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REGULAMENTO (UE) 2019/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

que estabelece regras relativas a disponibilizacio no mercado
de produtos fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE) n.° 1069/2009
e (CE) n.° 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE) n.® 2003/2003

(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,

Ap6s transmissao 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?,

1 JO C 389 de 21.10.2016, p. 80.
2 Posicao do Parlamento Europeu de 27 de marco de 2019 (ainda nao publicada no Jornal
Oficial) e decisdo do Conselho de ... .
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Considerando o seguinte:

(1) As condicdes de disponibilizagdo dos fertilizantes no mercado interno foram parcialmente
harmonizadas através do Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho!, que abrange quase exclusivamente os fertilizantes obtidos a partir de matérias
inorgénicas minerais ou que sdo produzidos através de processos quimicos. Verifica-se
também a necessidade de utilizar matérias recicladas ou organicas como fertilizantes.
Deverao ser estabelecidas condigdes harmonizadas para a disponibilizagdo em todo o
mercado interno de fertilizantes obtidos a partir de matérias recicladas ou organicas, com
vista a fornecer um importante incentivo a sua utiliza¢do. A promocdo de uma maior
utilizagdo de nutrientes reciclados devera ainda contribuir para o desenvolvimento da
economia circular e permitir, de uma forma geral, uma utilizacdo mais eficiente dos
nutrientes, reduzindo simultaneamente a dependéncia da Unido em relagdo aos nutrientes
provenientes de paises terceiros. O ambito da harmonizagao devera, pois, ser alargado a

fim de incluir matérias recicladas e organicas.

(2) Determinados produtos sao utilizados em combinagdao com adubos para aumentar a
eficiéncia nutricional, com o efeito benéfico de reduzir a quantidade de adubos utilizada e,
por conseguinte, o seu impacto ambiental. Para facilitar a sua livre circulagcdo no mercado
interno, ndo s6 os adubos — ou seja, os produtos destinados a fornecer nutrientes as plantas
—mas também os produtos destinados a aumentar a sua eficiéncia na nutrigdo das plantas

deverao ser abrangidos pela harmonizagao.

1 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).

PE-CONS 76/18 IV/st 2
ECOMP.3.A PT



3)

4

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho! estabelece
regras relativas a acreditagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, prevé o
regime de fiscalizagao do mercado dos produtos e o controlo dos produtos provenientes de
paises terceiros e estabelece os principios gerais da marcacao CE. Esse regulamento devera
ser aplicavel aos produtos abrangidos pelo presente regulamento, de modo a garantir que
os produtos que beneficiam da livre circulagdo de mercadorias na Unido preenchem os
requisitos que garantem um elevado nivel de prote¢ao dos interesses publicos, como a

saude humana e animal, ¢ a fitossanidade, a seguranga e o ambiente.

A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho? estabelece principios
comuns e disposi¢oes de referéncia a aplicar a legislacao do setor, de modo a constituir
uma base coerente de revisao ou reformulagdo dessa legislagdo. O Regulamento (CE)

n.° 2003/2003 devera, pois, ser substituido pelo presente regulamento redigido, na medida

do possivel, em conformidade com esses principios comuns e disposi¢des de referéncia.

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho

de 2008, que estabelece os requisitos de acreditagdo e fiscalizagdo do mercado relativos a
comercializa¢do de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218
de 13.8.2008, p. 30).

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

Decisao 93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(%) Ao contrario da maior parte das outras medidas da legislacdo da Unido em matéria de
harmonizagao de produtos, o Regulamento (CE) n.® 2003/2003 ndo impede que os
fertilizantes nao harmonizados sejam disponibilizados no mercado interno em
conformidade com a legislagdo nacional e com as regras do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) em matéria de livre circulagdo. Tendo em
conta a propria natureza local de certos mercados de produtos, esta possibilidade devera
manter-se. A conformidade com as regras harmonizadas devera, por conseguinte, continuar
a ser facultativa, devendo apenas ser obrigatoria para os produtos destinados a fornecer
nutrientes as plantas ou a aumentar a eficiéncia da nutri¢ao das plantas e que ostentem a
marca¢do CE quando sdo disponibilizados no mercado. O presente regulamento ndo
deverd, por conseguinte, aplicar-se a produtos que nao ostentem a marcacdo CE quando

disponibilizados no mercado.

(6) As diferentes fung¢des do produto justificam a existéncia de diferentes requisitos de
seguranca ¢ de qualidade adaptados as diversas utilizagdes previstas. Os produtos
fertilizantes UE deverdo, portanto, ser divididos em diferentes categorias funcionais do

produto, e cada categoria ser sujeita a requisitos especificos de seguranca e de qualidade.
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(7

®)

Um produto fertilizante UE pode ter mais do que uma das fung¢des descritas nas categorias
funcionais do produto constantes do presente regulamento. Nos casos em que €
reivindicada apenas uma dessas funcdes, devera ser suficiente que o produto fertilizante
UE cumpra os requisitos da categoria funcional do produto que descreve a funcao indicada.
Em contrapartida, nos casos em que sdo reivindicadas mais do que uma dessas fung¢des, o
produto fertilizante UE devera ser considerado uma combinac¢ao de dois ou mais
componentes dos produtos fertilizantes UE, e devera ser necessario que cada um desses
componentes cumpra os requisitos respeitantes a sua funcao. Por conseguinte, tais

combinagdes deverdo ser abrangidas por uma categoria funcional do produto especifica.

Um fabricante que utilize um ou mais produtos fertilizantes UE que j& tenham sido objeto
de uma avaliacao de conformidade, efetuada pelo fabricante em causa ou por outro
fabricante, podera desejar confiar nessa avaliacdo de conformidade. A fim de reduzir os
encargos administrativos ao minimo, o produto fertilizante UE dai resultante devera
igualmente ser considerado uma combinagdo de dois ou mais componentes de produtos
fertilizantes UE, e os requisitos de conformidade adicionais da combinacdo deverao

limitar-se aos aspetos que sdo justificados pela combinagdo.
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(10)

Os diferentes componentes justificam a aplica¢do de requisitos de transformacao e de
mecanismos de controlo diferentes, adaptados a sua perigosidade e variabilidade
potenciais. Os componentes dos produtos fertilizantes UE deverdo, portanto, ser repartidos
em diferentes categorias, devendo cada categoria ser sujeita a requisitos de transformacgao e
a mecanismos de controlo especificos. Devera ser possivel disponibilizar no mercado um
produto fertilizante UE que seja constituido por varios componentes provenientes de
diferentes categorias de matérias constitutivas, sempre que cada matéria cumprir os

requisitos da categoria a que pertence.

Os contaminantes nos produtos fertilizantes UE, como o cddmio, podem constituir um
risco para a saude humana ou animal, para a fitossanidade, para a seguranca ou para o
ambiente, uma vez que se acumulam no ambiente e podem entrar na cadeia alimentar. O
seu teor nesses produtos devera, por isso, ser limitado. Além disso, as impurezas presentes
nos produtos fertilizantes UE derivados de biorresiduos, em especial os polimeros, mas
também o metal e o vidro, deverdo ser evitadas ou limitadas, na medida em que for
tecnicamente possivel, através da detecao dessas impurezas em biorresiduos recolhidos

seletivamente antes da transformacao.
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(11) Diversos Estados-Membros tém em vigor disposi¢des nacionais que limitam o teor de
cadmio nos adubos fosfatados por motivos relacionados com a protecao da saide humana e
do ambiente. Se um Estado-Membro considerar necessario manter essas disposi¢des
nacionais apos a adogao de valores limite harmonizados nos termos do presente
regulamento, e até que esses valores limite harmonizados sejam iguais ou inferiores aos
valores limite nacionais ja em vigor, devera notifica-las a8 Comissdo nos termos do
artigo 114.°, n.° 4, do TFUE. Além disso, nos termos do artigo 114.°, n.° 5, do TFUE, se
um Estado-Membro considerar necessario adotar novas disposi¢des nacionais, tais como
disposicdes que limitam o teor de cadmio nos adubos fosfatados, baseadas em novas
provas cientificas relacionadas com a prote¢do do meio de trabalho ou do ambiente, ou
motivadas por qualquer problema especifico desse Estado-Membro que tenha surgido apds
a ado¢do do presente regulamento, notificard a Comissao das disposi¢des previstas, bem
como dos motivos da sua ado¢do. Em qualquer um dos casos, a Comissao devera verificar,
nos termos do artigo 114.°, n.° 6, do TFUE, se as disposi¢des nacionais notificadas
constituem um meio de discrimina¢ao arbitraria, uma restricao dissimulada ao comércio ou

um obstaculo ao funcionamento do mercado interno.
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(13)

Tendo em conta que foram concedidas a certos Estados-Membros, em conformidade com o
TFUE, derrogagdes do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 2003/2003 no que respeita ao
teor de cadmio nos adubos, nomeadamente por razdes de prote¢ao da saide humana e do
ambiente no contexto das condigdes especificas de solo e clima prevalecentes nos referidos
Estados-Membros e atendendo a que se mantém as circunstancias factuais que motivaram a
concessao de tais derrogacgdes pela Comissdo, esses Estados-Membros deverdo poder
continuar a aplicar os respetivos limites nacionais de teor de cadmio até a data em que seja
aplicavel a nivel da Unido um valor limite harmonizado de teor de cadmio nos adubos

fosfatados, que seja igual ou inferior a esses limites nacionais.

A fim de possibilitar o cumprimento dos requisitos previstos no presente regulamento
pelos adubos fosfatados e de estimular a inovagao, deverdo ser concedidos incentivos
suficientes ao desenvolvimento de tecnologias pertinentes, principalmente na tecnologia de
descadmizacdo, e para a gestao de residuos bioldgicos ricos em cadmio através dos
recursos financeiros pertinentes, tais como os disponiveis ao abrigo do Horizonte Europa,
da Plataforma de Apoio Financeiro a Economia Circular ou através do Banco Europeu de
Investimento. Esses incentivos deverdo visar solugdes de remocao de cadmio que sejam
economicamente viaveis a uma escala industrial e que permitam o tratamento adequado

dos residuos produzidos.
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(15)

Os produtos fertilizantes UE que cumpram todos os requisitos do presente regulamento
deverdo ser autorizados a circular livremente no mercado interno. Se um ou mais dos
componentes forem produtos derivados na ace¢ao do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho!, mas tiverem chegado a um ponto na cadeia de fabrico
para além do qual deixam de representar um risco significativo para a satide humana ou
animal ou para a fitossanidade, a seguranca ou o ambiente (o "ponto final na cadeia de
fabrico"), continuar a sujeitar o produto as disposi¢des do referido regulamento torna-se
um encargo administrativo desnecessario. Esses produtos fertilizantes deverao, pois, ser
excluidos da aplicagdo dos requisitos desse regulamento. Por conseguinte, o

Regulamento (CE) n.° 1069/2009 devera ser alterado em conformidade.

Para cada categoria de componentes que inclua produtos derivados na acegdo do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009, devera ser determinado o ponto final na cadeia de
fabrico, em conformidade com os procedimentos estabelecidos nesse regulamento. Se esse
ponto final for atingido antes de o produto fertilizante UE ser colocado no mercado, mas
depois de ter comegado o processo de fabrico regido pelo presente regulamento, os
requisitos em matéria de transformacao previstos no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e no
presente regulamento deverdo aplicar-se cumulativamente aos produtos fertilizantes UE, o
que significa a aplicacdo do requisito mais estrito nos casos em que ambos os regulamentos

regulam o mesmo parametro.

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
nao 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).
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(16)

(17)

Os produtos derivados na ace¢ao do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ja colocados no
mercado e utilizados na Unido como fertilizantes organicos e corretivos organicos dos
solos em conformidade com esse regulamento constituem matérias-primas promissoras
para a producao de produtos fertilizantes inovadores numa economia circular. Em
conformidade com o presente regulamento, assim que tiver sido determinado o ponto final
na cadeia de fabrico do produto derivado em causa, devera ser concedida livre circulagao
no mercado interno aos produtos fertilizantes UE que contém esses produtos derivados sem
serem sujeitos aos requisitos constantes do Regulamento (CE) n.° 1069/2009. Para o efeito,
a Comissdo deverd, sem demora injustificada, realizar uma primeira avaliagdo para

verificar se ¢ possivel determinar o ponto final na cadeia de fabrico.

Em caso de risco para a saide humana ou animal decorrentes de produtos fertilizantes
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 ¢ j& o caso para outras categorias de produtos derivados de subprodutos animais.

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 (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(18) Esté sujeita aos requisitos do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 a disponibilizacdo no
mercado de um subproduto animal ou de um produto derivado na ace¢do desse
regulamento, relativamente ao qual ndo tenha sido definido o ponto final na cadeia de
fabrico, ou para o qual o ponto final definido ndo tenha sido atingido a data da colocagao
no mercado. Por conseguinte, seria enganador prever a marcagdo CE do produto ao abrigo
do presente regulamento. Quaisquer produtos que contenham ou sejam constituidos por
tais subprodutos animais ou produtos derivados deverao, pois, ser excluidos do ambito de
aplicacdo do presente regulamento. Os subprodutos de origem animal nao tratados deverao

ficar fora do ambito do presente regulamento.
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(19) Foi identificada a procura no mercado de certos residuos valorizados, tais como a estruvite,
o biocarvao e os produtos a base de cinzas, na acecdo da Diretiva 2008/98/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho!, para utilizagdo como produtos fertilizantes. Além
disso, s3o necessarios certos requisitos aplicaveis aos residuos utilizados como recursos na
operagao de valorizacdo e aos processos e técnicas de tratamento, bem como aos produtos
fertilizantes resultantes da operagdo de valorizagdo, para garantir que a utilizagdo desses
produtos fertilizantes nao tem efeitos globalmente adversos no ambiente ou na saude
humana. Em relagdo aos produtos fertilizantes UE, esses requisitos deverao ser
estabelecidos no presente regulamento. Por conseguinte, desde que estejam conformes com
todos os requisitos do presente regulamento, esses produtos deverdo deixar de ser
considerados residuos na ace¢do da Diretiva 2008/98/CE e, por esse motivo, os produtos
fertilizantes que contém ou sdo constituidos por esses residuos valorizados deverao poder
aceder ao mercado interno. A fim de assegurar seguranga juridica, tirar partido da evolucao
técnica e continuar a estimular os produtores a recorrerem ainda mais aos fluxos de
residuos que podem ser valorizados, as analises cientificas e a defini¢ao dos requisitos em
matéria de valorizagdo a nivel da Unido desses produtos deverao ter inicio imediatamente
apos a entrada em vigor do presente regulamento. Para o efeito, devera ser delegado na
Comissao o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE no que diz respeito a
defini¢do, sem demora injustificada, de categorias mais amplas ou suplementares de

componentes elegiveis para utilizagdo no fabrico de produtos fertilizantes UE.

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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1)

Certos subprodutos, na aceg@o da Diretiva 2008/98/CE, sdo atualmente utilizados pelos
fabricantes como componentes de produtos fertilizantes ou ¢é previsivel que venham a sé-lo
em futuros mercados emergentes. Em relagdo a esses componentes, deverao ser
estabelecidos requisitos especificos, numa categoria separada de componentes constante do

anexo II do presente regulamento.

Certas substancias e misturas, geralmente referidas como inibidores, melhoram o padrao de
libertacao de um nutriente num adubo, ao atrasar ou impedir a atividade de grupos
especificos de microrganismos ou enzimas. Para os inibidores disponibilizados no mercado
com o objetivo de serem adicionados aos produtos fertilizantes, o fabricante devera ser
responsavel por assegurar que esses inibidores satisfazem determinados critérios de
eficicia. Por conseguinte, esses inibidores deverdo ser considerados como produtos
fertilizantes UE, nos termos do presente regulamento. Além disso, os produtos fertilizantes
UE que contenham inibidores deverdo estar sujeitos a certos critérios em matéria de
eficacia, de seguranca e de ambiente. Esses inibidores deverao, consequentemente, ser

também regulados como componentes para a produgao de produtos fertilizantes UE.
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(23)

Determinados microrganismos, substancias e misturas, referidos como bioestimulantes
para plantas, ndo fornecem nutrientes enquanto tais, embora estimulem os processos de
nutri¢ao natural das plantas. Se se destinarem apenas a aumentar a eficiéncia da utilizacao
de nutrientes pelas plantas, a tolerancia ao stress abidtico, a qualidade das culturas ou o
aumento da disponibilidade de nutrientes no solo ou na rizosfera, estes produtos serdo, por
natureza, mais semelhantes aos produtos fertilizantes do que a maior parte das categorias
de produtos fitofarmacéuticos. Os seus efeitos complementam os fertilizantes com o
objetivo de otimizar a eficiéncia destes e reduzir as taxas de aplicagdao de nutrientes. Por
conseguinte, esses produtos deverao ser elegiveis para a marcagdo CE nos termos do
presente regulamento e excluidos do ambito de aplicacdo do Regulamento (CE)

n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho!. Por conseguinte, o

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 devera ser alterado em conformidade.

Os produtos com uma ou mais fungdes, em que uma delas estd abrangida pelo ambito de
aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, sao produtos fitofarmacéuticos abrangidos
pelo ambito de aplicagdo desse regulamento. Esses produtos deverdo continuar a ser
controlados de acordo com os procedimentos previstos e desenvolvidos nesse regulamento.
Se esses produtos tiverem igualmente a fungdo de um produto fertilizante, seria enganoso
prever a marcagdo CE ao abrigo do presente regulamento, uma vez que a disponibiliza¢ao
de um produto fitofarmacéutico no mercado depende de uma autorizagdo valida para o
produto no Estado-Membro em questdo. Por conseguinte, esses produtos deverdo ser

excluidos do ambito de aplicagdo do presente regulamento.

1

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro
de 2009, relativo a colocagao 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).
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O presente regulamento ndo deverd impedir a aplicagdo da legislagdo da Unido em vigor
relativa aos aspetos de prote¢do da saude humana, animal e da fitossanidade, da seguranca
e do ambiente que ndo sao abrangidos pelo presente regulamento. O presente regulamento
dever4, pois, ser aplicado sem prejuizo da Diretiva 86/278/CEE do Conselho!, da

Diretiva 89/391/CEE do Conselho?, da Diretiva 91/676/CEE do Conselho3, da

Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho*, da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho’, do Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho®, do Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do

Conselho’,

Diretiva 86/278/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1986, relativa a protecdo do ambiente,
e em especial dos solos, na utilizagdo agricola de lamas de depuracao (JO L 181

de 4.7.1986, p. 6).

Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa a aplicacao de medidas
destinadas a promover a melhoria da seguranca e da satide dos trabalhadores no trabalho
(JOL 183 de 29.6.1989, p. 1).

Diretiva 91/676/CEE do Conselho, de 12 de dezembro de 1991, relativa a protecao das
aguas contra a poluicao causada por nitratos de origem agricola (JO L 375 de 31.12.1991,
p. D).

Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que
estabelece um quadro de acdo comunitaria no dominio da politica da agua (JO L 327

de 22.12.2000, p. 1).

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marg¢o de 2001,
relativa a libertacao deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que
revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril

de 2004, relativo a higiene dos géneros alimenticios (JO L 139 de 30.4.2004, p. 1).
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril

de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificacao do
cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e
das normas relativas a saude e ao bem-estar dos animais (JO L 165 de 30.4.2004, p. 1).
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do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho!, do
Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissdo?, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do
Conselho?, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho?,
do Regulamento (UE) n.° 98/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho®, do
Regulamento (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho®,

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro
de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacao e restri¢ao dos produtos quimicos
(REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396 de 30.12.2006,
p. D).

Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissdo, 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).

Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de junho de 2007, relativo a produgdo
biologica e a rotulagem dos produtos biolodgicos e que revoga o Regulamento (CEE)

n.° 2092/91 (JO L 189 de 20.7.2007, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro
de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 98/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro

de 2013, sobre a comercializagdo e utilizacao 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 prevencao e gestdo da introducdo e propagacao de espécies exoticas
invasoras (JO L 317 de 4.11.2014, p. 35).

PE-CONS 76/18 IV/sf 16

ECOMP.3.A PT



do Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho!, da Diretiva
(UE) 2016/2284 do Parlamento Europeu € do Conselho?, € do Regulamento (UE) 2017/625

do Parlamento Europeu e do Conselho?.

1 Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro
de 2016, relativo a medidas de protegdo contra as pragas dos vegetais, e que altera os
Regulamentos (UE) n.° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 ¢ (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE,
98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE e 2007/33/CE do Conselho (JO L 317 de 23.11.2016,
p. 4).
2 Diretiva (UE) 2016/2284 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro
de 2016, relativa a redug¢ao das emissdes nacionais de certos poluentes atmosféricos, que
altera a Diretiva 2003/35/CE e revoga a Diretiva 2001/81/CE (JO L 344 de 17.12.2016,
p. 1).
Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo
de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a
aplicacdo da legislagdo em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre saude e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera
os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE)
n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 ¢ (UE) 2016/2031 do
Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009
do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e
2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE ¢ 97/78/CE do Conselho € a Decisdo
92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017,

p. 1).
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(25) Em consonancia com a pratica comum, o azoto, o foésforo e o potassio deverao ser
classificados como "macronutrientes primarios" e o calcio, o magnésio, o s6dio e o enxofre
deverao ser classificados como "macronutrientes secundarios". Também de acordo com a
pratica comum, os adubos deverao ser classificados como "elementares" quando contém
um unico macronutriente — independentemente de ser primario ou secundario — ou quando
contém apenas um macronutriente primario em combina¢cdo com um ou mais
macronutrientes secundarios. De acordo com a mesma pratica, os adubos deverdo ser
classificados como "compostos" quando contém mais do que um macronutriente primario
— independentemente de conterem igualmente um ou mais macronutrientes secundarios —
ou quando ndo contém macronutrientes primarios mas contém mais do que um

macronutriente secundario.
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(26)

Se um produto fertilizante UE contiver uma substancia ou uma mistura na ace¢ao do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a seguranga destas substancias constituintes para a
utilizacao prevista devera ser estabelecida mediante registo nos termos do referido
regulamento. O cumprimento dos requisitos de informagao devera garantir que a seguranga
da utilizagdo prevista do produto UE ¢ demonstrada de forma comparavel a alcangada com
outros regimes regulamentares para os produtos destinados a utilizagcdo em solos agricolas
ou em 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, os requisitos
de informagao estabelecidos pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para o registo de
substancias em quantidades de 10 a 100 toneladas deverao aplicar-se excecionalmente
como condicdo para a utilizacdo em produtos fertilizantes UE. Esses requisitos de
informagao deverao aplicar-se as substancias contidas efetivamente no produto fertilizante
com a marcag¢ao UE, por oposicdo aos precursores utilizados no fabrico dessas substancias.
Os precursores propriamente ditos, como o acido sulftrico utilizado como precursor para a
producdo de superfosfato simples, ndo deverdo ser regulamentados como componentes
para efeitos do presente regulamento, uma vez que a seguranga quimica sera mais
facilmente assegurada se forem regulamentadas como componentes as substancias
formadas a partir dos precursores e que estdao efetivamente contidas no produto fertilizante
UE. O dever de cumprir todos os requisitos de uma categoria de materiais componentes

deverd, por conseguinte, aplicar-se a essas substancias.
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(27) Se as quantidades efetivas de substancias em produtos fertilizantes UE regulamentados
pelo presente regulamento forem superiores a 100 toneladas, os requisitos de informagao
adicionais previstos no Regulamento (CE) n.® 1907/2006 deverao aplicar-se diretamente
por for¢a do mesmo regulamento. A aplicagdo das restantes disposigdes do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 também ndo devera ser alterada pelo presente

regulamento.

(28) Com o objetivo de assegurar um elevado nivel de protecao dos aspetos do interesse publico
abrangidos pelo presente regulamento, e de garantir também uma concorréncia leal no
mercado interno, os operadores econdomicos deverdo ser responsaveis pela conformidade
dos produtos fertilizantes UE com o presente regulamento, de acordo com o seu respetivo
papel no circuito comercial. Sempre que adequado, os fabricantes e os importadores
deverdo realizar testes por amostragem dos produtos fertilizantes UE que tenham
disponibilizado no mercado, para prote¢ao da saude e da seguranca dos consumidores e do

ambiente.

(29) E necessario prever uma reparti¢ao clara e proporcionada dos deveres de cada operador

econdémico na cadeia de abastecimento e distribuicao.

(30) O fabricante, atendendo a que tem um conhecimento pormenorizado do processo de
concegdo e de produgdo, encontra-se nas melhores condigdes para efetuar o procedimento
de avalia¢do da conformidade. Por conseguinte, a avaliagao da conformidade dos produtos

fertilizantes UE devera continuar a ser um dever exclusivo do fabricante.
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(1)

(32)

(33)

E necessario assegurar que os produtos fertilizantes UE provenientes de paises terceiros
que entram no mercado interno estejam em conformidade com o presente regulamento e,
em especial, que os procedimentos de avaliacao da conformidade desses produtos
fertilizantes UE sejam respeitados pelos fabricantes. Importa, por conseguinte, garantir que
os importadores certificam que os produtos fertilizantes UE que colocam no mercado
cumprem os requisitos do presente regulamento e que ndo colocam no mercado produtos
fertilizantes UE que ndo cumpram esses requisitos ou que apresentem risco para a saude
humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente. Importa
igualmente prever que esses importadores certificam que os procedimentos de avaliagdo da
conformidade foram cumpridos e de que a marcacao dos produtos fertilizantes UE e a
documentagao elaborada pelo fabricante estao a disposi¢ao para inspe¢ao das autoridades

nacionais competentes.

Ao colocarem um produto fertilizante UE no mercado, os importadores deverdo indicar na
embalagem desse produto fertilizante UE o seu nome, o nome comercial registado ou a
marca registada e o enderego postal no qual podem ser contactados, a fim de permitir a

fiscaliza¢ao do mercado.

O distribuidor disponibiliza no mercado um produto fertilizante UE apds a colocagao deste
no mercado pelo fabricante ou importador. Por isso devera agir com a devida diligéncia
para garantir que a forma como manipula o produto fertilizante UE ndo afeta

negativamente a conformidade do mesmo com o presente regulamento.

PE-CONS 76/18 IV/sf 21

ECOMP.3.A PT



(34)

(35)

Os operadores econdmicos que coloquem no mercado um produto fertilizante UE em seu
préprio nome ou sob a sua marca ou que altere um produto fertilizante UE de tal modo que
a conformidade com o presente regulamento possa ser afetada, deverao ser considerados
fabricantes e, por conseguinte, assumir os deveres deste. Noutros casos, os operadores
econdémicos que apenas procedam ao acondicionamento ou reacondicionamento de
produtos fertilizantes UE ja colocados no mercado por outros operadores econémicos
deverao estar em condi¢des de demonstrar que nao foi afetada a conformidade com os
requisitos estabelecidos pelo presente regulamento, indicando na embalagem a sua

identidade e conservando uma copia das informagdes originalmente constantes do rétulo.

Uma vez que os distribuidores e importadores estao proximos do mercado, deverao ser
envolvidos nas atividades de fiscalizagao do mercado realizadas pelas autoridades
nacionais competentes e devera ser-lhes exigido que participem ativamente e facultem a

essas autoridades toda a informagao necessaria relacionada com o produto fertilizante UE.
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(36)

(37)

Garantir a rastreabilidade de um produto fertilizante UE 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 fiscalizacao
relativamente a identificagdo do operador econdomico responsavel pela disponibilizagao no
mercado de produtos fertilizantes UE nao conformes. Ao conservarem as informagdes
exigidas para a identificagcdo de outros operadores economicos, os operadores econdmicos
nao deverdo ser obrigados a atualizar essas informagdes no que diz respeito aos operadores
economicos que lhes tenham fornecido, ou aos quais eles proprios tenham fornecido, um
produto fertilizante UE, uma vez que normalmente ndo tém acesso a essas informagdes

atualizadas.

Com o objetivo de facilitar a avaliagdo da conformidade com os requisitos do presente
regulamento, € necessario prever uma presuncao de conformidade para os produtos
fertilizantes UE que cumpram as normas harmonizadas, adotadas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho! ou as

especificagdes comuns adotadas nos termos do presente regulamento.

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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(38)

(39)

Com o objetivo de permitir que os operadores econdmicos demonstrem e as autoridades
competentes verifiquem que os produtos fertilizantes UE disponibilizados no mercado
estao em conformidade com os requisitos do presente regulamento, ¢ necessario prever
procedimentos de avaliagdo da conformidade. A Decisao n.° 768/2008/CE estabelece
modulos para os procedimentos de avaliacdo da conformidade, dos menos restritivos aos
mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de risco em causa e ao nivel de seguranga
exigido. Para garantir a coeréncia intersetorial e evitar variantes ad hoc, importa que os
procedimentos de avaliagdao da conformidade sejam escolhidos de entre os referidos
modulos. Os fabricantes deverdo poder optar por procedimentos mais rigorosos para
avaliar a conformidade de produtos fertilizantes UE passiveis de serem avaliados através
de procedimentos menos rigorosos, uma vez que tal possibilidade lhes pode permitir a
racionalizacao dos seus processos administrativos sem comprometer a conformidade do

produto fertilizante UE. Além disso, € necessario adaptar os modulos estabelecidos pela

Decisdo n.° 768/2008/CE para que reflitam aspetos especificos dos produtos fertilizantes.

Em especial, € necessario reforcar os sistemas de qualidade ¢ o envolvimento dos
organismos notificados na avaliacdo da conformidade de determinados produtos

fertilizantes UE derivados de residuos valorizados.

Para garantir que os adubos a base de nitrato de aménio e com elevado teor de azoto nao

pdem em causa a seguranga € ndo sao utilizados para fins diferentes daqueles a que se

destinam — por exemplo, como explosivos —, tais adubos deverdo estar sujeitos a requisitos

especificos em matéria de ensaio de resisténcia a detonagado e de rastreabilidade.
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(40) Com o objetivo de assegurar o acesso eficaz as informagdes para efeitos de fiscalizagdo do
mercado, as informagdes relativas a conformidade com todos os atos da Unido aplicaveis
aos produtos fertilizantes UE deverao ser apresentadas sob a forma de uma tnica
declara¢ao UE de conformidade. A fim de reduzir a carga administrativa que recai sobre os
operadores econdomicos, devera ser possivel que essa unica declaragdo UE de
conformidade seja constituida por um dossié que contenha as declaracdes de conformidade

pertinentes para o efeito.

(41) A marcacao CE, que assinala a conformidade de um produto fertilizante UE com o
presente regulamento, € o corolario visivel de todo um processo que abrange a avaliacdo da
conformidade em sentido lato. Os principios gerais que regem a marcagao CE ¢ a sua
relacdo com outras marcacdes encontram-se estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 765/2008. Deverao ser estabelecidas regras especificas para a aposi¢cdo da marcacdo CE

no caso dos produtos fertilizantes UE.

(42) Certos procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos no presente regulamento
estabelecem a intervencao de organismos de avaliacdo da conformidade, que sdo objeto de

notificacdo a Comissdo pelos Estados-Membros.
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(43)

(44)

(45)

(46)

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

conformidade.

Devera presumir-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que demonstrem
conformidade com os critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os

respetivos requisitos previstos no presente regulamento.

Com o objetivo de garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaliagao da
conformidade dos produtos fertilizantes UE, € necessario estabelecer também requisitos a
cumprir pelas autoridades notificadoras e por outros organismos envolvidos na avaliagdo,

na notificag@o e no controlo dos organismos notificados.

O sistema de acreditagdo previsto no Regulamento (CE) n.° 765/2008 complementa o
sistema definido no presente regulamento. Como a acreditacdo ¢ um meio fundamental
para verificar a competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da conformidade, devera

ser igualmente utilizada para efeitos de notificacao.
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(47)

(48)

(49)

Devido a natureza variavel de determinados componentes dos produtos fertilizantes UE e a
potencial irreversibilidade de alguns dos danos que podem ser causados pela exposi¢do do
solo e das culturas a impurezas, a acreditacao organizada de forma transparente, nos
termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, que garante a necessaria confianca nos
certificados de conformidade dos produtos fertilizantes UE, devera ser o tinico meio para

demonstrar a competéncia técnica dos organismos de avalia¢do da conformidade.

Os organismos de avaliacao da conformidade subcontratam frequentemente partes das
respetivas atividades relacionadas com a avaliagao da conformidade ou recorrem a filiais.
Com o objetivo de salvaguardar o nivel de protecao exigido aos produtos fertilizantes UE a
colocar no mercado, ¢ indispensavel que os subcontratantes e as filiais que efetuam a
avaliagdo da conformidade cumpram requisitos idénticos aos dos organismos notificados
relativamente a realizacdo de tarefas de avaliacdo da conformidade. Por conseguinte, ¢
importante que a avaliagcdo da competéncia técnica e do desempenho de organismos a
notificar, assim como o controlo dos organismos ja notificados, abranjam igualmente as

atividades efetuadas por subcontratantes e filiais.

Com o objetivo de permitir a notificagdo eletronica, € necessario prever um procedimento

de notificacdo eficaz e transparente e, em particular, adapta-lo as novas tecnologias.
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(50) Uma vez que os servicos prestados pelos organismos notificados num Estado-Membro
podem dizer respeito aos produtos fertilizantes UE disponibilizados no mercado em toda a
Unido, ¢ conveniente que os restantes Estados-Membros ¢ a Comissao tenham a
oportunidade de levantar objecdes em relagdo a um organismo notificado. Assim, €
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 fun¢des como organismos notificados.

(51) Para facilitar o acesso ao mercado, € crucial que os organismos notificados apliquem os
procedimentos de avaliacdo da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os
operadores econdomicos. Pelo mesmo motivo, e para favorecer a igualdade de tratamento
dos operadores econdmicos, ¢ necessario assegurar que a aplicacdo técnica dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade seja feita de forma coerente. A melhor
maneira de o conseguir ¢ através de uma coordenagdo e cooperagdo adequadas entre os

organismos notificados.

(52) Com o objetivo de garantir a seguranca juridica, € necessario clarificar que as regras em
matéria de fiscalizagdo do mercado interno e de controlo dos produtos que entram no
mercado interno previstas no Regulamento (CE) n.° 765/2008, se aplicam aos produtos
fertilizantes UE abrangidos pelo presente regulamento. O presente regulamento ndo devera
impedir os Estados-Membros de escolher as autoridades competentes para desempenhar

essas tarefas.
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(33)

(54)

(55)

Os produtos fertilizantes UE s6 deverao ser colocados no mercado se forem
suficientemente eficazes e ndo apresentarem um risco para a saide humana ou animal ou
para a fitossanidade, para a segurancga ou para o ambiente, quando convenientemente
armazenados e utilizados para o fim a que se destinam e em condi¢des de utilizagao
razoavelmente previsiveis, isto €, quando essa utilizagdo possa derivar de um

comportamento humano licito e facilmente previsivel.

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

eficiente.

O sistema vigente devera ser complementado por um procedimento que permita que as
partes interessadas sejam informadas das medidas previstas em relagdo a produtos
fertilizantes UE que apresentem um risco para a satide humana, animal ou para a
fitossanidade, para a seguranca ou para o ambiente. Também deverd permitir que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado, em cooperagdo com os operadores econdmicos

relevantes, intervenham numa fase precoce em relacao a esses produtos fertilizantes UE.
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(56)

(57)

O dever de as autoridades de fiscalizagdo do mercado no ambito do presente regulamento
exigirem aos operadores econdmicos que tomem medidas corretivas deverd aplicar-se
apenas aos produtos fertilizantes com a marcacao CE quando disponibilizados no mercado.
Por conseguinte, esse dever nao devera prejudicar qualquer possibilidade existente no
direito nacional que permita ao operador economico retirar a marcacio CE e colocar o
produto legalmente no mercado como um produto ndo abrangido pelo ambito de aplicagdo

do presente regulamento.

Tendo em vista alcangar os objetivos do presente regulamento, o poder de adotar atos nos
termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissao no que diz respeito a
adaptacao ao progresso técnico, em particular no dominio da produg¢do de produtos
fertilizantes a partir de subprodutos animais, ¢ no dominio da valorizag¢ao de residuos, bem

como nos setores da agricultura e da industria agroalimentar.
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(58) Ha progressos técnicos promissores no dominio da reciclagem de residuos, como a
reciclagem de fosforo a partir de lamas de depuracdo e a produgdo de produtos fertilizantes
a partir de subprodutos animais, como o biocarvao. Devera ser possivel que os produtos
que contém ou sao constituidos por essas matérias tenham acesso ao mercado interno, sem
demoras desnecessarias, quando tiverem sido analisados cientificamente os processos de
fabrico e tiverem sido estabelecidos requisitos de processamento a nivel da Unido. Para o
efeito, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na
Comissao no que diz respeito a defini¢do e introdug¢ao de componentes elegiveis adicionais
para utilizagao na produgdo de produtos fertilizantes UE e correspondentes valores limite
de contaminantes nesses produtos. Essa delegacdo de poderes devera aplicar-se apenas na
medida em que se justifique pelo progresso técnico estabelecido apds a adoc¢ao do presente
regulamento e ndo para efeitos de alteragcdo de quaisquer elementos do presente
regulamento na falta de novas provas de tal progresso. Com o objetivo de fundamentar a
introdugao de novos valores limite de contaminantes em produtos fertilizantes UE, que
tenha plenamente em conta o impacto direto e indireto na seguranca dos alimentos para
consumo humano e animal e no ambiente, devera ser previamente solicitado um parecer
cientifico a Autoridade Europeia para a Seguranca Alimentar, & Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos ou ao Centro Comum de Investigagdo da Comissao, conforme o caso.
No caso dos produtos derivados na ace¢ao do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, as
categorias de materiais componentes s deverdo ser alargadas ou acrescentadas se tiver
sido determinado o ponto final na cadeia de fabrico, em conformidade com os
procedimentos estabelecidos nesse regulamento, dado que os produtos derivados em
relagdo aos quais nao tenha sido determinado esse ponto final estdo, em qualquer caso,

excluidos do ambito de aplicagdo do presente regulamento.
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(39)

(60)

Os microrganismos nao estao sujeitos a registo no ambito do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006, ou a qualquer outra legislacao geral da Unido que determine que os
fabricantes demonstrem que a sua utilizagao prevista ¢ segura. Por conseguinte, os
microrganismos so deverao ser elegiveis como componentes de produtos fertilizantes UE
se tiverem sido claramente identificados numa lista exaustiva, tendo em conta dados que
demonstrem que a sua utilizagdo ¢ segura. O poder de adotar atos nos termos do

artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissao, no que diz respeito a acrescentar

novos microrganismos a essa lista exaustiva, tendo em conta que a sua utilizagao ¢ segura.

Um produto fertilizante UE pode conter outros polimeros além dos polimeros de
nutrientes. Contudo, tal possibilidade devera ficar limitada aos casos em que o objetivo do
polimero seja controlar a libertagdo de nutrientes ou aumentar a capacidade de retencdo de
agua ou de humidificacdo do produto fertilizante UE. Devera ser possivel permitir o acesso
ao mercado interno de produtos inovadores que contenham esses polimeros. A fim de
minimizar o risco para a saide humana, a seguranca ou o ambiente suscetiveis de serem
colocados por outros polimeros que nao os polimeros de nutrientes, deverao ser
estabelecidos os critérios para a sua biodegradabilidade que garantam que esses polimeros
possam sofrer uma decomposic¢ao fisica e biologica. Para o efeito, o poder de adotar atos
nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissao no que diz respeito a
defini¢do dos critérios de conversao do carbono polimérico em dioxido de carbono e do
respetivo método de ensaio para a biodegradagdo. Os polimeros que ndo satisfagam estes

critérios deverdo ser proibidos ap6s um periodo de transi¢ao.
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(61)

(62)

(63)

Além disso, devera ser possivel reagir de imediato a novas conclusdes cientificas e a novas
avaliacoes do risco em matéria de saude humana ou animal ou de fitossanidade, de

seguranca ou de ambiente. Nesse sentido, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.°
do TFUE devera ser delegado na Comissao, para alterar os requisitos aplicaveis as diversas

categorias de produtos fertilizantes UE.

Sempre que a Comissdo adotar atos delegados nos termos do presente regulamento, ¢
particularmente importante que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, inclusive ao nivel de peritos, € que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional

de 13 de abril de 2016 sobre Legislar Melhor!. Em particular, para assegurar a igualdade
de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho
recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € 0s
seus peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao

que tratem da preparagdo dos atos delegados.

Com o objetivo de assegurar condigdes uniformes para a execuc¢do do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo para adotar atos
a fim de determinar se as medidas adotadas pelos Estados-Membros relativamente aos
produtos fertilizantes UE nao conformes se justificam ou nao. Uma vez que os referidos
atos dirdo respeito ao carater justificado ou ndo das medidas nacionais, ndao € necessario

sujeita-los ao controlo dos Estados-Membros.

1

JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(64) Com o objetivo de assegurar condi¢des uniformes adicionais para a execucgdo do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias de execu¢ao a Comissdo. Essas
competéncias deverao ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do

Parlamento Europeu e do Conselho!.

(65) O procedimento consultivo devera aplicar-se na adogdo de atos de execu¢ao que
estabelecam que os Estados-Membros notificadores deverdo tomar as medidas corretivas
necessarias relativamente aos organismos notificados que ndo cumprem ou deixaram de

cumprir os requisitos para a sua notificagao.

(66) O procedimento de exame devera aplicar-se na adogao de atos de execugdo que
estabelecam, através de especificacdes comuns, condigdes uniformes para a aplicagao dos
requisitos do presente regulamento e dos testes para verificar a conformidade dos produtos
fertilizantes UE, caso nao tenham sido adotadas normas harmonizadas, caso estas nao
cumpram os requisitos do presente regulamento, ou se verifiquem atrasos injustificados na
adocdo e atualizagdo dessas normas; a altera¢ao ou a revogacao das especificacdes comuns
caso a nao conformidade dos produtos fertilizantes UE possa resultar de lacunas nessas
especificagdes comuns; determinar se se justifica ou ndo uma medida nacional adotada em
relacdo a um produto fertilizante UE conforme, que apresente risco para a saude humana e

animal, para a fitossanidade, para a segurang¢a ou para o ambiente.

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro
de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execu¢do pela Comissao
(JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(67)

(68)

(69)

(70)

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados com a protegdo da
satide humana ou animal ou da fitossanidade, da seguranca ou do ambiente, a Comissao
devera adotar imediatamente atos de execugdo através dos quais decide se se justifica ou
nao uma medida nacional adotada em relacao a um produto fertilizante UE, que apresente

risco.

Os Estados-Membros deverao estabelecer as regras relativas as sang¢des aplicaveis em caso
de violagdo do disposto no presente regulamento e tomar todas as medidas necessarias para
garantir a sua aplicacdo. As sangdes previstas deverao ser efetivas, proporcionadas e

dissuasivas.

Com o objetivo de assegurar um elevado nivel de protecdo ambiental e atendendo a
necessidade de ter em conta novos desenvolvimentos com base em factos cientificos, a
Comissao deverd submeter ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério que inclua a

possibilidade de revisdao do niveis limite do teor de cadmio.

E conveniente prever medidas transitorias que permitam a disponibilizagdo 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 deverao poder
fornecer adubos CE que tenham sido colocados no mercado, designadamente as existéncias
que ja se encontrem na cadeia de distribui¢do, antes da data de aplicagdo do presente

regulamento.
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(71) E necessério prever tempo suficiente para que os operadores econdmicos cumpram os seus
deveres por for¢a do presente regulamento e para que os Estados-Membros criem as
infraestruturas administrativas necessarias a sua aplicagao. A aplicacdo devera, portanto,
ser adiada para uma data em que se possa prever razoavelmente que esses preparativos

estejam concluidos.

(72) Atendendo a que o objetivo do presente regulamento — garantir o funcionamento do
mercado interno, assegurando simultaneamente que os produtos fertilizantes UE presentes
no mercado satisfazem requisitos que proporcionam um elevado nivel de prote¢ao da satde
humana e animal e da fitossanidade, da seguranca e do ambiente — ndo pode ser
suficientemente alcangado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a sua dimensao e
aos seus efeitos, ser melhor alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar 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 nao excede o necessario para alcangar esse objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Capitulo 1

Disposicoes gerais

Artigo 1.°

Ambito de aplicagdo
1. O presente regulamento ¢ aplicavel aos produtos fertilizantes UE.
O presente regulamento nao ¢ aplicavel aos:

a)  Subprodutos animais ou produtos derivados sujeitos aos requisitos do

Regulamento (CE) n.° 1069/2009 que sejam disponibilizados no mercado;

b)  Produtos fitofarmacéuticos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

2. O presente regulamento ndo afeta a aplicacdo dos seguintes atos juridicos:
a)  Diretiva 86/278/CEE;
b)  Diretiva 89/391/CEE;
c)  Diretiva 91/676/CEE,;
d)  Diretiva 2000/60/CE;

e)  Diretiva 2001/18/CE;
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f)  Regulamento (CE) n.° 852/2004;
g)  Regulamento (CE) n.° 882/2004;
h)  Regulamento (CE) n.° 1881/2006;
1)  Regulamento (CE) n.° 1907/2006;
j)  Regulamento (CE) n.° 834/2007,
k)  Regulamento (CE) n.° 1272/2008;
1)  Regulamento (UE) n.° 98/2013;
m) Regulamento (UE) n.° 1143/2014;
n) Regulamento (UE) 2016/2031;

o) Diretiva (UE) 2016/2284;

p)  Regulamento (UE) 2017/625.
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Artigo 2.°
Defini¢coes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

5)

"Produto fertilizante": uma substancia, mistura, microrganismo ou qualquer outra matéria,
aplicada ou que se destine a ser aplicada as plantas ou na sua rizosfera, ou em cogumelos
ou na sua micosfera, ou que se destine a constituir a rizosfera ou a micosfera, isoladamente
ou misturada com outra matéria, para fornecer as plantas ou aos cogumelos os nutrientes

ou melhorar a sua eficiéncia nutricional;

"Produto fertilizante UE": um produto fertilizante que ostenta a marcagdo CE quando ¢

disponibilizado no mercado;

"Substancia": uma substincia na acecdo do artigo 3.°, ponto 1, do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006;

"Mistura": uma mistura na ace¢do do artigo 3.°, ponto 2, do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006;

"Microrganismo": um microrganismo na aceg¢ao do artigo 3.°, ponto 15, do

Regulamento (CE) n.° 1107/20009;
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6)

7)

8)

9

10)

11)

"Estado liquido": uma suspensao ou uma solugdo, em que uma suspensao ¢ uma dispersao
com duas fases em que as particulas solidas sdo mantidas em suspensdo na fase liquida, e

uma solu¢ao ¢ um liquido sem particulas solidas, ou um gel, e inclui pastas;

"Estado solido": estado caracterizado pela rigidez estrutural e resisténcia a alteragdes da
forma ou do volume e em que os atomos estdo fortemente ligados entre si, numa estrutura

geométrica regular (solidos cristalinos) ou de uma forma irregular (s6lido amorfo);

"% em massa": percentagem da massa de todo o produto fertilizante UE na forma em que ¢

disponibilizado no mercado;

"Disponibilizagdo no mercado": qualquer oferta de um produto fertilizante UE para
distribuicao ou utilizacdo 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 UE no

mercado da Unido;

"Fabricante": uma pessoa singular ou coletiva que fabrica ou manda conceber ou fabricar

um produto fertilizante UE e que o comercializa sob o seu nome ou a sua marca comercial;
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12) "Mandatério": uma pessoa singular ou coletiva, estabelecida na Unido, mandatada por
escrito pelo fabricante para praticar determinados atos em seu nome;

13) "Importador": uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca um
produto fertilizante UE proveniente de um pais terceiro no mercado da Unido;

14) "Distribuidor": uma pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, além do fabricante
ou do importador, que disponibiliza um produto fertilizante UE no mercado;

15) "Operadores econdémicos": os fabricantes, os mandatarios, os importadores € 0s
distribuidores;

16) "Especificagdo técnica": o documento que define os requisitos técnicos a cumprir pelo
produto fertilizante UE, pelo seu processo de produgdo ou pelos métodos da sua
amostragem e analise;

17) "Norma harmonizada": a norma harmonizada na ace¢do do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do
Regulamento (UE) n.° 1025/2012;

18) "Acreditagdo": a acreditagdo na acegdo do artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE)
n.° 765/2008;
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19) "Organismo nacional de acreditagdo": o organismo nacional de acreditacdo na ace¢ao do
artigo 2.°, n.° 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

20) "Avaliagdao da conformidade": o processo através do qual se demonstra se estao
preenchidos os requisitos do presente regulamento aplicaveis a um produto fertilizante UE;

21) "Organismo de avaliagdo da conformidade": um organismo que efetua atividades de
avaliagdo da conformidade, nomeadamente ensaio, certificacdo e inspecao;

22) "Recolha": uma medida destinada a obter a devolug¢ao de um produto fertilizante UE que ja
tenha sido disponibilizado ao utilizador final;

23) "Retirada": uma medida destinada a impedir que um produto fertilizante UE presente no
circuito comercial seja disponibilizado no mercado;

24) "Legislacdo de harmonizagdo da Unido": a legislacdo da Unido destinada a harmonizar as
condigdes de comercializagdao dos produtos;

25) "Marca¢do CE": a marcagdo através da qual o fabricante indica que o produto fertilizante
UE cumpre todos os requisitos aplicaveis previstos na legislacdo de harmonizagdo da
Unido que preve a sua aposicao.
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Artigo 3.°

Livre circulacdo

Os Estados-Membros ndo podem impedir, por razdes relacionadas com a composicao, a
rotulagem ou outros aspetos abrangidos pelo presente regulamento, a disponibilizagdao no

mercado de produtos fertilizantes UE que cumpram o disposto no presente regulamento.

Nao obstante o disposto no n.° 1 do presente artigo, os Estados-Membros que, em ... [ um
dia antes da data de entrada em vigor do presente regulamento], beneficiem de uma
derroga¢ao do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 2003/2003 em relagdo ao teor de cadmio
em adubos, concedida ao abrigo do artigo 114.°, n.° 4, do TFUE, podem continuar a aplicar
o valor-limite nacional para o teor de cddmio em adubos aplicavel nesses Estados-
-Membros ... [ um dia antes da data de entrada em vigor do presente regulamento] aos
produtos fertilizantes UE, até ser aplicavel a nivel da Unido um valor limite harmonizado
para o teor de cadmio em adubos fosfatados igual ou inferior ao valor-limite aplicavel nos
Estados-Membros em causa em ... [ um dia antes da data de entrada em vigor do presente

regulamento].

O presente regulamento ndo impede os Estados-Membros de manterem ou adotarem
disposi¢des para efeitos de prote¢dao da satide humana e do ambiente, nos termos do
disposto nos Tratados, relativas ao uso de produtos fertilizantes UE, desde que tais
disposi¢des nao exijam a modificacao dos produtos fertilizantes UE que estejam em
conformidade com o presente regulamento e nao influenciem as suas condig¢des de

disponibilizagdo no mercado.
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Artigo 4.°

Requisitos aplicaveis aos produtos
1. Um produto fertilizante UE deve:

a)  Cumprir os requisitos fixados no anexo I para a categoria de fungdes do produto

pertinente;

b)  Cumprir os requisitos fixados no anexo II para a categoria ou categorias de materiais

componentes pertinentes; e

c) Serrotulado em conformidade com os requisitos de rotulagem estabelecidos no

anexo III.

2. No que diz respeito aos aspetos ndo abrangidos pelo anexo I nem pelo anexo 11, os
produtos fertilizantes UE ndo podem apresentar um risco para a satide humana ou animal

ou para a fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente.

3. Até ... [um ano apo6s a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao
publicara um documento de orientagdo para os fabricantes e para as autoridades de
fiscalizacdo do mercado com informacdes e exemplos claros sobre o aspeto visual do

rétulo referido no anexo I1I.
Artigo 5.°
Disponibiliza¢do no mercado

Os produtos fertilizantes UE s6 podem ser disponibilizados no mercado se cumprirem o presente

regulamento.
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Capitulo 11

Deveres dos operadores economicos

Artigo 6.°

Deveres dos fabricantes

Os fabricantes garantem que os produtos fertilizantes UE que colocam no mercado foram

concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos fixados nos anexos I e II.

Antes de colocarem no mercado produtos fertilizantes UE, os fabricantes devem elaborar a
documentagao técnica e efetuar ou mandar efetuar o procedimento de avaliagdo da

conformidade a que se refere o artigo 15.°.

Caso a conformidade dos produtos fertilizantes UE com os requisitos aplicaveis do
presente regulamento tenha sido demonstrada através desse procedimento de
conformidade, os fabricantes devem elaborar uma declaracdo UE de conformidade e apor a

marcagao CE.

Os fabricantes conservam a documentagao técnica e a declaracdo UE de conformidade pelo
prazo de cinco anos a contar da data de colocacao no mercado do produto fertilizante UE

abrangido por esses documentos.
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Sempre que tal lhes seja pedido, os fabricantes disponibilizam um exemplar da declaracao

UE de conformidade aos outros operadores econdémicos.

4. Os fabricantes asseguram a aplicagdo de procedimentos para manter a conformidade com o
presente regulamento dos produtos fertilizantes UE que fagam parte de uma producao em
série. Devem ser devidamente tidas em conta as alteragdes efetuadas no processo de
producdo ou nas caracteristicas desses produtos fertilizantes, bem como as alteragdes das
normas harmonizadas, das especificacdes comuns referidas no artigo 14.° ou das outras
especificagdes técnicas que constituiram a referéncia para a comprovagao ou para a

verificagdo da conformidade de um produto fertilizante UE.

Sempre que for considerado apropriado no que se refere ao desempenho ou ao risco
apresentado por um produto fertilizante UE, os fabricantes realizam testes por amostragem
desses produtos fertilizantes UE disponibilizados no mercado, investigam e, se necessario,
conservam um registo das reclamacdes, dos produtos fertilizantes UE ndo conformes e das
recolhas desses produtos fertilizantes UE, e informam os distribuidores de todas estas

acoes de controlo.

5. Os fabricantes garantem que nas embalagens dos produtos fertilizantes UE
disponibilizadas no mercado figura o nimero do tipo, o nimero do lote ou quaisquer
outros elementos que permitam a respetiva identificagdo ou, se os produtos fertilizantes UE
forem fornecidos sem embalagem, que a informagao exigida consta de um documento que

acompanha cada produto fertilizante.
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Os fabricantes indicam o seu nome, denominagdo comercial registada ou marca registada e
o endereco de contacto na embalagem do produto fertilizante UE ou, se este for fornecido
sem embalagem, no documento que o acompanha. O endereco deve indicar um tinico
ponto de contacto do fabricante. Tais informacdes devem ser facultadas numa lingua
facilmente compreendida pelos utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizag¢ao do

mercado e devem ser claras, compreensiveis e legiveis.

Os fabricantes asseguram que os produtos fertilizantes UE sdo acompanhados das
informacdes previstas no anexo III. Se o produto fertilizante UE for fornecido numa
embalagem, as informagdes devem figurar num rétulo que ¢ aposto a embalagem. Se a
embalagem for demasiado pequena para conter todas as informagdes, as que ndo couberem
no rétulo devem ser prestadas num folheto separado que acompanha a embalagem, o qual &
considerado parte do rétulo. Se o produto fertilizante UE for fornecido sem embalagem,
todas as informagdes sdo prestadas nesse folheto. O rotulo e o folheto devem estar
acessiveis para efeitos de inspe¢do quando o produto fertilizante UE ¢ disponibilizado no
mercado. As informagdes devem ser apresentadas numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores finais, consoante for determinado pelo Estado-Membro

em causa, ¢ devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.
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Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto
fertilizante UE que colocaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento
tomam imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar que o produto
fertilizante UE em causa ¢ 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 os produtos fertilizantes UE que colocaram no mercado apresentam um risco
para a satide humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranga ou para o
ambiente, informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em que os disponibilizaram no mercado, 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 fabricantes
facultam-lhe todas as informagdes e a documentacao necessarias, em papel ou em suporte
eletronico, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a
conformidade do produto fertilizante UE com o presente regulamento. Os fabricantes
devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer acao de
eliminag¢do do risco decorrente de um produto fertilizante UE que tenham colocado no

mercado.
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Artigo 7.°

Mandatario
1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

Nao fazem parte do mandato do mandatério os deveres previstos no artigo 6.°, n.° 1, nem o

dever de elaborar a documentacdo técnica referida no artigo 6.°, n.° 2.

2. O mandatério deve praticar os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O

mandato deve permitir ao mandatario, no minimo:

a)  Manter a disposi¢ao das autoridades nacionais de fiscalizagao do mercado a
declaracdo UE de conformidade e a documentagao técnica por um periodo de 5 anos
a contar da data de colocacdo no mercado do produto fertilizante UE abrangido por

esses documentos;

b)  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, facultar-lhe
toda a informacao e documentagao necessarias para demonstrar a conformidade do

produto fertilizante UE;

c)  Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, no que se
refere a qualquer agdo para eliminar o risco decorrente de produtos fertilizantes UE

abrangidos pelo seu mandato.
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Artigo 8.°

Deveres dos importadores
1. Os importadores apenas podem colocar no mercado produtos fertilizantes UE conformes.

2. Antes de colocarem um produto fertilizante UE no mercado, os importadores asseguram
que o fabricante aplicou o procedimento de avaliacao da conformidade adequado a que se
refere o artigo 15.°. Os importadores devem assegurar que o fabricante elaborou a
documentagao técnica, que o produto fertilizante UE vem acompanhado dos documentos

requeridos e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 6.°, n.°s 5 e 6.

Caso considere ou tenha motivos para crer que um produto fertilizante UE ndo esté
conforme com o presente regulamento, o importador ndo pode colocar o produto
fertilizante UE no mercado até que este seja posto em conformidade. Além disso, caso o
produto fertilizante UE apresente um risco para a satilde humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, o importador deve informar desse facto

o fabricante e as autoridades de fiscalizacdo do mercado.
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Os importadores indicam o seu nome, denominac¢ao comercial registada ou marca registada
e o enderego de contacto na embalagem do produto fertilizante UE ou, se este for fornecido
sem embalagem, num documento que o acompanhe. Os dados de contacto devem ser
facultados numa lingua facilmente compreendida pelos utilizadores finais e pelas

autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Os importadores asseguram que os produtos fertilizantes UE sdo acompanhados das
informacdes previstas no anexo III. Se o produto fertilizante UE for fornecido numa
embalagem, as informagdes devem figurar num rotulo que ¢ aposto nessa embalagem. Se a
embalagem for demasiado pequena para conter todas as informagdes, as que ndo couberem
no rétulo devem ser prestadas num folheto separado que acompanha essa embalagem, o
qual ¢ considerado parte do rétulo. Se o produto fertilizante UE for fornecido sem
embalagem, todas as informagdes sdo prestadas nesse folheto. O rotulo e o folheto devem
estar acessiveis para efeitos de inspecdo quando o produto fertilizante UE ¢é disponibilizado
no mercado. As informagdes devem ser apresentadas numa lingua facilmente
compreendida pelos utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em causa

decidir.

Enquanto um produto fertilizante UE estiver sob a responsabilidade do importador, este
deve assegurar que as condigdes de armazenamento ou de transporte nao prejudicam a sua

conformidade com os requisitos previstos nos anexos I ou III.
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6. Sempre que for considerado apropriado no que se refere ao desempenho ou ao risco
apresentado por um produto fertilizante UE, os importadores realizam testes por
amostragem desses produtos fertilizantes disponibilizados no mercado, investigam e, se
necessario, conservam um registo das reclamagdes, dos produtos fertilizantes UE nao
conformes e das recolhas desses produtos fertilizantes UE, e informam os distribuidores de

todas estas ac¢des de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto
fertilizante UE que colocaram no mercado ndo esta conforme com o presente regulamento
tomam imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar que o produto
fertilizante UE em causa ¢ 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 um produto fertilizante UE que colocaram no mercado apresenta um
risco para a saude humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para o
ambiente, informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em que os disponibilizaram no mercado, fornecendo-lhes dados
concretos, nomeadamente no que se refere a nao conformidade e as medidas corretivas

eventualmente aplicadas.

8. Durante um prazo de cinco anos a contar da data de colocagdao no mercado do produto
fertilizante UE, os importadores devem manter um exemplar da declaragdo UE de
conformidade a disposi¢ao das autoridades de fiscalizacdo do mercado e assegurar que a

documentacgdo técnica possa ser facultada a essas autoridades, a pedido.

Sempre que tal lhes seja pedido, os importadores disponibilizam um exemplar da

declaracao UE de conformidade aos restantes operadores econdmicos.
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9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores
facultam-lhe todas as informagdes e a documentacio necessarias, em papel ou em suporte
eletronico, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a
conformidade do produto fertilizante UE com o presente regulamento. Os importadores
devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer acao de

eliminagdo do risco decorrente de produtos fertilizantes UE que tenham colocado no

mercado.
Artigo 9.°
Deveres dos distribuidores
1. Quando disponibilizam um produto fertilizante UE no mercado, os distribuidores devem

agir com a devida diligéncia em relagdo aos requisitos do presente regulamento.

2. Antes de disponibilizarem um produto fertilizante UE no mercado, os distribuidores
verificam se 0 mesmo vem acompanhado dos documentos exigidos, incluindo as
informagodes referidas no artigo 6.°, n.° 7, ou no artigo 8.°, n.° 4, fornecidas conforme
especificado nesses artigos, numa lingua facilmente compreendida pelos utilizadores finais
no Estado-Membro em que o produto fertilizante UE ¢ disponibilizado no mercado, e ainda
se o fabricante e o importador respeitaram os requisitos previstos, respetivamente, no

artigo 6.°, n.°s 5 e 6, e no artigo 8.°, n.° 3.
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Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um produto fertilizante UE ndo esté
conforme com o presente regulamento, os distribuidores ndo podem disponibilizar o
produto fertilizante UE no mercado até que este seja posto em conformidade. Além disso,
caso o produto fertilizante UE apresente um risco para a saude humana ou animal ou para a
fitossanidade, a seguranga ou o ambiente, o distribuidor informa desse facto o fabricante

ou o importador e as autoridades de fiscalizagdo do mercado.

3. Enquanto um produto fertilizante UE estiver sob a sua responsabilidade, os distribuidores
asseguram que as condi¢des de armazenamento ou de transporte do mesmo nao prejudicam

a sua conformidade com os requisitos previstos nos anexos I ou IIL.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto
fertilizante UE que disponibilizaram no mercado ndo esta conforme com o presente
regulamento certificam-se de que sdo tomadas as medidas corretivas necessarias para que,
consoante o caso, o produto fertilizante UE em causa seja posto em conformidade, seja
retirado ou recolhido do mercado. Além disso, se os distribuidores considerarem ou
tiverem motivos para crer que um produto fertilizante UE que tenham disponibilizado no
mercado apresenta um risco para a saude humana ou animal ou para a fitossanidade, para a
seguranga ou para o ambiente, informam imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o produto
fertilizante UE, fornecendo-lhes dados concretos, nomeadamente no que se refere a ndo

conformidade e as medidas corretivas eventualmente aplicadas.
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5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores
facultam todas as informacdes e documentacdo necessarias, em papel ou em suporte
eletronico, para demonstrar a conformidade do produto fertilizante UE com o presente
regulamento. Os distribuidores devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido
desta, em qualquer acdo de eliminacao do risco decorrente de produtos fertilizantes UE que

tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 10.°
Situagoes em que os deveres dos fabricantes se aplicam

aos importadores e aos distribuidores

Para efeitos do presente regulamento, os importadores e os distribuidores sdo considerados
fabricantes e ficam sujeitos aos mesmos deveres que estes nos termos do artigo 6.°, sempre que
esses importadores ou distribuidores coloquem no mercado um produto fertilizante UE em seu
nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um produto fertilizante UE ja colocado no

mercado de tal modo que a conformidade com o presente regulamento possa ser afetada.
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Artigo 11.°

Acondicionamento e reacondicionamento pelos importadores e distribuidores

Se um importador ou distribuidor acondicionar ou reacondicionar um produto fertilizante UE e nao

for considerado um fabricante nos termos do artigo 10.°, esse importador ou distribuidor deve:

a)

b)

Assegurar que a embalagem ostenta o seu nome, denominacdo comercial registada ou
marca registada e o enderego, precedidos dos termos "acondicionado por" ou

"reacondicionado por"; e

Conservar a disposi¢ao das autoridades de fiscalizacdo do mercado, um exemplar das
informagdes originais referidas no artigo 6.°, n.° 7, ou no artigo 8.°, n.° 4, durante um prazo

de 5 anos a contar da colocagdo do produto fertilizante UE no mercado.
Artigo 12.°
Identificagcdo dos operadores economicos

A pedido das autoridades de fiscalizagcdo do mercado, os operadores econémicos devem

identificar:
a) O operador econdmico que lhes forneceu determinado produto fertilizante UE;
b) O operador econdmico a quem forneceram determinado produto fertilizante UE.

Os operadores econdomicos devem estar em condi¢des de apresentar as informacgdes
referidas no n.° 1 durante um prazo de cinco anos apos lhes ter sido fornecido o produto

fertilizante UE, e de cinco anos apds terem fornecido o produto fertilizante UE.
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Capitulo I1I

Conformidade dos produtos fertilizantes UE

Artigo 13.°

Presungdo da conformidade

1. Presume-se que os produtos fertilizantes UE 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 os requisitos previstos nos anexos I, IT e III

abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

2. Os testes para verificar a conformidade dos produtos fertilizantes UE com os requisitos
constantes dos anexos I, II, e III serdo realizados de uma forma fiavel e reprodutivel.
Presume-se que os testes que estdo em conformidade com as normas harmonizadas ou
partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia, sdo fiaveis e reprodutiveis, na medida em que esses testes estejam abrangidos

pelas referidas normas ou por partes destas.
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Artigo 14.°

Especificagcoes comuns

1. A Comissao pode adotar atos de execugao que estabelecam especificacdes comuns
relativos aos requisitos previstos nos anexos I, IT ou III, ou aos testes a que se refere o

artigo 13.°,n.° 2, se:

a)  Esses requisitos ndo estiverem abrangidos por normas harmonizadas, ou partes
destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido

Europeia;

b) A Comissdo observar atrasos injustificados na ado¢ao das normas harmonizadas

solicitadas; ou

c) A Comissao tiver decidido, nos termos do procedimento a que se refere o artigo 11.°,
n.° 5, do Regulamento (UE) n.® 1025/2012, manter com restri¢cdes ou retirar as
referéncias as normas harmonizadas, ou a partes destas, que abrangem esses

requisitos ou testes.

Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 45.°, n.° 3.

2. Presume-se que os produtos fertilizantes UE que estejam em conformidade com as
especificagdes comuns, ou partes destas, estdo em conformidade com os requisitos
constantes dos anexos I, II e III abrangidos por essas especificagdes comuns ou partes

delas.

PE-CONS 76/18 IV/sf 58
ECOMP.3.A PT



3. Presume-se que os testes para verificar a conformidade dos produtos fertilizantes UE com
os requisitos constantes dos anexos I, I, e Il que estejam em conformidade com as
especificagdes comuns ou partes delas sao fidveis e reproduziveis, na medida em que esses

testes estejam abrangidos pelas referidas especificagcdes comuns ou por partes destas.

Artigo 15.°

Procedimentos de avaliagdo da conformidade

1. A avaliagdo da conformidade de um produto fertilizante UE com os requisitos
estabelecidos no presente regulamento deve ser efetuada através do procedimento aplicavel

de avalia¢ao da conformidade nos termos do anexo IV.

2. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliacao da
conformidade sdo 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 16.°
Declaragdo UE de conformidade

1. A declaracao UE de conformidade indica que foi demonstrado o cumprimento dos

requisitos previstos no presente regulamento.
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2. A declaragdo UE de conformidade cumpre o modelo constante do anexo V, contém os
elementos especificados nos mddulos aplicaveis constantes do anexo IV e ¢
permanentemente atualizada. A referida declaracao ¢ traduzida para a lingua ou linguas
exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado o produto fertilizante UE ¢ colocado ou

disponibilizado.

3. Sempre que um produto fertilizante UE estiver sujeito a mais do que um ato da Unido que
exija uma declaracao UE de conformidade, ¢ elaborada uma unica declaragao UE de
conformidade referente a todos esses atos da Unido. Essa declaracao indica os atos da
Unido em causa e as respetivas referéncias de publicagdo. Pode consistir num dossié

constituido pelas varias declaragdes UE de conformidade pertinentes.

4. Ao elaborar a declaragao UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela
conformidade do produto fertilizante UE com os requisitos previstos no presente

regulamento.
Artigo 17.°
Principios gerais da marcag¢do CE

A marcagdo CE esta sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regulamento (CE)

n.° 765/2008.
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Artigo 18.°

Regras e condigoes para a aposi¢do da marca¢do CE

1. A marcacao CE ¢ aposta de forma visivel, legivel e indelével na embalagem do produto
fertilizante UE ou, se o produto for fornecido sem embalagem, num documento que

acompanhe o produto fertilizante UE.
2. A marcagdo CE ¢ aposta antes de o produto fertilizante UE ser colocado no mercado.

3. A marcacao CE ¢ seguida do nimero de identificacao do organismo notificado, sempre que

tal seja exigido nos termos do anexo IV.

O numero de identifica¢do do organismo notificado ¢ aposto pelo proprio organismo ou

pelo fabricante ou o seu mandatério, segundo as instrugdes daquele organismo.

4. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta
aplicagdo do regime de marcag¢do CE e devem tomar as medidas adequadas em caso de

utilizagdo indevida dessa marcagao.
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Artigo 19.°

Fim do estatuto de residuo

O presente regulamento estabelece critérios segundo os quais os materiais que constituem residuos,
na acecao da Diretiva 2008/98/CE, podem deixar de o ser, se forem integrados num produto
fertilizante UE conforme. Nesses casos, a operagdo de valoriza¢do nos termos do presente
regulamento deve ser realizada antes de o material perder o estatuto de residuo, e o material deve
ser considerado conforme com as condigdes estabelecidas no artigo 6.° da referida diretiva,
deixando de constituir um residuo a partir da data em que ¢ elaborada a declaragdo UE de

conformidade.

Capitulo IV

Notificacdo dos organismos de avaliacio da conformidade

Artigo 20.°
Notificagdo

Os Estados-Membros notificam a Comissao e os outros Estados-Membros dos organismos
autorizados a executar atividades de avalia¢do da conformidade para terceiros ao abrigo do presente

regulamento.
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Artigo 21.°

Autoridades notificadoras

Os Estados-Membros designam a autoridade notificadora responséavel pela instauragao e
pela execugao dos procedimentos necessarios de avaliacao e de notificagdo dos organismos
de avaliacao da conformidade, assim como pelo controlo dos organismos notificados,

incluindo o cumprimento do artigo 26.°.

Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagao e o controlo a que se refere o n.° 1 do
presente artigo sao efetuados por um organismo de acreditagao nacional na acecao e em

conformidade com o Regulamento (CE) n.® 765/2008.

Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de
avaliagdo, notificagdo ou controlo referidas no n.° 1 do presente artigo a um organismo que
ndo seja publico, este organismo deve ser uma pessoa coletiva e cumprir, com as devidas
adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 22.°. Além disso, esse organismo deve dotar-
-se de capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das

atividades que exerce.

A autoridade notificadora assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas pelo

organismo a que se refere o n.° 3.
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Artigo 22.°

Requisitos aplicaveis as autoridades notificadoras

As autoridades notificadoras sdo constituidas de modo a evitar conflitos de interesse com

os organismos de avaliagdao da conformidade.

As autoridades notificadoras estdo organizadas e funcionam de modo a garantir a

objetividade e a imparcialidade das suas atividades.

As autoridades notificadoras estdo organizadas de modo a que as decisdes relativas a
notificacdo do organismo de avalia¢do da conformidade sejam tomadas por pessoas

competentes diferentes das que realizaram a avaliacdo.

As autoridades notificadoras nao podem propor nem desempenhar qualquer atividade que
seja da competéncia dos organismos de avaliacdo da conformidade, nem prestar servigos

de consultoria com carater comercial ou em regime de concorréncia.
As autoridades notificadoras garantem a confidencialidade das informagdes obtidas.

As autoridades notificadoras dispdem de recursos humanos com competéncia técnica em

numero suficiente para o correto exercicio das suas fungdes.
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Artigo 23.°

Obrigagdo de informagdo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissao dos seus procedimentos de avaliagdo e notificagdo dos
organismos de avaliagdo da conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de quaisquer

alteragOes nessa matéria.
A Comissao disponibiliza essas informagdes ao publico.
Artigo 24.°
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliagdo da conformidade cumprem os

requisitos previstos nos n.°s 2 a 11.

2. Os organismos de avaliacdo da conformidade sdo criados nos termos do direito nacional de

um Estado-Membro e sdo dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacdo da conformidade sdo organismos terceiros independentes da

organizag¢ao ou dos produtos fertilizantes UE que avaliam.
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Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade nao podem ser o
responsavel pela concegao, o fabricante, o fornecedor, o comprador, o proprietario ou o
utilizador dos produtos fertilizantes, nem o mandatario de qualquer dessas pessoas. Essa
disposi¢do ndo impede a utilizagdo de produtos fertilizantes que sejam necessarios ao
desempenho das atividades do organismo de avaliagdao da conformidade nem a sua

utilizacao para fins pessoais.

Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliagcdo da conformidade ndo podem intervir
diretamente na conceg¢ao, no fabrico, na comercializagdo ou na utilizagdo dos produtos
fertilizantes, nem ser mandatdrios 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
avaliagdo da conformidade para as quais sdo notificados. Esta disposi¢ao ¢ aplicavel

nomeadamente aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliacdo da conformidade certificam-se de que as atividades das suas
filiais ou dos seus subcontratados nao afetam a confidencialidade, a objetividade ¢ a

imparcialidade das suas atividades de avaliacdo da conformidade.

PE-CONS 76/18 IV/sf
ECOMP.3.A PT

66



5. Os organismos de avaliacdo da conformidade e o seu pessoal executam as suas atividades
de avaliacdo da conformidade com a maior integridade profissional e a maior competéncia
técnica, € ndo estao sujeitos a quaisquer pressoes ou incentivos, nomeadamente de ordem
financeira, suscetiveis de influenciar a sua apreciagao ou os resultados das suas atividades
de avaliacao da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas

interessados nos resultados dessas atividades.

6. Os organismos de avaliacao da conformidade devem ter capacidade para executar todas as
tarefas de avaliacao 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 € 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 UE para os quais tenham sido notificados,

os organismos de avaliagdo da conformidade devem dispor de:

a)  Pessoal com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para

desempenhar as tarefas de avaliagdo da conformidade;

b)  Descrigdes dos procedimentos de avaliagdo da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reproducao destes procedimentos. Devem dispor de
uma politica e de procedimentos apropriados para distinguir as fun¢des que executam

na qualidade de organismos notificados de outras atividades;
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c)  Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades atendendo a dimensao,
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 série.

Os organismos de avaliacao da conformidade dispdem ainda dos meios necessarios para a
boa execucao das tarefas técnicas e administrativas relacionadas com as atividades de

avaliagdo da conformidade e t€ém acesso a todos os equipamentos e instalagcdes necessarios.
7. O pessoal encarregado das tarefas de avaliagao da conformidade deve possuir:

a)  Uma solida formagao técnica e profissional, que abranja todas as atividades de
avaliagdo da conformidade para as quais os organismos de avaliacdo da

conformidade tenham sido notificados;

b)  Um conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a devida

autoridade para as efetuar;

c)  Conhecimento e compreensao adequados dos requisitos constantes dos anexos I, Il e
II1, das normas harmonizadas aplicaveis a que se refere o artigo 13.° ¢ das
especificagdes comuns a que se refere o artigo 14.°, bem como das disposicdes

aplicaveis da legislacdo de harmonizagao da Unido e da legislacdo nacional;
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10.

d) A aptiddo necessaria para redigir os certificados, registos e relatérios comprovativos

de que as avaliagdes foram efetuadas.

E assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliagao da conformidade, dos seus
quadros superiores ¢ do pessoal responsavel pela realizagdo das tarefas de avaliagdo da

conformidade.

A remuneracao dos seus quadros superiores € do seu pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliacao da conformidade ndo depende do nimero de avaliagdes realizadas nem

do seu resultado.

Os organismos de avaliacdo da conformidade subscrevem 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 responséavel pelas avaliacdes

da conformidade.

O pessoal dos organismos de avaliagdo da conformidade esta sujeito ao sigilo profissional
no que se refere a todas as informagdes que obtiver no exercicio das suas fungdes ao abrigo
do anexo IV, exceto em relagdo as autoridades competentes do Estado-Membro em que

exerce as suas atividades. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

PE-CONS 76/18 IV/sf 69

ECOMP.3.A PT



11. Os organismos de avaliacdo da conformidade participam nas atividades de normalizagao
relevantes e nas atividades do grupo de coordenagao dos organismos notificados criado ao
abrigo do artigo 36.°, ou asseguram que o seu pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliacdo da conformidade ¢ informado dessas atividades, e devem aplicar como
orientagdes gerais as decisoes e os documentos administrativos decorrentes dos trabalhos

desse grupo.

Artigo 25.°

Presunc¢do da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliacdo da conformidade que demonstrem 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 os requisitos

previstos no artigo 24.°, na medida em que aquelas normas harmonizadas contemplem estes

requisitos.
Artigo 26.°
Filiais e subcontratagdo dos organismos notificados
I. Sempre que o organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas com a

avaliacdo da conformidade ou recorrer a uma filial, assegura que o subcontratado ou a filial
cumpre os requisitos definidos no artigo 24.° e informa a autoridade notificadora desse

facto.
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2. O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas por

subcontratados ou filiais, independentemente do local em que estes se encontrem

estabelecidos.

3. As atividades s6 podem ser subcontratadas ou exercidas por uma filial com o acordo do
cliente.

4. Os organismos notificados mantém a disposi¢do da autoridade notificadora os documentos

relevantes no que diz respeito a avaliagao das qualificagdes do subcontratante ou da filial, e

do trabalho efetuado por estes ao abrigo do anexo IV.

Artigo 27.°
Pedido de notificagdo

1. Os organismos de avaliacdo da conformidade apresentam um pedido de notificagdo a

autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificacdo ¢ acompanhado de uma descri¢ao das atividades de avaliagdo da
conformidade do médulo ou médulos de avaliagdo da conformidade e do produto ou
produtos fertilizantes UE em relacdo aos quais os organismos se consideram competentes,
bem como de um certificado de acreditagdo emitido por um organismo nacional de
acreditacdo, atestando que os organismos de avaliagdo da conformidade cumprem os

requisitos estabelecidos no artigo 24.°.
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Artigo 28.°

Procedimento de notificagdo

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagao da

conformidade que cumpram os requisitos previstos no artigo 24.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros através

do instrumento de notificacdo eletrénica criado e gerido pela Comissao.

3. A notificacao deve incluir dados pormenorizados das atividades de avaliagdo da
conformidade, do modulo ou modulos de avaliagao da conformidade e do produto ou
produtos fertilizantes UE em causa, bem como o certificado de acreditacdo a que se refere

o artigo 27.°, n.° 2.

4. O organismo em causa apenas pode exercer as atividades de organismo notificado se nem a
Comissao nem outros Estados-Membros tiverem levantado obje¢des nas duas semanas

seguintes a notificagao.

Apenas esse organismo pode ser considerado como organismo notificado para efeitos do

presente regulamento.

5. A autoridade notificadora comunica a Comissao e aos outros Estados-Membros todas as

alteracdes relevantes introduzidas subsequentemente na notificagao.
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Artigo 29.°

Numeros de identificacdo e listas dos organismos notificados
1. A Comissao atribui um niimero de identificagdo a cada organismo notificado.

A Comissao atribui um niimero Unico, mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo

de varios atos da Unido.

2. A Comissao publica a lista de organismos notificados ao abrigo do presente regulamento,
incluindo os numeros de identificagdao que lhes foram atribuidos e as atividades em relacao

as quais foram notificados.

A Comissao assegura a atualizacao da lista.

Artigo 30.°

Alteragdo da notificagdo

1. Sempre que determinar ou for informada de que um organismo notificado deixou de
cumprir os requisitos previstos no artigo 24.° ou de que nao cumpre os seus deveres, a
autoridade notificadora restringe, suspende ou retira a notificacdo, consoante o caso, em
funcdo da gravidade do incumprimento em causa. A autoridade notificadora informa

imediatamente desse facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros.
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Em caso de restricao, suspensao ou retirada de uma notificagdo, ou caso o organismo
notificado tenha cessado a sua atividade, o Estado-Membro notificador toma as medidas
necessarias para que os processos desse organismo sejam tratados por outro organismo
notificado ou mantidos a disposi¢ao das autoridades notificadoras e das autoridades de

fiscalizacdo do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 31.°

Contestagdo da competéncia dos organismos notificados

A Comissao investiga todos os casos em relagao aos quais tenha davidas ou quando lhe
tenham sido comunicadas duvidas quanto a competéncia técnica de determinado
organismo notificado ou no que respeita a continuagdo do cumprimento, por parte de um
organismo notificado, dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe estao

cometidas.

O Estado-Membro notificador faculta 8 Comissao, mediante pedido, todas as informagdes
relacionadas com o fundamento da notificacdo ou com a manuteng¢ao da competéncia

técnica do organismo notificado em causa.

A Comissdo assegura que todas as informagdes sensiveis obtidas no decurso das suas

investigacdes sdo tratadas de forma confidencial.

Caso a Comissao verifique que um organismo notificado nao cumpre ou deixou de cumprir
os requisitos para a sua notificacdo, adota um ato de execucao que estabelece que o Estado-
-Membro em causa tome as medidas corretivas necessarias, incluindo, se for caso disso, a

retirada da notificagao.

O referido ato de execugdo ¢ adotado pelo procedimento consultivo a que se refere o

artigo 45.°, n.° 2.
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Artigo 32.°

Deveres operacionais dos organismos notificados

Os organismos notificados efetuam as avaliagdes da conformidade segundo os

procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos no anexo IV.

As avalia¢des da conformidade sdo efetuadas de modo proporcional, evitando encargos
desnecessarios para os operadores econémicos. Os organismos notificados exercem as suas
atividades tendo devidamente em conta a dimensao das empresas, o setor em que exercem
as suas atividades, a sua estrutura, o grau de complexidade da tecnologia dos produtos ¢ a

natureza, em massa ou em série, do processo de produgao.

Ao fazé-lo, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de

protecdo exigidos para que os produtos fertilizantes UE cumpram o presente regulamento.

Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais previstos nos

anexos I, IT ou III, nas correspondentes normas harmonizadas, nas especificacdes comuns a
. o . . ~ .

que se refere o artigo 14.° ou noutras especificagdes técnicas ndo foram respeitados por um

fabricante, exige que esse fabricante tome as medidas corretivas adequadas, e ndo emite o

certificado ou a decisdo de aprovagao.
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4. Sempre que, durante uma avaliagdo da conformidade efetuada na sequéncia da emissdo de
um certificado ou de uma decisdo de aprovagdo, o organismo notificado verifique que o
produto fertilizante UE deixou de estar conforme, exige que o fabricante tome as medidas
corretivas adequadas e, se necessario, suspende ou retira o certificado ou a decisao de

aprovagao.

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

aprovagao, consoante 0 caso.
Artigo 33.°
Recurso das decisoes dos organismos notificados
Os Estados-Membros asseguram a existéncia de procedimentos de recurso das decisdes dos
organismos notificados.
Artigo 34.°
Obrigagdo de informagdo dos organismos notificados

1. Os organismos notificados comunicam a autoridade notificadora as seguintes informagdes:

a)  Asrecusas, restrigdes, suspensoes ou retiradas de certificados ou de decisdes de

aprovagao;

b)  As circunstancias que afetem o ambito ou as condi¢des de notificagdo;
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c)  Ospedidos de informagdo sobre as atividades de avaliacao da conformidade

efetuadas que tenham recebido das autoridades de fiscalizagcdo do mercado;

d) A pedido, as atividades de avaliacao da conformidade que efetuaram no ambito da
respetiva notificagdo e todas as outras atividades efetuadas, nomeadamente

atividades transfronteiri¢as e de subcontratagao.

2. Nos termos do presente regulamento, os organismos notificados disponibilizam aos outros
organismos notificados, que efetuam atividades de avaliacao da conformidade
semelhantes, abrangendo os mesmos produtos fertilizantes UE, as informagdes relevantes
sobre questdes relativas aos resultados negativos da avaliagdo da conformidade e, a pedido,

aos resultados positivos.
Artigo 35.°
Intercambio de experiéncias

A Comissao organiza a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros

responsaveis pela politica de notificagdo.
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Artigo 36.°

Coordenagdo dos organismos notificados

A Comissao assegura o estabelecimento e o bom funcionamento de uma estrutura de coordenacao e
cooperacao dos organismos notificados nos termos do presente regulamento, sob a forma de grupo

setorial de organismos notificados.

Os organismos notificados participam diretamente ou através de representantes designados, nos

trabalhos desse grupo.

Capitulo V
Fiscalizacao do mercado da Uniao,
controlo dos produtos fertilizantes UE
que entram no mercado da Uniao

e procedimento de salvaguarda da Uniao

Artigo 37.°
Fiscalizagdo do mercado da Unido e controlo dos produtos fertilizantes UE

que entram no mercado da Unido

Os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 sao aplicaveis aos produtos fertilizantes UE.
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Artigo 38.°
Procedimento a nivel nacional

aplicavel aos produtos fertilizantes UE que apresentam um risco

1. Caso as autoridades de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos
suficientes para crer que um produto fertilizante UE apresenta um risco para a satide
humana ou animal ou para a fitossanidade, a seguranca ou o ambiente, procedem a uma
avaliacdo do produto fertilizante UE em causa que abranja todos os requisitos pertinentes
previstos no presente regulamento. Os operadores econdomicos envolvidos devem cooperar

para esse efeito, na medida do necessario, com as autoridades de fiscalizacdo do mercado.

Sempre que, no decurso da avaliacdo referida no primeiro paragrafo, as autoridades de
fiscalizacdo do mercado verifiquem que o produto fertilizante UE ndo cumpre os requisitos
do presente regulamento, exigem imediatamente ao operador econdmico que tome todas as
medidas corretivas adequadas, num prazo razoavel, prescritas pelas autoridades de
fiscalizacdo do mercado e proporcionadas a natureza do risco, para assegurar a
conformidade do produto fertilizante UE com esses requisitos ou para o retirar do mercado

ou para o recolher.

As autoridades de fiscalizacao do mercado informam desse facto o organismo notificado

€m causa.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢ aplicavel as medidas referidas no

segundo paragrafo do presente nlimero.
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Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerem que a ndo conformidade ndo se
limita ao territorio nacional, comunicam a Comissao e aos outros Estados-Membros os

resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que o operador econdémico tomasse.

O operador econdmico assegura a aplicagcdo de todas as medidas corretivas adequadas
relativamente a todos os produtos fertilizantes UE em causa por si disponibilizados no

mercado da Unido.

Caso o operador econdmico em causa nao tome as medidas corretivas adequadas no prazo
fixado no n.° 1, segundo paragrafo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado tomam todas
as medidas provisdrias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizagao do produto

fertilizante UE no respetivo mercado nacional ou para o retirar ou recolher do mercado.

As autoridades de fiscalizacao do mercado informam imediatamente a Comissao € os

demais Estados-Membros das medidas tomadas.
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5. As informacdes referidas no n.° 4, segundo paragrafo, devem conter todos os elementos
disponiveis, nomeadamente os dados necessarios para identificar o produto fertilizante UE
nao conforme, a sua origem, a natureza da alegada nao conformidade e do risco conexo, a
natureza e a duragdo das medidas nacionais tomadas e os argumentos expostos pelo
operador econdémico em causa. As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem indicar,

nomeadamente, se a ndo conformidade se deve a uma das seguintes razdes:

a)  Incumprimento, pelo produto fertilizante UE, dos requisitos estabelecidos nos

anexos I, IT ou III;
b)  Lacunas das normas harmonizadas a que se refere o artigo 13.°
c) Deficiéncias das especificagdes comuns a que se refere o artigo 14.°.

6. Os Estados-Membros, com exce¢ao do Estado-Membro que desencadeou o procedimento
ao abrigo do presente artigo, informam imediatamente a Comissao e os outros Estados-
-Membros das medidas adotadas, dos dados complementares de que disponham
relativamente a ndo conformidade do produto fertilizante UE em causa e, em caso de

desacordo com a medida nacional tomada, das suas objecdes.
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7. Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢ao das informagdes referidas no n.° 4, segundo
pardgrafo, nem os Estados-Membros nem a Comissao tiverem levantado obje¢des a uma
medida provisdria tomada por um Estado-Membro, considera-se que essa medida ¢

justificada.

8. Os Estados-Membros garantem que sdo tomadas sem demora as medidas restritivas
adequadas, em relacdo ao produto fertilizante UE em causa, tais como a sua retirada do

mercado.

0. Os deveres das autoridades de fiscalizacao do mercado nos termos do presente artigo nao
prejudicam a possibilidade de os Estados-Membros regulamentarem os produtos

fertilizantes que ndo sejam produtos fertilizantes UE.

Artigo 39.°

Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, nos termos do procedimento previsto no artigo 38.°, n.%s 3 e 4, forem levantadas
objecdes a medida de um Estado-Membro ou se a Comissdo considerar que a mesma ¢
contraria ao direito da Unido, a Comissao inicia, imediatamente, consultas com os Estados-
-Membros e o operador ou operadores econdmicos em causa e avalia a medida nacional.
Com base nos resultados dessa avaliacao, a Comissao adota um ato de execugao sob a

forma de decisdo que determina se a medida nacional se justifica ou ndo.
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Se a medida nacional for considerada justificada, a decisdo estabelece que todos os
Estados-Membros tomem as medidas necessarias para assegurar que o produto fertilizante
UE nao conforme seja retirado dos respetivos mercados e que informem desse facto a

Comissao.

Se a medida nacional for considerada injustificada, a decisdo estabelece que o Estado-

-Membro em causa a revogue.

Todos os Estados-Membros sao destinatarios dessa decisao, a qual ¢ imediatamente
comunicada pela Comissdo aos Estados-Membros e ao operador ou operadores

econdmicos em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do produto
fertilizante UE for atribuida a uma lacuna das normas harmonizadas referidas no
artigo 38.°, n.° 5, alinea b), do presente regulamento, a Comissao aplica o procedimento

previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do produto
fertilizante UE for atribuida a uma lacuna das especifica¢des comuns referidas no
artigo 38.°, n.° 5, alinea c), a Comissdo adota sem demora atos de execugdo que alteram ou

revogam as especiﬁcag:6es comuns €m causa.

Os referidos atos de execugdo sdao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 45.°, n.° 3.
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Artigo 40.°

Produtos fertilizantes UE conformes que apresentam um risco

Caso, apos ter efetuado a avaliagdo prevista no artigo 38.°, n.° 1, um Estado-Membro
verifique que, embora conforme com o presente regulamento, um produto fertilizante UE
apresenta um risco para a saide humana ou animal, a fitossanidade, a seguranca ou para o
ambiente, deve exigir sem demora que o operador econémico em causa tome, num prazo
razoavel fixado pela autoridade de fiscalizagao do mercado e consentaneo com a natureza
do risco, todas as medidas adequadas para garantir que o produto fertilizante UE em causa,
quando disponibilizado no mercado, ja ndo apresente esse risco, para o recolher ou retirar

do mercado.

O operador econdmico assegura que sdo tomadas todas as medidas corretivas necessarias
relativamente aos produtos fertilizantes UE em causa por si disponibilizados no mercado

da Unido.

O Estado-Membro em causa informa imediatamente desse facto a Comissao e os outros
Estados-Membros. Essa informagao inclui todos os dados disponiveis, em particular os
dados necessarios a identificagdo do produto fertilizante UE em causa, a origem e o
circuito comercial desse produto fertilizante UE, a natureza do risco envolvido e a natureza

e duragao das medidas nacionais adotadas.
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A Comissao inicia imediatamente consultas com os Estados-Membros e com os operadores
econdémicos em causa e procede a avaliagdo das medidas nacionais tomadas. Com base nos
resultados dessa avaliagao, a Comissao adota um ato de execucao sob a forma de decisao
que determina se a medida nacional se justifica ou ndo e, se necessario, exige medidas

adequadas.

Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 45.°, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados com a protegao da
satde humana ou animal ou da fitossanidade, da seguranga ou do ambiente, a Comissao
adota atos de execu¢do imediatamente aplicaveis pelo procedimento previsto no

artigo 45.°, n.° 4.

Todos os Estados-Membros sao os destinatarios dessa decisao, a qual € imediatamente
comunicada pela Comissdo aos Estados-Membros e ao operador ou operadores

econdmicos em causa.

PE-CONS 76/18 IV/sf 85

ECOMP.3.A PT



Artigo 41.°

Nao conformidade formal

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 38.°, se um Estado-Membro constatar um dos factos a

seguir enunciados relativamente a um produto fertilizante UE, exige que o operador

econdémico em causa ponha termo a ndo conformidade verificada:

a) A marcacdo CE foi aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 ou do artigo 18.° do presente regulamento;

b) O ntmero de identificagdo do organismo notificado foi aposto em viola¢dao do
artigo 18.° ou ndo foi aposto, apesar de tal ser exigido pelo artigo 18.%

c¢) A declaracao UE de conformidade ndo foi elaborada ou ndo foi corretamente
elaborada;

d) A documentagdo técnica nao esta disponivel ou ndo estd completa;

e) Asinformagoes referidas no artigo 6.°, n.° 6, ou no artigo 8.°, n.° 3, estdo em falta ou
sdo falsas ou incompletas;

f)  Nao foram preenchidos outros requisitos administrativos previstos no artigo 6.° ou no
artigo 8.°.
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Caso a ndo conformidade a que se refere o n.° 1 persista, o Estado-Membro em causa toma
todas as medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibilizacdo do produto
fertilizante UE no mercado, ou para garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do

mercado.

Os deveres dos Estados-Membros neste dominio nao prejudicam a possibilidade de os
Estados-Membros regulamentarem os produtos fertilizantes que nao sejam produtos

fertilizantes UE.

Capitulo VI

Poderes delegados e procedimento de comité

Artigo 42.°

Alteracoes dos anexos

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 44.°, com vista a
alterar o anexo I, com excecao dos valores limite do cadmio e das defini¢oes das
Categorias Funcionais do Produto ou de outros elementos relativos ao ambito dessas
categorias, bem como a alterar os anexos II, III e IV para adaptar esses anexos ao
progresso técnico e para facilitar o acesso ao mercado interno e a livre circulagao de

produtos fertilizantes UE:

a)  Que tenham potencial para ser objeto de significativas trocas comerciais no mercado

interno, e
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b) Emrelagdo aos quais existam dados cientificos que comprovam que os mesmos:

1)  ndo apresentam um risco para a saude humana ou animal ou para a

fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, €
i1)  que asseguram uma eficacia agrondmica.

Ao adotar os atos delegados que introduzem novos valores limite de contaminantes no
anexo I, a Comissao deve ter em conta os pareceres cientificos da Autoridade Europeia
para a Seguranca Alimentar, da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos ou do Centro

Comum de Investigagdo da Comissao, conforme o caso.

Sempre que a Comissdo adotar atos delegados a fim de acrescentar ou reapreciar as
categorias de materiais componentes, de modo a incluir materiais que podem ser
considerados residuos valorizados ou subprodutos, na ace¢ao da Diretiva 2008/98/CE,
esses atos delegados devem excluir expressamente esses materiais das categorias de

materiais componentes 1 ¢ 11 do anexo II do presente regulamento.

Ao adotar atos delegados nos termos do presente nimero, a Comissao da prioridade, em
especial, aos subprodutos animais, aos subprodutos na acec¢ao da Diretiva 2008/98/CE e

aos residuos valorizados, em particular os provenientes do setor agricola e agroalimentar,

bem como aos materiais e produtos ja colocados legalmente no mercado num ou em véarios

Estados-Membros.
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Sem demora injustificada, apds ... [data de entrada em vigor do presente regulamento], a
Comissdo avalia a estruvite, o biocarvao e os produtos a base de cinzas. Se essa avaliagao
concluir que estdo cumpridos os critérios referidos no n.° 1, alinea b), a Comissao adota

atos delegados nos termos do n.° 1, a fim de incluir esses materiais no anexo II.

A Comissao s6 pode adotar atos delegados nos termos do n.° 1 que alterem o anexo II do
presente regulamento, para incluir nas categorias de materiais componentes os materiais
que deixem de ser residuos na sequéncia de uma operagao de valorizacao, se as regras
aplicaveis a recuperacao constantes desse anexo, adotadas antes da sua inclusao,
assegurarem que os materiais estdo conformes com as condic¢des estabelecidas no artigo 6.°

da Diretiva 2008/98/CE.

A Comissao s6 pode adotar atos delegados nos termos do n.° 1 que alterem o anexo II para
acrescentar novos microrganismos ou estirpes de microrganismos, ou métodos de
transformacao adicionais, a categoria de componentes de tais organismos, apds verificar
quais as estirpes do novo microrganismo que cumprem os critérios previstos no n.° 1,

alinea b), com base no seguinte:
a)  Nome do microrganismo;

b)  Classificacao taxondmica do microrganismo: género, espécie, estirpe € método de

obtencao;
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d)

g)

Literatura cientifica disponivel sobre a seguranca da producao, a conservacao e a

utilizacdo do microrganismo;

Relacao taxondmica com a espécie de microrganismos que cumpre os requisitos para
a presuncao da sua seguranga, conforme o estabelecido pela Autoridade Europeia

para a Segurancga Alimentar;

Informagdes sobre o processo de produgdo, nomeadamente, se for caso disso, os
métodos de transformacao, como a secagem por atomizagao, a secagem em leito
fluidizado, a secagem estatica, a centrifugagao, a inativagao térmica, a filtracao e a

trituracao;

Informagdes sobre a identidade e os teores dos contaminantes dos produtos
intermédios residuais, das toxinas ou dos metabolitos microbianos nos componentes;

(&

A ocorréncia natural, a sobrevivéncia e a mobilidade no ambiente.

5. A Comissao s6 pode adotar atos delegados nos termos do n.° 1, que alterem o anexo II do

presente regulamento para aditar produtos derivados na ace¢do do Regulamento (CE)

n.° 1069/2009 as Categorias de Materiais Componentes, quando for definido o ponto final

na cadeia de fabrico, nos termos do artigo 5.°, n.° 2, do referido regulamento.
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A Comissao avalia esses produtos derivados relativamente a aspetos pertinentes que nao
tenham sido tidos em conta para definir o ponto final na cadeia de fabrico, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.® 1069/2009. Caso essa avaliagao conclua que
estao cumpridos os critérios a que se refere o n.° 1, alinea b), do presente artigo, a
Comissdo adota atos delegados nos termos do n.° 1 do presente artigo, a fim de incluir
esses materiais na tabela da categoria de materiais componentes 10, do anexo II, parte II,
do presente regulamento sem demora injustificada, sempre que tiver sido determinado o

ponto final.

Até ... [5 anos apds a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo
avalia os critérios de biodegradabilidade aplicaveis aos polimeros referidos no ponto 2 da
categoria de materiais componentes 9 do anexo II, parte II, e testa métodos para verificar o
cumprimento desses critérios e, se for caso disso, adota atos delegados nos termos do n.° 1

para estabelecer esses critérios.
Esses critérios devem assegurar que:

a) O polimero sofre uma decomposicao fisica e biologica nas condi¢des naturais do
solo e do meio aquatico em toda a Unido, por forma a decompor-se apenas em

didxido de carbono, em biomassa e em agua;
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b)  Pelo menos 90 % do carbono organico do polimero é convertido em didxido de
carbono num periodo méximo de 48 meses apds o final do periodo de funcionalidade
do produto fertilizante UE indicado no rétulo € em comparagdo com um padrao

adequado no teste de biodegradabilidade; e
c) A utilizacdo de polimeros nao contribui para a acumulagdo de plasticos no ambiente.

7. Até ... [3 anos apds a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo adota
atos delegados nos termos do artigo 44.° para completar o ponto 3 da categoria de materiais
componentes 11 do anexo II, parte II, do presente regulamento, estabelecendo os critérios
de eficacia agrondmica e de segurancga relacionados com a utilizagdo de subprodutos na
acecao da Diretiva 2008/98/CE no fabrico de produtos fertilizantes UE. Esses critérios
devem refletir as atuais praticas de fabrico de produtos, a evolucao tecnologica e os dados

cientificos mais recentes.

8. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 44.° para alterar o
anexo I, com exce¢ao dos valores limite do cadmio, e os anexos II, III ¢ IV com base em
novos factos cientificos. A Comissdo exerce essa competéncia se, com base numa
avaliagdo do risco, se revelar necessdria uma alteragdo para assegurar que qualquer produto
fertilizante UE conforme com os requisitos do presente regulamento nao apresenta, em
condi¢des normais de utilizagdo, um risco para a saude humana ou animal ou para a

fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente.
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Artigo 43.°

Atos delegados separados para as diferentes categorias de materiais componentes

Ao exercer a sua competéncia de adotar atos delegados nos termos do artigo 42.°, a Comissdo adota
um ato delegado autébnomo para cada categoria de materiais componentes constante do anexo II.
Esses atos delegados incluem eventuais alteragdes aos anexos I, Il e IV que sejam necessarias em

consequéncia da alteragdo do anexo II.

Artigo 44.°

Exercicio da delegagdo

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no

presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 42.° ¢ conferido & Comissao por um
prazo de cinco anos a contar de ... [data de entrada em vigor do presente regulamento]. A
Comissao elabora um relatdrio relativo a delegacao de poderes pelo menos nove meses
antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por
periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem

pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.
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A delegagdo de poderes referida no artigo 42.° pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de revogagao poe termo a
delegagao dos poderes nela especificados. A decisdao de revogacao produz efeitos a partir
do dia seguinte ao da sua publicac¢ao 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.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento

Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 42.° s6 entram em vigor se nao tiverem
sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de trés
meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissao de
que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo € prorrogavel por trés meses por

iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 45.°

Procedimento de comité

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité dos Produtos Fertilizantes. Este comité ¢ um comité

na acec¢ao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se remeta para o presente niumero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011.

3. Caso se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011.

4. Caso se remeta para o presente niumero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011, em conjugacdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.
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Capitulo VII

Alteracoes

Artigo 46.°
Alteragoes do Regulamento (CE) n.° 1069/2009

O Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 5.°, 0s n.°s 2 e 3 passam a ter a seguinte redacao:

H2.

Relativamente aos produtos derivados referidos nos artigos 32.°, 35.° ¢ 36.° que ja
ndo constituam um risco significativo para a satde publica ou animal, pode ser
determinado o ponto final na cadeia de fabrico, para além do qual deixam de ser

abrangidos pelos requisitos do presente regulamento.

Os referidos produtos derivados podem ser subsequentemente colocados no mercado
sem restricdes nos termos do presente regulamento e deixam de estar sujeitos aos

controlos oficiais aplicaveis ao abrigo do presente regulamento.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 51.°-A com
o0 objetivo de completar o presente regulamento determinando o ponto final na cadeia
de fabrico, para além do qual os produtos derivados referidos no presente nimero

deixam de ser abrangidos pelos requisitos do presente regulamento.
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3. Em caso de risco para a saude publica ou animal, os artigos 53.° ¢ 54.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, relativos as medidas sanitarias de emergéncia,
aplicam-se, com as necessarias adaptagdes, aos produtos derivados referidos nos

artigos 32.°, 33.° ¢ 36.° do presente regulamento.

4. No prazo de seis meses a contar de ... [data de entrada em vigor do presente
regulamento] *, a Comissdo inicia uma primeira avaliagdo dos produtos derivados
referidos no artigo 32.° que ja sejam amplamente utilizados na Unido como adubos
organicos e corretivos organicos do solo. Esta avaliagao deve abranger pelo menos os
seguintes produtos: farinha de carne, farinha de ossos, farinha de carne e 0ssos,
sangue de animais, proteinas hidrolisadas de matérias da categoria 3, chorume
transformado, composto, residuos da digestdo de biogas, farinha de penas, glicerina e
outros produtos de matérias das categorias 2 ou 3 derivados da producao de biodiesel
e combustiveis renovaveis, bem como alimentos para animais de companhia,
alimentos para animais e ossos de couro que tenham sido recusados por motivos
comerciais ou falhas técnicas, e produtos derivados de sangue de animais, de couros
e peles, de cascos e chifres, de guano de morcegos e aves, de 13 e pelos, de penas e
penugens, e de cerdas de suino. Se a avaliag@o concluir que os referidos produtos
derivados ja ndo constituem um risco significativo para a saude publica ou animal, a
Comissao determina o ponto final na cadeia de fabrico nos termos do n.° 2 do
presente artigo, sem demora e o mais tardar seis meses ap6s a conclusdo da

avaliagdo.";

+

JO: inserir a data de entrada em vigor do regulamento constante do PE-CONS 76/2018
(COD 2016/0084).
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2)

E inserido o seguinte artigo:

Artigo 51.°-A

Exercicio da delegagdo

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condig¢oes

estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.° 2, ¢ conferido a Comissao
por um prazo de cinco anos a contar de ... [data de entrada em vigor do presente
regulamento]*. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegagdo de poderes pelo
menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacio de poderes ¢é
tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de

cada prazo.

A delegacao de poderes referida no artigo 5.°, n.° 2, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo poe
termo a delega¢do dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacgao 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 revogagao nao

afeta os atos delegados ja em vigor.

+

JO: inserir a data de entrada em vigor do regulamento constante do PE-CONS 76/2018
(COD 2016/0084).

PE-CONS 76/18 IV/sf 98

ECOMP.3.A PT



Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo

Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor*.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao

Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.°, n.° 2, s6 entram em vigor se nao
tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissao de que nao t€ém objecdes a formular. O referido prazo

¢ prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.".
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Artigo 47.°
Alteragoes do Regulamento (CE) n.° 1107/2009

O Regulamento (CE) n.° 1107/2009 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 2.°, n.° 1, a alinea b), passa a ter a seguinte redacao:
Influenciar os processos vitais dos vegetais — por exemplo, substancias que
influenciem o seu crescimento, mas que ndo sejam nutrientes ou bioestimulantes para
plantas;";

2) Ao artigo 3.° ¢ aditado o seguinte ponto:

"34. "Bioestimulante para plantas", um produto que estimula os processos de nutri¢do das
plantas, independentemente do teor de nutrientes do produto, com o unico objetivo
de melhorar pelo menos uma das seguintes caracteristicas das plantas ou da sua
rizosfera:

a)  eficiéncia na utilizagdo de nutrientes;
b)  tolerdncia ao stress abidtico;
c)  caracteristicas de qualidade;
d)  disponibilidade dos nutrientes no solo ou na rizosfera.";
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3) Ao artigo 80.° ¢ aditado o seguinte numero:

"8.  Durante o prazo previsto na autorizacao, o presente regulamento continua a ser
aplicavel a qualquer produto ao qual tenha sido concedida uma autorizagdo ao abrigo
do artigo 32.°, n.° 1, com base num pedido apresentado antes de ... [data de entrada
em vigor do presente regulamento]” e que, apds essa data, esteja abrangido pela

definicdo constante do artigo 3.°, ponto 34.".

Capitulo VIII

Disposic¢oes transitorias e finais

Artigo 48.°

Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sanc¢des aplicaveis em caso de violagdo do
disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas necessarias para garantir a sua
aplicagdo. As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
-Membros notificam a Comissdo, sem demora, dessas regras e dessas medidas e também, sem

demora, de qualquer alteracao ulterior.

+

JO: inserir a data de entrada em vigor do regulamento constante do PE-CONS 76/2018
(COD 2016/0084).
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Artigo 49.°

Relatorio

Até ... [sete anos apOs a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo apresenta
ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatorio de avaliagdo da aplicagdo do presente
regulamento e do seu impacto global no que se refere a concretizagdo dos objetivos visados,

incluindo o impacto sobre as pequenas e médias empresas. Esse relatorio deve incluir:

a) Uma avaliacao do funcionamento do mercado interno dos produtos fertilizantes, que inclua
a eficacia da avaliacdo da conformidade e da fiscalizacdo do mercado ¢ uma analise dos
efeitos da harmonizagao facultativa sobre a producao, a quota-parte de mercado e os fluxos
comerciais dos produtos fertilizantes UE e dos produtos fertilizantes colocados no mercado

ao abrigo das regras nacionais;

b) A revisao do valor-limite aplicavel ao teor de cddmio nos adubos fosfatados, com a
finalidade de avaliar a exequibilidade de reduzir esse valor-limite para um nivel adequado,
com base na existéncia de tecnologias e evidéncias cientificas sobre a exposi¢ao ao cadmio
¢ a sua acumula¢ao no ambiente, tendo em conta fatores ambientais, nomeadamente
relativos as condicoes edafoclimaticas, fatores de saude e fatores socioecondmicos,

incluindo consideracdes relativas a seguranca do abastecimento;
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c) Uma avaliagdo da aplicagdo de restrigdes aos niveis de contaminantes previstos no anexo [
e, quando disponivel, uma avaliagdo de qualquer informagao cientifica recente e pertinente,
no que diz respeito a toxicidade e a carcinogenicidade dos contaminantes, incluindo o risco

decorrente da contaminagdo com uranio dos produtos fertilizantes.

O relatorio deve ter em devida conta os progressos tecnologicos e a inovacao, bem como os
processos de normalizagcdo com incidéncia na producdo e na utilizacdo de produtos fertilizantes.

Deve ser acompanhado, se for caso disso, de uma proposta legislativa.

Artigo 50.°
Revisdo da biodegradabilidade

Até ... [cinco anos apos a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo procede a
uma revisao com o intuito de avaliar a eventual defini¢do de critérios de biodegradabilidade dos
filmes plasticos, bem como a eventual inclusdo deste tipo de materiais na categoria de materiais

componentes 9, anexo I, parte II.
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Artigo 51.°
Revogacdo do Regulamento (CE) n.° 2003/2003

O Regulamento (CE) n.° 2003/2003 ¢ revogado com efeitos a partir de ... [trés anos apos a data de

entrada em vigor do presente regulamento].

As remissdes para o regulamento revogado devem entender-se como remissdes para o presente

regulamento.

Artigo 52.°

Disposigoes transitorias

Os Estados-Membros ndo podem impedir a disponibilizagdo no mercado de produtos que tenham
sido colocados no mercado como adubos com a designagdo "adubos CE", em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 2003/2003, antes de ... [trés anos ap0s a data de entrada em vigor do presente
regulamento]. No entanto, o disposto no capitulo V do presente regulamento ¢ aplicavel, com as

devidas alteragdes, a esses produtos.
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Artigo 53.°

Entrada em vigor e aplicag¢do

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢ao no Jornal

Oficial da Uniao Europeia.

O presente regulamento € aplicavel a partir de ... [trés anos apds a data de entrada em vigor do

presente regulamento].
Contudo:

a) O artigo 4.°, n.° 3, e os artigos 14.°,42.°,43.°,44.°,45.°, 46.° e 47.°, sdo aplicaveis a partir

de ... [data de entrada em vigor do presente regulamento]; e

b) Os artigos 20.° a 36.°, sdo aplicaveis a partir de ... [nove meses ap6s a data de entrada em

vigor do presente regulamento].

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feito em ...,

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
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ANEXO 1

Categorias Funcionais do Produto ("CFP") dos produtos fertilizantes UE

PARTE I
DESIGNACAO DAS CFP
1. Adubo
A. Adubo organico
L. Adubo organico solido

II.  Adubo organico liquido
B. Adubo organomineral
L. Adubo organomineral s6lido
II.  Adubo organomineral liquido
C. Adubo inorganico
L Adubo inorganico de macronutrientes

a)  Adubo inorganico s6lido de macronutrientes

PE-CONS 76/18 IV/sf
ANEXO I ECOMP.3.A



1)  adubo inorganico elementar sdlido de macronutriente

A)  Adubo inorgénico elementar s6lido de macronutriente a base de

nitrato de amonio com elevado teor de azoto
1)  adubo inorganico composto s6lido de macronutrientes

A)  Adubo inorganico composto solido de macronutrientes a base de

nitrato de amdnio com elevado teor de azoto
b)  Adubo inorganico liquido de macronutrientes
1) adubo inorganico elementar liquido de macronutriente
il)  adubo inorganico composto liquido de macronutrientes
II.  Adubo inorgénico de micronutrientes
a)  Adubo inorganico elementar de micronutriente
b)  Adubo inorganico composto de micronutrientes

2. Corretivo alcalinizante
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3. Corretivo dos solos
A.  Corretivo organico dos solos
B.  Corretivo inorganico dos solos
4. Suporte de cultura
5. Inibidor
A. Inibidor de nitrifica¢ao
B. Inibidor de desnitrificagao
C. Inibidor de urease
6. Bioestimulante para plantas
A.  Bioestimulante microbiano para plantas
B.  Bioestimulante ndo microbiano para plantas

7. Combinagao de produtos fertilizantes
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PARTE II
REQUISITOS RELATIVOS AS CFP

1. A presente parte estabelece os requisitos aplicaveis as CFP a que pertencem os produtos

fertilizantes UE em virtude da fun¢do que lhes ¢ atribuida.

2. Os requisitos previstos no presente anexo para uma dada CFP aplicam-se aos produtos

fertilizantes UE de todas as subcategorias dessa CFP.

3. A reivindicagdo de que um produto fertilizante UE cumpre a fungdo descrita no presente
anexo da CFP aplicavel deve ser fundamentada com base no modo de a¢ao do produto, no

teor relativo dos seus diferentes componentes ou quaisquer outros parametros pertinentes.

4. Sempre que a conformidade com um dado requisito (como a inexisténcia de um
determinado contaminante) decorrer certa e incontestavelmente da natureza ou do processo
de fabrico de um produto fertilizante UE, essa conformidade pode ser presumida na
avaliacdo do processo de conformidade, sem necessidade de verificagdo (por exemplo,

mediante teste), sob responsabilidade do fabricante.

5. Se o produto fertilizante UE contiver uma substincia para a qual tenham sido estabelecidos
valores limite maximos de residuos em géneros alimenticios e alimentos para animais, em

conformidade com:

a) O Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho!,

1 Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho, de 8 de fevereiro de 1993, que estabelece
procedimentos comunitarios para os contaminantes presentes nos géneros alimenticios
(JOL37de 13.2.1993, p. 1).
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b) O Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho!,
¢) O Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho?, ou
d) A Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho?,

a utilizagdo de produtos fertilizantes UE de acordo com as instrugdes de utilizagcdo nao
pode conduzir a superacgao desses valores limite em géneros alimenticios ou alimentos para

animais.

6. Nao podem ser adicionados intencionalmente fosfonatos a qualquer produto fertilizante

UE. A presenga ndo intencional de fosfonatos nao pode exceder 0,5 % em massa.

7. Os requisitos do presente anexo sdo expressos na forma oxidada relativamente a
determinados nutrientes. Sempre que a conformidade for avaliada com base na presenga do
nutriente em causa na sua forma elementar, sdo utilizados os seguintes fatores de

conversao:

Fosforo (P) = pentoxido de fosforo (P20s) x 0,436;

Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro
de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera
a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio

de 2009, que prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento de limites maximos
de residuos de substancias farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que
revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

3 Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de maio de 2002, relativa
as substancias indesejaveis nos alimentos para animais (JO L 140 de 30.5.2002, p. 10).
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Potassio (K) = 6xido de potassio (K20) x 0,830;
Célcio (Ca) = 6xido de calcio (CaO) x 0,715;
Magnésio (Mg) = 6xido de magnésio (MgO) % 0,603;
Sodio (Na) = 6xido de sodio (Na20) x 0,742;
Enxofre (S) = trioxido de enxofre (SO3) x 0,400.

8. Os requisitos do presente anexo sdo expressos por referéncia ao carbono organico (Corg).
Sempre que a conformidade ¢ avaliada com base em matéria organica, aplica-se o seguinte

fator de conversao:
carbono organico (Corg) = matéria organica x 0,56.
CFP 1: ApuBO

Um adubo ¢ um produto fertilizante UE cuja func¢do ¢ fornecer nutrientes as plantas ou aos

cogumelos.
CFP 1(A): ADUBO ORGANICO
1. Um adubo organico contém:

— carbono organico (Corg) €
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— nutrientes
de origem exclusivamente bioldgica.

Um adubo organico pode conter turfa, leonardite e lenhite, mas ndo outras matérias

fossilizadas ou incorporadas em formacdes geologicas.

2. Um adubo organico nao pode conter contaminantes em valores limite superiores aos
seguintes:
a)  Céadmio (Cd): 1,5 mg/kg de matéria seca,
b)  Croémio hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de matéria seca,
c)  Mercurio (Hg): 1 mg/kg de matéria seca,
d)  Niquel (Ni): 50 mg/kg de matéria seca,
e)  Chumbo (Pb): 120 mg/kg de matéria seca, e
f)  Arsénio inorginico (As): 40 mg/kg de matéria seca.

Um adubo organico nao pode conter biureto (C2HsN3O»).

3. Um adubo organico nao pode conter concentragdes superiores a 300 mg/kg de matéria seca

de cobre (Cu) nem a 800 mg/kg de matéria seca de zinco (Zn).
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4. Um adubo organico ndo pode conter agentes patogénicos numa concentracao superior aos

limites indicados na tabela seguinte:

Planos de Limite
Microrganismos a testar amostragem
n c m M
Salmonella spp. 5 0 0 Auséncia em 25 g ou 25 ml
Escherichia coli ou Enterococcaceae 5 5 0 1000em 1 goul ml

Em que:

n = namero de amostras a testar,

¢ = numero de amostras em que o nimero de bactérias expresso em unidades formadoras

de coldnias (UFC) se situa entre m e M,

m = valor-limite para o nimero de bactérias expresso em UFC considerado satisfatorio,

M = valor maximo admissivel do niumero de bactérias expresso em UFC.

CFP 1(A)(I): ADUBO ORGANICO SOLIDO

1. Um adubo organico sélido deve estar no estado sélido.
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2. Um adubo organico sélido deve conter pelo menos um dos seguintes nutrientes primarios

declarados: azoto (N), pentoxido de fosforo (P20s) ou 6xido de potassio (K2O).

Se um adubo organico solido contiver apenas um nutriente primario declarado, o nutriente

deve estar presente nas seguintes concentragcdes minimas:

a) 2,5 %, em massa, de azoto (N) total,

b) 2 %, em massa, de pentoxido de fosforo (P20s) total, ou
c) 2 %, em massa, de 6xido de potassio (K20) total.

Se um adubo organico solido contiver mais do que um nutriente primario declarado, esses

nutrientes devem estar presentes nas seguintes concentragcdes minimas:

a) 1%, em massa, de azoto (N) total,

b) 1%, em massa, de pentoxido de fosforo (P20s) total, ou

c) 1%, em massa, de 6xido de potassio (K20) total.

A soma das concentracdes desses nutrientes deve ser de, pelo menos, 4 %, em massa.

3. A concentragao de carbono organico (Corg) deve estar presente num adubo organico s6lido

em, pelo menos, 15 % em massa.
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CFP 1(A)(II): ADUBO ORGANICO LIQUIDO
1. Um adubo organico liquido deve estar no estado liquido.

2. Um adubo organico liquido deve conter pelo menos um dos seguintes nutrientes primarios

declarados: azoto (N), pentoxido de fosforo (P20Os) ou 6xido de potassio (K20).

Se um adubo organico liquido contiver apenas um nutriente primario declarado, o nutriente

deve estar presente nas seguintes concentracdes minimas:

a) 2 %, em massa, de azoto (N) total,

b) 1%, em massa, de pentoxido de fosforo (P20s) total, ou
c) 2 %, em massa, de 6xido de potassio (K-O) total.

Se um adubo organico liquido contiver mais do que um nutriente primario declarado, esses

nutrientes devem estar presentes nas seguintes concentracdes minimas:

a) 1%, em massa, de azoto (N) total,

b) 1%, em massa, de pentoxido de fosforo (P20s) total, ou

c) 1%, em massa, de 6xido de potéssio (K2O) total.

A soma das concentracdes desses nutrientes deve ser de pelo menos 3 %, em massa.

3. A concentracgdo de carbono organico (Corg) deve estar presente num adubo organico liquido

em, pelo menos, 5 % em massa.
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CFP 1(B): ADUBO ORGANOMINERAL
1. Um adubo organomineral ¢ uma coformulagao de:
a)  Um ou mais adubos inorganicos, tal como se especifica na CFP 1(C), e
b)  Uma ou mais matérias que contenham:
— carbono organico (Corg); €
— nutrientes
de origem exclusivamente bioldgica.

O adubo organomineral pode conter turfa, leonardite e lenhite, mas ndo outras matérias

fossilizadas ou incorporadas em formagdes geologicas.

2. Se um ou mais dos adubos inorganicos que entram na coformulagao for um adubo
inorganico elementar ou composto solido de macronutriente a base de nitrato de amoénio e
com elevado teor de azoto, conforme especificado na CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A), um adubo
organomineral ndo pode conter 16 % ou mais, em massa, de azoto (N) resultante do nitrato

de amoénio (NH4NO:3).
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3. Um adubo organomineral ndo pode conter contaminantes em valores limite superiores aos
seguintes:
a)  Céadmio (Cd):

1) se um adubo organomineral tiver um teor total de fésforo (P) de menos de 5 %
de equivalente de pentdxido de fosforo (P2Os), em massa: 3 mg/kg de matéria
seca, ou

i1)  se um adubo organomineral tiver um teor total de fosforo (P) de 5 % de
equivalente de pentoxido de fosforo (P2Os) ou mais, em massa ("adubo
fosfatado"): 60 mg/kg de pentdxido de fosforo (P20s),

b)  Crémio hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de matéria seca,

c)  Mercurio (Hg): 1 mg/kg de matéria seca;

d)  Niquel (Ni): 50 mg/kg de matéria seca;

e)  Chumbo (Pb): 120 mg/kg de matéria seca;

f)  Arsénio inorganico (As): 40 mg/kg de matéria seca; e

g)  Biureto (C2HsN3O»): 12 g/kg de matéria seca.
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4. Um adubo organomineral ndo pode conter concentragdes superiores a 600 mg/kg de

matéria seca de cobre (Cu) nem a 1 500 mg/kg de matéria seca de zinco (Zn). Todavia,

estes valores limite ndo sdo aplicaveis se o cobre (Cu) ou o zinco (Zn) tiverem sido

adicionados intencionalmente a um adubo organomineral para corrigir a deficiéncia de um

solo em micronutrientes e forem declarados de acordo com o anexo I11.

5. Um adubo organomineral ndo pode conter agentes patogénicos numa concentragao

superior aos limites indicados na tabela seguinte:

Planos de e
) ) Limite
Microrganismos a testar amostragem
n c m M
Salmonella spp. 5 0 0 | Auséncia em 25 g ou 25 ml
Escherichia coli ou Enterococcaceae 5 5 0 1000em 1 goul ml

Em que:

n = namero de amostras a testar,

¢ = numero de amostras em que o nimero de bactérias expresso em UFC se situa entre m e

M,

m = valor-limite para o nimero de bactérias expresso em UFC considerado satisfatorio,

M = valor maximo admissivel do niumero de bactérias expresso em UFC.
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CFP 1(B)(I): ADUBO ORGANOMINERAL SOLIDO
1. Um adubo organomineral sélido deve estar no estado sélido.

2. Um adubo organomineral s6lido deve conter pelo menos um dos seguintes nutrientes

primarios declarados: azoto (N), pentoxido de fosforo (P2Os) ou 6xido de potassio (K2O).

Se um adubo organomineral solido contiver apenas um nutriente primario declarado, esse

nutriente deve estar presente nas seguintes concentragdes minimas:

a) 2,5 %, em massa, de azoto (N) total, dos quais 1 % deve ser azoto organico (Norg),
b) 2 %, em massa, de pentoxido de fosforo (P20s) total, ou

c) 2 %, em massa, de 6xido de potassio (K-O) total.

Se um adubo organomineral so6lido contiver mais do que um nutriente primario declarado,

esses nutrientes devem estar presentes nas seguintes concentragdes minimas:
a) 2 %, em massa, de azoto (N) total, dos quais 0,5 % deve ser azoto organico (Norg),

b) 2 %, em massa, de pentoxido de fosforo (P20s) total, ou
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c) 2 %, em massa, de 6xido de potassio (K20) total.
A soma das concentracdes desses nutrientes deve ser de, pelo menos, 8 %, em massa.

3. A concentra¢ao de carbono organico (Corg) deve estar presente num adubo organomineral

solido em, pelo menos, 7,5 % em massa.

4. Num adubo organomineral s6lido, cada unidade deve conter carbono organico (Corg) €
todos os nutrientes no seu teor declarado. Uma unidade refere-se a uma pega componente

de um produto, tais como os granulos ou os péletes, etc.
CFP 1(B)(II): ADUBO ORGANOMINERAL LiQUIDO
1. Um adubo organomineral liquido deve estar no estado liquido.

2. Um adubo organomineral liquido deve conter pelo menos um dos seguintes nutrientes

primarios declarados: azoto (N), pentoxido de fosforo (P20s), ou 6xido de potéssio (K20).

Se um adubo organomineral liquido contiver apenas um nutriente primario declarado, esse

nutriente deve estar presente nas seguintes concentragdes minimas:

a 2 %, em massa, de azoto total, dos quais 0,5 %, em massa, de um adubo
q

organomineral liquido deve ser azoto organico (Norg),
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b) 2 %, em massa, de pentoxido de fosforo (P20s) total, ou
c) 2 %, em massa, de 6xido de potassio (K20) total.

Se um adubo organomineral liquido contiver mais do que um nutriente primario declarado,

esses nutrientes devem estar presentes nas seguintes concentragdes minimas:

a) 2 %, em massa, de azoto (N) total, dos quais 0,5 %, em massa, de um adubo

organomineral liquido deve ser azoto organico (Nore),
b) 2 %, em massa, de pentoxido de fosforo (P20s) total, ou
c) 2 %, em massa, de 6xido de potassio (K20) total.
A soma das concentragdes desses nutrientes deve ser de, pelo menos, 6 %, em massa.

A concentragdo de carbono organico (Corg) deve estar presente num adubo organomineral

liquido em, pelo menos, 3 % em massa.
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CFP 1(C): ADUBO INORGANICO

1. Um adubo inorganico ¢ um adubo que contém ou que liberta nutrientes na forma mineral,

que nao ¢ organico nem organomineral.

2. Para além dos requisitos da CFP 1 (C) I ou da CFP 1 (C) II, um adubo inorganico que
contenha mais de 1 %, em massa, de carbono organico (Corg), que ndo seja carbono

organico (Corg) proveniente de:

— agentes quelatantes ou complexantes a que se refere o ponto 3 da categoria de

materiais componentes (CMC) 1, anexo II, parte I,

— inibidores de nitrificagdo, inibidores de desnitrificacdo ou inibidores de urease a que

se refere o ponto 4 da CMC 1, anexo I, parte I,

- agentes de revestimento a que se refere o ponto 1, alinea a), da CMC 10, anexo I,

parte II,
—  ureia (CH4N20), ou

—  cianamida calcica (CaCN>2)
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deve cumprir o requisito segundo o qual o adubo inorganico nao pode conter agentes

patogénicos numa concentragdo superior aos limites indicados na tabela seguinte:

) ) Planos .
Microrganismos de amostragem Limite
a testar
n c m M
Salmonella spp. 5 0 0 Auséncia em 25 g ou 25 ml
Escherichia coli ou Enterococcaceae | 5 5 0 1000em 1 goul ml

Em que:

n = namero de amostras a testar,

¢ = numero de amostras em que o nimero de bactérias expresso em UFC se situa entre m e

M,

m = valor-limite para o nimero de bactérias expresso em UFC considerado satisfatorio,

M = valor maximo admissivel do numero de bactérias expresso em UFC.
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CFP 1(C)(I): ADUBO INORGANICO DE MACRONUTRIENTES

1. Um adubo inorganico de macronutrientes destina-se a fornecer as plantas ou aos

cogumelos um ou mais dos seguintes macronutrientes:

a)  Macronutrientes primarios: azoto (N), fosforo (P), ou potéssio (K); e

b)  Macronutrientes secundarios: célcio (Ca), magnésio (Mg), s6dio (Na) ou enxofre (S).

2. Um adubo inorganico de macronutrientes ndo pode conter contaminantes em valores limite

superiores aos seguintes:

a)  Cadmio (Cd):

i)

se um adubo inorganico de macronutrientes tiver um teor total de fosforo (P)
de menos de 5 % de equivalente de pentoxido de fosforo (P2Os), em massa:

3 mg/kg de matéria seca, ou

se um adubo inorgéanico de macronutrientes tiver um teor total de fosforo (P)
de 5 % de equivalente de pentoxido de fosforo (P2Os) ou mais, em massa

("adubo fosfatado"): 60 mg/kg de pentéxido de fosforo (P20s),

b)  Crémio hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de matéria seca,
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c)  Mercurio (Hg): 1 mg/kg de matéria seca,

d)  Niquel (Ni): 100 mg/kg de matéria seca,
e)  Chumbo (Pb): 120 mg/kg de matéria seca,
f)  Arsénio (As): 40 mg/kg de matéria seca,
g)  Biureto (C2HsN30»): 12 g/kg de matéria seca,
h)  Perclorato (ClOy4): 50 mg/kg de matéria seca.
3. Um adubo inorganico de macronutrientes ndo pode conter concentragdes superiores a

de 600 mg/kg de matéria seca de cobre (Cu) nem a 1 500 mg/kg de matéria seca de zinco
(Zn). Todavia, estes valores limite ndo sdo aplicaveis se o cobre (Cu) ou o zinco (Zn)
forem adicionados intencionalmente a um adubo inorganico de macronutrientes para
corrigir a deficiéncia do solo em micronutrientes e forem declarados de acordo com o

anexo III.
CFP 1(C)(I)(a): ADUBO INORGANICO SOLIDO DE MACRONUTRIENTES

Um adubo inorganico solido de macronutrientes deve estar no estado sélido.
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CFP 1(C)(I)(a)(i): ADUBO INORGANICO ELEMENTAR SOLIDO DE MACRONUTRIENTE
1. Um adubo inorganico elementar solido de macronutriente deve ter um teor declarado de:

a)  Apenas um macronutriente (azoto (N), fosforo (P), potassio (K), calcio (Ca),

magnésio (Mg), sdédio (Na) ou enxofre (S)); ou

b)  Apenas um macronutriente primario (azoto (N), fésforo (P), potassio (K)), e um ou
mais macronutrientes secundarios (calcio (Ca), magnésio (Mg), sédio (Na) ou

enxofre (S)).

2. Se um adubo inorgéanico elementar sdlido de macronutriente contiver apenas um
macronutriente declarado (azoto (N), fosforo (P), potassio (K), calcio (Ca), magnésio
(Mg), sédio (Na), enxofre (S)), esse macronutriente deve estar presente na seguinte

concentragdo minima:

a) 10 %, em massa, de azoto (N) total,

b) 12 %, em massa, de pentdxido de fosforo (P2Os) total,
c) 6%, em massa, de 6xido de potassio (K2O) total,

d) 5 %, em massa, de 6xido de magnésio (MgO) total,

e) 12 %, em massa, de 6xido de célcio (CaO) total,
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f) 10 %, em massa, de triéxido de enxofre (SO3) total, ou
g) 1 %, em massa, de 6xido de sodio (NaxO) total.