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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

CONTEXTO DAPROPOSTA
Raz0es e objetivos da proposta

A proposta visa resolver problemas importantes atualmente existentes no mercado e
que foram, em primeiro lugar, identificados numa avaliagdo ex post do
Regulamento (CE n.° 2003/2003 («atual regulamento relativo aos adubos»), realizada
em 2010'. Também foi identificada como uma das principais propostas legislativas
no contexto do plano de acdo para a economia circular’.

Primeira razdo e primeiro objetivo

Em primeiro lugar, os produtos fertilizantes inovadores, que muitas vezes contém
nutrientes ou matéria organica reciclada a partir de biorresiduos ou de outras
matérias-primas secundarias, em conformidade com o modelo de economia circular,
tém dificuldades em aceder ao mercado interno devido a existéncia de regras e
normas nacionais divergentes.

O atual regulamento relativo aos adubos assegura a livre circulagdo no mercado
interno de uma categoria de produtos harmonizados que pertencem a um dos tipos de
produtos enunciados no anexo | do referido regulamento. Esses produtos podem ser
rotulados como «adubos CE». As empresas que pretendam comercializar produtos de
outros tipos como adubos CE devem, em primeiro lugar, obter uma nova
homologacdo através de uma decisdo da Comissao que altera o anexo. Praticamente
todos os tipos de produtos incluidos no atual regulamento relativo aos adubos sédo
adubos convencionais, inorganicos, geralmente minerais ou produzidos
quimicamente, em conformidade com um modelo de economia linear. Além disso, 0s
processos quimicos de produgdo, por exemplo, de adubos azotados apresentam
elevados niveis de consumo de energia e de emissédo de CO..

No entanto, cerca de 50 % dos adubos que atualmente existem no mercado estdo
excluidos do &mbito de aplicagdo do regulamento. E o que acontece com um niimero
reduzido de adubos inorganicos e com quase todos os adubos produzidos a partir de
matérias organicas, como os produtos de origem animal ou outros produtos agricolas,
ou a partir de biorresiduos reciclados da cadeia alimentar. A investigacédo, a inovagédo
e 0 investimento estdo a desenvolver-se rapidamente, contribuindo para a economia
circular através da criacdo de postos de trabalho a nivel local e gerando valor a partir
de recursos secundarios de origem nacional, que, de outro modo, teriam sido
diretamente utilizados no solo ou eliminados em aterros, provocando eutrofizacéo e
emissdes de gases com efeito de estufa desnecessarias. Ha também uma tendéncia de
terciarizacdo da atividade, com o aumento da personalizacdo de produtos com base
em anélises do solo onde o adubo vai ser utilizado. As PME e outras empresas em
toda a Europa estdo cada vez mais interessadas em contribuir para este
desenvolvimento. No entanto, para os produtos personalizados contendo adubos
organicos, 0 acesso ao mercado interno depende atualmente do reconhecimento
mutuo, sendo, por isso, muitas vezes entravado.

O problema dos adubos inovadores com a legislacdo atualmente em vigor
apresenta-se a dois niveis.
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O primeiro angulo do problema é que a inclusdo no atual regulamento relativo aos
adubos de tipos de produtos produzidos a partir de matérias organicas ou de
matérias-primas secundarias constitui um desafio. Os legisladores hesitam, devido a
composicao relativamente variavel e as caracteristicas dessas matérias. O atual
regulamento relativo aos adubos é claramente adaptado aos adubos inorganicos bem
caracterizados, produzidos a partir de matérias-primas primarias. Nao dispbe de
mecanismos de controlo s6lidos nem das garantias necessarias para a criacdo de
confianca em produtos de fontes organicas intrinsecamente varidveis ou de
matérias-primas secundérias. Além disso, as ligagdes com a legislagdo em vigor em
matéria de controlo de subprodutos animais e de residuos nédo sédo claras.

Em consequéncia, os adubos obtidos em conformidade com a economia circular
continuam a ndo estar harmonizados. Muitos Estados-Membros tém em vigor regras
e normas nacionais pormenorizadas aplicaveis a esses adubos ndo harmonizados,
com requisitos ambientais (como sejam os limites de contaminacdo por metais
pesados) que nao se aplicam aos adubos CE. Além disso, a livre circulacdo entre os
Estados-Membros através do reconhecimento mutuo tem-se mostrado extremamente
dificil. Consequentemente, um produtor de adubos produzidos a partir de matérias
organicas ou de matérias-primas secundarias, estabelecido num Estado-Membro e
que pretenda expandir o seu mercado ao territério de outro Estado-Membro, vé-se
muitas vezes confrontado com procedimentos administrativos que tornam a expansao
do mercado exageradamente dispendiosa. A consequente falta de massa critica
refreia os investimentos neste importante setor da economia circular. O problema é
particularmente importante para os produtores estabelecidos nos Estados-Membros
com um mercado nacional pequeno, em compara¢do com 0 excedente de matérias
organicas e de matérias-primas secundarias (normalmente estrume) de que dispdem.

Resumindo, no que toca as condi¢fes de concorréncia entre os adubos produzidos a
partir de matérias organicas ou de matérias-primas secundéarias , em conformidade
com o modelo de economia circular, e os produzidos em conformidade com um
modelo de economia linear, estes Ultimos encontram-se em vantagem. Esta distor¢ao
da concorréncia impede o investimento na economia circular.

O problema é agravado pelo facto de um dos principais componentes dos adubos ser
a rocha fosfatica, que foi identificada pela Comissdo como matéria-prima essencial.
No que diz respeito aos adubos fosfatados, a UE é altamente dependente da
importacdo de rocha fosfatica extraida fora da UE (mais de 90 % dos adubos
fosfatados utilizados na UE sdo importados, principalmente de Marrocos, da Tunisia
e da Russia). Por outro lado, os residuos domésticos (nomeadamente as lamas de
depuracdo) contém grandes quantidades de fdsforo, que — se recicladas em
conformidade com um modelo de economia circular — poderdo cobrir cerca de
20-30 % da procura de adubos fosfatados na UE. No entanto, o potencial de
investimento neste dominio continua, em grande medida, inexplorado, em parte
devido as dificuldades acima referidas no acesso ao mercado interno.

O segundo angulo das limitacdes do atual regulamento relativo aos adubos no que
diz respeito aos adubos inovadores é que, mesmo em caso de adubos novos
inorganicos obtidos a partir de matérias-primas primarias, o procedimento de
homologacdo é moroso e ndo consegue acompanhar o ciclo de inovagdo do setor dos
adubos. Por conseguinte, considerou-se necessario reexaminar em profundidade e
modernizar a técnica legislativa, a fim de aumentar a flexibilidade no que se refere
aos requisitos relativos aos produtos, mantendo, ao mesmo tempo, um elevado nivel
de protecdo da saude humana e animal e da fitossanidade, da seguranca e do
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ambiente. As consideracdes desenvolvidas a este respeito sdo apresentadas em
pormenor no ponto 3: Resultados das avaliacdes ex post, consultas das partes
interessadas e avaliacGes de impacto

O principal objetivo da iniciativa é, portanto, incentivar a producdo de adubos em
grande escala na UE a partir de matérias-primas organicas ou secundérias nacionais,
em conformidade com o modelo de economia circular, transformando residuos em
nutrientes para as culturas. A proposta facultarda um quadro normativo que vai
facilitar radicalmente o acesso desses adubos ao mercado interno, equilibrando assim
as condicOes de concorréncia com os adubos minerais ou produzidos quimicamente,
em conformidade com um modelo de economia linear. Isso contribuird para os
seguintes objetivos da economia circular:

o Ajudara a valorizar as matérias-primas secundarias, permitindo, assim, uma
melhor utilizacdo das matérias-primas e fazendo da eutrofizacdo e dos
problemas de gestdo de residuos oportunidades econémicas para os operadores
publicos e privados.

o Aumentard a eficiéncia dos recursos e reduzird a dependéncia das importaces
de matérias-primas essenciais para a agricultura europeia, em especial de
fosforo.

o Estimulard o investimento e a inovagdo na economia circular, criando assim
postos de trabalho na UE.

o Contribuird para retirar da indastria dos adubos parte da atual pressdo para
reduzir as emissdes de CO, no ambito do RCLE (regime de comércio de
licencas de emissdo), permitindo-lhe produzir adubos a partir de
matérias-primas com menor intensidade de carbono.

O aumento da producdo e do comércio de adubos inovadores também permitira
diversificar os adubos a disposicdo dos agricultores, contribuindo potencialmente
para tornar a producdo alimentar mais eficiente em termos de custos e de recursos.

Segunda razéo e segundo objetivo

Em segundo lugar, o atual regulamento relativo aos adubos ndo aborda as questdes
ambientais associadas a contaminacdo pelos adubos CE dos solos, das aguas
interiores e das aguas marinhas e, em Gltima analise, dos géneros alimenticios. Um
problema amplamente reconhecido é a presenca de cddmio nos adubos fosfatados
inorganicos. Na falta de valores-limite da UE, alguns Estados-Membros impuseram
unilateralmente limites de cadmio para os adubos CE nos termos do artigo 114.° do
TFUE, criando assim uma certa fragmentacdo do mercado também no aspeto da
harmonizagdo. A presenga de contaminantes nos adubos que estdo atualmente
sujeitos a regras nacionais (por exemplo, nutrientes reciclados de lamas de
depuracéo) suscita preocupacoes semelhantes.

Assim, o segundo objetivo estratégico é resolver esta questdo e introduzir limites de
cadmio harmonizados para os adubos fosfatados. A fixagcdo desses valores-limite,
com vista a minimizar o impacto negativo da utilizacdo de adubos no ambiente e na
salde humana, contribuird para reduzir a acumulacdo de cadmio no solo e a
contaminacdo dos alimentos e da agua com cadmio. Além disso, eliminara a
fragmentacdo do mercado originada por esta preocupacdo e que atualmente existe na
forma de limites nacionais aplicaveis ao cadmio em alguns Estados-Membros.
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Coeréncia com as disposi¢des existentes da mesma politica setorial

A proposta ird revogar o atual regulamento relativo aos adubos, mas permitira que 0s
adubos ja harmonizados permanecam no mercado, sob reserva de conformidade com
0S Novos requisitos em matéria de seguranca e qualidade. Definird as condi¢des em
que os adubos produzidos a partir de residuos e subprodutos animais podem ficar
isentos dos controlos previstos pelo Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitérias
relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo
humano e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (regulamento relativo aos
subprodutos animais)® e pela Diretiva 2008/98/CE relativa aos residuos e que revoga
certas diretivas®, e circular liviemente como adubos com marcagdo CE.
Complementara o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacao e
restricio dos produtos quimicos (REACH)®, que continuaré a aplicar-se as
substancias quimicas incorporadas nos produtos fertilizantes.

Coeréncia com outras politicas da Uni&o

A iniciativa apoia a agenda da Comissdo para 0 emprego, O crescimento e 0
investimento, estabelecendo o quadro normativo certo para o investimento na
economia real.

Dara, em especial, dara um contributo importante e concreto para o pacote de
medidas da Comissdo relativas a economia circular. Criara condi¢des equitativas
para todos os produtos fertilizantes e facilitara o0 recurso a matérias-primas
secundarias provenientes da Unido.

Além disso, apoia o objetivo de criar um mercado interno aprofundado e mais justo,
dotado de uma base industrial refor¢ada, eliminando os obstaculos a livre circulagédo
de determinados adubos inovadores e facilitando a vigilancia do mercado pelos
Estados-Membros.

A iniciativa esta relacionada com as seguintes iniciativas politicas:

o O pacote da economia circular: a revisdo do regulamento relativo aos adubos
visa criar um quadro normativo que permita a producdo de adubos a partir de
biorresiduos reciclados e de outras matérias-primas secundarias, em
consonancia com a estratégia para a bioeconomia®, que abrange a producéo de
recursos bioldgicos renovaveis e a conversao desses recursos e dos fluxos de
residuos em produtos de valor acrescentado. Assim, serd possivel aumentar o
recurso a nutrientes de plantas produzidos na UE que s@o essenciais para uma
agricultura europeia sustentavel, incluindo a matéria-prima crucial que é o
fosforo. A revisdo do regulamento contribuird igualmente para uma melhor
aplicacdo da hierarquia dos residuos, minimizando a deposi¢do em aterro ou a
valorizacdo energética dos biorresiduos e, consequentemente, contribuird para
a resolucéo de problemas relacionados com a gestao de residuos.

o A estratégia para o mercado unico: tal como acima se refere, um importante
obstaculo a livre circulagdo no mercado interno sdo os quadros normativos
nacionais pesados e divergentes para os adubos que ndo sdo atualmente
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%JO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
4JO L 312 de 22.11.2008, p. 3.
JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
http://ec.europa.eu/research/bioeconomy/index.cfm
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abrangidos por legislagdo de harmonizacdo. Embora os operadores econémicos
frequentemente encarem as regras nacionais divergentes como obstaculos que
Ihes impedem a entrada em novos mercados, 0s Estados-Membros veem-nas
como essenciais para a protecdo da cadeia alimentar e do ambiente. Tendo em
conta as preocupacdes relacionadas com a salde e o ambiente, o
reconhecimento mutuo revelou-se particularmente dificil no dominio dos
adubos ndo harmonizados, tendo os operadores econdmicos solicitado a
possibilidade de obter acesso a todo o mercado interno de acordo com regras
harmonizadas que abordam estas questdes a nivel da UE.

o Horizonte 2020: a proposta tera o potencial de estimular atividades de
investigacdo pertinentes lancadas no ambito dos Desafios Societais 2
(«Seguranca alimentar, agricultura e silvicultura sustentaveis, investigacdo
marinha e maritima e nas aguas interiores, e bioeconomia») e 5 («Acdo
climética, ambiente, eficiéncia na utilizacdo dos recursos e matérias-primas»),
gue tém como objetivos, entre outros, proporcionar solucdes inovadoras para
uma recuperacdo mais eficiente e segura dos recursos provenientes dos
residuos, das aguas residuais e dos biorresiduos e incentivar os investigadores a
oferecer produtos inovadores em conformidade com as necessidades do
mercado, as necessidades societais e as politicas de protecdo do ambiente. A
Bio Based Industries Joint Undertaking identificou, entre outras atividades, a
reciclagem de fdsforo para a producdo de adubos a partir de residuos
(organicos) como uma nova cadeia de valor emergente e promissora do ponto
de vista econémico’. A facilidade de acesso deste tipo de adubos ao mercado
interno serd uma condicdo essencial para atingir estes objetivos e colocar no
mercado os resultados da investigacéo.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

O objetivo da proposta € melhorar o funcionamento do mercado interno no que toca
aos produtos fertilizantes, abordando assim as questdes identificadas pela primeira
vez em 2010, na avaliagdo ex post do atual regulamento relativo aos adubos. Por
conseguinte, a base juridica é o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, que constitui também a base juridica do atual regulamento relativo
aos adubos.

Subsidiariedade (no caso de competéncia ndo exclusiva)

O primeiro objetivo da acdo proposta consiste em reforgar o investimento na
producéo e na utilizacdo de adubos inovadores, eficazes e seguros produzidos a partir
de matérias-primas organicas ou secundarias, em conformidade com o modelo de
economia circular e a estratégia para a bioeconomia, ajudando esses produtos a
atingir massa critica através do acesso a todo o mercado interno. O recurso mais
eficiente a esses adubos pode oferecer importantes beneficios ambientais, uma menor
dependéncia da importacdo de matérias-primas essenciais oriundas de fora da UE e
uma maior variedade de produtos fertilizantes de elevada qualidade para os
agricultores. Os obstaculos atuais a livre circulacdo desses produtos, sob a forma de
quadros normativos nacionais divergentes, ndo podem ser eliminados através de
acOes unilaterais dos Estados-Membros. Em especial, o reconhecimento mdtuo neste
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dominio revelou-se particularmente dificil e é um obstaculo cada vez mais
importante, a medida que o interesse na producdo e comercializacdo de adubos de
elevada qualidade obtidos a partir de matérias-primas organicas ou secundarias tende
a aumentar. A acao da UE, por outro lado, podera assegurar a livre circulacdo desses
adubos, estabelecendo critérios ambientais e de seguranca harmonizados e de elevada
qualidade.

O segundo objetivo consiste em combater a contaminacdo do solo e dos géneros
alimenticios pelo cadmio resultante da utilizacdo de adubos. Uma vez que a maior
parte dos adubos que suscitam preocupacdes (os adubos fosfatados inorganicos) ja se
encontra harmonizada, os Estados-Membros ndo podem alcancar este objetivo de
forma unilateral. Os limites maximos previstos a nivel da UE, por outro lado, podem
reduzir efetivamente para niveis mais seguros os contaminantes presentes em adubos
harmonizados.

Proporcionalidade

O primeiro objetivo desta iniciativa é estimular o investimento na produgdo de
adubos eficazes, seguros e inovadores produzidos a partir de matérias-primas
organicas ou secundarias, em conformidade com o modelo de economia circular,
com as vantagens decorrentes em termos de impacto ambiental, menor dependéncia
das importaces e maior variedade de produtos de elevada qualidade disponiveis. A
iniciativa tem por objetivo alcancar uma massa critica através de um mercado interno
para esses produtos. O reconhecimento muatuo de adubos ndo harmonizados
revelou-se extremamente dificil no passado, ao passo que a legislacdo de
harmonizagdo de produtos tem sido uma forma eficaz de garantir o acesso dos
adubos inorganicos ao mercado interno. Conclui-se, por conseguinte, que a
legislacdo de harmonizacdo de produtos para os adubos produzidos a partir de
matérias-primas organicas ou secundarias nao excede 0 necessario para proporcionar
a seguranca regulamentar necessaria para incentivar o investimento em grande escala
na economia circular. A técnica legislativa escolhida na presente proposta da aos
operadores econémicos um maximo de flexibilidade para colocar novos produtos nos
mercados, sem comprometer a seguranca e a qualidade. Além disso, 0s
Estados-Membros séo livres de admitir adubos ndo harmonizados no mercado, sem
retirar aos operadores econOmicos que procuram mercados mais vastos a
possibilidade de optarem pelos beneficios de um quadro normativo harmonizado.

Considera-se que um regulamento é a forma mais adequada para a harmonizacéo de
produtos num dominio de tdo grande complexidade técnica e de potencial impacto na
cadeia alimentar e no ambiente como é o dos adubos. Esta concluséo é corroborada
pelo facto de a legislacdo de harmonizacdo existente para os adubos também ter a
forma de um regulamento.

No que se refere ao segundo objetivo — combater a contaminacdo do solo e dos
géneros alimenticios pelo cadmio resultante da utilizacdo de adubos, muitos dos
quais j& harmonizados —, o estabelecimento de niveis méximos na legislagéo relativa
aos produtos € visto como um meio eficaz de resolver o problema na fonte. Os
impactos econdémicos sdo considerados proporcionais ao objetivo de prevencdo de
uma contaminacdo irreparavel do solo que afete as atuais e futuras geracdes de
agricultores e consumidores.

A questdo da proporcionalidade é desenvolvida no ponto 4.2.2 da avaliacdo de
impacto.
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Escolha do instrumento

Considera-se que um regulamento é a forma mais adequada para a harmonizacao de
produtos num dominio de tdo grande complexidade técnica e de potencial impacto na
cadeia alimentar e no ambiente como é o dos adubos. Esta conclusdo € corroborada
pelo facto de a legislacdo de harmonizacdo existente para os adubos também revestir
a forma de um regulamento.

RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

Avaliacdes ex post/balancos de qualidade da legislacdo existente

A avaliacdo ex post do atual regulamento relativo aos adubos, realizada em 2010,
concluiu® que o regulamento tinha sido eficaz na consecucéo dos seus objetivos de
simplificar e harmonizar o quadro normativo relativo a uma parte importante do
mercado dos adubos.

Contudo, a avaliagdo concluiu igualmente que o regulamento poderia ser mais eficaz
na promogdo de adubos inovadores e que seriam igualmente necessarias adaptacGes
para uma melhor protecdo do ambiente. Além disso, no que respeita aos adubos
organicos, atualmente excluidos do ambito de aplicagcdo do regulamento, a avaliacdo
revelou que nem os operadores econdmicos nem as autoridades nacionais
consideraram que o reconhecimento matuo fosse o instrumento mais adequado para
assegurar a livre circulagdo, uma vez que os adubos séo produtos relativamente aos
quais as preocupac0es legitimas de qualidade, de protecdo do ambiente e da saude
humana podem justificar a existéncia de regras estritas.

Consulta das partes interessadas

Durante toda a fase preparatdria iniciada em 2011, foi realizada uma consulta
extensiva dos Estados-Membros e de outras partes interessadas, em especial no
contexto do Grupo de Trabalho sobre Adubos®. A consulta ptblica sobre a Economia
Circular, publicada em maio de 2015, inclufa perguntas sobre este tema™. As partes
interessadas foram igualmente convidadas a dar a sua opinido sobre o roteiro para a
revisdo do regulamento relativo aos adubos, publicado em 22 de outubro de 2015™.

Obtencéo e utilizacdo de competéncias especializadas

O projeto de relatério de avaliacdo de impacto baseia-se, em grande medida, na ja
referida avaliacdo ex post do regulamento relativo aos adubos, de 2010, bem como
no estudo realizado em 2011 sobre as opg¢des para harmonizar plenamente a
legislacdo da UE em matéria de adubos, incluindo a viabilidade técnica e os impactos
ambiental, econémico e social'?.
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Ver ponto 4, Conclusdes e recomendagdes.

Os relatérios de atividades das reunides do grupo podem ser consultados em
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=1320&Ne
wSearch=1&NewSearch=1&l ang=PT

http://ec.europa.eu/environment/consultations/closing_the loop_en.htm?utm_content=buffer6
8ffa&utm_medium=social&utm_source=twitter.com&utm_campaign=buffer
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2012_grow_001_fertilisers_en.pdf

http://bookshop.europa.eu/pt/study-on-options-to-fully-harmonise-the-eu-legislation-on-fertilis
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A reciclagem de fosforo também foi objeto de projetos de investigacdo ao abrigo do
7.° PQ, cujos resultados foram analisados durante o seminario «Circular approaches
to phosphorus: from research to deployment», realizado em Berlim, em 4 de marco
de 2015". Uma das prioridades da UE é a revisdo do regulamento relativo aos
adubos, com o propésito de alargar o seu ambito de aplicacdo aos nutrientes
provenientes de fontes secundarias (por exemplo, de fosfatos reciclados) e de fontes
organicas.

Avaliagéo de impacto

A proposta € acompanhada de uma avaliacdo de impacto, cujos principais
documentos podem ser consultados [Quando o relatério de avaliacdo de impacto for
publicado, inserir hiperligacdo para a ficha de sintese e para o parecer positivo do
Comité de Controlo da Regulamentacao]. Os pareceres do Comité de Avaliacdo do
Impacto foram tidos em consideracao, fornecendo melhores provas de que as normas
nacionais divergentes sdo causa de fragmentacdo do mercado, clarificando o
contetido das diversas opcdes avaliadas e justificando melhor os principais impactos
da proposta.

A avaliagéo de impacto comparou a manutencdo do status quo (opg¢do 1) com quatro
outras opcdes estratégicas (opcdes 2 a 5). Em qualquer uma das opcBes 2 a 5, 0
ambito da harmonizacdo podera ser alargado aos adubos obtidos a partir de
matérias-primas organicas e a outros produtos ligados aos adubos, sendo
introduzidos valores-limite para os contaminantes. As opc¢des tém por base diferentes
mecanismos de controlo: na opg¢do 2, a técnica legislativa do regulamento relativo
aos adubos, a homologacdo, permaneceria inalterada. Na op¢do 3, a homologacgéo
seria substituida por uma lista positiva exaustiva de matérias elegiveis para
incorporacdo intencional em adubos. A opc¢do 4 permitiria alcancar o controlo
necessario através do novo quadro legislativo («NQL»), com um procedimento de
avaliacdo da conformidade aplicavel a todos os niveis. Por Gltimo, a op¢do 5 poderia
igualmente basear-se no NQL, mas o procedimento de avaliacdo da conformidade
poderia variar em funcdo das categorias de materiais. Para as quatro opcdes (2 a 5),
analisou-se igualmente se a harmonizacdo deveria ser obrigatdria para todos os
produtos com uma dada funcdo ou se os adubos poderiam cumprir a legislacédo
harmonizada a titulo facultativo, em alternativa a qualquer legislacdo nacional
aplicavel e ao reconhecimento mutuo, como € o caso dos adubos inorganicos, no
status quo.

A proposta final corresponde a opgao 5, conjugada com a variante de harmonizacgéo
facultativa. Foi considerada a melhor opcéo estratégica, uma vez que conduziria a
uma simplificacdo administrativa, em especial no que diz respeito aos produtos
fertilizantes produzidos a partir de matérias-primas primarias bem identificadas, e
que asseguraria a flexibilidade, garantindo, ao mesmo tempo, que a utilizacdo de
produtos fertilizantes ndo apresenta riscos inaceitaveis para a saude humana ou para
0 ambiente.

A proposta afetara principalmente os produtores de adubos inovadores produzidos a
partir de matérias-primas organicas ou secundarias em conformidade com o modelo
de economia circular, que poderdo atingir uma massa critica através de um acesso
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E possivel descarregar o relatorio do seminario em
http://bookshop.europa.eu/pt/circular-approaches-to-phosphorus-pbK10115204/.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

radicalmente mais facil ao mercado interno. Esses produtores beneficiardo da
iniciativa, em especial nos Estados-Membros que ndo disp6em de um mercado
nacional suficientemente grande para novos tipos de adubos.

A iniciativa também afetard os operadores de valorizacdo privados e publicos (como
0s operadores das estacGes de tratamento de aguas residuais ou de instalagdes de
gestdo de residuos que produzem composto ou lamas e lodos de digestores), que
poderdo valorizar a sua producdo, facilitando desse modo os investimentos nessas
infraestruturas.

Muitas autoridades nacionais verdo reduzida a sua carga de trabalho quando os
sistemas nacionais de registo ou autorizacdo dos adubos forem total ou parcialmente
substituidos por mecanismos de controlo a nivel da UE.

Por dltimo, os agricultores e outros utilizadores de adubos poderdo observar um
aumento na variedade de produtos ao seu dispor, enquanto o grande publico tera uma
melhor protecdo contra a contaminacgéao dos solos, da dgua e dos alimentos.

Adequacao e simplificacdo da legislacdo

A proposta resultard numa simplificacéo e reducdo dos encargos administrativos para
0s produtores de produtos fertilizantes que pretendam ter acesso a mais de um
territério nacional no mercado interno, dado que esse acesso deixard de depender do
reconhecimento mituo. Ao mesmo tempo, evitara proibir ou restringir 0 acesso ao
mercado dos produtores que ndo visem o cumprimento das regras a nivel da UE,
deixando em aberto a possibilidade de aqueles acederem aos mercados nacionais sob
reserva do cumprimento das regras nacionais e do reconhecimento matuo.

INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta ndo tera implicacfes para o orcamento da UE. Os recursos humanos e
administrativos na Comissdo Europeia manter-se-do inalterados em relagdo a
aplicacdo e monitorizacdo do atual regulamento relativo aos adubos.

OUTROS ELEMENTOS
Planos de execucao e acompanhamento, avaliagdo e prestacao de informacgdes

A Comissdo Europeia ird apoiar e monitorizar a aplicacdo do regulamento pelos
Estados-Membros. Ira igualmente analisar a necessidade de orientagdes, normas ou
sistemas que comprovem a sustentabilidade dos produtos fertilizantes, permitindo a
inscricdo de alegacOes de sustentabilidade nos rétulos dos produtos.

Além disso, a Comissdo tenciona incluir outras categorias de matérias nos anexos, a
fim de acompanhar os progressos tecnolégicos que permitem a producdo de adubos
seguros e eficazes a partir de matérias-primas secundarias valorizadas, como sejam o
biocarvdo, as cinzas e a estruvite. Por ultimo, a Comissdo mantera sob exame
permanente 0s requisitos dos anexos, procedendo a sua revisdo sempre que
necessario, a fim de proporcionar um nivel adequado de protecdo da saude humana
ou animal ou da fitossanidade, da seguranca ou do ambiente.

Explicacdo pormenorizada das disposic¢Oes especificas da proposta

O capitulo 1 do regulamento proposto estabelece o objeto, 0 ambito de aplicacdo e as
definicbes, bem como os principios fundamentais de livre circulacdo e
comercializacdo dos produtos fertilizantes com a marcacdo CE. A disposicdo em
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45.

46.

47.

matéria de requisitos aplicaveis aos produtos remete para os anexos | e Il, que
contém os requisitos objetivos para as categorias de produtos finais, de acordo com a
funcdo a que se destinam (anexo I), bem como para as categorias de componentes
que possam entrar na composicdo de produtos fertilizantes com marcacdo CE
(anexo Il). Também faz referéncia ao anexo Ill, que especifica os requisitos de
rotulagem.

O capitulo 2 estabelece as obrigacfes dos operadores econémicos envolvidos na
disponibilizacdo no mercado de produtos fertilizantes com a marcagéo CE.

O capitulo 3 estabelece o principio geral da conformidade dos produtos fertilizantes
que ostentem a marcacao CE. Faz referéncia ao anexo 1V, que descreve em pormenor
os procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis aos produtos fertilizantes
com a marcacdo CE, dependendo das suas categorias de componentes e das suas
categorias de func¢des do produto. Faz igualmente referéncia ao anexo V, que define
a estrutura do modelo de declaracdo UE de conformidade.

O capitulo 4 estabelece as disposi¢des relativas aos organismos notificados e o
capitulo 5 estabelece as disposicGes em matéria de fiscalizacdo do mercado. O
capitulo 6 define as condicBes para a ado¢do pela Comissdo de atos delegados e de
atos de execucdo, e o capitulo 7 contém as disposices finais.
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2016/0084 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que estabelece regras relativas a disponibilizacdo no mercado de produtos fertilizantes

com a marcacdo CE e que altera os Regulamentos (CE) n.° 1069/2009 e (CE)
n.° 1107/2009

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0ds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu™,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

()

3)

As condicdes para a disponibilizacdo de adubos no mercado interno foram
parcialmente harmonizadas através do Regulamento (CE) n.°2003/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho®, que abrange quase exclusivamente os adubos
obtidos a partir de matérias inorganicas minerais ou produzidas quimicamente.
Verifica-se também a necessidade de utilizar matérias recicladas ou organicas como
fertilizantes. Devem ser estabelecidas condi¢Ges harmonizadas para a disponibilizacdo
em todo o mercado interno de adubos obtidos a partir de matérias recicladas ou
organicas, com vista a fornecer um importante incentivo a sua utilizacdo. O ambito da
harmonizacéao deve, pois, ser alargado a fim de incluir matérias recicladas e organicas.

Determinados produtos sdo utilizados em combinagdo com adubos para melhorar a
eficiéncia nutricional, com o efeito benéfico de reduzir a quantidade de adubos
utilizada e, por conseguinte, 0 seu impacto ambiental. Para facilitar a sua livre
circulacdo no mercado interno, ndo s6 os adubos — ou seja, os produtos destinados a
fornecer nutrientes as plantas — mas também os produtos destinados a melhorar a
eficiéncia da nutricdo das plantas devem ser abrangidos pela harmonizacéo.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho™ estabelece
regras relativas a acreditacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade, prevé um
quadro para a fiscalizacdo do mercado dos produtos e para o controlo dos produtos

14
15

16

JOC de,p..

Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de outubro de 2003,
relativo aos adubos (JO L 304 de 21.11.2003, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que
estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagdo de
produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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(4)

()

(6)

()

(8)

provenientes de paises terceiros, e estabelece os principios gerais da marcagdo CE.
Esse regulamento deve ser aplicavel aos produtos abrangidos pelo presente
regulamento, de modo a garantir que os produtos que beneficiam da livre circulacéo de
mercadorias na Unido preenchem os requisitos que garantem um elevado nivel de
protecdo dos interesses publicos, como a saude e a seguranca em geral, a protecdo dos
consumidores e a protecdo do ambiente.

A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho'’ estabelece
principios comuns e disposi¢des de referéncia a aplicar a legislacdo do setor, de modo
a constituir uma base coerente de revisdo ou reformulacdo dessa legislacdo. O
Regulamento (CE) n.° 2003/2003 deve, pois, ser substituido por um regulamento
redigido, na medida do possivel, em conformidade com essa decis&o.

Ao contrario da maior parte das outras medidas de harmonizacdo de produtos na
legislacdo da Unido, o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 ndo impede que os adubos
ndo harmonizados sejam disponibilizados no mercado interno em conformidade com a
legislacdo nacional e com as regras do Tratado em matéria de livre circulacdo. Tendo
em conta a propria natureza local de certos mercados de produtos, esta possibilidade
deve manter-se. A conformidade com as regras harmonizadas deve, por conseguinte,
continuar a ser facultativa, devendo apenas ser exigida para os produtos destinados a
fornecer nutrientes as plantas ou a melhorar a eficiéncia da nutricdo das plantas e que
ostentem a marcacdo CE quando sdo disponibilizados no mercado. O presente
regulamento ndo devera, por conseguinte, aplicar-se a produtos que ndo ostentem a
marcacao CE quando disponibilizados no mercado.

As diferentes funcBes do produto justificam a existéncia de diferentes requisitos de
seguranca e de qualidade dos produtos adaptados as diversas utilizacdes previstas. Os
produtos fertilizantes com a marcacdo CE devem, portanto, ser divididos em diferentes
categorias de funcbes do produto, devendo cada categoria ser sujeita a requisitos
especificos de seguranca e de qualidade.

De igual modo, os diversos componentes justificam a existéncia de diferentes
requisitos de processos e de mecanismos de controlo diferentes adaptados a sua
perigosidade e variabilidade potenciais. Os componentes dos produtos fertilizantes
com a marcagdo CE devem, portanto, ser divididos em diferentes categorias, devendo
cada categoria ser sujeita a requisitos especificos de processos e mecanismos de
controlo. Deve ser possivel disponibilizar no mercado um produto fertilizante com a
marcacdo CE que seja constituido por varios componentes de diferentes categorias de
matérias, cumprindo cada matéria os requisitos da categoria a que pertence.

Os contaminantes nos produtos fertilizantes com a marcacdo CE, como o cadmio,
podem constituir um risco para a saide humana e animal e para 0 ambiente, uma vez
que se acumulam no ambiente e entram na cadeia alimentar. O seu teor nesses
produtos deve, por isso, ser limitado. Além disso, as impurezas presentes nos produtos
fertilizantes com a marcacdo CE derivados de biorresiduos, em especial de polimeros,
mas também de metal e vidro, devem ser evitadas ou limitadas, na medida em que for
tecnicamente possivel, através da detecdo dessas impurezas em biorresiduos
recolhidos separadamente antes da transformacao.

17

Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de
13.8.2008, p. 82).
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

Os produtos que satisfacam todos os requisitos do presente regulamento devem ser
autorizados a circular livremente no mercado interno. Se um ou mais componentes de
um produto fertilizante com a marcagéo CE forem abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho®®, mas chegarem a um ponto na
cadeia de fabrico para além do qual deixam de representar um risco significativo para
a saude publica ou animal (o «ponto final na cadeia de fabrico»), torna-se um encargo
administrativo desnecessario continuar a sujeitar o produto as disposi¢coes do referido
regulamento. Esses produtos fertilizantes deverao, pois, ser excluidos da aplicacdo dos
requisitos desse regulamento. Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1069/2009
deve ser alterado em conformidade.

Deve ser determinado o ponto final na cadeia de fabrico relativo a cada componente
pertinente que contenha subprodutos animais, em conformidade com os procedimentos
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1069/2009. Se um processo de fabrico previsto
no presente regulamento comecar antes de esse ponto final ser atingido, os requisitos
em matéria de processos do Regulamento (CE) n.°1069/2009 e do presente
regulamento devem aplicar-se cumulativamente aos produtos fertilizantes com a
marcagdo CE, o que significa a aplicacdo do requisito mais estrito nos casos em que
ambos os regulamentos regulam o mesmo parametro.

Em caso de riscos para a satde publica ou animal decorrentes de produtos fertilizantes
com a marcacdo CE derivados de subprodutos animais, devera ser possivel o recurso a
medidas de salvaguarda conformes com o Regulamento (CE) n.°178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho®, como é ja o caso para outras categorias de
produtos derivados de subprodutos animais.

Se um ou mais componentes de um produto fertilizante com a marcacdo CE estiverem
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e nao
tiverem atingido o ponto final na cadeia de fabrico, seria enganoso prever a marcagao
CE do produto ao abrigo do presente regulamento, uma vez que a colocacdo do
produto no mercado esta sujeita aos requisitos do Regulamento (CE) n.° 1069/20009.
Por conseguinte, esses produtos devem ser excluidos do ambito de aplicacdo do
presente regulamento.

Foi identificada a procura no mercado de certos residuos valorizados, na ace¢do da
Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, para utilizacdo como
produtos fertilizantes. Além disso, sdo necessarios certos requisitos aplicaveis aos
residuos utilizados como recursos na operacdo de valorizacdo e aos processos e
técnicas de tratamento, bem como aos produtos fertilizantes resultantes da operacédo de
valorizacdo, para garantir que a utilizacdo desses produtos ndo tem efeitos globalmente
adversos no ambiente ou na satde humana. Em relacdo aos produtos fertilizantes com
a marcacgdo CE, esses requisitos devem ser estabelecidos no presente regulamento. Por
conseguinte, a partir do momento em que estdo conformes com todos 0s requisitos do

18

19

20

Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que
define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao
consumo humano e que revoga o Regulamento (CE) n.°1774/2002 (regulamento relativo aos
subprodutos animais) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 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
(JOL 31de1.2.2002, p. 1).

Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos residuos e que revoga certas
diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 3).
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(14)

(15)

(16)

17)

presente regulamento, estes produtos deixam de ser considerados residuos na acecdo
da Diretiva 2008/98/CE.

Certas substancias e misturas, geralmente referidas como aditivos agronémicos,
melhoram o padrdo de libertacdo de um nutriente num adubo. As substancias e
misturas disponibilizadas no mercado com o objetivo de serem adicionadas aos
produtos fertilizantes com a marcagdo CE para esse fim devem satisfazer determinados
critérios de eficacia a responsabilidade do fabricante dessas substancias ou misturas,
devendo, por isso, ser consideradas como produtos fertilizantes com a marcacao CE,
nos termos do presente regulamento. Além disso, os produtos fertilizantes com a
marcacdo CE que contenham tais substancias ou misturas devem estar sujeitos a certos
criterios de eficAcia e seguranca. Essas substdncias e misturas devem,
consequentemente, ser reguladas como componentes para a producdo de produtos
fertilizantes com a marcacao CE.

Determinados micro-organismos, substancias e misturas, geralmente referidos como
bioestimulantes para plantas, ndo sdo nutrientes enquanto tais, embora estimulem os
processos de nutricdo das plantas. Se estes produtos se destinarem apenas a melhorar a
eficiéncia da utilizacdo de nutrientes pelas plantas, a tolerancia ao stress abiético ou a
qualidade das culturas, eles serdo, por natureza, mais semelhantes aos produtos
fertilizantes do que a maior parte das categorias de produtos fitofarmacéuticos. Estes
produtos devem, por conseguinte, ser elegiveis para a marcacdo CE nos termos do
presente regulamento e excluidos do ambito de aplicacdo do Regulamento (CE)
n.0 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho®. Por conseguinte, o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 deve ser alterado em conformidade.

Os produtos com uma ou mais funcdes, em que uma delas esta abrangida pelo ambito
de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem permanecer sob o controlo
adaptado a esses produtos e previsto por esse regulamento. Se esses produtos tiverem
igualmente a funcdo de um produto fertilizante, seria enganoso prever a marcagdo CE
ao abrigo do presente regulamento, uma vez que a disponibilizacdo de um produto
fitofarmacéutico no mercado depende de uma autorizacdo valida para o produto no
Estado-Membro em questdo. Por conseguinte, esses produtos deverdo ser excluidos do
ambito de aplicacdo do presente regulamento.

O presente regulamento nao deve impedir a aplicacdo da legislacdo da Unido em vigor
relativa aos aspetos de protecdo da saude, da seguranca e do ambiente que ndo sdo
abrangidos pelo presente regulamento. O presente regulamento deverd, pois, ser
aplicado sem prejuizo do disposto na Diretiva 86/278/CEE do Conselho®, na Diretiva
89/391/CEE do Conselho®, no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho®®, no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu

21

22

23

24

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo & colocagdo de produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e
91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Diretiva 86/278/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1986, relativa a prote¢do do ambiente, e em
especial dos solos, na utilizagao agricola de lamas de depuracdo (JO L 181 de 4.7.1986, p. 6).

Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa a aplicacdo de medidas destinadas a
promover a melhoria da seguranga e da sadde dos trabalhadores no trabalho (JO L 183 de 29.6.1989,
p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH) (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).
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(18)

(19)

(20)

(21)

e do Conselho®, no Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissdo®, na Diretiva
2000/29/CE do Conselho®’, no Regulamento (UE) n.° 98/2013 do Parlamento Europeu
e do Conselho® e no Regulamento (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho®.

Se um produto fertilizante com a marcacdo CE contiver uma substancia ou uma
mistura na acecdo do Regulamento (CE) n.°1907/2006, a seguranca das suas
substancias constituintes para a utilizacdo prevista deve ser estabelecida mediante
registo nos termos do referido regulamento. O cumprimento dos requisitos de
informacdo deve garantir que a seguranca da utilizacdo prevista do produto com a
marcacdo CE é demonstrada de forma comparavel a alcancada com outros regimes
regulamentares para os produtos destinados a utilizacdo em solos araveis ou culturas,
nomeadamente a legislacdo nacional dos Estados-Membros sobre fertilizantes e o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Por conseguinte, se as quantidades colocadas no
mercado forem inferiores a 10 toneladas por empresa e por ano, 0s requisitos de
informacdo estabelecidos pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para o registo de
substancias em quantidades de 10 a 100 toneladas devem aplicar-se excecionalmente
como condicdo para a disponibilizacdo nos termos do presente regulamento.

Se as quantidades reais de substancias em produtos fertilizantes com a marcacdo CE
regulamentados pelo presente regulamento forem superiores a 100 toneladas, 0s
requisitos de informacgdes suplementares previstos no Regulamento (CE)
n.2 1907/2006 deverdo aplicar-se diretamente por forca do mesmo regulamento. A
aplicacdo das restantes disposicbes do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve
igualmente permanecer inalterada pelo presente regulamento.

Pode esperar-se que uma combinacdo de diferentes produtos fertilizantes com a
marcagdo CE, em que cada um tenha sido objeto de uma avaliacdo positiva de
conformidade com os requisitos aplicaveis para esse material, seja adequada para
utilizagdo como produto fertilizante com a marcagdo CE, dependendo apenas de
determinados requisitos adicionais justificados pela combinacdo. Por conseguinte, para
evitar encargos administrativos desnecessarios, essas combinacfes devem pertencer a
uma categoria separada, para a qual a avaliagdo de conformidade se deve limitar aos
requisitos adicionais justificados pela combinacao.

Os operadores econdmicos devem ser responsaveis pela conformidade dos produtos
fertilizantes que ostentem a marcagdo CE com o presente regulamento, de acordo com
0 seu respetivo papel no circuito comercial, a fim de assegurar um elevado nivel de
protecdo dos aspetos do interesse publico abrangidos pelo presente regulamento, e
igualmente de garantir uma concorréncia leal no mercado interno.

25

26

27

28

29

Regulamento (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 (JO L 353 de 31.12.2008,
p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comisséo, de 19 de dezembro de 2006, que fixa os teores maximos
de certos contaminantes presentes nos géneros alimenticios (JO L 364 de 20.12.2006, p. 5).

Diretiva 2000/29/CE do Conselho, de 8 de maio de 2000, relativa as medidas de prote¢do contra a
introdugdo na Comunidade de organismos prejudiciais aos vegetais e produtos vegetais e contra a sua
propagacdo no interior da Comunidade (JO L 169 de 10.7.2000, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 98/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013, sobre
a comercializacdo e utilizacdo de precursores de explosivos (JO L 39 de 9.2.2013, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2014,
relativo a prevencdo e gestdo da introducao e propagacdo de espécies exdticas invasoras (JO L 317 de
4.11.2014, p. 35).
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E necessario prever uma reparticio clara e proporcionada dos deveres de cada
operador econdmico na cadeia de abastecimento e distribuicéo.

O fabricante, mais conhecedor do processo de concecao e de produgdo, encontra-se na
melhor posicdo para efetuar o procedimento de avaliacdo da conformidade. Por
conseguinte, a avaliagdo da conformidade dos produtos fertilizantes que ostentem a
marcacdo CE devera continuar a ser um dever exclusivo do fabricante.

E necessario assegurar que os produtos fertilizantes que ostentem a marcagio CE
provenientes de paises terceiros que entram no mercado interno estejam em
conformidade com o presente regulamento e, em especial, que os procedimentos
adequados de avaliacdo da conformidade desses produtos fertilizantes sejam
respeitados pelos fabricantes. Importa, por conseguinte, prever que os importadores se
certifiquem de que os produtos fertilizantes com a marcacdo CE que colocam no
mercado cumprem os requisitos do presente regulamento e que ndo cologuem no
mercado produtos fertilizantes com a marcacdo CE que ndo cumpram esses requisitos
ou gue apresentem riscos para a salde humana ou animal ou para a fitossanidade, para
a seguranca ou para o ambiente. Importa igualmente prever que esses importadores se
certifiqguem de que os procedimentos de avaliacdo da conformidade foram cumpridos e
de que a marcacdo dos produtos fertilizantes com a marcacdo CE e a documentacdo
elaborada pelo fabricante estdo a disposicdo das autoridades nacionais competentes
para inspecao.

Ao colocarem um produto fertilizante com a marcagdo CE no mercado, 0s
importadores devem indicar na embalagem desse produto o seu nome, o nome
comercial registado ou a marca registada e o endere¢o postal no qual podem ser
contactados, a fim de permitir a fiscalizacdo do mercado.

Uma vez que o distribuidor disponibiliza no mercado um produto fertilizante com a
marcacdo CE ap06s a colocacdo deste no mercado pelo fabricante ou importador, deve
agir com a devida diligéncia para garantir que a forma como manuseia o produto
fertilizante ndo afeta negativamente a conformidade do mesmo com o presente
regulamento.

Um operador economico deve ser considerado fabricante e, por conseguinte, cumprir
as suas obrigacgdes enquanto tal, se colocar no mercado um produto fertilizante com a
marcacdo CE em seu préprio nome ou sob a sua marca ou se alterar um produto
fertilizante com a marcacdo CE de tal modo que a conformidade com as disposi¢Oes
do presente regulamento possa ser afetada.

Uma vez que os distribuidores e importadores estdo proximos do mercado, devem ser
envolvidos nas atividades de fiscalizacdo do mercado realizadas pelas autoridades
nacionais competentes e deve-lhes ser exigido que participem ativamente e facultem a
essas autoridades toda a informacdo necessaria relacionada com o produto fertilizante
com a marcagéo CE.

Garantir a rastreabilidade de um produto fertilizante com a marcacdo CE ao longo de
todo o circuito comercial contribui para simplificar e tornar mais eficiente a
fiscalizacdo do mercado. Um sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das
autoridades de fiscalizacdo relativamente a identificacdo do operador econémico
responsavel pela disponibilizacdo no mercado de produtos fertilizantes com a
marcagdo CE ndo conformes. Ao manterem a informagéo exigida para a identificacdo
de outros operadores econdémicos, 0s operadores econdmicos ndo devem ser obrigados
a atualizd-la no que diz respeito aos operadores econémicos que lhes tenham
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fornecido, ou aos quais eles préprios tenham fornecido, um produto fertilizante com a
marcacdo CE, uma vez que, normalmente, ndo tém acesso a essa informacéo
atualizada.

A fim de facilitar a avaliacdo da conformidade com os requisitos de seguranca e
qualidade, é necessario conferir uma presuncdo de conformidade aos produtos
fertilizantes que ostentam a marcacdo CE e que respeitam as normas harmonizadas,
adotadas nos termos do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho™®.

Se néo tiverem sido adotadas normas harmonizadas ou se estas ndo abrangerem com
suficiente pormenor todos os elementos dos requisitos de qualidade e seguranca
estabelecidos no presente regulamento, podera ser necessario estabelecer condicdes
uniformes para a aplicacdo desses requisitos. Por conseguinte, a Comissao deve ficar
habilitada a adotar atos de execugdo que estabelecam essas condicfes em
especificacbes comuns. Por razbes de seguranca juridica, deve esclarecer-se que 0s
produtos fertilizantes com a marcacdo CE tém de cumprir essas especificacdes mesmo
que sejam considerados conformes com as normas harmonizadas.

A fim de permitir que os operadores econémicos demonstrem e as autoridades
competentes verifiguem que os produtos fertilizantes com a marcacdo CE
disponibilizados no mercado sdo conformes com 0s requisitos, € necessario prever
procedimentos de avaliacdo da conformidade. A Decisdo n.° 768/2008/CE estabelece
modulos para os procedimentos de avaliacdo da conformidade, dos menos aos mais
restritivos, proporcionalmente ao nivel de risco em causa e ao nivel de seguranca
exigido. A fim de garantir a coeréncia intersetorial e de evitar variantes ad hoc,
importa que os procedimentos de avaliacdo da conformidade sejam escolhidos de entre
os referidos mddulos. No entanto, é necessario adaptar esses mddulos para que
reflitam aspetos especificos dos produtos fertilizantes. Em especial, é necessario
reforgar os sistemas de qualidade e o envolvimento dos organismos notificados para a
avaliacdo da conformidade de determinados produtos fertilizantes com a marcacdo CE
derivados de residuos valorizados.

Para garantir que os adubos com a marcacdo CE a base de nitrato de amonio e com
elevado teor de azoto ndo pdem em causa a seguranca e nao sao utilizados para fins
diferentes daqueles a que se destinam — por exemplo, como explosivos —, tais adubos
devem estar sujeitos a requisitos especificos em matéria de ensaio de resisténcia a
detonacdo e de rastreabilidade.

A fim de assegurar o acesso eficaz a informacdo para efeitos de fiscalizacdo do
mercado, a informacéo relativa a conformidade com todos os atos da Unido aplicaveis
aos produtos fertilizantes com a marcacdo CE deve ter a forma de uma Unica
declaracdo UE de conformidade. A fim de reduzir a carga administrativa que recai
sobre os operadores econdmicos, essa declaracdo UE de conformidade Unica pode
consistir num processo constituido pelas varias declaracbes de conformidade
pertinentes.

A marcacdo CE, que assinala a conformidade de um produto fertilizante, é o corolario
visivel de todo um processo que abrange a avaliacdo da conformidade em sentido lato.

30

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012,
relativo a normalizagdo europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as
Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e
2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/CEE do Conselho e a
Decisdo n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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Os principios gerais que regem a marcacdo CE e a sua relagdo com outras marca¢des
encontram-se estabelecidos no Regulamento (CE) n.°765/2008. Devem ser
estabelecidas regras especificas para a aposi¢do da marcagdo CE no caso dos produtos
fertilizantes.

Certos procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos no presente
regulamento exigem a intervencdo de organismos de avaliacédo da conformidade, que
sdo objeto de notificacdo a Comissdo pelos Estados-Membros.

E essencial que todos os organismos notificados desempenhem as respetivas funcdes a
um nivel idéntico e em condi¢des de concorréncia leal. Para tal, é indispensavel o
estabelecimento de requisitos obrigatorios para os organismos de avaliacdo da
conformidade que desejem ser notificados para prestar servicos de avaliacdo da
conformidade.

Deve presumir-se que 0s organismos de avaliacdo da conformidade que demonstrem
conformidade com os critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem 0s
requisitos correspondentes previstos no presente regulamento.

A fim de garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaliacdo da
conformidade dos produtos fertilizantes com a marcagdo CE, é também necessario
estabelecer requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e por outros
organismos envolvidos na avaliagcdo, na notificacdo e no controlo dos organismos
notificados.

O sistema de acreditacdo previsto no Regulamento (CE) n.° 765/2008 complementa o
sistema enunciado no presente regulamento. Como a acreditacdo € um meio
fundamental para verificar a competéncia técnica dos organismos de avaliacdo da
conformidade, deve ser igualmente utilizada para efeitos de notificacéo.

Devido a natureza variavel de determinados componentes dos produtos fertilizantes e a
potencial irreversibilidade de alguns dos danos que podem ser causados pela
exposicdo do solo e das culturas a impurezas, a acreditacdo organizada de forma
transparente, nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, que garante a necessaria
confianca nos certificados de conformidade dos produtos fertilizantes com a marcagao
CE que contenham esses componentes, deve ser 0 uUnico meio para demonstrar a
competéncia técnica dos organismos de avaliacdo da conformidade.

Os organismos de avaliacdo da conformidade subcontratam frequentemente partes das
respetivas atividades relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a
filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protecéo exigido para os produtos fertilizantes
com a marcacgdo CE a colocar no mercado, é indispenséavel que os subcontratados e as
filiais que desempenham tarefas de avaliacdo da conformidade cumpram requisitos
idénticos aos dos organismos notificados relativamente a realizacdo de tarefas de
avaliacdo da conformidade. Por conseguinte, € importante que a avaliacdo da
competéncia técnica e do desempenho de organismos a notificar, assim como o
controlo dos organismos ja notificados, abranjam igualmente as atividades efetuadas
por subcontratados e filiais.

E necessario garantir um procedimento de notificacdo eficaz e transparente e, em
particular, adapté-lo as novas tecnologias, a fim de permitir a notificagdo eletrénica.

Uma vez que os servicos prestados pelos organismos notificados podem dizer respeito
aos produtos fertilizantes com a marcagdo CE disponibilizados no mercado em todo o
territério da Unido, é conveniente que os restantes Estados-Membros e a Comissdo
tenham a oportunidade de levantar objecGes em relacdo a um organismo notificado.
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Assim, é primordial prever um periodo durante o qual possam ser esclarecidas
quaisquer duvidas e reticéncias quanto a competéncia técnica dos organismos de
avaliacdo da conformidade, antes de estes iniciarem as suas fungdes como organismos
notificados.

Para facilitar o acesso ao mercado, é crucial que os organismos notificados apliquem
0os procedimentos de avaliagdo da conformidade sem  sobrecarregar
desnecessariamente 0s operadores econdmicos. Pelo mesmo motivo, e a fim de
favorecer a igualdade de tratamento dos operadores econdmicos, € necessario
assegurar que a aplicacdo técnica dos procedimentos de avaliacdo da conformidade
seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o conseguir é através de uma
coordenacado e cooperacao adequadas entre os organismos notificados.

A fim de garantir seguranca juridica, € necessario clarificar que as regras em matéria
de fiscalizacdo do mercado interno e de controlo dos produtos que entram no mercado
interno, consagradas no Regulamento (CE) n.° 765/2008, se aplicam aos produtos
fertilizantes com a marcagdo CE abrangidos pelo presente regulamento. O presente
regulamento ndo deve impedir os Estados-Membros de escolher as autoridades
competentes para desempenhar essas tarefas.

Os produtos fertilizantes com a marcacdo CE s6 devem ser colocados no mercado se
forem suficientemente eficazes e ndo apresentarem um risco inaceitavel para a satde
humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para o0 ambiente,
quando convenientemente armazenados e utilizados para o fim a que se destinam e em
condicdes de utilizacdo razoavelmente previsiveis, isto €, quando essa utilizacdo possa
derivar de um comportamento humano licito e facilmente previsivel.
Consequentemente, ha que estabelecer requisitos de seguranca e qualidade, bem como
mecanismos de controlo adequados. Além disso, a utilizacdo de produtos fertilizantes
com a marcagdo CE ndo deve dar azo a que os géneros alimenticios ou os alimentos
para animais deixem de ser seguros.

O Regulamento (CE) n.° 2003/2003 prevé um procedimento de salvaguarda que
permite a Comissdo examinar a justificacio de uma medida tomada por um
Estado-Membro contra adubos CE que se considera constituirem um risco. A fim de
aumentar a transparéncia do processo e de abreviar o tempo de tramitacdo, ha que
melhorar, com base na experiéncia disponivel nos Estados-Membros, o atual
procedimento de salvaguarda para o tornar mais eficiente.

O sistema vigente deve ser complementado por um procedimento que permita que as
partes interessadas sejam informadas das medidas previstas em relacdo a produtos
fertilizantes com a marcacdo CE que apresentem riscos inaceitaveis para a saude
humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para 0 ambiente. O
sistema deve permitir igualmente que as autoridades de fiscalizacdo do mercado atuem
numa fase precoce em relacdo a esses produtos fertilizantes, em cooperagdo com 0s
operadores econdmicos em causa.

Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificacéo
de uma medida tomada por um Estado-Membro, ndo devera ser necessaria qualquer
outra participacdo da Comissdo, salvo se a ndo conformidade puder ser imputada a
deficiéncias de uma norma harmonizada, aplicando-se nesse caso 0 procedimento de
objegéo a normas harmonizadas previsto no Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

A fim de assegurar condic@es uniformes para a execu¢do do presente regulamento,
devem ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias
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devem ser exercidas em conformidade com o disposto no Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho®.

O procedimento consultivo devera aplicar-se na adocdo de atos de execucdo que
exijam aos Estados-Membros notificadores a tomada das medidas corretivas
necessarias relativamente aos organismos notificados que ndo cumprem ou deixaram
de cumprir os requisitos para a sua notificacdo, uma vez que esses atos ndo se
enquadram no &mbito do artigo 2.%, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

O procedimento de exame deve ser utilizado para a adocdo de atos de execucdo
respeitantes a produtos fertilizantes com a marcacdo CE conformes que apresentem
riscos inaceitaveis para a saude humana ou animal ou para a fitossanidade, para a
seguranca ou para 0 ambiente, uma vez que tais atos se enquadram no ambito do artigo
2.5, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 182/2011. Pela mesma razdo, deve ser igualmente
utilizado para a adogéo, alteracdo ou revogacéo de especificagcbes comuns.

A Comissdo deve determinar, através de atos de execucdo, se as medidas tomadas
pelos Estados-Membros relativamente aos produtos fertilizantes com a marcacdo CE
ndo conformes se justificam ou ndo. Uma vez que os referidos atos dirdo respeito ao
carater justificado ou ndo das medidas nacionais, ndo é necessario sujeita-los ao
controlo dos Estados-Membros.

Ha& progressos técnicos promissores no dominio da reciclagem de residuos, como a
reciclagem de fdsforo a partir de lamas de depuracdo e a producdo de produtos
fertilizantes a partir de subprodutos animais, como o biocarvao. Deve ser possivel que
0s produtos que contém ou sdo constituidos por essas matérias tenham acesso ao
mercado interno, sem demoras desnecessarias, quando tiverem sido cientificamente
analisados os processos de fabrico e tiverem sido estabelecidos requisitos de
processamento a nivel da Unido. Para o efeito, deve ser delegado na Comisséo o poder
de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia no que diz respeito a definicdo de categorias mais amplas ou
adicionais de produtos fertilizantes com a marcacdo CE ou de componentes elegiveis
para utilizacdo na producdo desses produtos. No caso dos subprodutos animais, as
categorias de componentes s6 devem ser aumentadas ou alargadas se tiver sido
determinado um ponto final na cadeia de fabrico, em conformidade com o0s
procedimentos estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1069/2009, dado que o0s
subprodutos animais em relagdo aos quais ndo tenha sido determinado esse ponto final
estdo, em qualquer caso, excluidos do ambito de aplicacdo do presente regulamento.

Além disso, deverd ser possivel reagir de imediato a novas conclusfes sobre as
condicdes que tornam os produtos fertilizantes com a marcacdo CE suficientemente
eficazes e a novas avaliagBes do risco em matéria de sadde humana ou animal ou de
fitossanidade, de seguranca ou de ambiente. Nesse sentido, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comisséo, a fim de
alterar os requisitos aplicaveis as diversas categorias de produtos fertilizantes com a
marcacgéo CE.

No exercicio destas competéncias, € particularmente importante que a Comissédo
proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive a nivel
dos peritos. Ao preparar e redigir atos delegados, a Comissdo deve assegurar a

31

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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transmissdo simultdnea, atempada e adequada dos documentos pertinentes ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os Estados-Membros devem estabelecer regras relativas as sancdes aplicaveis as
infracdes ao presente regulamento e garantir a aplicacdo dessas regras. As sanc¢des
previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

H& que prever medidas transitorias para permitir a disponibilizacdo no mercado de
produtos fertilizantes com a marcacdo CE que tenham sido colocados no mercado em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 antes da data de aplicacdo do
presente regulamento, sem que esses produtos tenham de cumprir quaisquer requisitos
suplementares aplicaveis aos produtos. Por conseguinte, os distribuidores deverdo
poder fornecer adubos CE colocados no mercado, designadamente as existéncias que
ja se encontrem na cadeia de distribuicdo, antes da data de aplicacdo do presente
regulamento.

E necessario prever tempo suficiente para que os operadores econémicos cumpram as
suas obrigacdes por forca do presente regulamento e para que os Estados-Membros
criem as infraestruturas administrativas necessarias a sua aplicacdo. A aplicacdo deve,
portanto, ser adiada para uma data em que se possa prever razoavelmente que essa
preparacdo esteja concluida.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento — garantir o funcionamento do
mercado interno, assegurando simultaneamente que os produtos fertilizantes com a
marcacdo CE presentes no mercado satisfagam requisitos que proporcionam um
elevado nivel de protecdo da saide humana e animal e da fitossanidade, da seguranca e
do ambiente — ndo pode ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas
pode, devido a sua dimensédo e aos seus efeitos, ser mais bem alcancado ao nivel da
Unido, a Unido pode adotar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede 0 necessario para atingir aquele objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

A Artigo 1.°
Ambito de aplicacao

O presente regulamento é aplicavel aos produtos fertilizantes que ostentem a
marcacao CE.

Contudo, o presente regulamento ndo é aplicavel aos seguintes produtos:

(@) Subprodutos animais que estejam sujeitos aos requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009;

(b) Produtos fitofarmacéuticos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009.
O presente regulamento nédo afeta a aplicacdo dos seguintes atos:

(@) Diretiva 86/278/CEE;

(b) Diretiva 89/391/CEE;
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(d)
(€)
()
()
(h)

Regulamento (CE) n.° 1907/2006;
Regulamento (CE) n.° 1272/2008;
Regulamento (CE) n.° 1881/2006;
Diretiva 2000/29/CE;
Regulamento (UE) n.° 98/2013;
Regulamento (UE) n.° 1143/2014.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(1)

)
©)
(4)
(®)

(6)

(")
(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

«Produto fertilizante»: qualquer substancia, mistura, micro-organismo ou
qualquer outra matéria, aplicada ou que se destine a ser aplicada, isoladamente
ou misturada com outra matéria, em plantas ou na sua rizosfera, para Ihes
fornecer nutrientes ou melhorar a sua eficiéncia nutricional,

«Produto fertilizante com a marcacdo CE»: um produto fertilizante que ostenta
a marcacao CE quando é disponibilizado no mercado;

«Substancia»: uma substancia na ace¢do do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006;

«Mistura»: uma mistura na ace¢do do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n. 1907/2006;

«Micro-organismo»: um micro-organismo na acecao do artigo 3.°, n.° 15, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

«Disponibilizagdo no mercado»: qualquer oferta de um produto fertilizante
com a marcacdo CE para distribuicdo ou utilizagdo no mercado da Unido no
ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocagdo no mercado»: a primeira disponibilizacdo de um produto
fertilizante com a marca¢do CE no mercado da Unido;

«Fabricante»: uma pessoa singular ou coletiva que fabrica ou manda conceber
ou fabricar um produto fertilizante com a marcacdo CE e que o comercializa
COmM 0 Seu nome ou a sua marca comercial;

«Mandatario»: uma pessoa singular ou coletiva, estabelecida na Unido,
mandatada por escrito pelo fabricante para praticar determinados atos em seu
nome;

«Ilmportador»: uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que
coloca um produto fertilizante com a marcacdo CE proveniente de um pais
terceiro no mercado da Uni&o;

«Distribuidor»: a pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, além do
fabricante ou do importador, que disponibiliza um produto fertilizante com a
marcacdo CE no mercado;

«Operadores econdémicos»: 0s fabricantes, mandatéarios, importadores e
distribuidores;
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(13) «Especificacdo técnica»: o documento que define os requisitos técnicos que o
produto fertilizante com a marcacdo CE tem de cumprir;

(14) «Norma harmonizada»: a norma harmonizada tal como definida no artigo 2.°,
n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 1025/2012;

(15) «Acreditagdo»: a acreditagdo tal como definida no artigo 2.°, n.°10, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

(16) «Organismo nacional de acreditacdo»: o organismo nacional de acreditacdo tal
como definido no artigo 2.°, n.° 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

(17) «Avaliacdo da conformidade»: o processo através do qual se demonstra se
estdo preenchidos os requisitos do presente regulamento relativos a um produto
fertilizante com a marcacdo CE;

(18) «Organismo de avaliagdo da conformidade»: um organismo que efetua
atividades de avaliagcdo da conformidade, nomeadamente ensaio, certificacdo e
inspecao;

(19) «Recolha»: uma medida destinada a obter o retorno de um produto fertilizante
com a marcacdo CE que ja tenha sido disponibilizado ao utilizador final;

(20) «Retirada»: uma medida destinada a impedir que um produto fertilizante com a
marcacao CE presente no circuito comercial seja disponibilizado no mercado;

(21) «Marcacdo CE»: a marcacgdo através da qual o fabricante indica que o produto
fertilizante cumpre todos os requisitos aplicaveis previstos na legislacdo de
harmonizacdo da Unido que prevé a sua aposicao;

(22) «Legislacdo de harmonizacdo da Unido»: a legislagdo da Unido destinada a
harmonizar as condi¢des de comercializagdo dos produtos.

Artigo 3.°
Livre circulagao

Os Estados-Membros ndo podem impedir a disponibilizagdo no mercado de produtos
fertilizantes com a marcacdo CE que cumpram o disposto no presente regulamento.

Artigo 4.°
Requisitos aplicaveis aos produtos

Um produto fertilizante com a marcacéo CE deve:

(@ Cumprir os requisitos fixados no anexo | para a categoria de fungdes do
produto pertinente;

(b) Cumprir os requisitos fixados no anexo Il para a categoria ou categorias de
componentes pertinentes;

(c) Ser rotulado em conformidade com os requisitos de rotulagem estabelecidos no
anexo Il1.

No que diz respeito aos aspetos ndo abrangidos pelo anexo I nem pelo anexo Il, 0s
produtos fertilizantes com a marcacdo CE devem cumprir o requisito que prevé que a
sua utilizacdo, tal como indicada nas instrucdes de utilizagdo, ndo pode dar azo a que
0s géneros alimenticios ou os alimentos para animais deixem de ser seguros, na
acecdo dos artigos 14.° e 15.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, respetivamente.
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Artigo 5.°
Disponibilizagdo no mercado

Os produtos fertilizantes com a marcacdo CE s6 podem ser disponibilizados no
mercado se cumprirem os requisitos do presente regulamento.

CAPITULO 2
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 6.°
Deveres dos fabricantes

Os fabricantes garantem que os produtos fertilizantes com a marcacdo CE que
colocam no mercado foram concebidos e fabricados em conformidade com o0s
requisitos fixados no anexo | para a categoria de fun¢des do produto em causa e com
0S requisitos estabelecidos no anexo Il para a categoria ou categorias de
componentes pertinentes.

Antes de colocarem no mercado produtos fertilizantes com a marcacdo CE, 0s
fabricantes devem elaborar a documentacdo técnica e efetuar ou fazer efetuar o
pertinente procedimento de avaliagdo da conformidade a que faz referéncia o artigo
14.°, Sempre que a conformidade de tais produtos fertilizantes com os requisitos
aplicaveis do presente regulamento tiver sido demonstrada através desse
procedimento, os fabricantes devem apor a marcacdo CE, elaborar uma declaragéo
UE de conformidade e garantir que a declaracdo acompanha o produto fertilizante
quando este é colocado no mercado.

Os fabricantes devem conservar a documentacdo técnica e a declaragdo UE de
conformidade pelo prazo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do
produto fertilizante com a marcacdo CE coberto por esses documentos.

Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para manter a
conformidade com o presente regulamento dos produtos fertilizantes com a marcacéo
CE que facam parte de uma producdo em série. Devem ser devidamente tidas em
conta as alteracdes efetuadas no método de produgdo ou nas caracteristicas desses
produtos fertilizantes, bem como as alteragdes das normas harmonizadas, das
especificacbes comuns referidas no artigo 13.° ou das outras especificaces técnicas
que constituiram a referéncia para a comprovacdo da conformidade de um produto
fertilizante que ostente a marcagéo CE.

Sempre que for considerado apropriado no que se refere ao desempenho ou aos
riscos apresentados por um produto fertilizante com a marcagdo CE, os fabricantes
devem realizar ensaios por amostragem desses produtos fertilizantes disponibilizados
no mercado, investigar e, se necessario, conservar um registo das reclamacdes, dos
produtos fertilizantes com a marcacdo CE ndo conformes e das recolhas desses
produtos, e devem informar os distribuidores de todas estas a¢des de controlo.

Os fabricantes devem garantir que nas embalagens dos produtos fertilizantes com a
marcagdo CE que colocaram no mercado figura o tipo, o nimero do lote ou da série
ou quaisquer outros elementos que permitam a respetiva identificacdo ou, se 0s
produtos fertilizantes forem fornecidos sem embalagem, que a informacdo exigida
consta de um documento que acompanha cada produto fertilizante.

Os fabricantes devem indicar 0 seu nome, nome comercial registado ou marca
registada e o endereco de contacto na embalagem do produto fertilizante com a
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10.

marcagdo CE ou, se o produto for fornecido sem embalagem, no documento que
acompanha o produto fertilizante. O endereco deve indicar um Unico ponto de
contacto do fabricante. Os dados de contacto devem ser facultados numa lingua
facilmente compreensivel pelos utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizacao
do mercado.

Os fabricantes devem assegurar que os produtos fertilizantes com a marcagdo CE séo
rotulados de acordo com o anexo Ill ou, se o produto fertilizante for fornecido sem
embalagem, que as mencBes constantes do rétulo sdo apresentadas num documento
que acompanha o produto fertilizante e estd acessivel para inspe¢do quando o
produto € colocado no mercado. As informacdes constantes do rotulo devem ser
apresentadas numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores
finais, consoante for determinado pelo Estado-Membro em causa, e devem ser claras,
compreensiveis e inteligiveis.

Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
produto fertilizante com a marcacdo CE que colocaram no mercado ndo esta
conforme com o presente regulamento devem tomar imediatamente as medidas
corretivas necessarias para assegurar que o produto fertilizante em questdo é posto
em conformidade e proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso.

Além disso, se os fabricantes considerarem ou tiverem motivos para crer que 0s
produtos fertilizantes que tenham colocado no mercado apresentam um risco
inaceitavel para a saide humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca
ou para o ambiente, devem informar imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram os produtos
fertilizantes, fornecendo-lhes dados concretos, nomeadamente no que se refere a nao
conformidade e as medidas corretivas eventualmente aplicadas.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes
devem facultar toda a informagdo e documentacdo necessarias, em papel ou em
suporte eletronico, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do produto fertilizante que ostenta a marcagdo CE com o
presente regulamento. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido
desta, em qualquer agdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos
fertilizantes com a marcacdo CE que tenham colocado no mercado.

O fabricante deve apresentar a autoridade competente do Estado-Membro de destino
um relatério do ensaio de resisténcia a detonacdo previsto no anexo IV para 0s
seguintes produtos fertilizantes com a marcacgéo CE:

(@) adubos inorganicos solidos, elementares ou compostos, com macronutrientes a
base de nitrato de aménio e com elevado teor de azoto, tal como especificados
na categoria de funcdes do produto 1(C)(I)(a)(i-ii)(A), no anexo I;

(b) combinagdes de produtos fertilizantes, conforme especificadas na categoria 7
de fungbes do produto, no anexo I, que contenham um adubo referido na
alinea a).

O relatdrio deve ser apresentado pelo menos cinco dias antes da colocacdo desses
produtos no mercado.
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Artigo 7.°
Mandatério

Os fabricantes podem designar por escrito um mandatéario.

Néo fazem parte do respetivo mandato os deveres previstos no artigo 6.°, n.21, e o
dever de elaborar a documentacéo técnica referida no artigo 6.°, n.° 2.

O mandatario deve praticar os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante.
O mandato deve permitir ao mandatario, no minimo:

(@) Manter a disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado a
declaracdo UE de conformidade e a documentacdo técnica por um periodo de
10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do produto fertilizante com a
marcacdo CE coberto por esses documentos;

(b) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente,
facultar-lhe toda a informacdo e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do produto fertilizante que ostenta a marcacéo CE;

(c) Cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se
refere a qualquer acdo para eliminar os riscos decorrentes de produtos
fertilizantes com a marcacgédo CE abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 8.°
Deveres dos importadores

Os importadores apenas devem colocar no mercado produtos fertilizantes que
ostentem a marcagéo CE conformes.

Antes de colocarem um produto fertilizante com a marcagdo CE no mercado, 0S
importadores devem assegurar que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagdo
da conformidade adequado a que se refere o artigo 14.°. Devem assegurar que 0
fabricante elaborou a documentacdo técnica, que o produto fertilizante com a
marcagdo CE vem acompanhado da declaracio UE de conformidade e dos
documentos requeridos, e que o fabricante respeitou 0s requisitos previstos no artigo
6.°, n.5 e 6. Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um produto
fertilizante com a marcacdo CE ndo estd conforme com o0s requisitos aplicaveis
previstos no anexo I, no anexo Il ou no anexo |11, o importador ndo pode colocar o
produto fertilizante no mercado até que este seja posto em conformidade. Além
disso, caso o produto fertilizante com a marcacdo CE apresente um risco inaceitavel
para a saide humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para o
ambiente, o importador deve informar desse facto o fabricante e as autoridades de
fiscalizagdo do mercado.

Os importadores devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca
registada e o endereco de contacto na embalagem do produto fertilizante com a
marcacdo CE ou, se o produto for fornecido sem embalagem, num documento que
acompanhe o produto fertilizante. Os dados de contacto devem ser facultados numa
lingua facilmente compreendida pelos utilizadores finais e pelas autoridades de
fiscalizagdo do mercado.

Os importadores devem assegurar que o produto fertilizante com a marcacdo CE é
rotulado de acordo com o anexo Ill, numa lingua facilmente compreendida pelos
utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em causa decidir.
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10.

Enquanto um produto fertilizante com a marcagao CE estiver sob a responsabilidade
do importador, este deve assegurar que , as condicdes de armazenamento ou de
transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos de seguranga e de
qualidade previstos no anexo | ou com os requisitos de rotulagem previstos no anexo
II.

Sempre que for considerado apropriado no que se refere ao desempenho ou aos
riscos apresentados por um produto fertilizante com a marcagdo CE, os importadores
devem realizar ensaios por amostragem desse produto fertilizante disponibilizado no
mercado, investigar e, se necessario, conservar um registo das reclamaces, dos
produtos fertilizantes com a marcacdo CE ndo conformes e das recolhas desses
produtos, e devem informar os distribuidores de todas estas agdes de controlo.

Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
produto fertilizante com a marcacdo CE que colocaram no mercado ndo esta
conforme com o presente regulamento devem tomar imediatamente as medidas
corretivas necessarias para assegurar que o produto fertilizante em questdo é posto
em conformidade e proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso.

Além disso, se os importadores considerarem ou tiverem motivos para crer que 0s
produtos fertilizantes que colocaram no mercado apresentam um risco inaceitavel
para a saude humana ou animal ou para a fitossanidade, a seguranca ou o ambiente,
devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em que disponibilizaram o produto fertilizante, fornecendo-lhes
dados concretos, nomeadamente no que se refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas eventualmente aplicadas.

Pelo prazo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do produto
fertilizante com a marcacdo CE, os importadores devem manter um exemplar da
declaracdo UE de conformidade a disposicdo das autoridades de fiscalizacdo do
mercado e assegurar que a documentacdo técnica possa ser facultada a essas
autoridades, a pedido.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores
devem facultar toda a informacdo e documentacdo necessarias, em papel ou em
suporte eletrénico, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do produto fertilizante que ostenta a marcacdo CE.
Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agéo
de eliminacdo dos riscos decorrentes de produtos fertilizantes com a marcacdo CE
que tenham colocado no mercado.

O importador deve apresentar a autoridade competente do Estado-Membro de
destino um relatdrio do ensaio de resisténcia a detonacdo previsto no anexo IV para
0s seguintes produtos fertilizantes com a marcacédo CE:

(@) adubos inorganicos solidos, elementares ou compostos, com macronutrientes a
base de nitrato de amonio e com elevado teor de azoto, tal como especificados
na categoria de fungdes do produto 1(C)(1)(a)(i-ii)(A), no anexo I;

(b) combinacdes de produtos fertilizantes, conforme especificadas na categoria 7
de fungbes do produto, no anexo I, que contenham um adubo referido na
alinea a).

O relatério deve ser apresentado pelo menos cinco dias antes da colocacdo desses
produtos no mercado.
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Artigo 9.°
Deveres dos distribuidores

Quando disponibilizam um produto fertilizante com a marcacdo CE no mercado, 0s
distribuidores devem agir com a devida diligéncia em relacdo aos requisitos do
presente regulamento.

Antes de disponibilizarem um produto fertilizante com a marcacdo CE no mercado,
os distribuidores devem verificar se 0 mesmo vem acompanhado da declaracdo UE
de conformidade e dos documentos exigidos, se esta rotulado de acordo com o anexo
Il numa lingua facilmente compreendida pelos utilizadores finais no
Estado-Membro em que o produto fertilizante com a marcagdo CE é disponibilizado
no mercado, e ainda se o fabricante e o importador respeitaram 0s requisitos
previstos, respetivamente, no artigo 6.%, n.> 5 e 6, e no artigo 8.%, n.° 3.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um produto fertilizante com a
marcacdo CE ndo estd conforme com os requisitos aplicaveis previstos no anexo |,
no anexo Il ou no anexo Ill, o distribuidor ndo pode disponibilizar o produto
fertilizante no mercado até que este seja posto em conformidade. Além disso, caso o
produto fertilizante com a marcacdo CE apresente um risco inaceitavel para a satde
humana ou animal ou para a fitossanidade, a seguran¢a ou o0 ambiente, o distribuidor
deve informar desse facto o fabricante ou o importador e as autoridades de
fiscalizacdo do mercado.

Enquanto um produto fertilizante com a marcagdo CE estiver sob a responsabilidade
do distribuidor, este garante que as condicdes de armazenamento ou de transporte
ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos de seguranca e de qualidade
previstos no anexo | ou com os requisitos de rotulagem previstos no anexo Il11.

Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
produto fertilizante com a marcacdo CE que disponibilizaram no mercado ndo esta
conforme com o presente regulamento devem certificar-se de que séo tomadas as
medidas corretivas necessarias para assegurar que o produto fertilizante em questéo €
posto em conformidade e proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso.

Além disso, se os distribuidores considerarem ou tiverem motivos para crer que 0S
produtos fertilizantes com a marcacdo CE que tenham disponibilizado no mercado
apresentam um risco inaceitavel para a salde humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, devem informar imediatamente
deste facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que
disponibilizaram o produto fertilizante com a marcagdo CE, fornecendo-lhes dados
concretos, nomeadamente no que se refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas eventualmente aplicadas.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores
devem facultar toda a informagdo e documentagdo necessarias, em papel ou em
suporte eletronico, para demonstrar a conformidade do produto fertilizante que
ostenta a marcacdo CE. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido
desta, em qualquer acdo de eliminacdo dos riscos decorrentes de produtos
fertilizantes com a marcacdo CE que tenham disponibilizado no mercado.
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Artigo 10.°
Situagdes em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos
distribuidores

Os importadores ou distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos do
presente regulamento, ficando sujeitos aos mesmos deveres que estes nos termos do
artigo 6.°, sempre que coloquem no mercado um produto fertilizante com a marcacéo
CE em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um produto fertilizante
com a marca¢do CE ja colocado no mercado de tal modo que a conformidade com o
presente regulamento possa ser afetada.

Artigo 11.°
Identificacdo dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econémicos
devem identificar:

(@) O operador econémico que lhes forneceu determinado produto fertilizante com
a marcacéo CE;

(b) O operador econdmico a quem forneceram determinado produto fertilizante
com a marcacao CE.

Os operadores econdmicos devem estar em condi¢cbes de apresentar as informacoes
referidas no n.°1 pelo prazo de 10 anos apds lhes ter sido fornecido o produto
fertilizante com a marcacdo CE, e de 10 anos apés terem fornecido o produto
fertilizante com a marcagéao CE.

CAPITULO 3
CONFORMIDADE DOS PRODUTOS FERTILIZANTES QUE
OSTENTAM A MARCACAO CE

Artigo 12.°
Presuncdo da conformidade

Sem prejuizo das especificacbes comuns a que se refere o artigo 13.°, presume-se que
os produtos fertilizantes com a marcacdo CE que estdo em conformidade com as
normas harmonizadas, ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia, estdo conformes com 0s requisitos previstos nos
anexos I, Il e 111 abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 13.°
Especificagcbes comuns

A Comissdo pode adotar atos de execucgédo que estabelecam especificagdes comuns,
cujo cumprimento deve assegurar a conformidade com os requisitos estabelecidos
nos anexos I, 11 e Il abrangidos por essas especificagcdes ou por partes delas. Esses
atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo
41.°n.°3.
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Artigo 14.°
Procedimentos de avaliacéo da conformidade

A avaliacdo da conformidade de um produto fertilizante que ostente a marcacdo CE
com 0s requisitos do presente regulamento deve ser efetuada aplicando o
procedimento de avaliacdo da conformidade especificado no anexo 1V.

Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliacdo da
conformidade devem ser redigidos na ou nas linguas oficiais do Estado-Membro em
que se encontrar estabelecido o organismo notificado para avaliar a conformidade, ou
numa lingua aceite por esse organismo.

Artigo 15.°
Declaracédo UE de conformidade

A declaracdo UE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento
dos requisitos previstos nos anexos I, I e 11l.

A declaracdo UE de conformidade deve respeitar o modelo constante do anexo V,
conter os elementos especificados nos médulos aplicaveis constantes do anexo 1V e
ser permanentemente atualizada. A referida declaracdo deve ser traduzida para a
lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado o produto
fertilizante com a marcacao CE é colocado ou disponibilizado.

Sempre que um produto fertilizante com a marcagdo CE estiver sujeito a mais do que
um ato da Unido que exija uma declaracdo UE de conformidade, deve ser elaborada
uma declaracdo UE de conformidade Unica referente a todos esses atos da Unido.
Essa declaracdo deve indicar os atos da Unido em causa e as respetivas referéncias de
publicacdo. Pode consistir num processo constituido pelas varias declaracdes de
conformidade pertinentes.

Ao elaborar a declaragdo UE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pela conformidade do produto fertilizante que ostenta a marcagao
CE com o0s requisitos previstos no presente regulamento.

Artigo 16.°
Principios gerais da marcacdo CE

A marcacdo CE esta sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo 17.°
Regras e condicdes para a aposi¢cdo da marcacdo CE

A marcacdo CE deve ser aposta de forma visivel, legivel e indelével nos documentos
que acompanham o produto fertilizante com a marcagdo CE e na embalagem do
produto, sempre gue este seja fornecido embalado.

A marcacdo CE deve ser aposta antes de o produto fertilizante que a ostenta ser
colocado no mercado.

A marcacdo CE deve ser seguida do numero de identificagdo do organismo
notificado envolvido na avaliacdo da conformidade prevista no anexo IV, modulo
D1.
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O namero de identificagdo do organismo notificado € aposto pelo préprio organismo
ou pelo fabricante ou o seu mandatario, segundo as instru¢es daquele organismo.

Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes para assegurar a
correta aplicacdo do regime de marcacdo CE e devem tomar as medidas adequadas
em caso de utilizacdo indevida dessa marcacgéo.

Artigo 18.°
Fim do estatuto de residuo

Um produto fertilizante com a marcacdo CE que tenha sido submetido a uma
operacgdo de valorizacdo e satisfaca os requisitos definidos no presente regulamento
deve ser considerado conforme com as condigOes estabelecidas no artigo 6.°,n.° 1, da
Diretiva 2008/98/CE, devendo, por isso, ser considerado como tendo deixado de
constituir um residuo.

CAPITULO 4

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA

CONFORMIDADE

Artigo 19.°
Notificacio

Os Estados-Membros devem notificar a Comisséo e os outros Estados-Membros dos
organismos autorizados a executar atividades de avaliacdo da conformidade para
terceiros ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 20.°
Autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem designar a autoridade notificadora responsavel pela
instauracdo e pela execucdo dos procedimentos necessarios para a avaliacdo e a
notificacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, assim como pelo controlo
dos organismos notificados, incluindo a observancia das disposigdes do artigo 25.°.

Os Estados-Membros podem decidir que a avaliacdo e o controlo referidos no n.° 1
sdo efetuados por um organismo de acreditacdo nacional na acecdo e em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de
avaliacdo, notificacdo ou controlo referidas no n.° 1 a um organismo que ndo seja
publico, este organismo deve ser uma pessoa coletiva e cumprir, mutatis mutandis, 0s
requisitos previstos no artigo 21.°. Além disso, este organismo deve dotar-se de
capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das
atividades que exerce.

A autoridade notificadora deve assumir plena responsabilidade pelas tarefas
executadas pelo organismo a que se refere o n.° 3.
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Artigo 21.°
Requisitos aplicaveis as autoridades notificadoras

As autoridades notificadoras devem ser constituidas de modo a evitar conflitos de
interesse com os organismos de avaliacdo da conformidade.

As autoridades notificadoras devem estar organizadas e funcionar de modo a garantir
a objetividade e a imparcialidade das suas atividades.

As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a que as decisfes
relativas a notificacdo do organismo de avaliacdo da conformidade sejam tomadas
por pessoas competentes diferentes das que realizaram a avaliacao.

As autoridades notificadoras ndo devem propor nem desempenhar qualquer atividade
que seja da competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, nem prestar
servicos de consultoria com carater comercial ou em regime de concorréncia

As autoridades notificadoras devem garantir a confidencialidade das informacg6es
obtidas.

As autoridades notificadoras dispdem de recursos humanos com competéncia técnica
em numero suficiente para o correto exercicio das suas fungoes.

Artigo 22.°
Dever de informacéo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos seus procedimentos de avaliacdo e
notificacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade e de controlo dos organismos
notificados, e de quaisquer alteracdes nessa matéria.

A Comissao disponibiliza essas informacdes ao publico.

PT

Artigo 23.°
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliagdo da conformidade devem
cumprir os requisitos previstos nos n.” 2 a 11.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ser criados nos termos do
direito nacional de um Estado-Membro e devem ser dotados de personalidade
juridica.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ser organismos terceiros

independentes da organizacdo ou dos produtos fertilizantes com a marcacdo CE que
avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a
uma organizacao empresarial ou associacdo profissional representativa de empresas
envolvidas em atividades de concecdo, fabrico, fornecimento ou utilizagdo dos
produtos fertilizantes com a marcacdo CE por si avaliados, desde que prove a
respetiva independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesse.

Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e 0 pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade ndo podem ser o
responsavel pela concecdo, o fabricante, o fornecedor, o comprador, o proprietario ou
o utilizador dos produtos fertilizantes, nem o mandatario de qualquer dessas pessoas.
Esta exigéncia ndo impede a utilizacdo de produtos fertilizantes que sejam
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necessarios ao desempenho das atividades do organismo de avaliacdo da
conformidade nem a sua utilizacao para fins pessoais.

Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e 0 pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade ndo podem intervir
diretamente na concecdo, no fabrico, na comercializagdo ou na utilizagdo dos
produtos fertilizantes, nem ser mandatarios das pessoas envolvidas nessas atividades.
Os referidos organismos ndo podem exercer qualquer atividade que possa entrar em
conflito com a independéncia da sua apreciacdo ou com a integridade no
desempenho das atividades de avaliacdo da conformidade para as quais s&o
notificados. Esta disposicdo é aplicavel nomeadamente aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem certificar-se de que as
atividades das suas filiais ou dos seus subcontratados ndo afetam a confidencialidade,
a objetividade e a imparcialidade das suas atividades de avaliacdo da conformidade.

Os organismos de avaliacdo da conformidade e o seu pessoal devem executar as suas
atividades de avaliagdo da conformidade com a maior integridade profissional e a
maior competéncia técnica, € ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressées ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influenciar a sua
apreciacdo ou os resultados das suas atividades de avaliacdo da conformidade, em
especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas
atividades.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ter capacidade para executar
todas as tarefas de avaliacdo da conformidade que lhes sdo atribuidas nos termos do
anexo IV relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas
sejam executadas por si proprios quer em seu nome e sob a sua responsabilidade.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliacdo da conformidade e
para cada tipo ou categoria de produtos fertilizantes com a marcacdo CE para 0s
quais tenham sido notificados, os organismos de avaliagdo da conformidade devem
dispor de:

(@) Pessoal com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para
desempenhar as tarefas de avaliacdo da conformidade;

(b) Descricdes dos procedimentos de avaliagédo da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reproducdo destes procedimentos. Devem
dispor de uma politica e de procedimentos apropriados para distinguir as
funcBes que executam na qualidade de organismos notificados de outras
atividades;

(c) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades atendendo a
dimensdo, ao setor e a estrutura das empresas, ao grau de complexidade da
tecnologia do produto em questdo e a natureza do processo de producdo em
massa ou em serie.

Os organismos de avaliacdo da conformidade dispdem ainda dos meios necessarios
para a boa execucdo das tarefas técnicas e administrativas relacionadas com as
atividades de avaliacdo da conformidade e tém acesso a todos 0s equipamentos e
instalacdes necessarios.

O pessoal encarregado das tarefas de avaliacdo da conformidade deve possuir:
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10.

11.

(@ Uma solida formacdo técnica e profissional, que abranja todas as atividades de
avaliacdo da conformidade para as quais os organismos de avaliacdo da
conformidade tenham sido notificados;

(b) Um conhecimento satisfatdrio dos requisitos das avaliacdes que efetuam e a
devida autoridade para as efetuar;

(c) Conhecimento e compreensao adequados dos requisitos constantes dos anexo |,
do anexo Il e do anexo 11, das normas harmonizadas aplicaveis, bem como das
disposicdes aplicaveis da legislacdo de harmonizacdo da Unido e da legislacdo
nacional;

(d) A aptiddo necessaria para redigir os certificados, registos e relatorios
comprovativos de que as avaliagdes foram efetuadas.

E assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliacdo da conformidade, dos
seus quadros superiores e do pessoal responsavel pela realizacdo das tarefas de
avaliacdo da conformidade.

A remuneracao dos seus quadros superiores e do seu pessoal encarregado de executar
as tarefas de avaliacdo da conformidade ndo deve depender do nimero de avaliagbes
realizadas nem do seu resultado.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem fazer um seguro de
responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja coberta pelo Estado
com base no direito nacional ou que o proprio Estado-Membro seja diretamente
responsavel pelas avaliacGes da conformidade.

O pessoal dos organismos de avaliacdo da conformidade estd sujeito ao sigilo
profissional no que se refere a todas as informacg6es que obtiver no exercicio das suas
funcdes ao abrigo do anexo 1V, exceto em relacdo as autoridades competentes do
Estado-Membro em que exerce as suas atividades. Os direitos de propriedade devem
ser protegidos.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem participar nas atividades de
normalizacdo relevantes e nas atividades do grupo de coordenacdo dos organismos
notificados criado ao abrigo do artigo 35.°, ou assegurar que o seu pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade é informado dessas
atividades, e devem aplicar como orientacOes gerais as decisdes e 0s documentos
administrativos decorrentes dos trabalhos desse grupo.

Artigo 24.°
Presuncgéo da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que 0s organismos de avaliagdo da conformidade que provem a sua conformidade
com os critérios estabelecidos nas normas harmonizadas aplicaveis ou em partes destas, cuja
referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, cumprem 0s requisitos
previstos no artigo 23.°, na medida em que agquelas normas harmonizadas contemplem estes
requisitos.

Artigo 25.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

Sempre que o organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas com
a avaliacdo da conformidade ou recorrer a uma filial, deve assegurar que o0
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subcontratado ou a filial cumprem os requisitos definidos no artigo 23.° e informar a
autoridade notificadora desse facto.

O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas por
subcontratados ou filiais, independentemente do local em que estes se encontrem
estabelecidos.

As atividades s6 podem ser executadas por um subcontratado ou por uma filial com o
acordo do cliente.

Os organismos notificados devem manter a disposicdo da autoridade notificadora os
documentos relevantes no que diz respeito a avaliacdo das qualificacbes do
subcontratado ou da filial, e do trabalho efetuado por estes ao abrigo do anexo IV.

Artigo 26.°
Pedido de notificagcio

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem apresentar um pedido de
notificacdo a autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram
estabelecidos.

O pedido de notificacdo deve ser acompanhado de uma descricdo das atividades de
avaliacdo da conformidade do modulo ou modulos de avaliacdo da conformidade e
do produto ou produtos fertilizantes com a marcacdo CE em relacdo aos quais 0s
organismos se consideram competentes, bem como de um certificado de acreditagéo
emitido por um organismo nacional de acreditacdo, atestando que os organismos de
avaliacdo da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 23.°.

Artigo 27.°
Procedimento de notificagéo

As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da
conformidade que cumpram o0s requisitos previstos no artigo 23.°.

As autoridades notificadoras informam a Comissdao e os outros Estados-Membros
através do instrumento de notificacdo eletronica criado e gerido pela Comissao.

A notificacdo deve incluir dados pormenorizados das atividades de avaliacdo da
conformidade, do médulo ou médulos de avaliacdo da conformidade e do produto ou
produtos fertilizantes com a marcacdo CE em causa, bem como o certificado de
acreditacdo a que se refere o artigo 26.°, n.° 2.

O organismo em causa apenas pode exercer as atividades de organismo notificado se
nem a Comissdo nem outros Estados-Membros tiverem levantado objecdes nas duas
semanas seguintes a notificacao.

Apenas esse organismo pode ser considerado um organismo notificado para efeitos
do presente regulamento.

A autoridade notificadora comunica & Comissdo e aos outros Estados-Membros todas
as alteracdes relevantes subsequentemente introduzidas na notificacao.

Artigo 28.°
Numeros de identificacdo e listas dos organismos notificados

A Comissdo atribui um namero de identificacdo a cada organismo notificado.
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A Comisséo atribui um ndmero Unico, mesmo que 0 organismo esteja notificado ao
abrigo de vérios atos da Unido.

A Comissdo publica a lista de organismos notificados ao abrigo do presente
regulamento, incluindo os nimeros de identificacdo que lhes foram atribuidos e as
atividades em relacdo as quais foram notificados.

A Comisséo assegura a atualizacdo da lista.

Artigo 29.°
Alteracdo da notificagéo

Sempre que determinar ou for informada de que um organismo notificado deixou de
cumprir os requisitos previstos no artigo 23.° ou de que ndo cumpre 0s Seus deveres,
a autoridade notificadora deve restringir, suspender ou retirar a notificacéo,
consoante o caso, em fungdo da gravidade do incumprimento em causa. A autoridade
notificadora informa imediatamente desse facto a Comissdo e 0s restantes
Estados-Membros.

Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma notifica¢do, ou caso 0 organismo
notificado tenha cessado a sua atividade, o Estado-Membro notificador deve tomar as
medidas necessarias para que 0s processos desse organismo sejam tratados por outro
organismo notificado ou mantidos a disposicdo das autoridades notificadoras e das
autoridades de fiscalizacdo do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 30.°
Contestacdo da competéncia dos organismos notificados

A Comissao investiga todos os casos em relacdo aos quais tenha davidas ou lhe
sejam comunicadas davidas quanto a competéncia técnica de determinado organismo
notificado ou quanto ao cumprimento continuado por parte de um organismo
notificado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe estdo cometidas.

O Estado-Membro notificador deve fornecer a Comissdo, a pedido, todas as
informacdes relacionadas com o fundamento da notificacdo ou com a manutencao da
competéncia técnica do organismo notificado em causa.

A Comissdo assegura que todas as informag6es sensiveis obtidas no decurso das suas
investigacdes sdo tratadas de forma confidencial.

Caso a Comissdo verifique que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de
cumprir os requisitos para a sua notificacdo, adota um ato de execucdo exigindo ao
Estado-Membro que tome as medidas corretivas necessérias, incluindo, se for caso
disso, a retirada da notificacao.

O referido ato de execucdo € adotado pelo procedimento consultivo a que se refere o
artigo 41.°,n.° 2.

Artigo 31.°
Deveres funcionais dos organismos notificados

Os organismos notificados devem efetuar as avaliagfes da conformidade segundo 0s
procedimentos de avaliacdo da conformidade previstos no anexo 1V.

As avaliacbes da conformidade séo efetuadas de modo proporcionado, evitando
encargos desnecessarios para 0s operadores econdémicos. Os organismos notificados
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devem exercer as suas atividades tendo devidamente em conta a dimensdo das
empresas, 0 setor em que exercem as suas atividades, a sua estrutura, 0 grau de
complexidade da tecnologia dos produtos e a natureza, em massa ou em série, do
processo de producéo.

Ao fazé-lo, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de rigor e 0o
nivel de protecdo exigido para que os produtos fertilizantes que ostentam a marcacéo
CE cumpram o presente regulamento.

Caso um organismo notificado verifique que 0s requisitos essenciais previstos no
anexo I, no anexo Il ou no anexo Il1, nas correspondentes normas harmonizadas, nas
especificagcbes comuns a que se refere o artigo 13.° ou noutras especificacdes
técnicas ndo foram respeitados por um fabricante, deve exigir que esse fabricante
tome as medidas corretivas adequadas, e ndo emite o certificado.

Sempre que, durante uma avaliacdo da conformidade efetuada na sequéncia da
emissdo de um certificado, o organismo notificado verifique que o produto
fertilizante com a marcacdo CE deixou de estar conforme, deve exigir que o
fabricante tome as medidas corretivas adequadas e, se necessario, suspende ou retira
o certificado.

Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou caso essas medidas ndo tenham o
efeito desejado, o organismo notificado restringe, suspende ou retira o certificado,
consoante o caso.

Artigo 32.°
Procedimento de recurso das decisdes do organismo notificado

Os Estados-Membros asseguram a existéncia de procedimentos de recurso das
decisdes dos organismos notificados.

Artigo 33.°
Obrigacéo de informacéo dos organismos notificados

Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes
informacdes:

(@) Asrecusas, restricdes, suspensdes ou retiradas de certificados;
(b) As circunstancias que afetem o @mbito ou as condi¢bes de notificacao;

(c) Os pedidos de informacéo sobre as atividades de avaliacdo da conformidade
efetuadas que tenham recebido das autoridades de fiscalizacdo do mercado;

(d) A pedido, as atividades de avaliacdo da conformidade que efetuaram no @mbito
da respetiva notificacdo e todas as outras atividades efetuadas, nomeadamente
atividades transfronteiricas e de subcontratagéo.

Os organismos notificados devem disponibilizar aos outros organismos notificados
ao abrigo do presente regulamento que efetuem atividades de avaliagdo da
conformidade semelhantes, abrangendo os mesmos produtos fertilizantes com a
marcagdo CE, as informacOes relevantes sobre questdes relativas aos resultados
negativos da avaliacdo da conformidade e, a pedido, aos resultados positivos.
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Artigo 34.°
Troca de experiéncias

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos
Estados-Membros responsaveis pela politica de notificacéo.

Artigo 35.°
Coordenacéao dos organismos notificados

A Comissdo deve assegurar o estabelecimento e o bom funcionamento de uma estrutura de
coordenacdo e cooperacdo dos organismos notificados nos termos do presente regulamento,
sob a forma de grupo setorial de organismos notificados.

Os Estados-Membros devem assegurar que 0S organismos por si notificados participam,
diretamente ou através de representantes designados, nos trabalhos desse grupo.

CAPITULO 5
FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO
DOS PRODUTOS FERTILIZANTES COM A MARCACAO CE
QUE ENTRAM NO MERCADO DA UNIAO E
PROCEDIMENTO DE SALVAGUARDA DA UNIAO

Artigo 36.°
Fiscalizacdo do mercado da Unido e controlo dos produtos fertilizantes com a marcacao
CE que entram no mercado da Uniéo

Os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 sédo aplicaveis aos produtos
fertilizantes que ostentam a marcagéo CE.

Artigo 37.°
Procedimento aplicavel aos produtos fertilizantes com a marcagdo CE que apresentam
um risco a nivel nacional

1. Caso as autoridades de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro tenham
motivos suficientes para crer que um produto fertilizante com a marcacdo CE
apresenta um risco inaceitdvel para a saude humana ou animal ou para a
fitossanidade, a seguranca ou o ambiente, procedem a uma avaliagdo do produto
fertilizante em causa que abranja o0s requisitos previstos no presente regulamento. Os
operadores economicos envolvidos devem cooperar, na medida do necessario, com
as autoridades de fiscalizagdo do mercado para esse efeito.

Sempre que, no decurso da avaliacdo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado
verifiguem que o produto fertilizante com a marcagdo CE ndo cumpre os requisitos
do presente regulamento, devem exigir imediatamente ao operador econémico que
tome todas as medidas corretivas adequadas, num prazo razoavel, para assegurar a
conformidade do produto fertilizante com esses requisitos ou para o retirar do
mercado, para o recolher ou para remover a marcacgédo CE.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem informar desse facto o organismo
notificado em causa.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 é aplicavel as medidas referidas no
segundo parégrafo do presente nimero.
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Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerem que a ndo conformidade
ndo se limita ao territério nacional, devem comunicar a Comissdo e aos outros
Estados-Membros os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que 0
operador econémico tomasse.

O operador econdémico deve assegurar a aplicagdo de todas as medidas corretivas
adequadas relativamente a todos os produtos fertilizantes com a marcacdo CE em
causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

Caso o operador econémico em causa nao tome as medidas corretivas adequadas no
prazo referido no n.° 1, segundo paragrafo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado
devem tomar todas as medidas provisorias adequadas para proibir ou restringir a
disponibilizagdo do produto fertilizante com a marcagdo CE no respetivo mercado
nacional ou para o retirar ou recolher do mercado.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar imediatamente a
Comisséo e os demais Estados-Membros das medidas tomadas.

As informacdes referidas no n.°4, segundo paragrafo, devem conter todos os
pormenores disponiveis, nomeadamente o0s dados necessarios para identificar o
produto fertilizante com a marcacdo CE ndo conforme, a sua origem, a natureza da
alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza e a duracdo das medidas
nacionais tomadas e os argumentos expostos pelo operador econémico em causa. As
autoridades de fiscalizacdo do mercado devem indicar, nomeadamente, se a nédo
conformidade se deve a uma das seguintes razdes:

(@ Incumprimento, pelo produto fertilizante com a marcacdo CE, dos requisitos
estabelecidos nos anexos I, Il ou Ill;

(b) Deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 12.° que conferem a
presuncao de conformidade.

Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o
procedimento ao abrigo do presente artigo, devem informar imediatamente a
Comissdo e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados
complementares de que disponham relativamente & ndo conformidade do produto
fertilizante com a marcacdo CE em causa e, em caso de desacordo com a medida
nacional tomada, das suas objecoes.

Se, no prazo de trés meses a contar da rececdo das informaces referidas no n.° 4,
segundo parégrafo, nem os Estados-Membros nem a Comisséo tiverem levantado
objecBes a uma medida proviséria tomada por um Estado-Membro, considera-se que
essa medida € justificada.

Os Estados-Membros devem garantir que sdo tomadas sem demora as medidas
restritivas adequadas, tais como a retirada do mercado, em relagdo ao produto
fertilizante com a marcacdo CE em causa.

Artigo 38.°
Procedimento de salvaguarda da Uniao

Se, no termo do procedimento previsto no artigo 37.°, n.”® 3 e 4, forem levantadas
objecBes a medida de um Estado-Membro ou se a Comissao considerar que a mesma
é contréria a legislacdo da Unido, a Comissao inicia, imediatamente, consultas com
os Estados-Membros e o(s) operador(es) econdmico(s) em causa e avalia a medida
nacional. Com base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo adota um ato de
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execucdo sob a forma de decisdo que determina se a medida nacional se justifica ou
néo.

Se a medida nacional for considerada justificada, a decisdo deve exigir aos
Estados-Membros que tomem as medidas necessarias para assegurar que o produto
fertilizante com a marcacdo CE n&o conforme seja retirado dos respetivos mercados
e que informem desse facto a Comissao.

Se a medida nacional for considerada injustificada, a decisdo deve exigir ao
Estado-Membro em causa gque a revogue.

Os Estados-Membros sdo os destinatarios dessa decisdo, a qual é imediatamente
comunicada pela Comissdo aos proprios Estados-Membros e ao(s) operador(es)
econdmico(s) em causa.

Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do produto
fertilizante com a marcacdo CE for atribuida a uma deficiéncia das normas
harmonizadas referidas no artigo 37.°, n.° 5, alinea b), do presente regulamento, a
Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE)
n.2 1025/2012.

Artigo 39.°

Produtos fertilizantes com a marcacdo CE conformes que apresentam um risco

Caso, apos ter efetuado a avaliacdo prevista no artigo 37.°, n.° 1, um Estado-Membro
verifigue que, embora conforme com o presente regulamento, um produto fertilizante
com a marcacdo CE apresenta um risco inaceitavel para a saide humana ou animal
ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para 0 ambiente, deve exigir que o
operador econdmico em causa tome todas as medidas corretivas adequadas, num
prazo razoavel, para garantir que o produto fertilizante em causa, uma vez colocado
no mercado, ja ndo apresenta esse risco, para o retirar do mercado ou para o recolher.

O operador econdémico deve assegurar que sejam tomadas todas as medidas
corretivas necessarias relativamente aos produtos fertilizantes com a marcagdo CE
em causa por si disponibilizados no mercado da Uniao.

O Estado-Membro deve informar imediatamente desse facto a Comissdo e 0s outros
Estados-Membros. Essa informacdo deve incluir todos os pormenores disponiveis,
em particular os dados necessarios a identificacdo do produto fertilizante com a
marcacdo CE em causa, a origem e o circuito comercial desse produto fertilizante, a
natureza do risco envolvido e a natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo inicia imediatamente consultas com os Estados-Membros e com o0s
operadores econémicos em causa e procede a avaliagdo das medidas nacionais
tomadas. Com base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo adota um ato de
execucdo sob a forma de decisdo que determina se a medida nacional se justifica ou
ndo e, se necessario, exige medidas adequadas.

Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 41.°,n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados com a protecdo
da satde humana ou animal ou da fitossanidade, da seguranca ou do ambiente, a
Comissdo adota atos de execugdo imediatamente aplicaveis pelo procedimento
previsto no artigo 41.°, n.° 4,
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Os Estados-Membros sdo os destinatarios dessa decisdo, a qual é imediatamente
comunicada pela Comissdo aos proprios Estados-Membros e ao(s) operador(es)
econdmico(s) em causa.

Artigo 40.°
N&o conformidade formal

Sem prejuizo do disposto no artigo 37.°, se um Estado-Membro constatar um dos
factos a seguir enunciados relativamente a um produto fertilizante com a marcagao
CE, deve exigir ao operador econdémico em causa que ponha termo a ndo
conformidade verificada:

(@) A marcacdo CE foi aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 ou do artigo 17.° do presente regulamento;

(b) O numero de identificacdo do organismo notificado foi aposto em violacdo do
artigo 17.° ou néo foi aposto, apesar de tal ser exigido pelo artigo 17.°;

(c) A declaracédo UE de conformidade ndo acompanha o produto fertilizante com a
marcacgéo CE;

(d) A declaracdo UE de conformidade ndo foi corretamente elaborada;
(e) A documentacdo técnica ndo esta disponivel ou ndo estd completa;

(H  As informacdes referidas no artigo 6.°, n.°6, ou no artigo 8.°, n.°3, estdo
ausentes ou sao falsas ou incompletas;

(g) Naéo foram respeitados outros requisitos administrativos previstos no artigo 6.°
ou no artigo 8.°.

Caso a ndo conformidade referida no n.° 1 persista, o Estado-Membro em causa deve
tomar as medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibilizacdo no mercado
do produto fertilizante com a marcagdo CE, para garantir que o mesmo seja recolhido
ou retirado do mercado ou para que a marcacao CE seja removida.

CAPITULO 6
COMITE E ATOS DELEGADOS

Artigo 41.°
Procedimento de comité

A Comissdo é assistida pelo Comité dos Produtos Fertilizantes. Esse comité deve ser
entendido como comité na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso se faca referéncia ao presente numero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

Caso se faca referéncia ao presente numero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

Caso se faca referéncia ao presente numero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011, conjugado com o artigo 5.° do mesmo regulamento.
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Artigo 42.°
Alteracéo dos anexos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 43.°, com vista a alterar os anexos | a IV para os adaptar ao progresso técnico e
para facilitar 0 acesso ao mercado interno e a livre circulagdo de produtos
fertilizantes com a marcacgéo CE

(@ Que sejam suscetiveis de ser objeto de um comeércio significativo no mercado
interno, e

(b) Relativamente aos quais existem dados cientificos que comprovam que 0s
mesmos ndo apresentam um risco inaceitavel para a saide humana ou animal
ou para a fitossanidade, para a seguranga ou para 0 ambiente e que sdo
suficientemente eficazes.

Se a Comissdo alterar o anexo Il a fim de acrescentar novos micro-organismos a
categoria de componentes de tais organismos, ao abrigo do n.° 1, deve fazé-lo com
base nos seguintes dados:

(@) Nome do micro-organismo;
(b) Classificagdo taxonémica do micro-organismo;

(c) Dados histéricos sobre a seguranca da producdo e utilizacdo do
micro-organismo;

(d) Relacdo taxondémica com a espécie de micro-organismos que preenche os
requisitos de presuncdo de seguranca reconhecida estabelecidos pela
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos;

(e) InformacGes sobre os niveis residuais de toxinas;
()  InformacGes sobre o processo de producéo; e

(9) Informagdes sobre a identidade dos produtos intermédios residuais ou dos
metabolitos microbianos nos componentes.

Ao adotar atos delegados em conformidade com o n.° 1, a Comissdo s6 pode alterar
as categorias de componentes definidas no anexo Il para acrescentar subprodutos
animais na ace¢cdo do Regulamento (CE) n.°1069/2009, quando tiver sido
determinado um ponto final na cadeia de fabrico desses produtos, em conformidade
com os procedimentos previstos no referido regulamento.

A Comisséo fica igualmente habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo
43.°, de modo a alterar os anexos | a IV com base em novas provas cientificas. A
Comisséo utilizara esta competéncia, se, com base numa avaliacdo do risco, for
necessaria uma alteracdo para assegurar que qualquer produto fertilizante com a
marcagdo CE conforme com os requisitos do presente regulamento ndo apresenta, em
condicBes normais de utilizagdo, um risco inaceitavel para a saude humana ou animal
ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para o ambiente.

Artigo 43.°
Exercicio da delegacéo

O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdao nas condicBes
estabelecidas no presente artigo.
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O poder de adotar atos delegados referido no artigo 42.° é conferido a Comissédo por
um periodo de cinco anos a contar de [Servi¢o das Publicacdes: inserir a data de
entrada em vigor do presente regulamento]. A Comissdo apresenta um relatorio
relativo a delegacdo de poderes o mais tardar nove meses antes do final do periodo
de cinco anos. A delegacdo de poderes € tacitamente prorrogada por periodos de
igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem o
mais tardar trés meses antes do final de cada periodo.

A delegacdo de poderes referida no artigo 42.° pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo poe
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo nao
afeta os atos delegados ja em vigor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 42.° sé entram em vigor se nao
tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificacdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo
é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

_ CAPITULO7
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 44.°
Sang0es

Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sancOGes aplicaveis as
infracBes ao presente regulamento e tomam as medidas necessarias para garantir a
sua aplicacdo. As sangOes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas. Os Estados-Membros devem notificar imediatamente a Comisséo dessas
disposicdes e medidas e notificar sem demora qualquer subsequente alteracdo das
mesmas.

Artigo 45.°
Alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 1069/2009

O artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 passa a ter a seguinte redacao:
(1) Non.°2, oprimeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacéo:

Relativamente aos produtos derivados referidos nos artigos 32.°, 35.° e 36.° que
ja ndo constituam um risco significativo para a saude publica ou animal, pode
ser determinado um ponto final na cadeia de fabrico, para alem do qual deixam
de ser abrangidos pelos requisitos do presente regulamento.»;

(2) O n.°3passa a ter aseguinte redagéo:

«3.  Em caso de riscos para a satde publica ou animal, os artigos 53.° e 54.°
do Regulamento (CE) n.° 178/2002, relativo a medidas de emergéncia
em matéria de saude, aplicam-se, mutatis mutandis, aos produtos
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derivados referidos nos artigos 32.°, 33.° e36.° do presente
regulamento.»

Artigo 46.°
Alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009

O Regulamento (CE) n.° 1107/2009 é alterado do seguinte modo:
(1) Oartigo 2.% n.°1, alinea b), passa a ter a seguinte redacao:

«b) Influenciar o0s processos vitais dos vegetais — por exemplo,
substancias que influenciem o seu crescimento, mas que nao sejam nutrientes
ou bioestimulantes para plantas;»

(2) Ao artigo 3.° é aditado o seguinte nimero:

(3) «34. «Bioestimulante para plantas», um produto que estimula os processos
de nutricdo das plantas, independentemente do teor de nutrientes do produto,
com o Unico objetivo de melhorar uma ou mais das seguintes caracteristicas
das plantas:

(@) eficiéncia na utilizacdo de nutrientes;
(b) tolerancia ao stress abiotico;
(c) qualidade da cultura da planta.»

Artigo 47.°
Revogacéo do Regulamento (CE) n.° 2003/2003

O Regulamento (CE) n.° 2003/2003 ¢é revogado com efeitos a partir da data referida no
segundo paragrafo do artigo 49.°.

As referéncias ao regulamento revogado devem entender-se como sendo feitas ao presente
regulamento.

Artigo 48.°
DisposicOes transitorias

Os Estados-Membros ndo devem impedir a disponibilizacdo no mercado de produtos que
tenham sido colocados no mercado como adubos designados «adubos CE», em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 2003/2003, antes de [Servico das Publicacdes: inserir a data de
aplicacdo do presente regulamento]. No entanto, o disposto no capitulo 5 é aplicavel mutatis
mutandis a esses produtos.

Artigo 49.°
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.

O presente regulamento é aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2018.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.
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Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

Pelo Conselho
O Presidente
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