
subterraneas ou efeitos inaceitaveis no ambiente; ou

b) A sua utilizagdo, na sequéncia de uma aplicacdo coerente com as
boas praticas fitossanitarias e em condi¢des realistas de utilizagao,
tem efeitos nocivos na saide humana ou animal ou efeitos inaceita-
veis nos vegetais, nos produtos vegetais ou no ambiente.

2. Os coformulantes ndo aceites para inclusdo num produto fitofar-
macéutico em aplicagdo do n.° 1 sdo incluidos no anexo III pelo pro-
cedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 79.°

3. A Comissdo pode rever em qualquer altura os coformulantes. Pode
tomar em consideragdo informacdes relevantes dadas pelos Estados-
-Membros.

4. E aplicavel o n.° 2 do artigo 81.°

5. Podem ser estabelecidas, pelo procedimento de regulamentacdo a
que se refere o n.° 3 do artigo 79.° regras de execuc¢do do presente
artigo.

CAPITULO 111

PRODUTOS FITOFARMACREUTICOS

SECCAO 1

Autorizagdo

Subseccao 1

Requisitos e contetdos

Artigo 28.°

Autorizacao de colocacio no mercado e de utilizagcao

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

2. Em derrogagio do n.° 1, ndo é necessaria autorizagdo nos seguin-
tes casos:

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

b) Colocagdo no mercado e utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos
para fins de investigagdo ou desenvolvimento nos termos do ar-
tigo 54.°%
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¢) Produgdo, armazenamento ou transporte de produtos fitofarmacéuti-
cos destinados a ser utilizados noutro Estado-Membro, desde que
tenham sido autorizados nesse Estado-Membro e desde que o Esta-
do-Membro de produgdo, armazenamento ou transporte tenha apli-
cado requisitos de inspec¢do que garantam que tais produtos nio sdo
utilizados no seu territério;

d) Produgdo, armazenamento ou transporte de um produto fitofarmacéu-
tico 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 territorio;

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

Artigo 29.°

Requisitos para autorizag¢do de colocacio no mercado

1.  Sem prejuizo do artigo 50.°, um produto fitofarmacéutico apenas é
autorizado se, de acordo com os principios uniformes referidos no n.° 6,
cumprir 0s seguintes requisitos:

a) As suas substancias activas, protectores de fitotoxicidade e agentes
sinérgicos foram aprovados;

b) No caso de as suas substancias activas, protectores de fitotoxicidade
ou agentes sinérgicos terem sido produzidos a partir de uma origem
diferente, ou da mesma origem mas com alteragdo do processo de
fabrico e/ou localiza¢do do fabrico:

i) As especificagdes, nos termos do artigo 38.°, ndo se afastam
significativamente das especificagdes incluidas no regulamento
que aprova a substancia, o protector de fitotoxicidade ou o agente
sinérgico; e

ii) As substancias activas, protectores de fitotoxicidade ou agentes
sinérgicos ndo tém maior nocividade, na acepgdo dos n.”* 2 ¢ 3
do artigo 4.°, devido as suas impurezas, do que se tivessem sido
produzidos de acordo com o método 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 exposicdo do utilizador ou
outros riscos sdo limitados o mais possivel, sem comprometer a
eficacia do produto;

e) A luz dos actuais conhecimentos cientificos e técnicos, cumpre os
requisitos constantes do n.® 3 do artigo 4.°%

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

g) Os seus residuos, resultantes de utilizagdes autorizadas e relevantes
do ponto de vista toxicologico, ecotoxicoldogico ou ambiental, podem
ser determinados por métodos adequados de uso corrente em todos
os Estados-Membros, com limites adequados de determinagdo nas
amostras relevantes;

h) As suas propriedades fisico-quimicas foram determinadas e conside-
radas aceitaveis para assegurar a utilizagdo e armazenamento adequa-
dos do produto;
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i) No que diz respeito aos vegetais ou produtos vegetais destinados a
serem utilizados como alimentos para animais ou géneros alimenti-
cios, os limites maximos de residuos aplicaveis aos produtos agrico-
las a que diz respeito a utilizacdo referida na autorizacdo foram
fixados ou alterados de acordo com o Regulamento (CE)
n.° 396/2005.

2. O requerente deve demonstrar que os requisitos previstos nas ali-
neas 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 andlises oficiais ou oficial-
mente reconhecidos, realizados em condigdes agricolas, fitossanitarias e
ambientais representativas para a utilizagdo do produto fitofarmacéutico
em causa e representativas das condigdes que prevalecem na zona em
que se pretende utilizar o produto.

4. Em relagdo a alinea f) do n.° 1, podem ser aprovados métodos
harmonizados pelo procedimento de regulamenta¢do com controlo a que
se refere o n.° 4 do artigo 79.°

5. E aplicavel o artigo 81.°

By

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

De acordo com estes principios, a interacgdo entre a substancia activa,
os protectores de fitotoxicidade, os agentes sinérgicos e os coformulan-
tes deve ser tida em conta na avaliagdo dos produtos fitofarmacéuticos.

Artigo 30.°

Autorizagdes provisorias

1.  Em derrogagdo da alinea a) do n.° 1 do artigo 29.°, os Estados-
-Membros podem autorizar, durante um periodo transitorio maximo de
trés anos, a colocagcdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos que
contenham uma substancia 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.°, 0 n.° 3 do artigo 11.° ou os n.°° 2 ou 3 do artigo 12.°;

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

¢) O Estado-Membro conclua que a substancia activa pode cumprir os
requisitos dos n.°* 2 e 3 do artigo 4.° € que é previsivel que o
produto fitofarmacéutico cumpra os requisitos 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 restan-
tes Estados-Membros e a Comissdo da sua avaliagdo do processo e das
condi¢des da autorizacgdo, fornecendo-lhes, pelo menos, as informagdes
previstas no n.° 1 do artigo 57.°
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3. As disposigdes previstas nos n.°* 1 e 2 sdo aplicaveis até 14 de
Junho de 2016. Se necessario, este prazo pode ser prorrogado pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4
do artigo 79.°

Artigo 31.°

Contetido das autorizacdes

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

2. A autorizag@o enuncia os requisitos relativos a colocacdo no mer-
cado e a utilizagdo do produto fitofarmacéutico. Esses requisitos in-
cluem no minimo as condi¢des de utilizagdo necessarias para se cum-
prirem as condi¢des e os requisitos previstos no regulamento que aprova
as substancias activas, os protectores de fitotoxicidade e os agentes
sinérgicos.

A autorizacdo deve incluir a classificagdo do produto fitofarmacéutico
para efeitos da Directiva 1999/45/CE. Os Estados-Membros podem pre-
ver que os titulares da autorizacdo classifiquem ou actualizem o roétulo
sem demoras injustificadas na sequéncia de qualquer modificagdo da
classificagdo e da rotulagem do produto fitofarmacéutico nos termos
da Directiva 1999/45/CE. Nesse caso, devem informar imediatamente
a autoridade competente desse facto.

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

a) A dose maxima por hectare em cada aplicacao;
b) O periodo entre a ultima aplicagdo e a colheita;
¢) O numero maximo de aplicagdes por ano.

4. Os requisitos referidos no n.° 2 podem incluir os seguintes ele-
mentos:

a) Uma restricdo relativamente a distribuicdo e utilizagdo do produto
fitofarmacéutico, a fim de proteger a satide dos distribuidores, dos
utilizadores, dos transeuntes, dos residentes, dos consumidores ou
dos trabalhadores envolvidos ou o ambiente, tendo em conta os
requisitos impostos por outras disposi¢des comunitarias; essa restri-
¢do deve ser indicada no rétulo;

b) A obrigacdo de informar, antes de o produto ser utilizado, os vizi-
nhos que possam ficar expostos ao arrastamento de produtos pulve-
rizados e que tenham solicitado ser informados;

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

d) A indicacdo das categorias de utilizadores, tais como profissionais e
nao profissionais;

e) O rotulo aprovado;
f) O intervalo entre as aplicagdes;

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

h) O intervalo de reentrada;

i) A dimensdo da embalagem e o material que a constitui.
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Artigo 32.°

Prazo de validade

1. O prazo de validade da autorizagdo ¢ definido na autorizagao.

Sem prejuizo do artigo 44.°, a autorizagdo ¢ valida por um prazo ma-
ximo de um ano a contar da data de caducidade da aprovagdo das
substancias activas, protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos
contidos no produto fitofarmacéutico, e posteriormente a autorizacdo ¢
valida enquanto for valida a aprovag¢do dos agentes sinérgicos, protec-
tores de fitotoxicidade e substincias sinérgicos incluidos no produto.

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

2. As autorizagdes podem ser concedidas por prazos mais curtos para
sincronizar a reavaliagdo de produtos semelhantes para efeitos de ava-
liagdes comparativas de produtos que contenham candidatos para subs-
tituigdo, como previsto no artigo 50.°

Subseccao 2

Procedimento

Artigo 33.°

Pedido de autorizacio ou de alteracio de uma autorizacio

1. Qualquer requerente que pretenda colocar um produto fitofarma-
céutico no mercado apresenta um pedido de autorizagdo ou alteragdo de
uma autorizagdo, directamente ou através de um representante, a cada
um dos Estados-Membros onde pretende colocar o produto fitofarma-
céutico no mercado.

2. O pedido inclui os seguintes elementos:

a) Uma lista das utilizagdes pretendidas em cada uma das zonas indi-
cadas no anexo I e os Estados-Membros em que o requerente apre-
sentou ou tenciona apresentar o pedido;

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

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

d) Se for caso disso, uma copia das conclusdes do Estado-Membro 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 completo e o
processo resumo relativamente a cada ponto dos requisitos em ma-
téria de dados aplicaveis ao produto fitofarmacéutico;

b) Para cada substancia activa, protector de fitotoxicidade e agente
sinérgico contido no produto fitofarmacéutico, o processo completo
e o processo resumo relativamente a cada ponto dos requisitos em
matéria de dados aplicaveis a substancia activa, protector de fitoto-
xicidade e agente sinérgico;
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c) Para cada teste ou estudo que envolva animais vertebrados, uma
justificagdo das medidas tomadas para evitar testes em animais ¢ a
duplicacdo de testes e estudos em vertebrados;

d) As razdes pelas quais os relatérios dos testes e estudos apresentados
s30 necessarios para a primeira autorizagdo ou para a alteracdo das
condi¢des da autorizagdo;

e) Se for caso disso, uma copia do pedido de limites maximos de
residuos, tal como referido no artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005, ou uma justificagdo da nio apresenta¢do das informa-
¢des em causa;

f) Se necessario para a alteragdo de uma autorizacdo, uma avaliagdo de
todas as informagdes apresentadas nos termos da alinea h) do n.° 1
do artigo 8.°%

g) Um projecto de rotulo.

4. Ao apresentar o pedido o requerente pode solicitar, ao abrigo do
artigo 63.°, a confidencialidade de determinadas informagdes, incluindo
de certas partes do processo, devendo separar fisicamente essas infor-
magoes.

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
protecgdo de dados nos termos do artigo 59.°

Depois de receber um pedido de acesso a informagdo, 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 analiticos dos seus in-
gredientes.

Artigo 34.°

Isencdo da apresentacio de estudos

1. Os requerentes ficam isentos da obrigagdo de apresentar os rela-
torios de testes e estudos referidos no n.° 3 do artigo 33.°, caso o
Estado-Membro ao qual ¢ apresentado o pedido disponha dos relatorios
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 necessarios para identificar o produto fitofarmacéu-
tico, incluindo a sua composi¢do completa, bem como uma declara-
¢do que refira que ndo sdo utilizados coformulantes inaceitaveis;

b) As informacdes necessarias para identificar a substincia activa, o
protector de fitotoxicidade ou o agente sinérgico, se tiverem sido
aprovados, e para determinar se as condigdes de aprovagao 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 comparaveis
aos do produto fitofarmacéutico a cujos dados protegidos demons-
traram ter acesso;
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Artigo 35.°

Estado-Membro que examina o pedido

O pedido ¢ examinado pelo Estado-Membro proposto pelo requerente, a
ndo ser que outro Estado-Membro da mesma zona aceite examina-lo. O
Estado-Membro que examinar o pedido informa o requerente.

Se o Estado-Membro que examina o pedido o solicitar, os restantes
Estados-Membros da zona em que o pedido foi apresentado 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 Estado-Membro que exa-
mina o pedido ndo tiver procedido a sua avaliagdo.

Se um pedido tiver sido apresentado em mais do que uma zona, 0s
Estados-Membros que o avaliam devem podr-se de acordo quanto a
avaliagdo dos dados ndo relacionados com as condigdes ambientais e
agricolas.

Artigo 36.°

Exame para autorizacio

1. O Estado-Membro que examina o pedido faz uma avaliagdo in-
dependente, objectiva e transparente a luz dos conhecimentos cientificos
e técnicos actuais, usando os documentos orientadores disponiveis na
altura do pedido. O Estado-Membro deve dar a todos os Estados-Mem-
bros da mesma zona a oportunidade de apresentarem comentarios a
tomar em consideracdo na avaliacdo.

Este Estado-Membro aplica os principios uniformes para a avaliacdo e
autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos, referidos no n.° 6 do ar-
tigo 29.°, para determinar, na medida do possivel, se o produto fitofar-
macéutico cumpre 0s requisitos constantes do artigo 29.° na mesma
zona ao ser utilizado de acordo com o artigo 55.° e em condigdes
realistas de utilizagao.

O Estado-Membro que examina o pedido disponibiliza a sua avaliagdo
aos restantes Estados-Membros da mesma zona. O modelo do relatério
de avaliag@o ¢ estabelecido pelo procedimento consultivo a que se refere
o n.° 2 do artigo 79.°

2. Os Estados-Membros em questdo concedem ou recusam as auto-
rizagdes de acordo com as conclusdes da avaliacdo efectuada pelo Es-
tado-Membro que examina o pedido, nos termos dos artigos 31.° e 32.°

3.  Em derrogagdo do n.° 2 e sem prejuizo do direito comunitario,
podem ser impostas condigdes apropriadas no que se refere aos requi-
sitos constantes dos n.°° 3 ¢ 4 do artigo 31.°, bem como outras medidas
de reducdo dos riscos decorrentes de condi¢des de utilizagdo especificas.

Caso o estabelecimento das medidas nacionais de reducdo do risco
referidas no primeiro pardgrafo ndo permita dar resposta as preocupa-
¢oes de um Estado-Membro em matéria de saide humana ou animal ou
ambiente, o Estado-Membro pode recusar a autorizagdo do produto
fitofarmacéutico no seu territério se, devido a circunstiancias ambientais
ou agricolas especificas, tiver razdes fundamentadas para considerar que
o produto em causa continua a constituir um risco inaceitavel para a
satide humana ou animal ou para o ambiente.
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Esse Estado-Membro deve informar imediatamente o requerente e a
Comissdao da sua decisdo e justifica-la do ponto de vista técnico ou
cientifico.

Os Estados-Membros devem prever a possibilidade de impugnacao da
decisdo de recusa de autorizagdo do produto nos tribunais nacionais ou
noutras instancias de recurso.

Artigo 37.°

Prazo de exame

1. O Estado-Membro que examina o pedido decide, decorridos doze
meses a contar da sua recepg¢do, se estdo cumpridos os requisitos ne-
cessarios a autorizagao.

Se o Estado-Membro necessitar de informag¢des adicionais, concede um
prazo ao requerente para a sua apresentagdo. Nesse caso, o prazo de
doze meses ¢ prorrogado pelo prazo suplementar concedido pelo Esta-
do-Membro. O prazo suplementar ndo pode exceder seis meses e ter-
mina no momento em que o Estado-Membro receber as informagdes
adicionais. Caso, no termo desse prazo, o requerente ndo tenha apre-
sentado os elementos em falta, o Estado-Membro informa o requerente
da inadmissibilidade do pedido.

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

3. Para um pedido de autorizagdo de um produto fitofarmacéutico
que contenha uma substancia activa ainda nao aprovada, o Estado-Mem-
bro que examina o pedido inicia a avaliacdo logo que receba o projecto
de relatorio de avaliagdo referido no n.° 1 do artigo 12.°. Se o pedido
disser respeito a0 mesmo produto fitofarmacéutico e as mesmas utiliza-
¢des que ja constam do processo referido no artigo 8.°, o Estado-Mem-
bro toma uma decisdo sobre o pedido até seis meses apOs a aprovagao
da substancia activa.

4. Os restantes Estados-Membros interessados tomam uma decisdo
sobre o pedido, nos termos dos n.°® 2 e 3 do artigo 36.°, até 120
dias a contar da recep¢do do relatério de avaliagdo e da copia da
autorizacdo do Estado-Membro que examina o pedido.

Artigo 38.°

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

1. Caso, para uma substancia activa, protector de fitotoxicidade ou
agente sinérgico, seja necessario determinar se uma origem diferente ou,
para a mesma origem, uma modificagdo do processo de fabrico e/ou do
local de fabrico cumpre o disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 29.°,
tal avaliagdo ¢ realizada pelo Estado-Membro que desempenhou as
fungdes de relator para a substancia 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
necessarios ao Estado-Membro que avalia a equivaléncia.

2. Apos ter dado ao requerente a oportunidade de apresentar comen-
tarios, os quais o requerente deve também comunicar ao Estado-Mem-
bro relator ou ao Estado-Membro que examina o pedido, consoante o
caso, o Estado-Membro que avalia a equivaléncia elabora, no prazo de
60 dias a contar da recep¢do do pedido, um relatério sobre a equiva-
Iéncia e transmite-o a Comissdo, aos restantes Estados-Membros e ao
requerente.
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3. Em caso de conclusdo positiva sobre a equivaléncia e caso nao
tenham sido suscitadas objec¢des a essa conclusdo, considera-se cum-
prido o disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 29.°. Todavia, caso o
Estado-Membro que examinar o pedido ndo concorde com as conclu-
soes do Estado-Membro relator, ou vice-versa, informa o requerente, os
restantes Estados-Membros ¢ 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 procedimento de regulamentagdo a que se
refere o n.° 3 do artigo 79.°, é aprovada uma decisdo sobre o cum-
primento 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 exa-
mina o pedido de autorizagdo informou o Estado-Membro relator, ou
vice-versa, de que ndo concorda com as conclusdes deste ultimo, nos
termos do n.° 3.

Antes da aprovagdo dessa decisdo, a Comissdo pode solicitar a Autori-
dade um parecer ou assisténcia cientifica ou técnica, os quais sdo for-
necidos no prazo de trés meses a contar do pedido.

5. As regras e procedimentos de execugdo dos n.°° 1 a 4 podem ser
estabelecidos pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o
n.° 3 do artigo 79.°, apds consulta da Autoridade.

Artigo 39.°

Relato e troca de informacdes sobre pedidos de autorizagdo

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

a) Uma copia do pedido;

b) Um relatorio com informagdes relativas a avaliagdo do produto fito-
farmacéutico e a decisdo tomada sobre o mesmo; o modelo desse
relatorio ¢ estabelecido pelo procedimento consultivo a que se refere
o n.° 2 do artigo 79.°;

¢) Um registo das decisdes administrativas tomadas pelo Estado-Mem-
bro relativamente ao pedido e & documentagdo prevista no n.° 3 do
artigo 33.° e no artigo 34.°, bem como um resumo dessa documen-
tacao;

d) O rotulo aprovado, se for caso disso.

2. Mediante pedido, os Estados-Membros disponibilizam sem demora
aos restantes Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade um ficheiro
com a documentagdo prevista nas alineas a) a d) do n.° 1.

3. Mediante pedido, os requerentes fornecem aos Estados-Membros,
a Comissdo e a Autoridade copia da documentacdo que deve ser apre-
sentada juntamente com o pedido nos termos do n.° 3 do artigo 33.° e
do artigo 34.°

4. As regras de execugdo dos n.°° 2 e 3 podem ser estabelecidas pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°
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Subseccdo 3

Reconhecimento miutuo de autorizacdes

Artigo 40.°

Reconhecimento mutuo

1. O titular de uma autorizagdo concedida nos termos do artigo 29.°
pode apresentar um pedido de autorizagdo para o mesmo produto fito-
farmacéutico, a mesma utilizacdo e com uma utilizacdo de acordo com
praticas agricolas comparaveis noutro Estado-Membro, ao abrigo do
procedimento de reconhecimento mituo previsto na presente subseccao,
nos seguintes casos:

a) A autorizac¢@o foi concedida por um Estado-Membro (Estado-Mem-
bro de referéncia) que pertence a mesma zona;

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

¢) A autorizagdo foi concedida por um Estado-Membro para utilizagdo
em estufas, como tratamento pos-colheita, para o tratamento de lo-
cais vazios ou contentores utilizados para armazenar vegetais ou
produtos vegetais ou para o tratamento de sementes, independente-
mente da zona a que pertence o Estado-Membro de referéncia.

2. Caso um produto fitofarmacéutico nao seja autorizado num Esta-
do-Membro por ndo ter sido apresentado qualquer pedido de autorizagdo
nesse Estado-Membro, os organismos oficiais ou cientificos envolvidos
em actividades agricolas ou as organizagdes profissionais agricolas po-
dem solicitar, com o consentimento do titular da autorizagdo, uma au-
torizagdo para o mesmo produto fitofarmacéutico, a mesma utilizacdo e
uma utilizagdo de acordo com as mesmas praticas agricolas nesse Es-
tado-Membro, ao abrigo do procedimento de reconhecimento mutuo
previsto no n.° 1. Nesse caso, o requerente tem de demonstrar que a
utilizagdo de tal produto fitofarmacéutico ¢ de interesse geral para o
Estado-Membro de introducao.

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

Artigo 41.°

Autorizacao

1. O Estado-Membro ao qual ¢ apresentado um pedido nos termos do
artigo 40.°, apos examinar o pedido € os documentos 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 condigdes que o Estado-Membro que examina o
pedido, excepto nos casos em que se aplica o n.° 3 do artigo 36.°

2. Em derrogagdo do n.° 1, o Estado-Membro pode autorizar o pro-
duto 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 substituicao;
¢) Tiver sido aplicado o artigo 30.°; ou

d) O produto contiver uma substincia aprovada de acordo com o n.° 7
do artigo 4.°
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Artigo 42.°

Procedimento

1. O pedido é acompanhado de:

a) Uma copia da autorizagdo concedida pelo Estado-Membro de refe-
réncia, bem como uma tradug¢@o da autorizagdo numa lingua oficial
do Estado-Membro que recebe o pedido;

b) Uma declaragao formal segundo a qual o produto fitofarmacéutico ¢é
idéntico ao autorizado pelo Estado-Membro de referéncia;

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

d) Um relatorio da avaliacdo efectuada pelo Estado-Membro de refe-

réncia com informacdes relativas a avaliagdo do produto fitofarma-
céutico e a decisdo tomada sobre o mesmo.

2. O Estado-Membro ao qual ¢ 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-Membro ou
numa dessas linguas.

Subseccao 4

Renovacgiao, retirada e alteracio

Artigo 43.°

Renovacido da autorizacido

1. A autorizagdo ¢ renovada a pedido do titular, desde que os requi-
sitos estabelecidos no artigo 29.° continuem a ser cumpridos.

2. No prazo de trés meses a contar da renovagdo da aprovacdo de
uma substancia activa, de um protector de fitotoxicidade ou de um
agente sinérgico contidos no produto fitofarmacéutico, o requerente
apresenta os seguintes elementos:

a) Uma copia da autorizagdo do produto fitofarmacéutico;

b) Quaisquer novos elementos resultantes de alteragdes dos critérios ou
dos requisitos em matéria de dados;

¢) Prova de que os novos dados apresentados resultam de critérios ou
requisitos em matéria de dados que ndo estavam em vigor aquando
da concessdo da autorizagdo do produto fitofarmacéutico ou sdo
necessarios para alterar as condi¢des de aprovagao;

d) Quaisquer informagdes necessarias para demonstrar que o produto
fitofarmacéutico cumpre os requisitos previstos no regulamento rela-
tivo a renovagdo da aprovagdo da substancia activa, do protector de
fitotoxicidade ou do agente sinérgico nele contidos;

e) Um relatério sobre as informagdes da monitorizagdo, caso a autori-
zacdo tenha sido sujeita a monitorizacao.

3.  Os Estados-Membros verificam que todos os produtos fitofarma-
céuticos que contém a substancia activa, o protector de fitotoxicidade ou
0 agente sinérgico em causa cumprem as condi¢des e restricdes fixadas
no regulamento que renova a aprovagdo, nos termos do artigo 20.°.
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Em cada zona, cabe ao Estado-Membro referido no artigo 35.° coorde-
nar a verificagdo da conformidade e a avaliacdo das informacdes apre-
sentadas para todos os Estados-Membros dessa zona.

4.  Podem ser estabelecidas, pelo procedimento consultivo a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 79.°, orientagdes para organizar a verificagdo da
conformidade.

5. Os Estados-Membros tomam uma decisdo sobre a renovagido da
autorizagdo de um produto fitofarmacéutico no prazo de doze meses a
contar da renovacdo da aprovagdo da substancia activa, do protector de
fitotoxicidade ou do agente sinérgico contidos no produto.

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

Artigo 44.°

Retirada ou alteracio de uma autorizacio

1. Os Estados-Membros podem rever uma autorizagcdo 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 autoriza¢do caso conclua que os
objectivos da subalinea iv) da alinea a) e da subalinea i) da alinea b) do
n° 1 do artigo 4.° ¢ dos n.® 2 e 3 do artigo 7.° da Directiva
2000/60/CE nao podem ser atingidos.

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

3. O Estado-Membro retira ou altera a autorizagdo, consoante ade-
quado, se:

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

b) Tiverem sido fornecidas informagdes falsas ou enganosas relativa-
mente aos dados que serviram de base a concessdo da autorizacao;

¢) Uma das condi¢des incluidas na autorizagdo nao tiver sido cumprida;

d) O modo de utilizagdo e as quantidades utilizadas puderem ser alte-
rados com base na evolu¢do dos conhecimentos cientificos e técni-
cos; ou

e) O titular da autoriza¢do nao cumprir os deveres que lhe incumbem
por forga do presente regulamento.

4.  Caso um Estado-Membro retire ou altere uma autorizacdo nos
termos do n.° 3, informa imediatamente do facto o titular da autoriza-
¢do, os restantes Estados-Membros, a Comissdo e¢ a Autoridade. Os
outros Estados-Membros da mesma zona retiram ou alteram a autoriza-
¢do em conformidade, tendo em conta as condigdes nacionais e as
medidas de reducdo dos riscos, excepto nos casos em que tenham
sido aplicados o segundo, o terceiro ou o quarto paragrafos do n.° 3
do artigo 36.°. Se for caso disso, ¢ aplicavel o artigo 46.°
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Artigo 45.°
Retirada ou alteracio de uma autorizacdo a pedido do seu titular

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

2. As alteragdes apenas podem ser concedidas se se verificar que os
requisitos referidos no artigo 29.° continuam a ser cumpridos.

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

Artigo 46.°

Prazo de tolerancia

Caso um Estado-Membro retire ou altere uma autorizagdo ou nao pro-
ceda a sua renovacdo, pode conceder um prazo de tolerancia para a
eliminagdo, o armazenamento, a colocagdo no mercado e a utilizagdo
das existéncias.

Caso as razodes da retirada, alteragdo ou ndo renovagdo da autorizagdo
nao estejam ligadas a protecgdo da saude humana e animal ou do
ambiente, o prazo de tolerancia ¢ limitado e ndo pode exceder seis
meses para a venda e a distribuicdo ¢ um ano suplementar, no maximo,
para a eliminagdo, o armazenamento ¢ a utilizagdo das existéncias dos
produtos fitofarmacéuticos em causa.

Subseccao 5

Casos especiais

Artigo 47.°

Colocagio no mercado de produtos fitofarmacéuticos de baixo risco

1. Se todas as substdncias activas contidas num produto fitofarma-
céutico forem de baixo risco na acepgdo do artigo 22.°, o produto é
autorizado como produto fitofarmacéutico de baixo risco, desde que na
sequéncia de uma avaliagdo dos riscos ndo sejam necessarias medidas
especificas de reducdo dos riscos. Esse produto fitofarmacéutico deve
satisfazer igualmente os seguintes requisitos:

a) As substancias activas de baixo risco, os protectores de fitotoxici-
dade e os agentes sinérgicos nele contidos foram aprovados ao
abrigo do capitulo II;

b) Nao contém substincias potencialmente perigosas;
¢) E suficientemente eficaz;

d) Nao provoca sofrimentos nem dores desnecessarios aos vertebrados a
controlar;

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

Estes produtos sdo designados por «produtos fitofarmacéuticos de baixo
riscoy.
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2. O requerente de autorizagdo de produto fitofarmacéutico de baixo
risco deve demonstrar que os requisitos previstos no n.° 1 estido cum-
pridos e juntar ao pedido o processo completo e o processo resumo para
cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplicaveis a substancia
activa e ao produto fitofarmacéutico.

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 apresentagdo. Nesse caso, 0 prazo
especificado ¢ prorrogado pelo prazo suplementar concedido pelo Esta-
do-Membro.

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

4. Salvo indica¢do em contrario, sdo aplicaveis todas as disposi¢des
relativas as autorizagdes previstas no presente regulamento.

Artigo 48.°

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

1. Os produtos fitofarmacéuticos que contém um organismo abran-
gido pelo ambito da Directiva 2001/18/CE sao analisados no que res-
peita a modificagdo genética nos termos dessa directiva, além de serem
objecto de avaliagdo nos termos do presente capitulo.

Nao podem ser concedidas autorizacdes para aqueles produtos fitofar-
macéuticos ao abrigo do presente regulamento, salvo autorizagdo por
escrito nos termos do artigo 19.° da Directiva 2001/18/CE.

2. Salvo indicagdo em contrario, sdo aplicaveis todas as disposi¢des
relativas as autorizagdes previstas no presente regulamento.

Artigo 49.°

Colocacao no mercado de sementes tratadas

1. Os Estados-Membros ndo proibem a colocagdo no mercado nem a
utilizagdo de sementes tratadas com produtos fitofarmacéuticos que te-
nham sido autorizados para essa utilizagdo em, pelo menos, um Estado-
-Membro.

2. Caso existam preocupagdes substanciais de que as sementes trata-
das a que se refere o n.° 1 sdo susceptiveis de constituir um risco grave
para a satide 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, sdo imediatamente tomadas me-
didas destinadas a restringir ou a proibir a utilizagdo e/ou venda de tais
sementes tratadas, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere
o n.° 3 do artigo 79.°. Antes da adopgdo das referidas medidas, a
Comissao examina os factos e pode solicitar um parecer a Autoridade.
A Comissdo pode fixar um prazo para a emissdo desse parecer.

3. Sdo aplicaveis os artigos 70.° ¢ 71.°
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4. Sem prejuizo de outra legislagdo comunitaria relativa a rotulagem
de sementes, os rotulos e documentos que acompanham as sementes
tratadas devem incluir o nome do produto fitofarmacéutico com o qual
as sementes foram tratadas, o(s) nome(s) da(s) substancias(s) activa(s)
no produto, frases-tipo sobre precau¢des a tomar tal como previsto na
Directiva 1999/45/CE e medidas de redu¢ao dos riscos constantes da
autorizacdo desse produto, se for esse o caso.

Artigo 50.°

Avaliagdo comparativa de produtos fitofarmacéuticos que contém
candidatos para substituicao

1.  Os Estados-Membros realizam uma avaliagdo comparativa quando
avaliam um pedido de autoriza¢d@o de um produto fitofarmacéutico que
contenha uma substincia activa aprovada como candidata para subs-
tituicdo. Os Estados-Membros ou ndo autorizam ou restringem a utili-
zagdo numa dada cultura de produtos fitofarmacéuticos que contenham
uma substancia candidata para substituicdo se a avaliagdo comparativa
que pondera os riscos e beneficios, como definido no anexo IV, de-
monstrar que:

a) Para as utilizagdes especificadas no pedido, ja existe um produto
fitofarmacéutico autorizado, ou um método ndo quimico de preven-
¢do ou de controlo, significativamente mais seguro para a satde
humana ou animal ou para o ambiente;

b) A substituigdo por produtos fitofarmacéuticos ou por métodos nao
quimicos de preveng¢do ou de controlo referidos na alinea a) ndo
apresenta desvantagens econdmicas ou praticas significativas;

¢) A diversidade quimica das substancias activas, se for caso disso, ou
os métodos e praticas de protecgdo das culturas e de protecg¢@o contra
as pragas permitem minimizar a ocorréncia de resisténcia no orga-
nismo visado; e

d) Sdo tomadas em consideragdo as consequéncias sobre autoriza¢des
para utilizagdes menores.

2. Em derrogac¢do do n.° 2 do artigo 36.°, os Estados-Membros po-
dem, em casos excepcionais, aplicar igualmente o disposto no n.° 1 do
presente artigo ao avaliarem um pedido de autorizagdo para um produto
fitofarmacéutico que ndo contenha um candidato para substituigdo ou
uma substincia activa de baixo risco, se ja existir um método nao
quimico de prevengdo ou de controlo para a mesma utilizagdo que
seja de uso corrente nesse Estado-Membro.

3.  Em derrogagido do n.° 1, um produto fitofarmacéutico que conte-
nha uma substancia candidata para substitui¢do € autorizado sem ava-
liagdo comparativa nos casos em que for necessario adquirir primeiro
experiéncia através da utilizagdo pratica desse produto.

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

4.  Para os produtos fitofarmacéuticos que contenham uma substancia
candidata para substitui¢do, os Estados-Membros realizam regularmente
a avaliagdo comparativa prevista no n.° 1, até a data da renovagdo ou
alteracdo da autorizagdo.

Com base nos resultados dessa avaliagdo comparativa, os Estados-Mem-
bros mantém, retiram ou alteram a autorizacao.
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5. Sempre que o Estado-Membro decidir retirar ou alterar uma auto-
rizagdo em conformidade com o n.° 4, essa retirada ou essa alteracdo
produzem efeito trés anos apos a decisdo do Estado-Membro ou no final
do periodo de aprovagdo do candidato para substitui¢ao, se esse periodo
terminar mais cedo.

6.  Salvo indicagdo em contrario, sdo aplicaveis todas as disposi¢des
relativas as autorizagdes previstas no presente regulamento.

Artigo 51.°

Extensao das autorizacdes a utilizacoes menores

1. O titular da autorizagdo, os organismos oficiais ou cientificos en-
volvidos em actividades agricolas, as organizagdes profissionais agrico-
las ou os utilizadores profissionais podem solicitar que a autorizagdo de
um produto fitofarmacéutico ja autorizado no Estado-Membro em causa
seja estendida a utilizagdes menores ainda ndo abrangidas por essa
autorizacao.

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

a) A utilizacdo pretendida apresente caracter menor;

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

¢) A extensdo seja de interesse publico; e

d) A documentagdo ¢ as informagdes de apoio a extensdo da utilizagdo
tenham sido apresentadas pelas pessoas ou organismos referidos no
n.° 1, especialmente os dados relativos a magnitude dos residuos e,
quando necessario, a avaliagdo dos riscos para o operador, o traba-
lhador ou os transeuntes.

3. Os Estados-Membros podem tomar medidas para facilitar ou in-
centivar a apresentagdo de pedidos de extensdo da autorizacdo de pro-
dutos fitofarmacéuticos ja autorizados a utilizagdes menores.

4. A extensdo pode assumir a forma de uma alteracdo a autorizagdo
existente ou de uma autorizacdo em separado, nos termos dos procedi-
mentos administrativos do Estado-Membro em causa.

5. Sempre que concedam uma extensdo da autorizagdo para utiliza-
¢Oes menores, os Estados-Membros informam desse facto, se necessario,
o titular da autorizagdo e solicitam-lhe que altere a rotulagem em con-
formidade.

Em caso de recusa por parte do titular da autorizagdo, os Estados-Mem-
bros garantem que os utilizadores sejam informados de modo integral e
especifico das instrugdes de utilizagdo, através de uma publicagdo oficial
ou de sitios web oficiais.

A publicacdo oficial ou, se for o caso, o rotulo devem incluir uma
referéncia a responsabilidade da pessoa que utiliza o produto fitofarma-
céutico no que diz respeito a falta de eficacia ou a fitotoxicidade do
produto autorizado para utilizagdes menores. A extensdo a utilizagdes
menores deve ser identificada separadamente no rétulo.

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

7. Os requerentes referidos no n.° 1 podem também pedir uma au-
torizagdo para um produto fitofarmacéutico para utilizagdes menores ao
abrigo do n.° 1 do artigo 40.°, desde que o produto fitofarmacéutico em
causa esteja autorizado nesse Estado-Membro. Os Estados-Membros
autorizam essas utilizagdes nos termos do artigo 41.°, desde que nos
Estados-Membros onde foi feito o pedido as utilizagdes também sejam
consideradas menores.
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8. Os Estados-Membros estabelecem uma lista de utilizagdes meno-
res e actualizam-na regularmente.

9. Até 14 de Dezembro de 2011, a Comissdo apresenta ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatorio sobre a criacdo de um fundo
europeu de promogdo das aplicagdes menores, acompanhado, se ade-
quado, de uma proposta legislativa.

10.  Salvo indicacdo em contrario, sdo aplicaveis todas as disposi¢des
relativas as autorizagdes previstas no presente regulamento.

Artigo 52.°

Comércio paralelo

1. Um produto fitofarmacéutico autorizado num Estado-Membro (Es-
tado-Membro de origem) pode, sob reserva da concessdo de uma auto-
rizagdo de comércio paralelo, ser introduzido, colocado no mercado ou
utilizado noutro Estado-Membro (Estado-Membro de introducdo), se
este ultimo estabelecer que esse produto ¢ idéntico, no que respeita a
composi¢do, a um produto fitofarmacéutico ja autorizado no seu terri-
torio (produto de referéncia). O pedido ¢é apresentado a autoridade
competente do Estado-Membro de introducao.

2. A autorizagdo de comércio paralelo é concedida por procedimento
simplificado no prazo de 45 dias Uteis se o produto fitofarmacéutico a
introduzir for idéntico nos termos do n.° 3. Mediante pedido, os Esta-
dos-Membros comunicam entre si as informagdes necesséarias para ava-
liar se os produtos sdo idénticos, no prazo de dez dias uteis a contar da
recepc¢do do pedido. O procedimento de concessdo de uma autorizagdo
de comércio paralelo ¢ interrompido a contar do dia em que o pedido de
informagdo ¢ enviado a autoridade competente do Estado-Membro de
origem, até que todas as informagdes solicitadas sejam prestadas a
autoridade competente do Estado-Membro de introducéo.

3. Os produtos fitofarmacéuticos sdo considerados idénticos aos pro-
dutos 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 especificagdes e conteudo das substancias acti-
vas, protectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos, € no tipo de
formulagao; e

¢) Forem idénticos ou equivalentes no que se refere aos coformulantes
presentes, a dimensdo e forma da embalagem e ao material de que
esta ¢ constituida, em termos de efeito negativo potencial na segu-
ranca do produto em relacdo a satide humana ou animal ou ao
ambiente.

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

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

b) Estado-Membro de origem;

¢) Nome e endereco do titular da autorizacdo no Estado-Membro de
origem;

d) Instrucdes de utilizagdo e rotulo originais que acompanham o pro-
duto fitofarmacéutico a introduzir aquando da sua distribuigdo no
Estado-Membro de origem, se forem consideradas necessarias para
o exame pela autoridade competente do Estado-Membro de introdu-
¢do. Esta autoridade competente pode exigir a traducdo das partes
relevantes das instru¢des de utilizagdo originais;

¢) Nome e enderego do requerente;
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f) Nome a dar ao produto fitofarmacéutico destinado a distribuicdo no
Estado-Membro de introducéo;

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

h) Uma amostra do produto a introduzir, se a autoridade competente do
Estado-Membro de introdug¢do o considerar necessario;

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

Os requisitos em matéria de informag¢do podem ser alterados ou com-
pletados, e outros pormenores e requisitos especificos sdo estipulados no
caso de pedidos relativos a produtos fitofarmacéuticos para os quais ja
tenha sido concedida autorizacdo de comércio paralelo e no caso de
pedidos relativos a produtos fitofarmacéuticos para uso pessoal, pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4
do artigo 79.°

5. Um produto fitofarmacéutico ao qual tenha sido concedida auto-
rizagdo de comércio paralelo apenas pode ser colocado no mercado e
utilizado no respeito das disposi¢cdes da autorizacdo do produto de
referéncia. Para facilitar a monitoriza¢do e o controlo, a Comissdo es-
tabelece no regulamento referido no artigo 68.° requisitos especificos de
controlo do produto a ser introduzido.

6. A autorizagdo de comércio paralelo ¢ valida pelo prazo de vali-
dade da autorizag@o do produto de referéncia. Se o titular da autorizagao
do produto de referéncia solicitar a retirada da autoriza¢do nos termos
do n.° 1 do artigo 45.°, e os requisitos do artigo 29.° continuarem a
estar cumpridos, a validade da autorizagdo de comércio paralelo caduca
na data em que a autoriza¢do do produto de referéncia caducaria nor-
malmente.

7.  Sem prejuizo das disposi¢des especificas do presente artigo, os
artigos 44.°, 45.°, 46.° ¢ 55.° ¢ 0 n.° 4 do artigo 56.° € os capitulos
VI a X sdo aplicaveis aos produtos fitofarmacéuticos objecto de comér-
cio paralelo.

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

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

10. O disposto no presente artigo nao ¢ aplicavel aos produtos fito-
farmacéuticos autorizados no Estado-Membro de origem nos termos dos
artigos 53.° ou 54.°

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

Subseccdao 6

Derrogacdes

Artigo 53.°

Situagdes de emergéncia em matéria fitossanitaria

1.  Em derrogagdo do artigo 28.° ¢ em circunstancias especiais, um
Estado-Membro pode autorizar, por um prazo maximo de 120 dias, a
colocagdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos com vista a uma
utilizagdo limitada ¢ controlada, se tal medida parecer necessaria devido
a um perigo que nao possa ser contido por quaisquer outros meios
razoaveis.
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O Estado-Membro em causa informa imediatamente os restantes Esta-
dos-Membros e a Comissao da medida adoptada, facultando informa-
¢des pormenorizadas sobre a situacdo e quaisquer medidas adoptadas
para garantir a seguranca 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 traba-
lhos a Comissdo no prazo de um més a contar da data do pedido.

7

3. Se necessario, ¢ adoptada uma decisao pelo procedimento de re-
gulamentacgdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.° sobre quando e em
que condigdes 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.®1,2e 3 ndo se aplicam aos produtos fitofarmacéuticos que
contém ou sdo constituidos por organismos geneticamente modificados,
a menos que essa libertacdo tenha sido aceite nos termos da Directiva
2001/18/CE.

Artigo 54.°

Investigacdo e desenvolvimento

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

O Estado-Membro pode autorizar previamente um programa de expe-
riéncias e testes ou exigir uma autorizacdo para cada experiéncia ou
teste.

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

3. Nao podem ser concedidas autorizagdes para fins de experimenta-
¢do no caso de experiéncias ou testes que envolvam a libertacdo no
ambiente de organismos geneticamente modificados, excepto se essa
libertacdo tiver sido aceite ao abrigo da Directiva 2001/18/CE.

4. O disposto no n.° 2 ndo se aplica se o Estado-Membro em causa
tiver concedido ao interessado o direito de efectuar determinadas expe-
riéncias ou testes e tiver determinado as condi¢des em que 0os mesmos
devem ser efectuados.
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5. Asnormas de execugdo do presente artigo, em especial no que diz
respeito as quantidades maximas de produtos fitofarmacéuticos que po-
dem ser utilizadas durante as experiéncias ou testes e aos dados mini-
mos 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.°

SECGAO 2

Utilizacdo e informacgdo

Artigo 55.°

Utilizacio de produtos fitofarmacéuticos

Os produtos fitofarmacéuticos devem ser objecto de uma utilizagdo
adequada.

A utilizagdo adequada inclui a aplicagdo dos principios de boas praticas
fitossanitarias e a observancia das condigdes fixadas nos termos do
artigo 31.° e especificadas na rotulagem. Deve também cumprir as
disposi¢des da Directiva 2009/128/CE, em especial os principios gerais
da protec¢do integrada referidos no artigo 14.° ¢ no anexo III dessa
directiva, que devem ser aplicaveis até 1 de Janeiro de 2014.

Artigo 56.°

Informacio sobre os efeitos potencialmente nocivos ou inaceitaveis

1. O titular de uma autorizagdo de um produto fitofarmacéutico no-
tifica imediatamente os Estados-Membros que concederam uma autori-
zagdo de qualquer nova informagdo sobre esse produto fitofarmacéutico,
a substancia activa, os seus metabolitos, um protector de fitotoxicidade,
um agente sinérgico ou um coformulante contidos no produto fitofar-
maceéutico ou na preparagdo, que sugira que o produto fitofarmacéutico
ou a preparagdo 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 substincia activa,
dos seus metabolitos, do protector de fitotoxicidade, agente sinérgico ou
coformulante contidos nesse produto, na saude humana ou animal, ou
nas aguas subterraneas, ou os seus efeitos potencialmente inaceitaveis
nos vegetais, nos produtos vegetais ou no ambiente.

Para o efeito, o titular da autorizagdo regista e comunica todas as
suspeitas de reacgdes adversas nos seres humanos, nos animais € no
ambiente, associadas a utilizacdo do produto fitofarmacéutico.

O dever de notificagao inclui informagdes relevantes relativas a decisdes
ou a avaliagdes realizadas por organizag¢des internacionais ou organis-
mos publicos que autorizem produtos fitofarmacéuticos ou substancias
activas em paises terceiros.

2. A notificagdo inclui uma avaliagdo destinada a apurar se ¢ de que
modo as novas informagdes implicam que o produto fitofarmacéutico ou
a substancia activa, os seus metabolitos, o protector de fitotoxicidade, o
agente sinérgico ou o coformulante deixaram de cumprir os requisitos
fixados no artigo 29.° € no artigo 4.°, ou no artigo 27.° respectivamente.

3.  Sem prejuizo do direito dos Estados-Membros de aprovarem me-
didas de protecg¢do provisorias, o Estado-Membro que primeiro conce-
deu uma autoriza¢do 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.°
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Esse Estado-Membro informa os restantes Estados-Membros e a Comis-
sd0 se considerar que as condi¢des de aprovacdo da substincia activa,
do protector de fitotoxicidade ou do agente sinérgico contidos no pro-
duto fitofarmacéutico deixaram de estar preenchidas ou, no caso de um
coformulante, se foram consideradas inaceitaveis, e propde a retirada da
aprovagdo ou a alteragdo das condigdes.

4. O titular da autorizagdo de um produto fitofarmacéutico informa
anualmente as autoridades competentes dos Estados-Membros que au-
torizaram esse produto fitofarmacéutico caso disponha de informagdes
sobre a falta da eficicia esperada, o desenvolvimento de resisténcia e
qualquer efeito imprevisto nos vegetais, nos produtos vegetais ou no
ambiente.

Artigo 57.°

Obrigacio de manter a informacgao disponivel

1. Os Estados-Membros devem manter a disposi¢cdo do publico, por
meios electronicos, informagdes sobre os produtos fitofarmacéuticos
autorizados ou retirados em aplicacdo do presente regulamento, que
incluam, pelo menos:

a) O nome ou a denominagdo social do titular da autorizagdo e o
nimero de autorizagio;

b) A denomina¢do comercial do produto;
¢) O tipo de preparacao;

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.°%

f) A utilizacdo ou utilizagdes para as quais foi autorizado;

g) As razdes da retirada da autorizag@o, caso se prendam com preocu-
pacdes em matéria de seguranga.

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

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

3. Pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do
artigo 79.°, pode ser criado um sistema de informagdo de autorizagdes
para facilitar a aplicagdo do disposto nos n.® 1 e 2 do presente artigo.

CAPITULO IV

ADJUVANTES

Artigo 58.°
Colocagio no mercado e utilizacio de adjuvantes
1. Os adjuvantes ndo podem ser colocados no mercado ou utilizados

sem autoriza¢do no Estado-Membro em causa, nos termos das condi¢des
previstas no regulamento referido no n.® 2.
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2. Pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se re-
fere 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 aplicavel o n.° 3 do artigo 81.°

CAPITULO V
PROTECCAO DE DADOS E PARTILHA DE DADOS

Artigo 59.°

Proteccio de dados

1. Os relatorios dos testes e estudos beneficiam da protec¢dao de
dados nas condi¢oes estabelecidas no presente artigo.

A protecgdo abrange os relatorios dos testes e estudos relativos a subs-
tancia 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
autorizacdo ao abrigo do presente regulamento (primeiro requerente),
desde que esses relatorios de testes e estudos sejam:

a) Necessarios para a autorizagdo ou para a alteracdo de uma autoriza-
¢do, a fim de permitir a utilizagdo noutra cultura; e

b) Certificados como conformes aos principios das boas praticas de
laboratorio ou das boas praticas experimentais.

Caso um relatorio esteja protegido, ndo pode ser utilizado pelo Estado-
-Membro que o recebeu em beneficio de outros requerentes de autoriza-
¢des de produtos fitofarmacéuticos, protectores 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 ¢ de dez anos a contar da data da
primeira autorizagdo nesse Estado-Membro, excepto nos casos previstos
no n.° 2 do presente artigo ou no artigo 62.°. Esse prazo ¢ prorrogado
até 13 anos no caso dos produtos fitofarmacéuticos abrangidos pelo
artigo 47.°

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

As mesmas regras de proteccdo de dados para primeira autorizagdo
aplicam-se a terceiros que apresentem relatorios de testes e estudos
para efeitos de extensdo da autorizagdo para utilizagdes menores, con-
forme referido no n.° 1 do artigo 51.°

Os estudos que tiverem sido necessarios para a renovagdo ou para a
revisdo de uma autorizagdo sdo também objecto de protecgdo. O prazo
de protecg¢do dos dados ¢ de trinta meses. Sdo aplicaveis, com as devi-
das adaptagdes, os primeiro a quarto paragrafos.
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2. O n° 1 ndo ¢ aplicavel:

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

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

3. A protecgdo de dados ao abrigo do n.° 1 apenas ¢ concedida se o
primeiro requerente tiver solicitado a protec¢do de dados para os rela-
torios de testes e de estudos relativos a substancia activa, ao protector de
fitotoxicidade ou agente sinérgico, ao adjuvante e ao produto fitofarma-
céutico aquando da apresentagdo do processo e tiver facultado ao Esta-
do-Membro em causa, para cada relatorio as informagdes referidas na
alinea ) do n.° 1 do artigo 8.° € na alinea d) do n.° 3 do artigo 33.°,
bem como a confirmacdo de que ndo terminou qualquer prazo de pro-
tecgdo de dados concedido relativamente ao relatorio de teste ou estudo
nem qualquer outro prazo concedido.

Artigo 60.°

Lista de relatorios de testes e estudos

1. Para cada substancia activa, protector de fitotoxicidade, agente
sinérgico e adjuvante, os Estados-Membros relatores elaboram uma lista
dos relatorios de testes e estudos necessarios a primeira aprovagdo, a

alteragdo das condi¢des de aprovagdo ou a renovagdo da aprovagdo e
disponibilizam-na aos Estados-Membros e a Comissdo.

2. Para cada produto fitofarmacéutico que autorizem, os Estados-
-Membros conservam e disponibilizam a qualquer interessado, mediante
pedido:

a) Uma lista dos relatorios de testes e estudos relativos a substancia
activa, ao protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico, ao adju-
vante e ao produto fitofarmacéutico necessarios a primeira autoriza-
¢do, a alteragdo das condigdes de autoriza¢do ou a renovagdo da
autorizacao; e

b) Uma lista dos relatorios de testes e estudos para os quais o reque-
rente 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 relatorios
de testes e estudos foram certificados conformes com os principios das
boas praticas de laboratorio ou com os principios das boas praticas
experimentais.

Artigo 61.°

Regras gerais com vista a evitar a duplicacdo de testes

1. A fim de evitar duplicagcdes de testes, qualquer pessoa que pre-
tenda solicitar uma autorizacdo para um produto fitofarmacéutico con-
sulta, antes de realizar testes ou estudos, a informag@o a que se refere o
artigo 57.° para averiguar se ja foi concedida, e a quem, uma autoriza-
¢ao relativa a um produto fitofarmacéutico que contenha a mesma subs-
tancia activa, protector de fitotoxicidade ou agente sinérgico, ou a um
adjuvante. A autoridade competente faculta, a pedido do potencial re-
querente, uma lista dos relatorios de testes e estudos preparada para esse
produto de acordo com o artigo 60.°
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O potencial requerente apresenta todos os dados relativos a identidade e
as impurezas da substancia activa que se propoe utilizar. A indagagdo ¢
fundamentada por provas de que o potencial requerente tenciona pedir
uma autorizagao.

2. Se estiver persuadida de que o potencial requerente pretende soli-
citar uma autorizagdo ou a renovagao ou revisao da mesma, a autoridade
competente do Estado-Membro faculta-lhe o nome e o endereco do
titular ou titulares das autorizagdes anteriores relevantes ¢ informa, si-
multaneamente, os titulares dessas autorizagdes do nome e do enderego
do requerente.

3. O potencial requerente da autorizacdo ou da renovacdo ou revisao
da mesma e o titular ou titulares das autorizagdes relevantes tomam
todas as medidas razoaveis para chegar a um acordo sobre a partilha
de quaisquer relatérios de testes e estudos protegidos ao abrigo do
artigo 59.°, de uma maneira justa, transparente e ndo discriminatoria.

Artigo 62.°

Partilha de testes e estudos que envolvem animais vertebrados

1. Os testes para efeitos do presente regulamento que envolvam ani-
mais vertebrados s6 podem ser realizados se ndo estiverem disponiveis
outros métodos. A duplicacdo, 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 ndo aceitam, em apoio de pedidos de auto-
riza¢do, a duplica¢do de testes ¢ 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
IT da Directiva 1999/45/CE. Qualquer pessoa que pretenda realizar testes
e estudos que envolvam animais vertebrados adopta as medidas neces-
sarias para verificar se esses testes ¢ estudos ndo foram ja realizados ou
iniciados.

3. O potencial requerente e o titular ou titulares das autorizagdes
relevantes envidam todos os esfor¢os no sentido de garantir a partilha
de testes e estudos que envolvam animais vertebrados. Os custos da
partilha dos relatorios de testes e estudos sdo determinados de modo
justo, transparente e ndo discriminatorio. Ao potencial requerente apenas
¢ exigido que partilhe os custos referentes as informagdes que tem de
apresentar para cumprir os requisitos em matéria de autorizagdes.

4. Caso o potencial requerente ¢ o titular ou titulares das autorizagdes
relevantes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma subs-
tancia 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 reque-
rente informa a autoridade 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 relatorios de
testes e estudos que envolvam animais vertebrados para efeitos do pe-
dido do potencial requerente.

5.  Até 14 de Dezembro de 2016, a Comissdo elabora um relatorio
sobre os efeitos das disposicdes do presente regulamento relativas a
proteccao dos dados dos testes e estudos que envolvem animais verte-
brados. 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 reclamar do
potencial requerente uma parte justa dos custos por si incorridos. A
autoridade competente do Estado-Membro pode determinar que as par-
tes envolvidas resolvam o litigio através de arbitragem formal e vincu-
lativa ao abrigo da legislagdo nacional. Em alternativa, as partes podem
resolver o litigio nos tribunais dos Estados-Membros. As sentengas
arbitrais ou judiciais t€m em consideracdo os principios determinados
no n.° 3 e devem ser susceptiveis de execugdo pelos tribunais dos
Estados-Membros.

CAPITULO VI
ACESSO DO PUBLICO A INFORMACAO

Artigo 63.°

Confidencialidade

1. Os requerentes podem apresentar um pedido para que determina-
das partes das informagdes apresentadas ao abrigo do presente regula-
mento sejam tratadas como confidenciais, acompanhado de uma justifi-
cagdo verificavel.

2. S6 pode ser concedido tratamento confidencial no que diz respeito
as informag¢des enumeradas no presente niimero, se o requerente de-
monstrar que a divulgacdo de tais informagdes é passivel de prejudicar
de forma importante os seus interesses:

a) As informagdes a que se refere o artigo 39.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 178/2002;

b) A especificacdo da impureza da substincia ativa e os métodos de
analise das impurezas contidas na substancia ativa, tal como fabri-
cada, exceto no caso das impurezas consideradas relevantes do ponto
de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental e os correspon-
dentes métodos de andlise dessas impurezas;

¢) Resultados dos lotes de producdo da substancia ativa, incluindo
impurezas; ¢

d) Informagdes relativas a composi¢do completa de um produto fitofar-
macéutico.

2-A.  Nos casos em que a Autoridade avalia os pedidos de confiden-
cialidade ao abrigo do presente regulamento, sdo aplicaveis as condigdes
e os procedimentos estabelecidos nos artigos 39.° a 39.°-E do Regula-
mento (CE) n.° 178/2002 € no n.° 2 do presente artigo.

2-B.  Nos casos em que os Estados-Membros avaliam os pedidos de
confidencialidade ao abrigo do presente regulamento, sdo aplicaveis os
seguintes requisitos e procedimentos:

a) So6 pode ser concedido tratamento confidencial no que diz respeito as
informag¢des enumeradas no n.° 2;

b) Caso o Estado-Membro tenha decidido quais as informagdes que
devem ser mantidas confidenciais, deve informar o requerente da
sua decisdo;

¢) Os Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade devem tomar as
medidas necessdrias para que as informagdes as quais tenha sido
concedido tratamento confidencial ndo sejam tornadas publicas;
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d) O artigo 39.°-E do Regulamento (CE) n.° 178/2002 ¢ aplicavel com
as devidas adaptagdes;

e) Néo obstante o n.° 2 e as alineas ¢) e d) do presente numero:

i) nos casos em que seja necessaria uma agdo urgente para proteger
a saude humana, a saide animal ou o ambiente, tais como situa-
¢oes de emergéncia, o Estado-Membro pode divulgar as informa-
¢oes referidas no n.° 2,

ii) as informagdes que fagam parte das conclusdes das contribuicdes
cientificas emitidas pela Autoridade e que digam respeito a efei-
tos previsiveis sobre a saiide animal, a saide humana ou o am-
biente devem, contudo, ser tornadas publicas. Nesse caso, ¢ apli-
cavel o artigo 39.°-C do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

f) Se o requerente retirar ou tiver retirado um pedido, os Estados-Mem-
bros, a Comissdo ¢ a Autoridade devem respeitar a confidencialida-
de, conforme concedida nos termos do presente artigo. Se o pedido
for retirado antes de o Estado-Membro ter tomado uma decisao sobre
o pedido de confidencialidade em causa, os Estados-Membros, a
Comissao e a Autoridade ndo podem tornar publicas as informagdes
para as quais tenha sido solicitada a confidencialidade.

3. O presente artigo nao prejudica a aplicagdo da Diretiva
2003/4/CE (') e dos Regulamentos (CE) n.° 1049/2001 () e (CE)
n.° 1367/2006 (°) do Parlamento Europeu ¢ do Conselho.

CAPITULO VII

EMBALAGEM, ROTULAGEM E PUBLICIDADE DOS PRODUTOS
FITOFARMACEUTICOS E ADJUVANTES

Artigo 64.°

Embalagem e apresentacio

1. Os produtos fitofarmacéuticos ¢ os adjuvantes susceptiveis de se-
rem confundidos com géneros alimenticios, bebidas ou alimentos para
animais devem ser embalados de modo a minimizar a probabilidade de
confuséo.

(") Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro

de 2003, relativa ao acesso do publico as informacdes sobre ambiente e que
revoga a Diretiva 90/313/CEE do Conselho (JO L 41 de 14.2.2003, p. 26).

(® Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do
Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdao (JO L 145 de 31.5.2001,
p. 43).

(®) Regulamento (CE) n.° 1367/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de setembro de 2006, relativo a aplicacao das disposigdes da Convengao
de Aarhus sobre o acesso a informacgao, a participagdo do publico no processo
de tomada de decisdo e o acesso a justica em matéria de ambiente aos
interesses comunitarios instituigdes e orgaos sociais (JO L 264 de 25.9.2006,

p. 13).
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2. Os produtos fitofarmacéuticos e os adjuvantes a disposicdo do
publico susceptiveis de serem confundidos com géneros alimenticios,
bebidas ou alimentos para animais devem conter componentes destina-
dos a desencorajar ou impedir o seu consumo.

3. O artigo 9.° da Directiva 1999/45/CE ¢ igualmente aplicavel aos
produtos fitofarmacéuticos e adjuvantes ndo abrangidos por essa direc-
tiva.

Artigo 65.°

Rotulagem

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

O referido regulamento deve conter igualmente frases-tipo relativas a
riscos especiais e as precaucdes a tomar, que complementem as frases
previstas na Directiva 1999/45/CE. O mesmo regulamento deve incluir
o texto constante do artigo 16.° e 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 emba-
lagem e dos projectos de rotulos e folhetos a apresentar antes da con-
cessdo da autorizagdo.

3. Caso um Estado-Membro considere que s3o necessarias frases
adicionais, a fim de proteger a saude humana ou animal ou o ambiente,
notifica imediatamente esse facto aos restantes Estados-Membros e a
Comissao ¢ envia a(s) frase(s) adicional(ais), bem como as razdes de
tais requisitos.

Deve ser ponderada a inclusdo daquelas frases no regulamento referido
o
no n.” 1.

Na pendéncia dessa inclus@o, o Estado-Membro pode exigir a utilizagao
da(s) frase(s) adicional(ais).

Artigo 66.°
Publicidade

1. Os produtos fitofarmacéuticos ndo autorizados ndo podem ser pu-
blicitados. Qualquer publicidade a um produto fitofarmacéutico deve ser
acompanhada das mengdes «Utilize os produtos fitofarmacéuticos de
forma segura. Leia sempre o rotulo e a informagdo relativa ao produto
antes de o utilizar». Estas menc¢des devem ser facilmente legiveis e
destacar-se claramente no antincio. As palavras «produtos fitofarmacéu-
ticos» podem ser substituidas por uma descricdo mais precisa do tipo de
produto, como fungicida, insecticida ou herbicida.

2. A publicidade ndo deve incluir informagdes sob a forma de texto
ou graficos que possam induzir em erro relativamente aos eventuais
riscos para a saide humana ou animal ou para o ambiente, tais como
0s termos «baixo risco», «ndo tOxico» ou «indcuoy.

Apenas no caso de produtos fitofarmacéuticos de baixo risco é per-
mitida a utilizagdo na publicidade da expressdo «autorizado como pro-
duto fitofarmacéutico de baixo risco nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009». Esta expressio ndo pode ser utilizada como alegagdo
no rotulo do produto fitofarmacéutico.
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3. Os Estados-Membros podem proibir ou restringir a publicidade
dos produtos fitofarmacéuticos em certos meios de comunicagdo social,
no respeito do direito comunitario.

4.  Todas as declaragdes utilizadas na publicidade devem ser tecnica-
mente justificaveis.

5. A publicidade ndo pode conter representagdes visuais de praticas
potencialmente perigosas, como mistura ou aplicagdo sem vestuario de
protecgdo suficiente, nem utilizagdo na proximidade de alimentos ou de
criangas.

6. A publicidade ou o material de promocao deve chamar a atencdo
para as frases de adverténcia adequadas e para os simbolos indicados na
rotulagem.

CAPITULO VIII
CONTROLOS

Artigo 67.°

Conservacio de registos

1. Os produtores, fornecedores, distribuidores, importadores e expor-
tadores de produtos fitofarmacéuticos conservam registos 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 pro-
dutos fitofarmacéuticos que utilizam, contendo o nome do produto fi-
tofarmacéutico, a data e a dose de aplicacdo, a area e as culturas em que
o produto fitofarmacéutico foi utilizado, durante pelo menos trés anos.

Aqueles disponibilizam as informagdes relevantes contidas nesses regis-
tos a autoridade competente, mediante pedido. Terceiros, tais como o
sector industrial da dgua para consumo humano, retalhistas ou residen-
tes, podem solicitar o acesso a esta informagdo a autoridade competente.

As autoridades competentes asseguram o acesso a essas informagdes de
acordo com o direito nacional ou comunitario aplicavel.

Até 14 de Dezembro de 2012, a Comissao apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre os custos ¢ beneficios da
rastreabilidade da informagdo dos utilizadores para os retalhistas sobre a
aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos em produtos agricolas, acompa-
nhado, se necessario, de propostas legislativas adequadas.

2. Os produtores de produtos fitofarmacéuticos procedem a uma mo-
nitorizagdo poés-autorizacdo, a pedido das autoridades competentes e
notificam as autoridades competentes dos resultados relevantes.

3. Os titulares de autoriza¢des facultam as autoridades competentes
dos Estados-Membros todos os dados relativos ao volume de vendas
dos produtos fitofarmacéuticos, nos termos da legislagdo comunitaria
relativa as estatisticas sobre produtos fitofarmacéuticos.

4. Podem ser aprovadas, pelo procedimento de regulamentacdo a que
se refere 0 n.° 3 do artigo 79.°, medidas de execucdo destinadas a
garantir a aplica¢do uniforme dos n.”® 1, 2 ¢ 3 do presente artigo.



02009R1107 — PT — 27.03.2021 — 007.002 — 49

Artigo 68.°

Monitorizacao e controlos

Os Estados-Membros transmitem a Comissao, até 31 de agosto de cada
ano, um relatorio relativo ao ano anterior sobre o ambito e os resultados
dos controlos oficiais realizados para verificar o cumprimento do pre-
sente regulamento.

CAPITULO IX
SITUACOES DE EMERGENCIA

Artigo 69.°

Medidas de emergéncia

Caso seja evidente que uma substancia activa, um protector de fitoto-
xicidade, um agente sinérgico ou um coformulante aprovados, ou um
produto fitofarmacéutico autorizado nos termos do presente regulamen-
to, sdo susceptiveis de constituir um risco grave para a saide humana ou
animal ou para o ambiente, ¢ que esse risco ndo pode ser contido
satisfatoriamente através de medidas adoptadas pelos Estados-Membros
em causa, sdo imediatamente adoptadas medidas para restringir ou proi-
bir a utilizagdo e/ou venda dessa substincia ou desse produto pelo
procedimento de regulamenta¢do a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°,
por iniciativa da Comissdo ou a pedido de um Estado-Membro. Antes
da adopcao das referidas medidas, a Comiss@o 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 derrogagio do artigo 69.°, a Comissdo pode, em caso de extrema
urgéncia, adoptar, a titulo provisorio, medidas de emergéncia, apos ter
consultado o(s) Estado(s)-Membro(s) em causa e informado os restantes
Estados-Membros.

Essas medidas sdo confirmadas, alteradas, revogadas ou prorrogadas o
mais rapidamente possivel, € no prazo maximo de dez dias Uteis, 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 Comissdao 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 proteccdo provisorias. Nesse caso,
informa imediatamente os restantes Estados-Membros e a Comissdo.
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2. No prazo de 30 dias tuteis, a Comissdo submete a questdo ao
Comité referido no n.° 1 do artigo 79.°, de acordo com o procedimento
de regulamentag¢do a que se refere o n.° 3 do mesmo artigo, a fim de
prorrogar, alterar ou revogar as medidas de protecgdo provisorias nacio-
nais.

3. O Estado-Membro pode manter as suas medidas de proteccio
provisorias nacionais enquanto ndo forem adoptadas medidas comunita-
rias.

CAPITULO X
DISPOSICOES ADMINISTRATIVAS E FINANCEIRAS

Artigo 72.°
Sancdes
Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes aplica-
veis em caso de infraccdo as disposi¢des do presente regulamento e

adoptam as medidas necessarias para garantir a sua aplica¢do. As san-
¢Oes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificam sem demora a Comissdo essas disposi-
¢des, bem como qualquer alteragdo posterior as mesmas.

Artigo 73.°
Responsabilidade civil e penal
A concessdo de uma autorizagdo e quaisquer outras medidas adoptadas
ao abrigo do presente regulamento nao prejudicam a responsabilidade
civil e penal geral nos Estados-Membros do produtor e, se for caso

disso, do responsavel pela colocacdo do produto fitofarmacéutico no
mercado ou pela sua utilizagdo.

Artigo 74.°

Taxas e encargos

1.  Os Estados-Membros podem recuperar os custos associados 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 referi-
dos no n.° 1:

a) Sado estabelecidos de forma transparente; e

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

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

Artigo 75.°
Autoridade competente
1.  Cada Estado-Membro designa a autoridade ou autoridades compe-

tentes para dar cumprimento aos deveres dos Estados-Membros estabe-
lecidos no presente regulamento.
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2. Cada Estado-Membro designa uma autoridade coordenadora nacio-
nal para coordenar e¢ assegurar todos os contactos necessarios com 0s
requerentes, os restantes Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade.

3. Os Estados-Membros asseguram que a autoridade ou autoridades
competentes dispdem de um numero suficiente de pessoal com as qua-
lificagdes 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) respectiva(s) auto-
ridade(s) coordenadora(s) nacional(ais) a Comissdo, a Autoridade e as
autoridades coordenadoras nacionais dos restantes Estados-Membros,
informando-as de qualquer alteracdo dos mesmos.

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

Artigo 77.°

Documentos de orientacao

A Comissdo pode, pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2
do artigo 79.°, aprovar ou alterar documentos técnicos ¢ outros docu-
mentos de orientagdo, como notas explicativas ou documentos de orien-
tagdo sobre o conteudo do pedido no que se refere a microrganismos,
feromonas e produtos biologicos, para efeitos de aplicacdo do presente
regulamento. A Comissdo pode solicitar a Autoridade que prepare esses
documentos de orientacdo ou que para eles contribua.

Artigo 78.°

Alteracdes e medidas de execucio

1.  As medidas a seguir indicadas, que tém por objecto alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente comple-
tando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com con-
trolo a que se refere o n.° 4 do artigo 79.°%:

a) Alteragdes aos anexos, tendo em conta os actuais conhecimentos
cientificos e técnicos;

b) Alteracdes aos regulamentos relativos aos requisitos em matéria de
dados aplicaveis as substancias activas e aos produtos fitofarmacéu-
ticos referidos nas alineas b) ¢ ¢) do n.° 1 do artigo 8.°, tendo em
conta os actuais conhecimentos cientificos e técnicos;

¢) Alteragdes ao regulamento relativo aos principios uniformes aplica-
veis a avaliagdo e autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos a que
se refere o n.° 6 do artigo 29.°, tendo em conta os actuais conhe-
cimentos cientificos e técnicos;

d) Um regulamento que prorrogue o prazo de validade da aprovagdo a
que se refere o segundo paragrafo do artigo 17.°;

e¢) Um regulamento relativo aos requisitos em matéria de dados 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 pro-
tectores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos referido no artigo 26.°;
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g) Aprovagdo 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.%

i) Prorrogagdo do prazo de aplicagdo do presente regulamento as au-
torizagdes provisorias, nos termos do n.° 3 do artigo 30.°%

j) Requisitos de informacdo sobre comércio paralelo, nos termos do
n.° 4 do artigo 52.°%

k) Regras de execugdo do artigo 54.°, em especial no que diz respeito
as quantidades maximas de produtos fitofarmacéuticos a utilizar;

1) Regras detalhadas sobre adjuvantes, nos termos do n.° 2 do ar-
tigo 58.%

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

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

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

Artigo 79.°

Procedimento de Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Satde Animal, criado pelo artigo 58.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 3.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

3.  Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo 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 niimero, sao aplicaveis
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, sdo aplicaveis
os . 1 a 4 e 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 €) do n.° 4
do artigo 5.°A da Decisdo 1999/468/CE sdo de dois meses, um més e
dois meses, respectivamente.
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CAPITULO XI
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 80.°

Medidas transitorias

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

a) As substincias activas para as quais tenha sido adoptada uma deci-
sd0 nos termos do n.° 3 do artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE, antes
de 14 de Junho de 2011;

b) As substincias activas enumeradas no anexo I do Regulamento (CE)
n.° 737/2007 da Comisséo ();

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

d) As substancias activas cuja completude tenha sido confirmada 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 aprovacdo dessas substancias, nos
termos do n.° 2 do artigo 13.° do presente regulamento. Relativamente
as substancias activas referidas na alinea b) do presente niimero, essa
aprovagdo nao ¢ considerada uma renovagao da aprovagdo ao abrigo do
artigo 14.° do presente regulamento.

2. O disposto nos n.”* 1 a 4 do artigo 13.°, bem como nos anexos II
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 substincias activas abrangidas pelo n.° 2 do artigo 8.°
da Directiva 91/414/CEE, durante cinco anos a contar da data da sua
inclusdo ou aprovagao;

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

¢) No caso das substancias activas cuja inclusdo no anexo I da Direc-
tiva 91/414/CEE cessa até 24 de Novembro de 2011, durante cinco
anos a contar da data da renovag@o da inclusdo ou da renovagdo da
aprovagdo. A presente disposi¢do apenas ¢ aplicavel aos dados ne-
cessarios para a renovagdo da aprovagdo que foram certificados
como conformes aos principios das boas praticas de laboratorio na-
quela data.

3. A aplicagdo 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 estabelecida no Acto de Ade-
sao0 de um Estado-Membro a Comunidade.

1

JO L 169 de 29.6.2007, p. 10.

() Jo
() JO L 15 de 18.1.2008, p. 5.
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4.  Relativamente as substancias activas cuja primeira aprovagao ca-
duque até 14 de Dezembro de 2012, o pedido referido no artigo 14.° é
apresentado pelo produtor da substancia activa a um Estado-Membro,
com copia para os restantes Estados-Membros, para a Comissdo ¢ para a
Autoridade, até dois anos antes da caducidade da primeira aprovagéo.

5. Os pedidos de autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos que:

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

b) Devam ser alterados ou retirados na sequéncia de uma inclusdo no
anexo [ 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 decisdo com base na legislagao
nacional em vigor antes dessa data.

Apos essa decisdo, ¢ aplicavel o presente regulamento.

6. Os produtos rotulados nos termos do artigo 16.° da Directiva
91/414/CEE podem continuar a ser colocados no mercado 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 satisfa-
¢am os critérios previstos no ponto 4 do anexo II do presente regula-
mento e as quais se deve aplicar o disposto no artigo 50.° do presente
regulamento.

8. Durante o prazo previsto na autorizagdo, o presente regulamento
continua a ser aplicavel a qualquer produto ao qual tenha sido conce-
dida uma autorizagdo ao abrigo do artigo 32.°, n.° 1, com base num
pedido apresentado antes de 15 de julho de 2019 e que, apds essa data,
esteja abrangido pela defini¢do constante do artigo 3.°, ponto 34.

Artigo 81.°

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

1.  Em derrogagdo do n.° 1 do artigo 28.°, um Estado-Membro pode
autorizar, durante cinco anos a contar da aprovagdo do programa pre-
visto no artigo 26.°, a colocagdo no mercado no seu territorio de pro-
dutos fitofarmacéuticos que contenham protectores de fitotoxicidade e
agentes sinérgicos nao aprovados, caso estejam incluidos no referido
programa.

2. Em derrogagdo do artigo 27.° e sem prejuizo da legislagio comu-
nitaria, os Estados-Membros podem aplicar disposi¢des nacionais rela-
tivas aos coformulantes nao incluidos no anexo III até 14 de Junho de
2016.

Se, apo6s 14 de Junho de 2016, um Estado-Membro tiver sérias razdes
para considerar que um coformulante ndo incluido no anexo III é sus-
ceptivel de constituir um risco grave para a saide humana ou animal ou
para o ambiente, pode, temporariamente, proibir ou restringir a aplica-
¢do do coformulante em questdo no seu territorio. Esse Estado-Membro
deve informar imediatamente os restantes Estados-Membros e a Comis-
sdo desse facto, apresentando os fundamentos da decisdo. E aplicavel o
artigo 71.°

3.  Em derrogagdo do n.° 1 do artigo 58.°, os Estados-Membros po-
dem aplicar as disposi¢des nacionais para a autoriza¢do de adjuvantes
até a aprovacdo das regras detalhadas referidas no n.° 2 do artigo 58.°
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Artigo 82.°

Clausula de revisiao

Até 14 de Dezembro de 2014, a Comissdo deve apresentar um relatorio
ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre o funcionamento do reco-
nhecimento mutuo das autorizagdes e, em especial, sobre a aplicagdo
pelos Estados-Membros do disposto no n.° 3 do artigo 36.° € no n.° 2
do artigo 50.°, a divisio da Comunidade em trés zonas, a aplica¢do dos
critérios de aprovacao das substancias activas, protectores de fitotoxici-
dade e agentes sinérgicos previstos no anexo I e o seu impacto na
diversificacdo e competitividade da agricultura, bem como na saude
humana e no ambiente. O relatério pode ser acompanhado, se necessa-
rio, de propostas legislativas adequadas para alterar essas disposigoes.

Artigo 83.°

Revogacio

Sem prejuizo do artigo 80.°, sdo revogadas as Directivas 79/117/CEE e
91/414/CEE, com a redaccao 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 trans-
posigdo 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 enten-
der-se como sendo feitas para o artigo 55.° do presente regulamento.

Artigo 84.°

Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte 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 aprovadas a
data de aprovagdo desse regulamento;

b) O regulamento relativo aos requisitos em matéria de dados aplicaveis
as substincias activas a que se refere a alinea b) do n.° 1 do ar-
tigo 8.%

¢) O regulamento relativo aos requisitos em matéria de dados aplicaveis
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.%;

e) O regulamento com os requisitos em matéria de rotulagem de pro-
dutos fitofarmacéuticos a que se refere o n.° 1 do artigo 65.°

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 14 de Junho de 2011.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

Definigdo das zonas de autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos previstas no
artigo 3.°, n.° 17

Zona A — Norte

Pertencem a esta zona os seguintes Estados—Membros:
Dinamarca, Estonia, Letonia, Lituania, Finlandia ¢ Suécia.

Zona B — Centro

Pertencem a esta zona os seguintes Estados—Membros:

Bélgica, Repiblica Checa, Alemanha, Irlanda, Luxemburgo, Hungria, Paises
Baixos, Austria, Polonia, Roménia, Eslovénia, Eslovaquia e Reino Unido.

Zona C — Sul

Pertencem a esta zona os seguintes Estados—Membros:

Bulgaria, Grécia, Espanha, Franga, Croacia, Italia, Chipre, Malta e Portugal.
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ANEXO 11

Procedimento e critérios para a aprovacdo de substincias activas, de
protectores de fitotoxicidade e de agentes sinérgicos em conformidade com

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

o capitulo II

Avaliagao

Durante o processo de avaliagdo e 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 necessarios a avaliagdo do pro-
cesso, incluindo informagdes que permitam eliminar a necessidade de
restringir a aprovagdo, de alterar quaisquer propostas relativas as condi-
¢oes de utilizagdo 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 aconselha-
mento de peritos.

Durante o processo de avaliagdo e de tomada de decisdes previsto nos
artigos 4.° a 21.°, os Estados-Membros e a Autoridade tém em consi-
deragdo qualquer orientagdo subsequente, formulada no ambito do Co-
mité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, com vista a
afinar, se for caso disso, as avaliagdes dos riscos.

Critérios gerais de tomada de decisdes

Considerar-se-a4 cumprido o disposto no artigo 4.° apenas quando, com
base no processo apresentado, se espera que, pelo menos num Estado-
-Membro, seja possivel a autorizagdo de, pelo menos, um produto fito-
farmacéutico que contenha a substincia activa em causa relativamente a,
pelo menos, uma das utilizagdes representativas.

Apresentagao 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 substincia activa, um protector de fitoto-
xicidade ou um agente sinérgico podem ser aprovados, apesar de certas
informagdes ainda ndo terem sido apresentadas, se:

a) Os requisitos em matéria de dados tiverem sido alterados ou actua-
lizados apos a apresentacdo do processo; ou

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

Restrigdes a aprovacdo

Se necessario, a aprovagdo pode ser sujeita a condigdes e restri¢des, tal
como referido no artigo 6.°.

Caso o Estado-Membro relator considere que o processo facultado nio
contém determinada informacdo e que, por isso, a substdncia activa
apenas podera ser aprovada com restrigdes, contacta o requerente,
numa fase inicial, a fim de obter informagdo 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 necessarias para estabelecer, se for caso disso, a dose diaria
admissivel (DDA), o nivel aceitavel de exposi¢do do operador (NAEO)
e a dose aguda de referéncia (DAR).
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

No caso de uma substancia activa, de um protector de fitotoxicidade ou
de um agente sinérgico para os quais uma ou mais utilizagdes represen-
tativas incluam a utilizagdo de géneros alimenticios ou de alimentos para
animais, ou que conduzam indirectamente a presenga de residuos nos
géneros alimenticios ou nos alimentos para animais, 0 processo apresen-
tado nos termos do n.° 1 do artigo 7.° contém as informagdes necessa-
rias para realizar uma avaliacao dos riscos e para efeitos de execugdo
legal.

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

b) Prever com fiabilidade a presenga de residuos em géneros alimenti-
cios e alimentos para animais, incluindo nas culturas subsequentes;

c) Prever com fiabilidade, se for caso disso, o limite de residuos cor-
respondente que reflicta os efeitos da transformacao e/ou da mistura;

d) Permitir a defini¢ao de um limite maximo de residuos (LMR) ¢ a sua
determinagdo mediante métodos de uso corrente para o produto agri-
cola 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;

e) Permitir definir, se for caso disso, factores de concentragdo ou de
dilui¢@o relacionados com a transformagdo e/ou a mistura.

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 distri-
buicdo da substancia activa no ambiente e o seu impacto sobre as
espécies nao visadas.

Eficacia

Uma substancia activa enquanto tal ou associada a um protector de
fitotoxicidade ou agente sinérgico apenas ¢ aprovada caso tenha sido
determinado, para uma ou mais utilizagdes representativas, que o pro-
duto fitofarmacéutico, na sequéncia de uma aplicacdo coerente com as
boas préticas fitossanitdrias e em condigdes realistas de utilizagdo, ¢é
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 necessario, a documentagao apresentada deve ser suficiente
para permitir determinar a relevancia dos metabolitos do ponto de vista
toxicologico, ecotoxicologico ou ambiental.

Composigdo 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 maximo das impurezas e, se for necessario, dos isomeros/diasteroi-
someros e aditivos, ¢ o teor de impurezas preocupantes do ponto de vista
toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental dentro de limites aceitaveis.

A especificagdo deve respeitar a eventual especificagdo FAO aplicavel,
se necessario. Contudo, caso seja necessario por motivos de protec¢do
da satde humana ou animal ou do ambiente, podem ser adoptadas
especificagdes mais rigorosas.

Me¢étodos de analise

Os métodos de analise da substincia activa, do protector de fitotoxici-
dade ou do agente sinérgico tal como fabricado e de determinacdo das
impurezas relevantes do ponto de vista toxicologico, ecotoxicoldgico ou
ambiental, ou que estejam presentes em quantidades superiores a 1 g/kg
na substincia activa, no protector de fitotoxicidade ou no agente sinér-
gico, tal como fabricado, devem ter sido validados, e demonstrado que
sdo suficientemente especificos, correctamente calibrados, exactos e pre-
cisos.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Os métodos de analise dos residuos da substincia activa e metabolitos
relevantes nas matrizes vegetais, animais ou ambientais e na dgua pota-
vel, consoante o caso, devem ter sido validados, e demonstrado serem
suficientemente sensiveis no que diz respeito aos niveis que causem
preocupagao.

A avaliagdo deve ter sido realizada nos termos dos principios uniformes
aplicaveis a avaliagdo e autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos re-
feridos no n.° 6 do artigo 29.°.

Impacto na satide humana

Se necessario, sdo estabelecidos uma DDA, um NAEO ¢ 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 populagdo. Sempre
que o efeito critico seja considerado particularmente relevante (como
efeitos neurotoxicos para o desenvolvimento ou efeitos imunotoxicos),
¢ tida em conta e aplicada, se necessario, uma margem de seguranga
acrescida.

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico s sdo aprovados se, com base numa avaliacdo dos testes de
genotoxicidade de nivel mais elevado, realizados tendo em conta os
requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias activas, aos
protectores de fitotoxicidade e aos agentes sinérgicos, bem como noutros
dados e informagdes disponiveis, incluindo uma analise 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.

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico s6 sdo aprovados se, com base numa avaliacdo dos testes de
carcinogenia realizados tendo em conta os requisitos em matéria de
dados aplicaveis as substancias activas, aos protectores de fitotoxicidade
e aos agentes sinérgicos, bem como noutros dados e informagdes dispo-
niveis, incluindo uma analise da literatura cientifica, revista pela Auto-
ridade, ndo tiverem sido ou no 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 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 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.

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico s6 sdo aprovados se, com base numa avaliacdo dos testes de
toxicidade para a reprodugdo realizados tendo em conta os requisitos em
matéria de dados aplicaveis as substincias activas, aos protectores de
fitotoxicidade e aos agentes sinérgicos, bem como noutros dados e in-
formagoes disponiveis, incluindo uma analise da literatura cientifica,
revista pela Autoridade, ndo tiverem sido ou ndo tiverem de ser classi-
ficados, nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008,
como toxicos para a reprodugdo da categoria 1A ou 1B, excepto se a
exposicao de seres humanos a referida substancia activa, protector de
fitotoxicidade ou agente sinérgico num produto fitofarmacéutico, nas
condicoes 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 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.
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3.6.5.

Uma substincia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico s0 sdo aprovados se, em resultado da avaliagdo com base
nas orientagdes para a realizagdo de testes acordadas a nivel comunitario
ou internacional ou noutros dados e informagdes disponiveis, incluindo
uma analise da literatura cientifica, revista pela Autoridade, ndo se con-
siderar 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 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 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.

Até 14 de Dezembro de 2013, a Comissdo apresenta ao Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal um projecto de me-
didas relativas a critérios cientificos especificos para a determinagdo das
propriedades desreguladoras do sistema endocrino, a aprovar pelo pro-
cedimento de regulamentagdo 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
disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como cancerigenas da
categoria 2 e toxicas para a reproducdo da categoria 2, possuem pro-
priedades desreguladoras do sistema endocrino.

Além disso, pode-se considerar que substancias como as que sejam ou
tenham de ser classificadas, nos termos das disposi¢des do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, como toxicas para a reprodugdo, da categoria 2, €
que tenham efeitos toxicos nos orgdos enddcrinos, possuem tais proprie-
dades desreguladoras do sistema endocrino.

A partir de »>C1 10 de novembro de 2018 <, uma substéncia ativa, um
protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico devem ser considera-
dos como tendo propriedades desreguladoras do sistema endodcrino que
podem causar efeitos adversos no ser humano se, com base nos pontos 1
a 4 do sexto paragrafo, satisfizerem todos os critérios seguintes, salvo se
houver provas que demonstrem que os efeitos adversos identificados ndo
sao relevantes para o ser humano:

1) Mostram produzir um efeito adverso num organismo intacto ou na
sua descendéncia, nomeadamente uma alteragdo da morfologia, da
fisiologia, do crescimento, do desenvolvimento, da reprodugdo ou
do tempo de vida de um organismo, sistema ou (sub)populacio
que resulta numa diminuicdo da capacidade funcional, numa dimi-
nuicdo da capacidade de compensar um stress adicional ou num
aumento da suscetibilidade a outras influéncias;

2) Apresentam um modo de agdo enddcrino, ou seja, alteram a(s) fun-
¢ao(0es) do sistema endocrino;

3) O efeito adverso ¢ uma consequéncia do modo de agdo enddcrino.

A identificagdo de uma substancia ativa, um protetor de fitotoxicidade
ou um agente sinérgico como tendo propriedades desreguladoras do
sistema endocrino que podem causar efeitos adversos no ser humano,
em conformidade com o quinto paragrafo, deve basear-se em todos os
seguintes pontos:

1) Todos os dados cientificos relevantes disponiveis (estudos in vivo ou
sistemas de ensaio alternativos adequadamente validados preditivos
de efeitos adversos no ser humano ou nos animais, bem como estu-
dos in vivo, in vitro ou, se aplicavel, in silico que fornegam infor-
magdo sobre os modos de a¢do enddcrinos):

a) Dados cientificos produzidos de acordo com protocolos de estudo
acordados a nivel internacional, em especial os que figuram nas
comunicagdes da Comissdao no ambito do estabelecimento de re-
quisitos em matéria de dados para as substincias ativas e os
produtos fitofarmacéuticos, em conformidade com o presente re-
gulamento;
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3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

b) Outros dados cientificos selecionados mediante a aplicagdo de
uma metodologia de revisdo sistematica, em especial de acordo
com orientagdes sobre dados da literatura que figuram nas comu-
nicagdes da Comissdo no ambito do estabelecimento de requisitos
em matéria de dados para as substancias ativas e os produtos
fitofarmacéuticos, em conformidade com o presente regulamento;

2) Uma avaliagdo dos dados cientificos relevantes disponiveis, com base
numa abordagem de ponderacdo da suficiéncia da prova, a fim de
determinar se os critérios estabelecidos no quinto paragrafo sao cum-
pridos; ao aplicar a determinagdo com base na suficiéncia de prova, a
avaliagdo das provas cientificas deve, em particular, contemplar todos
os fatores seguintes:

a) Tanto os resultados positivos como 0s negativos;

b) A relevancia da concegdo dos estudos, no que se refere a apre-
ciagdo dos efeitos adversos e do modo de agdo endocrino;

¢) A qualidade e a coeréncia dos dados, tendo em conta o padrdo e a
consisténcia dos resultados num mesmo estudo e entre estudos de
concecao semelhante, assim como entre espécies diferentes;

d) Os estudos sobre a via de exposigdo e os estudos toxicocinéticos e
de metabolismo;

e) O conceito de dose-limite, bem como as orientagdes internacio-
nais sobre doses maximas recomendadas e sobre a apreciacdo dos
efeitos de confundimento decorrentes da toxicidade excessiva;

3) Utilizando uma abordagem de ponderacdo da suficiéncia da prova, o
nexo entre o(s) efeito(s) adverso(s) e o modo de agdo endocrino deve
ser estabelecido com base na sua plausibilidade biologica, que deve

ser determinada a luz dos conhecimentos cientificos atuais e tendo
em conta as orientagdes acordadas a nivel internacional;

4) Os efeitos adversos que sdo consequéncias secundarias ndo especifi-
cas de outros efeitos toxicos nao devem ser tomados em conta para a
identificagdo da substancia como desregulador enddcrino.

Destino e comportamento no ambiente

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico s6 sdo aprovados se ndo forem considerados poluentes orga-
nicos persistentes (POP).

Uma substancia que satisfaga os trés critérios previstos nos pontos infra
¢ um POP.

Persisténcia

Uma substancia 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 degradagdo de 50 % TD 50
na agua ¢ 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.

Bioacumulagao

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

— houver provas de que o seu factor de bioconcentragdo ou o seu
factor de bioacumulagdo nas espécies aquaticas sdo superiores a
5000 ou, na falta desta informacdo, de que o coeficiente de particdo
n-octanol/agua (log Ko/w) € superior a 5, ou

— houver provas de que a substancia activa, o protector de fitotoxici-
dade ou o agente sinérgico suscitam outros motivos de preocupagio,
tais como elevada bioacumulagdo noutras espécies nao visadas, ele-
vada toxicidade ou ecotoxicidade.
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3.7.1.3.

3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

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 dis-
tancia 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 libertagao,

— os dados de monitorizagdo da informagdo evidenciem que se pode
ter verificado um transporte a longa distdncia no ambiente da subs-
tancia activa, do protector de fitotoxicidade ou do agente sinérgico,
com potencial transferéncia para um ambiente receptor através do ar,
da agua ou de espécies migratorias, ou

— as propriedades quanto ao seu destino no ambiente e/ou resultados
de modelos demonstrem que a substancia activa, o protector de
fitotoxicidade ou o agente sinérgico tém potencial de transporte a
longa distancia no ambiente através do ar, da agua ou de espécies
migratorias, com potencial de transferéncia para um ambiente recep-
tor em locais distantes das fontes de libertagdo. No caso de uma
substancia activa, de um protector de fitotoxicidade ou de um agente
sinérgico com migragao significativa através do ar, o seu DT50 no ar
deve ser superior a dois dias.

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico so sdo aprovados se ndo forem considerados substancias per-
sistentes, bioacumulaveis e toxicas (PBT).

Uma substancia que satisfaca os trés critérios previstos nos pontos infra
¢ uma substancia PBT.

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 agua do mar exceder 60 dias,
— a sua meia-vida na agua doce ou de estuarios exceder 40 dias,
— a sua meia-vida em sedimentos marinhos exceder 180 dias,

— a sua meia-vida em sedimentos de agua doce ou de estuarios exceder
120 dias, ou

— a sua meia-vida no solo exceder 120 dias.

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

Bioacumulagao

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

A avalia¢do da bioacumulagdo deve basear-se em dados de bioconcen-
tracdo determinados em espécies aquaticas. Podem utilizar-se dados res-
peitantes a espécies de agua doce ou a espécies marinhas.

Toxicidade

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

— a sua concentragdo sem efeitos observados a longo prazo em orga-
nismos marinhos ou de agua doce for inferior a 0,01 mg/l,

— forem classificados como cancerigenos da categoria 1A ou 1B, mu-
tagénicos da categoria 1A ou 1B ou toxicos para a reprodugdo
(categoria 1A, 1B ou 2), ou

— existirem outras provas de toxicidade cronica, tal como expressa nas
classificagdes: STOT RE 1 ou STOT RE 2 nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008.
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3.7.3.

3.73.1.

3.7.3.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

Uma substincia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico so sdo aprovados se nao forem considerados substancias muito
persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB).

Uma substancia que satisfaga os dois critérios previstos nos pontos infia
¢ uma substancia mPmB.

Persisténcia

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico satisfazem os critérios para serem considerados muito persis-
tentes se:

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

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

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

Bioacumulagao

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico satisfazem os critérios para serem considerados «muito bio-
acumulaveis» se o seu factor de bioconcentragdo exceder 5 000.

Ecotoxicologia

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico s6 sdo aprovados se a avaliacdo dos riscos demonstrar que
os riscos sdo aceitaveis de acordo com os critérios previstos nos princi-
pios uniformes aplicaveis a avaliagdo e autorizacdo dos produtos fitofar-
macéuticos referidos no n.° 6 do artigo 29.°, nas condigdes realistas de
utilizagdo propostas para um produto fitofarmacéutico que contenha a
substancia activa, o protector de fitotoxicidade ou o agente sinérgico. A
avaliagdo deve ter em conta a gravidade dos efeitos, a incerteza dos
dados e o numero de grupos de organismos que se preveja que a subs-
tancia 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 orientagdes para a realizagdo de testes acordadas a nivel comunitario
ou internacional, ndo se considerar que possuem propriedades desregu-
ladoras do sistema endocrino susceptiveis de causar efeitos prejudiciais
nos organismos ndo visados, excepto se a exposi¢do dos organismos nao
visados a referida substincia activa num produto fitofarmacéutico, nas
condigoes realistas de utilizagdo propostas, for desprezivel.

A partir de »>C1 10 de novembro de 2018 <, uma substéncia ativa, um
protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico devem ser considera-
dos como tendo propriedades desreguladoras do sistema endocrino que
podem causar efeitos adversos nos organismos nao visados se, com base
nos pontos 1 a 4 do terceiro paragrafo, satisfizerem todos os critérios
seguintes, salvo se houver provas que demonstrem que os efeitos adver-
sos identificados ndo sdo relevantes ao nivel da (sub)populagdo para os
organismos ndo visados:

1) Mostram produzir um efeito adverso em organismos nao visados,
nomeadamente uma alteragdo da morfologia, da fisiologia, do cres-
cimento, do desenvolvimento, da reproducdo ou do tempo de vida de
um organismo, sistema ou (sub)populagido que resulta numa diminui-
¢do da capacidade funcional, numa diminuicdo da capacidade de
compensar um stress adicional ou num aumento da suscetibilidade
a outras influéncias;

2) Apresentam um modo de agdo endocrino, ou seja, altera a(s) fun-
¢do(0es) do sistema endocrino;

3) O efeito adverso é uma consequéncia do modo de agdo enddcrino.
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A identificacdo de uma substincia ativa, um protetor de fitotoxicidade
ou um agente sinérgico como tendo propriedades desreguladoras do
sistema endocrino que podem causar efeitos adversos nos organismos
ndo visados, em conformidade com o segundo paragrafo, deve basear-se
em todos os seguintes pontos:

1) Todos os dados cientificos relevantes disponiveis (estudos in vivo ou
sistemas de ensaio alternativos adequadamente validados preditivos
de efeitos adversos no ser humano ou nos animais, bem como estu-
dos in vivo, in vitro ou, se aplicavel, in silico que fornegam infor-
magdo sobre os modos de a¢do enddcrinos):

a) Dados cientificos produzidos de acordo com protocolos de estudo
acordados a nivel internacional, em especial os que figuram nas
comunicagdes da Comissdo no ambito do estabelecimento dos
requisitos em matéria de dados para as substancias ativas e os
produtos fitofarmacéuticos, em conformidade com o presente re-
gulamento;

b

=

Outros dados cientificos selecionados mediante a aplicacdo de
uma metodologia de revisdo sistematica, em especial de acordo
com orientagdes sobre dados da literatura que figuram nas comu-
nicagdes da Comissdo no ambito do estabelecimento de requisitos
em matéria de dados para as substancias ativas e os produtos
fitofarmacéuticos, em conformidade com o presente regulamento;

2

~

Uma avalia¢ao dos dados cientificos relevantes disponiveis, com base
numa abordagem de ponderagdo da suficiéncia da prova, a fim de
determinar se os critérios estabelecidos no segundo paragrafo sdo
cumpridos; ao aplicar a determinagdo com base na suficiéncia de
prova, a avaliagdo das provas cientificas deve contemplar todos os
fatores seguintes:

a) Tanto os resultados positivos como os negativos, procedendo, se
relevante, a uma discriminagdo entre grupos taxondémicos (por
exemplo, mamiferos, aves, peixes, anfibios);

b) A relevancia da concecdo do estudo, no que se refere a apreciagao
dos efeitos adversos e da sua relevancia ao nivel da (sub)popula-
¢do e a apreciagdo do modo de agdo enddcrino;

c) Os efeitos adversos sobre a reproducdo e o crescimento/desenvol-
vimento e outros efeitos adversos pertinentes suscetiveis de terem
um impacto nas (sub)populagdes. Devem também ser tomados em
conta, quando disponiveis, dados de campo ou de monitorizacdo
adequados, fiaveis e representativos e/ou os resultados de modelos
populacionais;

d

=

A qualidade e a coeréncia dos dados, tendo em conta o padrdo e a
consisténcia dos resultados num mesmo estudo e entre estudos de
concegdo semelhante, assim como entre grupos taxondmicos di-
ferentes;

e) O conceito de dose-limite, bem como as orienta¢des internacio-
nais sobre doses maximas recomendadas e sobre a apreciagao dos
efeitos de confundimento decorrentes da toxicidade excessiva;

3

~

Utilizando uma abordagem de ponderagdo da suficiéncia da prova, o
nexo entre o(s) efeito(s) adverso(s) e 0 modo de agdo enddcrino deve
ser estabelecido com base na sua plausibilidade biologica, que deve
ser determinada a luz dos conhecimentos cientificos atuais e tendo
em conta as orientagdes acordadas a nivel internacional,

4

=

Os efeitos adversos que sdo consequéncias secundarias nao especifi-
cas de outros efeitos toxicos ndo devem ser tomados em conta para a
identificagdo da substincia como desregulador enddcrino nos orga-
nismos ndo visados.
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3.8.3.

3.9.

Uma substincia 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 realizagdo de testes, acordadas
a nivel comunitario ou internacional, se estabelecer que a utilizagdo nas
condi¢oes de utilizagdo propostas para um produto fitofarmacéutico que
contenha a substancia activa, o protector de fitotoxicidade ou o agente
sinérgico:

— representara uma exposi¢do desprezivel para as abelhas, ou

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

Definigao dos residuos

Uma substancia activa, um protector de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico s6 sdo aprovados se, quando aplicavel, puder ser estabelecida
uma defini¢do dos residuos para efeitos da avaliagdo dos riscos e de
execucao legal.

Destino e comportamento no que se refere as dguas subterraneas

Uma substancia activa s6 é aprovada se tiver sido determinado, para
uma ou mais utilizagdes representativas, que, na sequéncia de uma apli-
ca¢do do produto fitofarmacéutico coerente com condigdes realistas de
utilizacdo, a concentragdo prevista da substancia activa ou dos metabo-
litos e produtos de degradacdo ou reaccdo nas aguas subterrdneas satis-
faz os respectivos critérios previstos nos principios uniformes aplicaveis
a avaliagdo e autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos referidos no
n.° 6 do artigo 29.°.

Candidato para substituicdo

Uma substéancia activa ¢ aprovada como candidata para substituicao nos
termos do artigo 24.° se estiver satisfeita uma das seguintes condigdes:

— 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 utilizagao,

— a substancia satisfaz dois dos critérios para ser considerada como
uma substancia PBT,

— existem motivos de preocupagdo associados a natureza dos efeitos
criticos (tais como efeitos neurotoxicos para o desenvolvimento ou
efeitos imunotoxicos) que, em combinacdo com os padrdes de utili-
zagao/exposicdo, conduzem a situagdes de utilizagdo que ainda po-
dem causar preocupagdo, por exemplo elevado risco potencial para
as aguas subterraneas; mesmo que se adoptem medidas de gestdo dos
riscos muito rigorosas (como equipamentos de proteccdo individual
muito completos ou zonas-tampao muito vastas),

— a substancia contém uma proporc¢do significativa de isdmeros nao
activos,

— a substancia ¢ ou vai ser classificada como cancerigena 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 3.6.3,

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

— se, com base nos resultados da avaliagdo de testes realizados de
acordo com orientagdes acordadas a nivel comunitario ou internacio-
nal ou noutros dados e informagdes disponiveis, revistos pela Auto-
ridade, se considerar que a substdncia possui propriedades desregu-
ladoras do sistema enddcrino susceptiveis de causar efeitos prejudi-
ciais nos seres humanos, no caso de a substincia ndo ter sido ex-
cluida segundo os critérios previstos no ponto 3.6.5.



02009R1107 — PT — 27.03.2021 — 007.002 — 66

S.1.1.

5.2.
5.2.1.

52.2.

Substancias ativas de baixo risco
Substancias ativas que ndo sejam microrganismos

Uma substdncia ativa que ndo seja um microrganismo ndo deve ser
considerada de baixo risco se preencher uma das seguintes condigdes:

a) Esta ou deve ser classificada, em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, numa das seguintes categorias:

— substancia cancerigena, categorias 1A, 1B ou 2,

— substancia mutagénica, categorias 1A, 1B ou 2,

— substancia toxica para a reprodugdo, categorias 1A, 1B ou 2,
— sensibilizante cutaneo, categoria 1,

— lesdes oculares graves, categoria 1,

— sensibilizante respiratorio, categoria 1,

— toxicidade aguda, categorias 1, 2 ou 3,

— toxicidade para orgdos-alvo especificos, categorias 1 ou 2,

— toxica para os organismos aquaticos, categoria de toxicidade
aguda e cronica 1, com base em testes normalizados adequados,

— explosivo,
— corrosdo cutanea, categorias 1A, 1B ou 1C.

b

=

Foi identificada como substancia prioritaria ao abrigo da Diretiva
2000/60/CE;

C

~

E considerada um desregulador endoécrino;
d) Tem efeitos neurotoxicos ou imunotoxicos.

Uma substincia ativa que ndo seja um microrganismo ndo deve ser
considerada de baixo risco se for persistente (tempo de meia vida no
solo superior a 60 dias) ou se o seu fator de bioconcentra¢ao for superior
a 100.

No entanto, uma substancia ativa de ocorréncia natural que ndo preencha
nenhuma das condigdes das alineas a) a d) do ponto 5.1.1 pode ser
considerada de baixo risco, mesmo se for persistente (tempo de meia
vida no solo superior a 60 dias) ou se o seu fator de bioconcentra¢do for
superior a 100.

Uma substancia ativa que ndo seja um microrganismo, emitida e utili-
zada pelas plantas, animais e outros organismos para a comunicagio,
deve ser considerada de baixo risco se ndo preencher nenhuma das
condigoes das alineas a) a d) do ponto 5.1.1.

Microrganismos

Uma substancia ativa que seja um microrganismo pode ser considerada
de baixo risco salvo se, a nivel da estirpe, tiver demonstrado multipla
resisténcia aos agentes antimicrobianos utilizados em medicina humana
ou veterinaria.

Os baculovirus devem ser considerados de baixo risco salvo se, a nivel
da estirpe, tiverem demonstrado efeitos adversos em insetos ndo visados.



ANEXO 111

Lista de coformulantes ndo aceites para inclusdo em produtos fitofarmacéuticos previstos no artigo 27.° (1)

N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
1. 1-Cloro-2,3-epoxipropano Epicloridrina, Cloreto de 2,3-epoxipropilo 106-89-8 203-439-8 Cancerigeno, cat.1B
2. 1,2-Dicloroetano 1,2-Dicloroetano; 107-06-2 203-458-1 Cancerigeno, cat.1B
Etano, 1,2-dicloro-
3. 2-Etoxietanol 2-Etoxietanol, 110-80-5 203-804-1 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
Etanol, 2-etoxi-
4. Acetato de 2-etoxietilo Acetato de 2-etoxietanol; Etanol, 2-etoxi-, 1-| 111-15-9 203-839-2 Toéxico para a reprodugdo, cat.1B
-acetato
5. 1-Etilpirrolidin-2-ona 1-Etilpirrolidin-2-ona; 2687-91-4 220-250-6 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
N-etil-2-pirrolidona
6. 2-Metoxietanol 2-Metoxietanol, 109-86-4 203-713-7 Toéxico para a reprodugdo, cat.1B
Etanol, 2-metoxi-
7. Acetato de 2-metoxietilo Acetato de 2-metoxietilo; 110-49-6 203-772-9 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
Etanol, 2-metoxi-, 1-acetato;
Acetato de 2-metoxietanol
8. 2-Metoxipropanol 2-Metoxipropanol; 1589-47-5 216-455-5 Toéxico para a reprodugdo, cat.1B
1-Propanol, 2-metoxi-
9. 1-Metilpirrolidin-2-ona 1-Metil-2-pirrolidona; 872-50-4 212-828-1 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
2-Pirrolidinona, 1-metil-
10. 2-Nitropropano 2-Nitropropano; 79-46-9 201-209-1 Cancerigeno, cat.1B
Propano, 2-nitro-
11. Aminas, alquilo de sebo, etoxiladas Aminas, alquilo de sebo, etoxiladas; 61791-26-2 Preocupagdes ou lacunas de dados relacionadas com po-
Amina de sebo polietoxilada tenciais efeitos na satide humana ou no ambiente
12.  |Aminas, alquilo de sebo, etoxiladas propoxi-|Aminas, alquilo de sebo, etoxiladas propoxi-| 68213-26-3 Preocupagdes ou lacunas de dados relacionadas com po-
ladas ladas; tenciais efeitos na salide humana ou no ambiente
Amina de sebo polictoxilada propoxilada
13. Fibras de amianto Amianto actinolite; 77536-66-4 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, actinolite
14. Amianto amosite; 12172-73-5 Cancerigeno, cat.1A

Amianto, amosite
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
15. Amianto antofilite; 77536-67-5 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, antofilite
16. Amianto crisétilo; 12001-29-5 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, crisotilo
17. Amianto crocidolite; 12001-28-4 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, crocidolite
18. Amianto tremolite; 77536-68-6 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, tremolite
19. Benzeno Benzeno 71-43-2 200-753-7 Cancerigeno, cat.1A/
Mutagénico, cat. 1B
20. Benzo[def]criseno (?); Benzo[def]criseno; 50-32-8 200-028-5 Cancerigeno, cat.1B/Mutagénico, cat.1B/
Benzo[pgritetrafeno Benzo[a]pireno Toxico para a reprodugdo, cat.1B
21. |Benzeno-1,2-dicarboxilato de bis(2-metilpro- Ftalato de di-isobutilo 84-69-5 201-553-2  [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
pilo) artigo 57.°, alinea f), — Sadde humana), Toxico para a
reprodugdo, cat. 1B
22. Acido bérico Acido boérico 10043-35-3 233-139-2 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
11113-50-1 234-343-4
23. Octaborato dissodico Octaborato dissodico; Octaborato dissodico | 12008-41-2 234-541-0 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
anidro
24, Octaborato dissodico, tetra-hidratado Acido bérico, sal dissodico, tetra-hidratado; | 12280-03-4 234-541-0 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
25. Tetraborato dissddico, anidro Tetr:clborato dissodico, anidro; 1330-43-4 215-540-4 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
Oxido de sodio e boro
26. Tetraborato dissodico, deca-hidratado Borax 1303-96-4 215-540-4 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
217. Tetraborato dissddico, penta-hidratado Oxido de sodio e boro, hidratado 12179-04-3 215-540-4 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
28. Acido ortobérico, sal de sodio Acido ortobérico, sal de sodio; Acido borico| 13840-56-7 237-560-2 Toéxico para a reprodugdo, cat.1B

sal de sodio
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagdo/Outras propriedades
29.  |Heptaoxido de tetraboro e dissodio, hidratadoHeptaoxido de tetraboro e dissodio, hidratadoy 12267-73-1 235-541-3 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
Oxido de sodio e boro, hidratado
30. Buta-1,3-dieno Buta-1,3-dieno; 106-99-0 203-450-8 Cancerigeno, cat.1A/
1,3-Butadieno Mutagénico, cat. 1B
31. Butano Butano 106-97-8 203-448-7 Cancerigeno, cat.1A
contendo > 0,1 % de butadieno (n.° CE 203+
-450-8)
32. Copolimero de bis(iminoimidocarbonilo), |Guanidina, N,N"’-1,6-hexanodi-ilbis(N -ciano{ 27083-27-8 INao aprovado para utilizagdo em produtos biocidas do tipo
cloridrato de hexametileno e iminoimidocar- -, polimero com 1,6-hexanodiamina, cloridratol e 6 (conservantes para produtos durante o armazenamento).
bonilo, cloridrato de hexametileno Poli[iminocarbonimidoiliminocarbonimidoili-
mino-1,6-hexanodi-ilo], cloridrato 32289-58-0
Cianamida, N-ciano-, composto com 1,6-he- e
xanodiamina (2:1), polimero com cloridrato | ;g02181-67-4
de 1,6-hexanodiamina (1:2);
PHMB
33. Ftalato de dibutilo Ftalato de n-butilo; 84-74-2 201-557-4 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Benzeno-1,2-dicarboxilato de dibutilo artigo 57.°, alinea f), — Saide humana), Toxico para a
reprodugdo, cat. 1B
34. |Destilados (petroleo), nafténicos pesados, tra 64742-52-5 265-155-0 Cancerigeno, cat.1B
tados com hidrogénio, com um teor > 3,0 %
de matérias extrataveis em DMSO (medidas
através do método IP 346)
35. Destilados (petréleo), parafinicos pesados, 64742-54-7 265-157-1 Cancerigeno, cat.1B
tratados com hidrogénio, com um teor
> 3,0 % de matérias extrataveis em DMSO
(medidas através do método IP 346)
36. |Destilados (petroleo), nafténicos leves, trata- 64742-53-6 265-156-6 Cancerigeno, cat.1B

dos com hidrogénio, com um teor > 3,0 % de
matérias extrataveis em DMSO (medidas
através do método IP 346)
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
37. |Destilados (petroleo), parafinicos leves, trata- 64742-55-8 265-158-7 Cancerigeno, cat.1B
dos com hidrogénio, com um teor > 3,0 % de
matérias extrataveis em DMSO (medidas
através do método IP 346)
38. Destilados (petréleo), parafinicos pesados, 64742-65-0 265-169-7 Cancerigeno, cat.1B
desparafinados com solventes, com um teor
> 3,0 % de matérias extrataveis em DMSO
(medidas através do método IP 346)
39. Destilados (petréleo), parafinicos pesados, 64741-88-4 265-090-8 Cancerigeno, cat.1B
refinados com solventes, com um teor
> 3,0 % de matérias extrataveis em DMSO
(medidas através do método IP 346)
40. |Destilados (petroleo), parafinicos leves, refi- 64741-89-5 265-091-3 Cancerigeno, cat.1B
nados com solventes, com um teor > 3,0 %
de matérias extrataveis em DMSO (medidas
através do método IP 346)
41. Oxido de etileno Oxido de etileno; Oxirano; Epoxietano 75-21-8 200-849-9 Carcinogénico, cat.1B/
Mutagénico, cat 1B
42. Formaldeido Formaldeido; Formalina; Metanal; Formol 50-00-0 200-001-8 Cancerigeno, cat.1B
43. Formamida Formamida; Metanamida 75-12-7 200-842-0 Toéxico para a reprodugdo, cat.1B
44, Isobutano [contendo > 0,1 % de butadieno Isobutano; Propano, 2-metil- 75-28-5 200-857-2 Cancerigeno, cat.1A/
(n.° CE 203-450-8)] Mutagénico, cat 1B
45. Oleos lubrificantes (petréleo), C20-50, dleo 72623-85-9 276-736-3 Cancerigeno, cat.1B
base neutro tratado com hidrogénio, de vis-
cosidade elevada, com um teor > 3,0 % de
matérias extrataveis em DMSO (medidas
através do método IP 346)
46. | Oleos lubrificantes (petroleo), C15-30, dleo 72623-86-0 276-737-9 Cancerigeno, cat.1B

base neutro tratado com hidrogénio, com um|
teor > 3,0 % de matérias extrataveis em
DMSO (medidas através do método IP 346)
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades

47. Oleos lubrificantes (petroleo), C20-50, oleo 72623-87-1 276-738-4 Cancerigeno, cat.1B
base neutro tratado com hidrogénio, com um|

teor > 3,0 % de matérias extrataveis em
DMSO (medidas através do método IP 346)

48. Oleos lubrificantes (petroleo), C17-32, ex- 101316-70-5 | 309-875-6 Cancerigeno, cat.1B
traidos com solventes, desparafinados, hidro-
genados, com um teor > 3,0 % de matérias
extrataveis em DMSO (medidas através do

método IP 346)

49. Nafta (petroleo), pesada de alquilagdo, pre- 64741-65-7 265-067-2 Cancerigeno, cat.1B/
dominantemente de cadeia ramificada C9- Mutagénico, cat. 1B
-C12, com um teor > 0,1 % de benzeno

(n.° CE 200-753-7)

50. Nafta (petréleo), hidrodessulfurada, pesada, 64742-82-1 265-185-4 Carcinogénico, cat.1A/
predominantemente C7-C12 com um teor Mutagénico, cat. 1B
> 0,1 % de benzeno (n.° CE 200-753-7)

51. |Nafta (petroleo), hidrodessulfurada, leve, de- 92045-53-9 295-434-2 Cancerigeno, cat.1A/
saromatizada, predominantemente parafinas e Mutagénico, cat. 1B
cicloparafinas C7 com um teor > 0,1 % de

benzeno (n.° CE 200-753-7)

52. | Nafta (petroleo), pesada, tratada com hidro- 64742-48-9 265-150-3 Cancerigeno, cat.1A/
génio, predominantemente C6-C13, com um Mutagénico, cat. 1B
teor > 0,1 % de benzeno (n.° CE 200 -753-7)

53. Nafta (petr6leo), aromatica, leve, predomi- 64742-95-6 265-199-0 Cancerigeno, cat.1A/
nantemente C8-C10 com um teor > 0,1 % de Mutagénico, cat. 1B

benzeno (n.° CE 200-753-7)
54. Nitrobenzeno Nitrobenzeno; 98-95-3 202-716-0 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
Benzeno, nitro-
55. N-metilformamida N-metilformamida; Formamida, N-metil- 123-39-7 204-624-6 Toéxico para a reprodugdo, cat.1B
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
56.. Nonilfenois: 4-(3,5-Dimetil-heptan-3-il)fenol 186825-36-5 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Substancias com cadeia alquilica linear e/ou Fenol, 4-(1-etil-1,3-dimetilpentil)-; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
ramificada com um numero de atomos de 4-(1-Etil-1,3-dimetilpentil)fenol
carbono de 9, ligada covalentemente em
57. (4@ lquer p 0s1¢d0 a0 fc?nol, abrangendo tam- 4-(3,6-Dimetil-heptan-3-il)fenol 142731-63-3 Propriedades perturbadoras do sistema endécrino (REACH,
bém substincias que incluem qualquer um . S N - o 1t .
. C L Fenol, 4-(1-etil-1,4-dimetilpentil)-; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
dos isomeros individuais ou uma combinagol . D .
4-(1-Etil-1,4-dimetilpentil)fenol
destes.
58. 4-(2-Metiloctan-2-il)fenol 30784-30-6 250-339-5 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
p-(1,1-Dimetil-heptil)fenol; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
Fenol, 4-(1,1-dimetil-heptil)-
59. 4-(3-Metiloctan-3-il)fenol 52427-13-1 257-907-1 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Fenol, 4-(1-etil-1-metil-hexil)-; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
4-(1-Etil-1-metil-hexil)fenol;
60. 4-Nonilfenol 104-40-5 203-199-4  [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
p-Nonilfenol; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
Fenol, 4-nonil-
61. Isononilfenol 11066-49-2 234-284-4  [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
62. p-Isononilfenol; 26543-97-5 247-770-6 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Fenol, 4-isononil- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
63. Nonilfenol; 25154-52-3 246-672-0 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Fenol, nonil- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
64. Fenol, 4-(1-metiloctil)-; 17404-66-9 241-427-4 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
p-(1-Metiloctil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
65. Fenol, 4-nonil-, ramificado 84852-15-3 284-325-5 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
66. Fenol, nonil-, ramificado 90481-04-2 291-844-0 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,

artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
67. Nonilfendis etoxilados: Nonilfenol, etoxilado; 500-024-6  [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Substancias com cadeia alquilica linear e/ou| Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(nonilfenil)-m-hi- artigo 57.°, alinea f), — Ambiente)
ramificada com um ntmero de atomos de droxi-
68. carbono de. 93 ligada covalen@mente o 4-Nonilfenol, ramificado, 1 - 2,5 moles, eto- 500-315-8 |Propriedades perturbadoras do sistema endécrino (REACH,
qualquer posigdo ao fenol, etoxilado, abran- . . o 1 .
. A . xilado artigo 57.°, alinea f), — Ambiente)
gendo também substincias que incluem L L. e
. T Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(4-nonilfenil)-o-
qualquer dos isomeros individuais ou uma . . .
L -hidroxi-, ramificado
combinagdo destes.
69. 4-Nonilfenol, 1 - 2,5 moles, etoxilado 500-045-0 |Propriedades perturbadoras do sistema endécrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
70. 2-(2-{2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi} eto- 7311-27-5 230-770-5 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
xi)etan-1-ol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
2-[2-[2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi]eto-
xi]etanol;
Etanol, 2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]eto-
xi]etoxi]-
71. 2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etanol; 20427-84-3 243-816-4 |Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Etanol, 2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
72. 20-(4-Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxai- | 27942-27-4 248-743-1 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
cosan-1-ol; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
3,6,9,12,15,18-Hexaoxaicosan-1-ol, 20-(4-no-
nilfenoxi)-
73. 2-[2-[2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi]eto- 7311-27-5 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
xi]etan-1-ol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
Etanol, 2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]eto-
xi]etoxi]-
74. 26-(4-Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15,18,21,24-oc- | 14409-72-4 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
taoxa-hexacosan-1-ol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
3,6,9,12,15,18,21,24-Octaoxa-hexacosan-1-ol,
26-(4-nonilfenoxi)-
75. 17-(4-Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15-pentaoxa-hep-| 34166-38-6 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
tadecan-1-ol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
3,6,9,12,15-Pentaoxa-heptadecan-1-ol, 17-(4-
-nonilfenoxi)-
76. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(4-nonilfenil)-o- | 127087-87-0 Propriedades perturbadoras do sistema enddcrino (REACH,
-hidroxi-, ramificado artigo 57.°, alinea f), — Ambiente)
77. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(4-nonilfenil)-o- | 26027-38-3 Propriedades perturbadoras do sistema endécrino (REACH,

-hidroxi-

artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
78. Etanol, 2-(4-nonilfenoxi) 104-35-8 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
79. Isononilfenol, etoxilado; 37205-87-1 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(isononilfenil)-o- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
-hidroxi-
80. 2-[2-(4-terc-Nonilfenoxi)etoxi]etanol 156609-10-8 Propriedades perturbadoras do sistema enddocrino (REACH,
Etanol, 2-[2-(4-terc-nonilfenoxi)etoxi]- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
81. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(nonilfenil)-w-hi-| 9016-45-9 Propriedades perturbadoras do sistema enddocrino (REACH,
droxi- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
Nonilfenol, etoxilado
82. Octilfendis: p-Octilfenol; 1806-26-4 217-302-5 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Substancias com cadeia alquilica linear e/ou 4-Octilfenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
ramificada com um ntmero de atomos de
83. calrbono de. 83 hgad? COIV allintemen(;e im 4-(2,4,4-Trimetilpentan-2-il)fenol; 140-66-9 205-426-2 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
quaiquer posigao ao fenol, abrangendo fam- 4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenol; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
bém substancias que incluem qualquer um .
dos is ndividuai binac 4-(terc-octil)Fenol
0s isdmeros in 1V1duatls ou uma combinagao| Fenol, 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)-;
estes. 4-terc-Octilfenol
84. Octilfenol; 67554-50-1 266-717-8 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Fenol, octil- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
85. Fenol, 2-iso-octil- 86378-08-7 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
86. Fenol, iso-octil-; 11081-15-5 234-304-1 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Iso-octilfenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
87. Fenol, 2-octil-; 949-13-3 213-437-9 |Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
0-Octilfenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
88. Fenol, 2-sec-octil-; 26401-75-2 247-663-4  [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,

o-sec-Octilfenol

artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades

89. Fenol, 4-iso-octil-; 27013-89-4 248-164-4  [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
p-Iso-octilfenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

90. Fenol, 4-sec-octil-; 27214-47-7 248-330-6 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
p-sec-Octilfenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

91. Fenol, sec-octil-; 93891-78-2 299-461-0 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
sec-Octilfenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

92. Fenol, 4-(1-etil-hexil)-; 3307-00-4 221-989-7 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
p-(1-Etil-hexil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

93. Fenol, 2-(1-metil-heptil)-; 18626-98-7 242-459-1 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
0-(1-Metil-heptil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

94. Fenol, 2-(1-etil-hexil)-; 17404-44-3 241-426-9 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
o-(1-Etil-hexil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

95. Fenol, 2-(1-propilpentil)-; 37631-10-0 253-574-1 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
o-(1-Propilpentil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

96. Fenol, 4-(1-propilpentil)-; 3307-01-5 221-990-2 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
p-(1-Propilpentil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

97. Fenol, 2-(1-metil-heptil)-; 3884-95-5 223-420-8 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
0-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

98. Fenol, (1,1,3,3-tetrametilbutil)-; 27193-28-8 248-310-7 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

99. Fenol, (1-metil-heptil)-; 27985-70-2 248-759-9 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
(1-Metil-heptil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

100. Fenol, 4-(2-metil-heptil)- 898546-19-5 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

101. Fenol, 2-(2-etil-hexil)- 28752-62-7 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,

artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

120T°€0°LT — Ld — LOTTE600C0

200°L00

SL



N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
102. Fenol, 4-(1-metil-heptil)-; 1818-08-2 217-332-9 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
p-(1-Metil-heptil)fenol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
103. Fenol, 4-(2-etil-hexil)- 69468-20-8 Propriedades perturbadoras do sistema enddocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
104. Fenol, 4-(5-metil-heptil)- 1824164-95-5 Propriedades perturbadoras do sistema enddocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
105. Fenol, 2-(2-metil-heptil)- 898546-20-8 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
106. Fenol, 4-(2-propilpentil)- 119747-99-8 Propriedades perturbadoras do sistema enddcrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
107. Fenol, 3-octil- 20056-69-3 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
108. Fenol, 2-(1,1-dimetil-hexil)- 1824575-79-2 Propriedades perturbadoras do sistema enddocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
109. Fenol, 4-(1,1-dimetil-hexil)- 30784-29-3 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
110. Fenol, 4-(5,5-dimetil-hexil)- 13330-52-4 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
111. Fenol, 2-(5,5-dimetil-hexil)- 1822989-97-8 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
112. Fenol, 3-(1,1-dimetil-hexil)- 70435-92-6 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
113. Fenol, 4-(1,4-dimetil-hexil)- 164219-26-5 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,

artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
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N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
114. Octilfenois etoxilados: Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-[(1,1,3,3-tetrame-| 9036-19-5 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
Substancias com cadeia alquilica linear e/ou tilbutil)fenil]-o-hidroxi- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
ramificada com um nimero de atomos de | 2-(2-[4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenoxi]eto-
carbono de 8, ligada covalentemente em ) xi)etanol
qualquer posi¢do ao fenol, etoxilado, abran- Eter octilfenilico de polietilenoglicol
gendo também substancias que incluem
115. | qualquer dos 1sémer0§ individuais ou uma 2-[4-(2,4,4-Trimetilpentan-2-il)fenoxiletanol | 9002-93-1 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
combinagdo destes. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-[4-(1,1,3,3-tetra- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
metilbutil)fenil]-o-hidroxi-
Octilfenol etoxilado
116. 20-[4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenoxi]- 2497-59-8 219-682-8 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
-3,6,9,12,15,18-hexaoxaicosan-1-ol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
3,6,9,12,15,18-Hexaoxaicosan-1-ol, 20-[4-
-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]-
117. Etanol, 2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- | 2315-67-5 Propriedades perturbadoras do sistema enddcrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
118. Etanol, 2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)feno- | 2315-61-9 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
xiJetoxi]- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
119. 3,6,9,12,15,18, 21, 24-Octaoxa-hexacosan-1-| 42173-90-0 255-695-5 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
-ol, 26-(4-octilfenoxi)-; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
120. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(octilfenil)-m-hi- [ 68987-90-6 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
droxi-, ramificado artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
121. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-[4-(6-metil-hep- | 59379-12-3 IPropriedades perturbadoras do sistema enddcrino (REACH,
til)fenil]-o-hidroxi- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
122. Etanol, 2-(4-octilfenoxi)-; 51437-89-9 257-203-4  [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
2-(p-Octilfenoxi)etanol artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
123. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(4-octilfenil)-m-hi-| 26636-32-8 Propriedades perturbadoras do sistema enddcrino (REACH,
droxi- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
124. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-[4-(1-metil-hep- | 73935-42-9 Propriedades perturbadoras do sistema enddocrino (REACH,

til)fenil]-o-hidroxi-

artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
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125. 3,6,9,12,15,18-Hexaoxaicosan-1-ol, 20-(4-oc-| 32742-88-4 251-190-9 [Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,

tilfenoxi)-; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
20-(4-Octilfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxaico-
san-1-ol

126. Etanol, 2-[2-[2-[2-(4-octilfenoxi)etoxi]eto- | 51437-92-4 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,

xi]etoxi]-; artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
2-(p-Octilfenoxi)etanol

127. Etanol, 2-[2-(4-octilfenoxi)etoxi]- 51437-90-2 IPropriedades perturbadoras do sistema enddcrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

128. 3,6,9,12,15-Pentaoxa-heptadecan-1-ol, 17-(4-| 51437-94-6 Propriedades perturbadoras do sistema enddocrino (REACH,
-octilfenoxi)- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

129. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(iso-octilfenil)-m-| 9004-87-9 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
-hidroxi- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

130. 2-[2-[2-(4-Octilfenoxi)etoxi]etoxi]etanol 51437-91-3 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

131. 3,6,9,12,15-Pentaoxa-heptadecan-1-ol, 17-[4-| 2497-58-7 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

132. Etanol, 2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fe- | 2315-62-0 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
noxiJetoxi]etoxi]- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

133. Etanol, 2-[2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbu- 2315-63-1 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
til)fenoxi]etoxi]etoxi]etoxi]- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

134. 3,6,9,12-Tetraoxatetradecan-1-ol, 14-[4- 2315-64-2 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

135. 3,6,9,12,15,18,21,24-Octaoxa-hexacosan-1-ol,| 2315-65-3 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
26-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)

136. 3,6,9,12,15,18,21,24,27-Nonaoxanonacosan- | 2315-66-4 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,

-1-o0l, 29-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]-

artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
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2-Furanometanol, tetra-hidro-

N.° Nome Nomes CE/Outros nomes Numero CAS Numero CE Classificagao/Outras propriedades
137. Etanol, 2-[3-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- | 1026254-24-9 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
138. Etanol, 2-[2-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- | 84658-53-7 Propriedades perturbadoras do sistema endocrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
139. Etanol, 2-[2-(octilfenoxi)etoxi]- 27176-92-7 Propriedades perturbadoras do sistema enddcrino (REACH,
artigo 57.°, alinea f) — Ambiente)
140. N,N-Dimetilformamida N,N-Dimetilformamida; Dimetilformamida, 68-12-2 200-679-5 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
DMF
141. Prop-2-enamida Acrilamida; 2-propenamida 79-06-1 201-173-7 Cancerigeno, cat.1B/
Mutagénico, cat. 1B
142. Piridina, derivados alquilados, com teor 68391-11-7 269-929-9 Cancerigeno, cat.1A/
> 0,1 % de benzeno (n.° CE 200-753-7) Mutagénico, cat. 1B
143. Quinolina Quinolina 91-22-5 202-051-6 Cancerigeno, cat.1B
144. Alcool tetra-hidrofurfurilico Alcool tetra-hidrofurfurilico; 97-99-4 202-625-6 Toxico para a reprodugdo, cat.1B

(") O limite para a presenca aceitavel das substancias enumeradas no quadro como impureza ndo intencional no produto acabado ¢é 0,1 % [peso por peso (p/p)], salvo disposigdo em contrario no presente anexo.
(® O limite para a presenga aceitavel desta substancia como impureza ndo intencional no produto acabado ¢ 0,01 % [peso por peso (p/p)], correspondente ao limite de concentragdo especifico estabelecido no anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
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ANEXO 1V
Avaliag¢io comparativa nos termos do artigo 50.°

1. Condigdes aplicaveis a avaliacdo comparativa

Caso esteja a ser ponderada a recusa ou retirada de uma autorizagdo de um
produto fitofarmacéutico a favor de um produto fitofarmacéutico alternativo
ou de um método ndo quimico de controlo ou preveng¢do, a seguir designado
por «substitui¢do», a solug@o alternativa tem de representar, a luz dos conhe-
cimentos cientificos e técnicos, um risco significativamente mais baixo para a
saude ou o ambiente. Sera realizada uma avaliagdo da solucdo alternativa, a
fim de demonstrar se esta pode ou nao ser utilizada com um efeito similar no
organismo visado e sem desvantagens econdmicas e praticas 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 ocor-
réncia de resisténcia no organismo visado;

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

c) A substitui¢do apenas ¢ aplicada depois de permitir, se necessario, a aqui-
sicdo de experiéncia decorrente da utilizagdo na pratica, caso ainda nio
exista.

2. Diferenca de risco significativa

As diferengas de risco significativas s2o identificadas pelas autoridades com-
petentes caso a caso. Sao tidas em considerag@o as propriedades da substancia
activa e do produto fitofarmacéutico, a possibilidade de exposi¢do de sub-
grupos da populagdo diferentes (utilizadores profissionais ou nao profissio-
nais, transeuntes, trabalhadores, residentes, grupos especificos de pessoas vul-
neraveis ou consumidores) directa ou indirectamente através dos géneros
alimenticios, dos alimentos para animais, da agua potavel ou do ambiente.
Do mesmo modo, devem ser tidos em conta outros factores como a severi-
dade das restrigdes impostas a utilizagdo e os equipamentos de protecgdo
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 pro-
dutos fitofarmacéuticos constitui uma diferenca significativa em matéria de
risco.

3. Desvantagens praticas ou economicas significativas

Define-se como desvantagem pratica ou economica significativa para o utili-
zador uma dificuldade quantificavel importante, em termos de praticas 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 ndo existem condigdes técnicas para o uso da
solucd@o alternativa ou quando estas ndo sdo economicamente viaveis.

Se uma avaliagdo comparativa indicar que as restrigdes e/ou as proibi¢des de
utilizagdo de um produto fitofarmacéutico podem causar essa desvantagem, tal
¢ tido em consideragao no processo de tomada de decisdo. Essa situagdo deve
ser fundamentada.

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

Directivas revogadas e suas sucessivas altera¢des previstas no artigo 83.°

A. Directiva 91/414/CEE

Actos que alteram a Directiva 91/414/CEE

Data-limite de transposi¢ao

Directiva 93/71/CEE

3 de Agosto de 1994

Directiva 94/37/CE

31 de Julho de 1995

Directiva 94/79/CE

31 de Janeiro de 1996

Directiva 95/35/CE

30 de Junho de 1996

Directiva 95/36/CE

30 de Abril de 1996

Directiva 96/12/CE

31 de Margo de 1997

Directiva 96/46/CE

30 de Abril de 1997

Directiva 96/68/CE

30 de Novembro de 1997

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

Directiva 2001/47/CE

31 de Dezembro de 2001

Directiva 2001/49/CE

31 de Dezembro de 2001

Directiva 2001/87/CE

31 de Margo de 2002

Directiva 2001/99/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

Directiva 2002/48/CE

31 de Dezembro de 2002

Directiva 2002/64/CE

31 de Margo de 2003

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 Margo de 2004

Directiva 2003/70/CE

30 de Novembro de 2004
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Actos que alteram a Directiva 91/414/CEE Data-limite de transposi¢do
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 —

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 Margo de 2005
Directiva 2004/66/CE 1 de Maio de 2004
Directiva 2004/71/CE 31 de Margo 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
Directiva 2005/54/CE 31 de Agosto de 2006
Directiva 2005/57/CE 31 de Outubro de 2006
Directiva 2005/58/CE 31 de Maio de 2006
Directiva 2005/72/CE 31 de Dezembro de 2006
Directiva 2006/5/CE 31 de Margo de 2007
Directiva 2006/6/CE 31 de Margo de 2007
Directiva 2006/10/CE 30 de Setembro de 2006
Directiva 2006/16/CE 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
Directiva 2006/45/CE 18 de Setembro de 2006
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Actos que alteram a Directiva 91/414/CEE

Data-limite de transposi¢do

Directiva 2006/64/CE

31 de Outubro de 2007

Directiva 2006/74/CE

30 de Novembro de 2007

Directiva 2006/75/CE

31 de Margo de 2007

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

Directiva 2006/133/CE

30 de Junho de 2007

Directiva 2006/134/CE

30 de Junho de 2007

Directiva 2006/135/CE

30 de Junho de 2007

Directiva 2006/136/CE

30 de Junho de 2007

Directiva 2007/5/CE

31 de Margo de 2008

Directiva 2007/6/CE

31 de Julho de 2007

Directiva 2007/21/CE

12 de Dezembro de 2007

Directiva 2007/25/CE

31 de Margo de 2008

Directiva 2007/31/CE

1 de Setembro de 2007

Directiva 2007/50/CE

31 de Maio de 2008

Directiva 2007/52/CE

31 de Margo de 2008

Directiva 2007/76/CE

30 de Abril de 2009

Directiva 2008/40/CE

30 de Abril de 2009

Directiva 2008/41/CE

30 de Junho de 2009

Directiva 2008/45/CE

8 de Agosto de 2008

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

Directiva 87/181/CEE

1 de Janeiro de 1988 ¢ 1 de Janeiro de
1989

Directiva 87/477/CEE

1 de Janeiro de 1988
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Actos que alteram a Directiva 79/117/CEE

Data-limite de transposi¢do

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 ¢ 30 de Se-
tembro de 1990

Directiva 91/188/CEE

31 de Margo de 1992

Regulamento (CE) n.° 807/2003

Regulamento (CE) n.° 850/2004
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