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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) .../... DA COMISSAO
de 20.11.2020

que estabelece as disposi¢des necessarias a execucao do procedimento de renovacao de
substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, e que revoga o Regulamento de Execucéo (UE) n.° 844/2012 da
Comisséo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) no 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios’, nomeadamente o artigo 39.°-F,

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

Considerando o seguinte:

1) O artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 determina que a aprovacéao de
uma substancia ativa é renovada mediante pedido, se se determinar que estdo
satisfeitos os critérios de aprovacgdo previstos no artigo 4.° desse regulamento.

2 O Regulamento de Execucdo (UE) n.844/2012 da Comissdo® estabelece as
disposicdes necessarias a execucdo do procedimento de renovacdo da aprovacao de
substancias ativas. Em especial, estabelece regras para as diferentes etapas do
procedimento de renovacdo, desde a preparacdo até a apresentacdo do pedido de
renovacdo da aprovacdo de uma substancia ativa («pedido de renovacdo»), 0 seu
contetdo e formato, sobre a confidencialidade e divulgacdo publica do pedido de
renovacdo, bem como sobre a adog¢do de um regulamento relativo a renovagdo ou nao
renovacdo da aprovacao de substancias ativas.

3 O Regulamento de Execucéo (CE) n.° 844/2012 foi alterado trés vezes* de modo
substancial. Ser-lhe-do introduzidas novas alteracbes na sequéncia da adocdo do
Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeu e do Conselho®.

! JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

2 JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comisséo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece
as disposicBes necessarias a execucdo do procedimento de renovagdo de substancias ativas, tal como
previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
colocacéo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26).

Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1659 da Comissdo, de 7 de novembro de 2018, que altera o
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 tendo em conta os critérios cientificos para a
determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino introduzidos pelo Regulamento
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Por motivos de clareza, o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 deve, por
conseguinte, ser revogado e substituido pelo presente regulamento.

E adequado estabelecer novas disposicdes necessarias a execucio do procedimento de
renovacdo, nomeadamente os periodos referentes as diferentes etapas do procedimento
de renovagéo.

O Regulamento (UE) 2019/1381 alterou, entre outros, os Regulamentos (CE)
n.0 178/2002 e (CE) n.° 1107/2009. Essas alteracOes reforcam a transparéncia e a
sustentabilidade da avaliacdo dos riscos efetuada pela Unido em todos os dominios da
cadeia alimentar em que a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a
«Autoridade») efetua uma avaliagéo cientifica dos riscos.

O Regulamento (UE) 2019/1381 introduziu disposicOes pertinentes para o
procedimento de renovacdo de substancias ativas previsto no Regulamento (CE)
n.0 1107/2009. Estas incluem, entre outras, o aconselhamento antes da apresentacéo
sobre os testes e estudos previstos para efeitos de renovacdo, precedido de uma
notificacdo especifica pelo potencial requerente e da consulta de terceiros; o
aconselhamento geral antes da apresentacdo sobre as regras aplicaveis ao pedido de
renovacao e ao seu contetdo; uma obrigacdo de notificacdo imposta aos operadores
das empresas, aos laboratorios e as instalagbes de ensaio quando os estudos sdo
encomendados ou realizados por estes para apoiar um pedido; a divulgacdo publica de
todos os dados cientificos, estudos e outras informacGes de apoio a um pedido
admitido pela Autoridade; e uma consulta de terceiros sobre os dados cientificos, os
estudos e outras informacdes apresentados em apoio de um pedido admissivel. Para
assegurar a correta aplicagcdo dessas disposicdes no ambito do procedimento de
renovacdo da aprovacdo de substancias ativas, devem ser definidas regras
pormenorizadas.

Um pedido de renovacdo deve incluir os dados e as avaliaces dos riscos necessarios e
demonstrar por que motivo sdo necessarios novos dados e avalia¢fes dos riscos.

A fim de aplicar o requisito estabelecido no artigo 38.°, n.°1, alinea c), do
Regulamento (UE) n.° 178/2002, com a redacdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(UE) 2019/1381, o seu artigo 39.°-F, n.°2, prevé a ado¢do de formatos de dados
normalizados para permitir que os documentos sejam apresentados, consultados,
copiados e impressos, assegurando simultaneamente o cumprimento dos requisitos
regulamentares estabelecidos no direito da Unido. Por conseguinte, é necessario adotar
um formato de dados normalizado.

(UE) 2018/605 (JO L 278 de 8.11.2018, p. 3); Regulamento de Execucdo (UE) 2019/724 da Comiss&o,
de 10 de maio de 2019, que altera o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 686/2012 no que diz respeito a
designacgdo de Estados-Membros relatores e de Estados-Membros correlatores para as substancias ativas
glifosato, lambda-cialotrina, imazamox e pendimetalina e que altera 0 Regulamento de Execucédo (UE)
n. 844/2012 no que diz respeito a possibilidade de um grupo de Estados-Membros assumir
conjuntamente o papel de Estado-Membro relator (JO L 124 de 13.5.2019, p. 32) e Regulamento de
Execucdo (UE) 2020/103 da Comissdo, de 17 de janeiro de 2020, que altera o Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 844/2012 no que diz respeito a classificacdo harmonizada de substancias ativas (JO
L 19 de 24.1.2020, p. 1).

Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a transparéncia e sustentabilidade do sistema da UE de avaliacdo de risco na cadeia alimentar, e que
altera os Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°1829/2003, (CE) n.°1831/2003, (CE)
n.2 2065/2003, (CE) n.° 1935/2004, (CE) n.° 1331/2008, (CE) n.° 1107/2009, (UE) 2015/2283 e a
Diretiva 2001/18/CE (JO L 231 de 6.9.2019, p. 1).
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Devem estabelecer-se regras no que se refere a admissibilidade do pedido de
renovacdo pelo Estado-Membro relator.

Se todos os pedidos de renovacao apresentados forem inadmissiveis, a Comissao deve
adotar um regulamento sobre a ndo renovacdo da substancia ativa em causa, a fim de
clarificar o estatuto da substancia ativa.

O Regulamento (UE) 2019/1381 introduziu também requisitos adicionais em matéria
de transparéncia e confidencialidade, bem como requisitos processuais especificos
para a apresentacdo de pedidos de confidencialidade relativos as informagdes
apresentadas por um requerente. A fim de assegurar a correta aplicacdo desses
requisitos, devem ser definidas as condi¢bes para a avaliagdo dos pedidos de
confidencialidade no contexto dos pedidos de renovagdo. Essa avaliacdo deve ser
efetuada pela Autoridade em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/1381 logo
que o pedido de renovacdo correspondente tenha sido considerado admissivel pelo
Estado-Membro relator.

O requerente, os Estados-Membros, com excegdo do Estado-Membro relator, e o
publico devem ter a oportunidade de apresentar observacdes sobre o projeto de
relatdrio de avaliagdo da renovacdo elaborado pelos Estados-Membros relatores e pelo
Estado-Membro correlator, ou pelos Estados-Membros que atuam conjuntamente
como relator.

Em conformidade com o artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho®, as substancias ativas na acecdo do Regulamento
(CE) n.01107/2009 devem, em geral, ser sujeitas a uma classificacdo e rotulagem
harmonizadas. E, por conseguinte, adequado estabelecer um regulamento interno
pormenorizado relativo a apresentacdo de propostas a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, em conformidade com o artigo 37.°, n°1, do Regulamento (CE)
n. 1272/2008, pelo Estado-Membro relator durante a renovacdo da aprovacdo de
substancias ativas nos termos do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

A Autoridade deve organizar consultas de peritos e apresentar conclusfes, exceto
quando a Comissao a informar de que ndo sdo necessarias conclusdes.

Devem estabelecer-se regras no que se refere ao relatério de renovacdo e a adogéo de
um regulamento relativo a renovacdo ou ndo renovacdo da aprovacdo de uma
substancia ativa.

Uma vez que o presente regulamento aplica determinadas disposi¢Ges do Regulamento
(UE) 2019/1381, que €é aplicavel a partir de 27 de marco de 2021, o presente
regulamento deve ser aplicavel a partir da mesma data. Uma vez que os pedidos de
renovacgdo nos termos do presente regulamento devem ser apresentados pelo menos
trés anos antes do termo do periodo de aprovacdo de uma substancia ativa, o presente
regulamento deve aplicar-se a renovacdo da aprovacdo de substancias ativas cujo
periodo de aprovacao termina em 27 de marco de 2024, ou apds essa data, mesmo que
ja tenha sido apresentado um pedido de renovacdo em conformidade com o
Regulamento de Execugéo (UE) n.° 844/2012.

Devem ser previstas medidas transitorias para as substancias ativas cujo periodo de
aprovacao termine antes de 27 de marco de 2024, para assegurar a continuacdo do

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as
Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de
31.12.2008, p. 1).
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procedimento de renovagdo dessas substancias. O Regulamento de Execucdo (UE)
n.0 844/2012 deve continuar a aplicar-se as substancias ativas cujo periodo de
aprovacao na data de aplicacdo do presente regulamento expire antes de 27 de marco
de 2024 ou relativamente as quais um regulamento, adotado em conformidade com o
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 em 27 de margo de 2021, ou apds essa
data, prorrogue o periodo de aprovacdo até 27 de marco de 2024 ou uma data
posterior.

(19) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer
do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

_CAPITULO 1 )
OBJETO E AMBITO DE APLICAGAO

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece as regras relativas ao procedimento de renovacdo da
aprovacéo de substancias ativas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

A Artigo 2.°
Ambito de aplicacéo

O presente regulamento é aplicavel a renovacdo da aprovacdo de substancias ativas cujo
periodo de aprovacao termine em 27 de margo de 2024 ou apds essa data.

Contudo, ndo é aplicavel a renovacdo da aprovacdo das substancias ativas relativamente as
quais um regulamento, adotado em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE)
n. 1107/2009 em 27 de marco de 2021, ou apds essa data, prorrogue o periodo de aprovacao
até 27 de marco de 2024 ou uma data posterior.

CAPITULO 2
NOTIFICACAO E ACONSELHAMENTO ANTES DA APRESENTACAO DO
PEDIDO DE RENOVACAO

Artigo 3.°
Notificacdo dos estudos previstos e aconselhamento sobre os estudos previstos

1. As notificacOes de estudos cuja realizagdo se destina a apoiar um futuro pedido de
renovagdo em conformidade com o artigo 32.°-C, n.°1, do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 devem ser apresentadas com suficiente antecedéncia em relagdo a data
de apresentacdo do pedido de renovacdo em conformidade com o artigo 5., n.° 1, do
presente regulamento, a fim de permitir a realizacdo de uma consulta publica e a
prestacdo de aconselhamento abrangente pela Autoridade, bem como a realizacéo,
em tempo Util e de forma adequada, dos estudos exigidos em apoio de um futuro
pedido de renovagéo.

2. O aconselhamento antes da apresentacdo de propostas pela Autoridade, nos termos
do artigo 32.°-C, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, deve ser prestado com a
participagdo do Estado-Membro relator e do Estado-Membro correlator, tendo em
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conta as experiéncias e 0s conhecimentos existentes que sejam pertinentes para a
substancia ativa, incluindo, se for caso disso, os estudos disponiveis da aprovacéo ou
da renovacéo da aprovacao anteriores.

Artigo 4.°
Aconselhamento geral antes da apresentacéo do pedido

Um potencial requerente pode solicitar, ao pessoal da Autoridade, aconselhamento
geral antes da apresentagdo de propostas em qualquer momento antes da
apresentacdo do pedido de renovacdo. A Autoridade informa o Estado-Membro
relator do pedido e decidem em conjunto se o Estado-Membro correlator é obrigado
a participar na prestacao do aconselhamento geral antes da apresentacédo de pedidos.

Sempre que varios potenciais requerentes solicitem aconselhamento geral antes da
apresentacdo dos pedidos, a Autoridade sugere que apresentem um pedido conjunto
de renovacéo e divulguem, para esse efeito, as suas informacgdes de contacto entre si.

3 CAPITULO 3 y
APRESENTACAO E ADMISSIBILIDADE DO PEDIDO DE RENOVACAO

Artigo 5.°
Apresentacdo do pedido de renovacao

Um pedido de renovacdo deve ser apresentado por via eletronica através de um
sistema central de apresentacdo de pedidos, utilizando o formato estabelecido no
artigo 7.° por um produtor da substancia ativa, 0 mais tardar trés anos antes do termo
da aprovacao.

Devem ser informados através do sistema central de apresentacdo de pedidos referido
no artigo 7.° o Estado-Membro relator, tal como estabelecido na segunda coluna do
anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 686/2012 da Comissdo’ ou cada um
dos Estados-Membros num grupo de Estados-Membros que atuam conjuntamente
como Estado-Membro relator, tal como estabelecido na quarta coluna do referido
anexo, o Estado-Membro correlator, tal como estabelecido na terceira coluna desse
anexo, os outros Estados-Membros, a Autoridade e a Comisséo.

Sempre que um grupo de Estados-Membros assuma conjuntamente o papel de
Estado-Membro relator, como indicado na quarta coluna das tabelas nas partes B e C
do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 686/2012, ndo é designado um
Estado-Membro correlator. Neste caso, todas as referéncias ao «Estado-Membro
relator» no presente regulamento sao consideradas referéncias ao «grupo de Estados-
Membros que atuam conjuntamente como Estado-Membro relator».

Antes do termo do prazo de apresentacdo do pedido de renovacdo, os Estados-
Membros que atuam conjuntamente como Estado-Membro relator devem acordar a
reparticdo de todas as tarefas e do volume de trabalho.

Os Estados-Membros que fazem parte do grupo de Estados-Membros que atuam
conjuntamente como Estado-Membro relator devem envidar esforgos para chegar a
um consenso durante a avaliagéo.

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 686/2012 da Comissdo, de 26 de julho de 2012, que atribui aos
Estados-Membros, para efeitos do procedimento de renovacdo, a avaliacdo de substancias ativas (JO
L 200 de 27.7.2012, p. 5).



Pode ser apresentado um pedido de renovacdo conjunto por uma associacdo de
produtores designada pelos produtores.

Se houver mais do que um requerente para a renovacdo da aprovacdo da mesma
substancia ativa, os requerentes devem tomar todas as medidas razoaveis para
apresentarem 0s seus processos conjuntamente. Se, contrariamente & recomendagéo
da Autoridade nos termos do artigo 4.°, esses processos nao forem apresentados
conjuntamente por todos 0s requerentes em causa, 0S respetivos motivos devem
constar dos processos.

Artigo 6.°
Conteudo do pedido de renovacgao

O pedido de renovagdo é constituido por um processo de renovagdo segundo o
formato previsto no artigo 7.°.

O processo de renovacdo inclui os seguintes elementos:

(@ O nome e o endereco do requerente responsavel pelo pedido de renovacéo e
pelas obrigacOes decorrentes do presente regulamento;

(b) No caso de o requerente se ter associado a um ou VArios outros requerentes, o
nome e endereco desse ou desses requerentes e, se aplicavel, o nome da
associacdo de produtores referida no artigo 5.°, n.° 2;

(c) As informacOes 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 ativa, que demonstrem que estdo
satisfeitos os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009;

(d) Dados e avaliagfes dos riscos necessarios:

i) para refletir alteracdes nos requisitos legais desde a aprovacdo ou Ultima
renovacdo da aprovacao da substancia ativa em questéo,

ii) para refletir alteracGes nos conhecimentos cientificos e técnicos que tenham
ocorrido desde a aprovacdo ou uUltima renovacao da aprovacdo da substancia
ativa em questao,

iii) para refletir alteracGes as utilizagdes representativas, ou
Iv) por se tratar de um pedido de renovagéo alterada;

(e) Para cada um dos requisitos em matéria de dados aplicaveis a substancia ativa,
tal como estabelecidos no Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comiss&o®, o
texto completo de cada relatério de teste ou de estudo e 0s respetivos resumos,
incluindo os que faziam parte do processo de aprovacao ou dos processos de
renovacgéo subsequentes;

() Para cada um dos requisitos em matéria de dados aplicaveis ao produto
fitofarmacéutico, tal como estabelecidos no Regulamento (UE) n.° 284/2013 da

Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissdo, de 1 de marco de 2013, que estabelece 0s requisitos em
matéria de dados aplicaveis as substancias ativas, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacgdo de produtos fitofarmacéuticos
no mercado (JO L 93 de 3.4.2013, p. 1).
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Comissdo®, o texto completo de cada relatério de teste ou de estudo e os
respetivos resumos, incluindo os que faziam parte do processo de aprovagéo ou
dos processos de renovacao subsequentes;

(g) Se necesséario, provas documentais, tal como referido no artigo 4.°, n.° 7, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

(h) Para cada teste ou estudo que envolva animais vertebrados, uma descricdo das
medidas tomadas para evitar testes em animais vertebrados;

(i)  Se necessario, uma copia de um pedido relativo a limites maximos de residuos,
tal como referido no artigo 7.°do Regulamento (CE) n.°396/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho™;

(1) Uma proposta de classificagdo no caso de se considerar que a substancia deve
ser classificada ou reclassificada em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008;

(k) Uma lista de verificacdo que demonstre que o processo de renovacao esta
completo tendo em conta as utilizacbes solicitadas e que indique quais 0S
novos dados inseridos;

(I)  Os resumos e os resultados de literatura cientifica avaliada e revista, tal como
referido no artigo 8.2, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

(m) Uma avaliacdo de acordo com os conhecimentos cientificos e técnicos atuais
de todas as informac6es apresentadas, incluindo, se aplicavel, uma reavaliacéo
dos estudos e das informacgdes que faziam parte do processo de aprovacao ou
dos processos de renovacao subsequentes;

(n) Uma apreciagdo e uma proposta de medidas necessarias e adequadas de
reducdo dos riscos;

(o) Todas as informacOes pertinentes relacionadas com a notificagdo dos estudos
em conformidade com o artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

As informacGes referidas na alinea 0) do primeiro paragrafo devem ser claramente
identificaveis.
O processo de renovacdo nao pode incluir quaisquer relatérios de testes ou de

estudos que envolvam a administracdo deliberada da substancia ativa ou do produto
fitofarmacéutico que a contenha a seres humanos.

Os requerentes devem envidar esfor¢os para obter acesso aos estudos que fazem
parte do processo de aprovacdo ou dos processos de renovacdo subsequentes e
faculta-los em conformidade com o n.° 2, alineas e) e f).

O Estado-Membro relator da aprovacdo anterior e/ou dos processos de renovacao
subsequentes ou a Autoridade devem envidar esforcos para disponibilizar esses

10

Regulamento (UE) n.° 284/2013 da Comisséo, de 1 de margo de 2013, que estabelece os requisitos em
matéria de dados aplicaveis aos produtos fitofarmacéuticos, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (JO L 93 de 3.4.2013, p. 85).

Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005,
relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva
91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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estudos sempre que 0 requerente apresente provas de gque as suas tentativas de obter
acesso através do proprietario do estudo falharam.

Se as informacges apresentadas nos termos do n.° 2, alinea c), ndo abrangerem todas
as zonas ou ndo disserem respeito a uma cultura de grande dimensdo, deve ser
apresentada uma justificacao.

As utilizacdes a que se refere o n.° 2, alinea c), devem incluir, se for caso disso, as
utilizacdes avaliadas para a aprovagdo ou renovagdes subsequentes. Pelo menos um
produto fitofarmacéutico referido no n.° 2, alinea c), ndo deve conter nenhuma outra
substancia ativa, caso esse produto exista para uma utilizagdo representativa.

O requerente deve identificar e enumerar os novos dados que apresenta numa lista
separada, incluindo os de quaisquer novos estudos que envolvam animais
vertebrados. Deve demonstrar que os novos dados sdo necessarios em conformidade
com o artigo 15.%, n.° 2, primeiro paréagrafo, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e,
se aplicavel, remeter para 0s pareceres recebidos durante a fase anterior a
apresentacdo dos pedidos em conformidade com os artigos 32.°-A e 32.°-C do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Ao solicitar que determinadas informacGes sejam mantidas confidenciais em
conformidade com o artigo 63.%, n.” 1, 2 e 2-A, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
0 requerente deve identificar a versdo confidencial e a versdo ndo confidencial das
informacdes apresentadas.

O requerente pode apresentar eventuais pedidos de protecdo de dados nos termos do
artigo 59.° do Regulamento (CE) n.° 1107/20009.

Artigo 7.°
Formato e software para a apresentacao do pedido de renovacao

A Autoridade deve criar e disponibilizar em linha um sistema central de apresentacéo
de pedidos. A Autoridade assegura que o sistema central de apresentacao de pedidos
facilita a verificagdo da admissibilidade efetuada pelos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 8.°.

S&@o adotados os formatos normalizados de dados propostos pela Autoridade no
ambito do pacote de software IUCLID, em conformidade com o artigo 39.°-F do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

O pedido de renovacdo deve ser apresentado através do sistema central de
apresentacao de pedidos que utiliza o pacote de software IUCLID.

O requerente, ao solicitar que determinadas informacGes sejam mantidas
confidenciais em conformidade com o artigo 63.°, n.* 1, 2 e 2-A, do Regulamento
(CE) n.°1107/2009, deve indicar essas informacgOes utilizando a funcionalidade
IUCLID relevante.

A Autoridade deve apenas avaliar esse pedido se o mesmo for considerado
admissivel em conformidade com o artigo 8.° do presente regulamento.

Artigo 8.°
Admissibilidade do pedido de renovacgao

O Estado-Membro relator deve considerar admissivel um pedido de renovacdo desde
que sejam cumpridos todos os seguintes requisitos:
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(@) O pedido de renovacao foi apresentado no prazo previsto no artigo 5.°, n.°1, e
de acordo com o formato e mediante o software previstos no artigo 7.°;

(b) O pedido de renovacdo contém todos os elementos previstos no artigo 6.°;

(c) O pedido de renovagdo inclui, na integra, todos os estudos previamente
notificados em conformidade com o artigo 32.°-B do Regulamento (CE)
n.178/2002 e nao contém outros estudos adicionais, com excecdo dos
contidos no processo de aprovagcdo Ou nos processos de renovagdo
subsequentes, ou realizados antes da obrigacdo prevista no artigo 32.°-B do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, exceto se for apresentada uma justificagéo
valida;

(d) A taxa correspondente foi paga.

O Estado-Membro relator deve, no prazo de um més a contar da data prevista no
artigo 5.°, n.° 1, informar o requerente, o Estado-Membro correlator, a Comissdo e a
Autoridade da data de rececdo do pedido de renovacao e da sua admissibilidade.

Sempre que um pedido de renovagéo tiver sido apresentado em conformidade com o
n.% 1, alinea a), mas faltarem um ou mais dos elementos previstos no n.° 1, alineas b)
e d), o Estado-Membro relator deve, no prazo de um més a contar da data de recegéo
do pedido de renovacado, informar o requerente dos elementos em falta e fixar um
prazo de 14 dias para a apresentacdo dos referidos elementos através do sistema
central de apresentacdo de pedidos referido no artigo 7.°. No termo desse periodo, o
Estado-Membro relator deve proceder sem demora em conformidade com o disposto
non®4ounon?5s.

Se 0 pedido de renovagdo ndo cumprir o disposto no n.° 1, alinea c), o Estado-
Membro relator deve, em coordenacdo com a Autoridade, no prazo de um més a
contar da data de rececdo do pedido de renovacao, informar o requerente desse facto
e fixar um prazo de 14 dias para a apresentacao de uma justificacdo valida para esse
incumprimento. No termo desse periodo, e caso ndo tenha sido apresentada uma
justificacdo valida, o pedido de renovacdo deve ser considerado inadmissivel, sendo
aplicavel o artigo 32.°-B, n.°4, ou o artigo 32.°-B, n.°5, do Regulamento (CE)
n.2 178/2002. A avaliacdo da admissibilidade de um pedido de renovagdo novamente
apresentado deve apenas ter inicio ap6s o termo do prazo de seis meses mencionado
no artigo 32.°-B, n.° 4, ou no artigo 32.°-B, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 178/2002,
na sequéncia da notificacdo dos estudos pertinentes e/ou da apresentacao de estudos,
conforme necessario e desde que esse momento seja, no maximo, trés anos antes do
termo da aprovagdo da substancia ativa. Se esse momento for posterior a trés anos
antes do termo da aprovacgdo da substancia ativa, o pedido de renovacéo apresentado
novamente deve ser considerado inadmissivel.

Sempre que o pedido de renovagdo ndo tiver sido apresentado até a data prevista no
n.% 1, alinea a), ou sempre que, no termo do prazo de 14 dias para a apresentacao dos
elementos em falta de acordo com o disposto nos n.” 3 e 4, o pedido de renovacgdo
ainda ndo contiver todos os elementos previstos no artigo 6.°, o Estado-Membro
relator deve, sem demora, informar o requerente, o Estado-Membro correlator, a
Comissdo, os restantes Estados-Membros e a Autoridade de que o pedido de
renovacao é inadmissivel e apresentar os motivos da respetiva inadmissibilidade.
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Artigo 9.°
Adocédo de um regulamento de néo renovacgao

Sempre que todos os pedidos de renovacdo apresentados para uma substancia ativa sejam
inadmissiveis em conformidade com o artigo 8.°, deve ser adotado um regulamento sobre a
nédo renovagdo da aprovacao dessa substancia ativa em conformidade com o artigo 20.°, n.° 1,
alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Artigo 10.°
Acesso do publico as informac@es constantes do pedido de renovacao e consulta de
terceiros

A Autoridade concede um prazo de 60 dias a contar da data de publicacdo do pedido de
renovacdo em conformidade com o artigo 38.°, n.°1, alinea c), do Regulamento (CE)
n. 178/2002, para a apresentacdo de observacdes escritas sobre essas informacdes e sobre se
existem outros dados ou estudos cientificos pertinentes disponiveis em relagdo ao objeto do
pedido de renovacdo. O presente nimero ndo se aplica a apresentacao de qualquer informacéo
suplementar pelos requerentes durante o processo de avaliagéo.

_ ) CAPITULO 4 _
AVALIACAO, RELATORIO DE RENOVACAO E REGULAMENTO

Artigo 11.°
Avaliacao pelo Estado-Membro relator e pelo Estado-Membro correlator

1. Sempre que o pedido for admissivel em conformidade com o artigo 8.°, o Estado-
Membro relator deve, apo6s consulta do Estado-Membro correlator, no prazo maximo
de 13 meses ap0ds a data de apresentacdo do pedido de renovacdo em conformidade
com o artigo 5.2, n.° 1, apresentar a Comissdo e a Autoridade um relatorio que avalia
se ainda se pode esperar que a substancia ativa satisfaca os critérios de aprovacéo, tal
como previsto no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009 («projeto de
relatorio de avaliagdo da renovagao»).

2. O projeto de relatdrio de avaliacdo da renovacgdo deve incluir os seguintes elementos:

(@ Uma recomendacdo relativa a renovacdo da aprovagdo incluindo todas as
condicdes e restricdes necessarias;

(b) Uma recomendacdo sobre se a substancia deve ser considerada como uma
substancia de «risco reduzido»;

(c) Uma recomendacéo sobre se a substancia deve ser considerada como candidata
a substituicéo;

(d) Uma proposta de fixacdo de limites maximos de residuos ou uma justificacdo
no caso de a referida proposta néo ser relevante;

() Uma sugestéo para a classificacao, ou a sua confirmacao, quando aplicavel, ou
de reclassificacdo da substancia ativa em conformidade com os critérios do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, tal como especificado e conforme o processo
a apresentar nos termos do n.° 9 do presente artigo;

(H  Uma concluséo sobre quais os estudos incluidos no processo de renovagdo séo
pertinentes para a avaliagéo;
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(9) Uma recomendacdo das partes do relatorio sobre as quais deve ser organizada
uma consulta de peritos em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1;

(n) Se for adequado, os aspetos em que o Estado-Membro correlator tiver
discordado da avaliacdo do Estado-Membro relator, ou, se for caso disso, 0s
aspetos em que ndo existe acordo entre os Estados-Membros que formam um
grupo de Estados-Membros que atuam conjuntamente como Estado-Membro
relator; e

(i)  Os resultados da consulta publica realizada nos termos do artigo 10.° e a forma
como estes foram tidos em conta.

O Estado-Membro relator deve proceder a uma avaliacdo independente, objetiva e
transparente & luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, com base em
documentos de orientagdo aplicaveis na data da apresentacdo do pedido de
renovagdo. Deve ter em conta todas as informacdes apresentadas no ambito do
pedido de renovacdo, incluindo os processos apresentados para a aprovagdo e as
renovagdes subsequentes da aprovagdo. O Estado-Membro relator deve identificar e
ponderar, se for caso disso, medidas de reducdo dos riscos e ter em conta as
observacdes escritas recebidas durante a consulta publica nos termos do artigo 10.°.
Se, apesar dos melhores esforcos envidados, o requerente ndo tiver apresentado o
texto integral e o resumo de cada relatério de teste e estudo que faziam parte do
processo de aprovacdo ou dos processos de renovacao subsequentes e eram exigidos
nos termos do artigo 6.°, n.°2, alineas €) e f), o Estado-Membro relator deve
assegurar que os respetivos estudos séo avaliados e tidos em conta na sua avaliacéo
global.

Na sua avaliacdo, o Estado-Membro relator deve determinar, em primeiro lugar, se
0s critérios de aprovacdo previstos nos pontos 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 e 3.7 do anexo Il do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 estdo satisfeitos.

Caso esses critérios ndo estejam satisfeitos, o projeto de relatério de avaliacdo da
renovacdo deve limitar-se as partes correspondentes da avaliacdo, exceto se se aplicar
o0 disposto no artigo 4.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Se o Estado-Membro relator exigir informacdes adicionais, deve conceder um prazo
ao requerente para a apresentacdo dessas informagdes. Esse prazo ndo deve conduzir
a uma prorrogacdo do prazo de 13 meses previsto no n.° 1. Qualquer pedido de
confidencialidade apresentado nos termos do artigo 63.°do Regulamento (CE)
n. 1107/2009 deve ser dirigido a Autoridade, em conformidade com o artigo 6.°,
n.° 7, do presente regulamento.

O Estado-Membro relator pode consultar a Autoridade e solicitar a outros Estados-
Membros informagfes técnicas ou cientificas complementares. Essas consultas e
esses pedidos ndo devem conduzir a uma prorrogacdo do prazo de 13 meses previsto
non.°1.

As informagdes apresentadas pelo requerente sem que tenham sido solicitadas, ou
apresentadas ap6s o termo do prazo fixado para a sua apresentagdo nos termos do
n.°5 do presente artigo, ndo serdo tomadas em consideragdo, a menos que sejam
apresentadas por for¢a do artigo 56.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Quando apresentar o projeto de relatorio de avaliagdo da renovagdo a Comisséo e a
Autoridade, o Estado-Membro relator deve solicitar ao requerente a apresentacdo do
processo de renovacdo atualizado de modo a incluir as informacdes adicionais
solicitadas pelo Estado-Membro relator em conformidade com o n.°5 do presente
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artigo ou apresentadas, sem demora, em conformidade com o artigo 56.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, através do sistema central de apresentacdo de
pedidos referido no artigo 7.° do presente regulamento.

Quaisquer pedidos de confidencialidade apresentados nos termos do artigo 63.° do
Regulamento (CE) n.°1107/2009 devem ser dirigidos a Autoridade, em
conformidade com o artigo 6.°, n.° 7, do presente regulamento.

O mais tardar no momento da apresentacdo do projeto de relatorio de avaliacdo da
renovacdo, o0 Estado-Membro relator deve apresentar uma proposta a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, nos termos do artigo 37.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.°1272/2008 e em conformidade com os requisitos da Agéncia para obter um
parecer sobre uma classificacdo harmonizada da substancia ativa, pelo menos para as
seguintes classes de perigo:

(@ Explosivos;

(b) Toxicidade aguda;

(c) Corroséo/irritacdo cutanea;

(d) Lesdes oculares graves/irritagdo ocular,

(e) Sensibilizacdo respiratdria ou cutanea;

(H  Mutagenicidade em células germinativas;

(g) Carcinogenicidade;

(h) Toxicidade reprodutiva;

(i)  Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicao Unica;
(J) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicao repetida;
(k) Perigoso para o ambiente aquatico.

O Estado-Membro relator deve justificar devidamente o seu ponto de vista de que 0s
critérios para a classificacdo de uma ou mais destas classes de perigo ndo estdo
preenchidos.

Quando ja tiver sido apresentada a Agéncia uma proposta de classificagdo de uma
substancia ativa e a sua avaliacdo estiver em curso, o Estado-Membro relator deve
apresentar uma proposta adicional de classificacdo, limitada as classes de perigo
enumeradas no primeiro paragrafo que ndo sejam abrangidas pela proposta pendente, a
menos que tenham sido disponibilizadas novas informagdes que ndo tenham sido
incluidas no processo pendente no que se refere a essas classes de perigo indicadas.

No que diz respeito as classes de perigo que ja sdo abrangidas por um parecer
existente do Comité de Avaliacdo dos Riscos da Agéncia criado nos termos do artigo
76.%, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, independentemente de este
parecer ter ou ndo servido de base para uma decisdo relativa a uma entrada para a
classificacdo e a rotulagem harmonizadas de uma substancia no anexo VI do
Regulamento (CE) n.c1272/2008, basta que o Estado-Membro relator justifique
devidamente, na sua proposta apresentada a Agéncia, que 0 parecer existente, ou a
classificagdo existente caso o parecer tenha servido de base para uma decisdo sobre a
inclusdo no anexo VI, permanece valido no que se refere as classes de perigo
enumeradas no primeiro paragrafo do presente nimero. A Agéncia pode expor as suas
opinides sobre a proposta apresentada pelo Estado-Membro relator.
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10.

O Comité de Avaliagdo dos Riscos deve envidar esforcos para adotar o parecer a que
se refere o artigo 37.°, n.°4, do Regulamento (CE) n.C 1272/2008 no prazo de 13
meses a contar da apresentacdo da proposta referida no n.° 9, primeiro paragrafo, do
presente artigo.

Artigo 12.°
Observagdes sobre o projeto de relatério de avaliacdo da renovacao

A Autoridade deve analisar se o projeto de relatério de avaliacdo da renovacgdo
recebido do Estado-Membro relator contém todas as informacgdes pertinentes no
formato acordado e transmiti-lo ao requerente e aos outros Estados-Membros o mais
tardar trés meses ap0s a sua rececao.

Ap0s rececdo do projeto de relatorio de avaliagdo da renovagdo nos termos do n.° 1
do presente artigo, o requerente pode, no prazo de duas semanas, apresentar um
pedido a Autoridade para que determinadas informacfes constantes do projeto de
relatorio de avaliacdo da renovacdo e provenientes do seu pedido sejam mantidas
confidenciais, nos termos do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e em
conformidade com o artigo 6.°, n.° 7, do presente regulamento.

A Autoridade deve colocar a disposicdo do publico o projeto de relatério de
avaliacdo da renovacdo, com excecdo das informacdes cujo pedido de
confidencialidade tenha sido considerado justificado.

A Autoridade deve conceder um prazo de 60 dias a contar da data em que o projeto
de relatério foi colocado a disposicao do publico para a apresentacdo de observacbes
escritas. Essas observacdes devem ser comunicadas a Autoridade, que as recolhe e
transmite, juntamente com as suas proprias observacGes, aos Estados-Membros
relatores ou ao grupo de Estados-Membros que atuam conjuntamente como Estado-
Membro relator e, se for caso disso, ao Estado-Membro correlator. A Autoridade
deve expor a Comissao a sua opinido sobre se é ou ndo necessario continuar com o
processo a luz das observacdes recebidas, em conformidade com o disposto no
artigo 13.°.

A Autoridade deve colocar o processo de renovacdo atualizado a disposi¢cdo do
publico, em simultdneo com o projeto de relatorio de avaliacdo da renovacdo em
conformidade com o artigo 10.°.

Artigo 13.°
Conclusdes da Autoridade

A Autoridade deve estabelecer conclusdes de acordo com o0s conhecimentos
cientificos e técnicos atuais, com base em documentos de orientacdo aplicaveis na
data de apresentacdo do pedido de renovagdo e a luz do parecer do Comité de
Avaliacdo dos Riscos sobre se é expectavel que a substancia ativa satisfaca o0s
critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/20009.
Sempre que necessario, a Autoridade deve organizar uma consulta de peritos, que
deve incluir peritos do Estado-Membro relator e do Estado-Membro correlator.

A Autoridade elabora as conclusdes a que se refere o primeiro paragrafo no prazo de
cinco meses a contar do termo do periodo referido no artigo 12.°, n.° 3, do presente
regulamento ou no prazo de duas semanas a contar da adocdo do parecer do Comité
de Avaliacdo dos Riscos referido no artigo 37.°, n.°4, do Regulamento (CE)
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n. 1272/2008, caso tenha sido adotado um parecer, consoante 0 que ocorrer mais
tarde.

Se for caso disso, a Autoridade deve abordar no seu projeto de conclusdes as opgoes
de reducéo dos riscos identificadas no projeto de relatorio de avaliacdo da renovacgéo
ou durante a avaliacdo pelos pares.

A Comissdo pode informar, sem demora, a Autoridade ap6s o termo do prazo
previsto no artigo 12.°, n.° 3, de que ndo sdo necessarias conclusoes.

Se a Autoridade considerar que o requerente tem de prestar informac6es adicionais,
deve, em consulta com o Estado-Membro relator, estabelecer um prazo méximo de
um més para a sua apresentacdo pelo requerente aos Estados-Membros, a Comissao e
a Autoridade. O Estado-Membro relator deve, no prazo de 60 dias a contar da data de
rececdo das informacdes adicionais, avaliar as informacdes recebidas e comunicar
essa avaliacdo a Autoridade.

Em caso de aplicacdo do primeiro paragrafo, o prazo referido no n.° 1 deve ser
prorrogado pelos dois periodos de tempo referidos nesse paragrafo.

A Autoridade pode solicitar a Comissao que consulte um laboratério de referéncia da
Unido Europeia, designado, nos termos do Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeu e do Conselho®, para verificar se 0 método analitico proposto
pelo requerente para a determinacdo dos residuos é satisfatorio e cumpre os
requisitos constantes do artigo 29.°, n.°1, alinea g), do Regulamento (CE)
n. 1107/2009. Se o laboratério de referéncia da Unido Europeia o solicitar, o
requerente deve fornecer amostras e padrfes analiticos.

A Autoridade deve comunicar o projeto de conclusdes ao requerente, aos Estados-
Membros e a Comissdo e dar ao requerente a possibilidade de apresentar as suas
observacGes no prazo de duas semanas.

Sempre que, no seu projeto de conclusdes, a Autoridade identifique questfes criticas
e/ou lacunas de dados essenciais, de modo a que ndo seja de esperar uma utilizacéo
representativa de, pelo menos, um produto fitofarmacéutico que contenha a
substancia ativa para a qual estariam preenchidos os critérios de aprovagao previstos
no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.°1107/2009 e das quais 0 requerente ndo
pudesse ter tido conhecimento no momento da apresentacdo do pedido e as quais néo
tivesse tido a possibilidade de dar resposta na sequéncia de um pedido de
informacdes adicionais nos termos do artigo 13.°, n.° 2, o requerente pode igualmente
apresentar informacdes adicionais sobre essas questfes aos Estados-Membros, a
Comissao e a Autoridade no prazo de duas semanas.

As observaces e as novas informacgdes devem ser consideradas pela Autoridade em
cooperacdo com o Estado-Membro relator e o Estado-Membro correlator. A
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Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de mar¢o de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislagdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saide e bem-estar animal,
fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e
(CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e
2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento
sobre os controlos oficiais) (JO L 95 de 07.4.2017, p. 1).
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Autoridade deve finalizar as conclusdes no prazo de 75 dias a contar do termo do
prazo de duas semanas referido no primeiro paragrafo.

Nos casos em que a Autoridade tiver elaborado as conclusbes antes do termo do
prazo de cinco meses referido no n.°1 do presente artigo, o tempo remanescente
pode ser adicionado aos 75 dias mencionados no paragrafo anterior.

A Autoridade deve transmitir as suas conclus@es finais ao requerente, aos Estados-
Membros e a Comissao.

Depois de ter dado ao requerente duas semanas para solicitar que determinadas
informacdes constantes das conclusdes e provenientes do seu pedido sejam mantidas
confidenciais nos termos do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e em
conformidade com o artigo 6., n.° 7, do presente regulamento, a Autoridade deve
colocar a disposicdo do publico as suas conclusdes, com excecdo das eventuais
informagdes para as quais tenha sido concedido um tratamento confidencial pela
Autoridade.

As informagdes apresentadas pelo requerente sem que tenham sido solicitadas, ou
apresentadas ap6s o termo do prazo fixado para a sua apresentacdo nos termos do
n.° 2, primeiro paragrafo, e do n.° 4, segundo paragrafo, do presente artigo, ndo serao
tomadas em consideracdo, a menos que sejam apresentadas por forca do artigo 56.°
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Artigo 14.°
Relatério e regulamento de renovacao

A Comissao deve apresentar ao Comité referido no artigo 79.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.t1107/2009 um projeto de relatério de renovacdo e um projeto de
regulamento no prazo de seis meses a contar da rececdo das conclusdes da
Autoridade, ou, no caso em que ndo existam tais conclusdes da Autoridade, do termo
do prazo referido no artigo 12.°, n.° 3, do presente regulamento.

O projeto de relatério de renovacao e o projeto de regulamento devem ter em conta o
projeto de relatorio de avaliacdo da renovacdo, as observacdes referidas no artigo
12.°, n.° 3, do presente regulamento e as conclusfes da Autoridade, sempre que estas
Gltimas tenham sido apresentadas, bem como o parecer do Comité de Avaliacdo dos
Riscos referido no artigo 37.° n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, caso esse
parecer exista.

O requerente deve ter a possibilidade de apresentar observacgoes relativas ao projeto
de relatdrio de renovacdo num prazo de 14 dias.

Com base no relatorio de renovacdo e tendo em conta as observacfes apresentadas
pelo requerente no prazo referido no n.° 1, terceiro paragrafo, do presente artigo, bem
como outros fatores legitimos para a questdo em apreco, assim como o principio da
precaucdo, caso sejam aplicaveis as condi¢BGes previstas no artigo 7.°, n.°1, do
Regulamento (CE) n.°178/2002, a Comissédo deve adotar um regulamento em
conformidade com o artigo 20.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.
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3 CAPITULO 5
SUBSTITUICAO DO REQUERENTE, TAXAS E ENCARGOS

Artigo 15.°
Substituicédo do requerente

Um requerente pode ser substituido por outro produtor relativamente a todos 0s seus
direitos e obrigacbes ao abrigo do presente regulamento, informando o Estado-Membro
relator por meio de uma declaragdo comum de ambos. Neste caso, ambos devem
simultaneamente informar da substituicdo o Estado-Membro correlator, a Comisséo, 0s
restantes Estados-Membros, a Autoridade e 0s demais requerentes que tiverem
apresentado um pedido de renovacdo da mesma substancia ativa.

Artigo 16.°
Taxas e encargos

Os Estados-Membros podem exigir 0o pagamento de taxas e encargos em
conformidade com o artigo 74.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, por forma a
recuperar 0s custos associados a quaisquer trabalhos que realizem no @mbito do
presente regulamento.

No caso de pedidos simultdneos de renovagdo para mais de uma substéncia ativa,
relativamente a qual pelo menos uma parte da avaliacdo dos riscos possa ser
considerada aplicavel a todos os pedidos de renovacao de substancias ativas, as taxas
devem ser proporcionadas e aplicadas de forma a ter em conta que pode vir a ser
efetuada uma avaliagdo dos riscos comum.

O primeiro paragrafo é aplicavel, em especial, aos pedidos de renovagdo simultaneos
que digam respeito a estirpes de microrganismos com semelhancas genéticas,
bioldgicas e/ou ecoldgicas ou a feromonas com estruturas quimicas semelhantes que
atuem no mesmo grupo taxonémico de organismos visados.

CAPITULO 6
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 17.°
Revogacéo

O Regulamento de Execucédo (UE) n.° 844/2012 é revogado.

No entanto, continuara a aplicar-se ao procedimento de renovacdo da aprovagdo das
substancias ativas:

1)
2)

Cujo periodo de aprovacéo termine antes de 27 de marco de 2024;

Relativamente as quais um regulamento, adotado em conformidade com o artigo 17.°
do Regulamento (CE) n.°1107/2009 em 27 de mar¢o de 2021, ou ap0ds essa data,
prorrogue o periodo de aprovagéo até 27 de marco de 2024 ou uma data posterior.

Artigo 18.°
Entrada em vigor e aplicacéo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento é aplicavel a partir de 27 de mar¢o de 2021.

O presente regulamento é obrigatorio em todos 0s seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20.11.2020

Pela Comissao
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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