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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA

A fim de assegurar a necessaria seguranga ¢ a uniformidade juridica do mercado interno, o
Comité Misto do EEE deve incorporar toda a legislacdo pertinente da UE no Acordo EEE o
mais rapidamente possivel apds a sua adogao.

2. RESULTADOS DA CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E DAS
AVALIACOES DE IMPACTO

O projeto de decisdo do Comité Misto do EEE (anexo a proposta de decisdo do Conselho)
destina-se a alterar o anexo II do Acordo EEE com vista a incorporar o que se segue no
Acordo EEE.

Mais concretamente, trata-se do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho, do
Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que da
execu¢ao ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que
diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas, bem como do Regulamento (UE)
n.° 547/2011 da Comissdo, de 8 de junho de 2011, que da execugdo ao Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos de
rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos.

O Regulamento (CE) n.° 1107/2009 revoga a Diretiva 91/414/CEE. No entanto, a lista de
substancias ativas aprovadas em conformidade com as disposi¢des da Diretiva 91/414/CEE ¢
considerada aprovada ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. As disposi¢cdes da
diretiva sdo igualmente aplicaveis a aprovacdo das substincias ativas constantes da parte B do
anexo do Regulamento (UE) n.° 540/2011, que foram aprovadas em conformidade com as
medidas transitorias.

Os Estados da EFTA consideram necessario conservar o direito de limitar o acesso aos seus
mercados de produtos fitofarmacéuticos que contenham as substancias ativas aprovadas em
conformidade com a Diretiva 91/414/CEE do Conselho ou com as medidas transitorias
previstas no artigo 80.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Por conseguinte, ¢ necessario adaptar o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e o Regulamento
(UE) n.° 540/2011.

Os Estados da EFTA, com excecdo do Listenstaine, podem ser «Estado-Membro relator» e
«correlatory.

O Listenstaine estd isento da obrigagdo de se tornar um potencial Estado-Membro relator
devido a sua dimensdo geografica e tendo em conta as capacidades administrativas e
laboratoriais necessarias a concretizagao das tarefas de andlise e de avaliagdo em comparagao
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com os pedidos e os beneficios esperados. Convém também salientar que o artigo 49.° nao ¢
aplicavel ao Listenstaine.

O artigo 18.° alinea f), do Regulamento (CE) n.® 1107/2009 esta relacionado com o programa
de trabalho.

A atribuicdo da avaliagdo das substancias ativas, mencionada no referido artigo esta sujeita ao
consentimento do Estado da EFTA em causa. Por conseguinte, o projeto de decisdo do
Comité Misto altera o artigo 18.°, clarificando essa disposicao.

No que diz respeito ao artigo 37.°, n.° 4, ao artigo 42.°, n.° 2 e ao artigo 47.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 relativos ao prazo de exame, ao procedimento € ao caso
especifico dos produtos fitofarmacéuticos de baixo risco, € necessaria uma adaptacao dos
prazos.

O prazo de 120 dias a contar da rececdo do relatorio de avaliacdo do Estado-Membro que
examina o pedido, concedido aos Estados-Membros para tomarem as decisdes a nivel
nacional relativas a aceitagdo de um produto fitofarmacéutico, s6 pode comecar a contar, para
os Estados da EFTA, a partir da data em que o ato de aprovacdo das substincias ativas
contidas no produto fitofarmacéutico/produto fitofarmacéutico de baixo risco ¢ incorporado
no presente Acordo.

Devido aos atrasos no processo de decisdo relativo ao Acordo EEE, em alguns casos a
substancia ativa ainda nao foi aprovada nos Estados da EFTA. Por conseguinte, o prazo deve
comegar a contar a partir do momento em que a substancia ¢ incorporada no Acordo EEE.

O artigo 48.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 relativo a colocacdo no mercado e
utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos que contém um organismo geneticamente modificado
deve conter uma disposicao suplementar.

Se um produto fitofarmacéutico que contem um organismo geneticamente modificado tiver
sido devidamente autorizado em conformidade com o presente regulamento, um Estado da
EFTA ndo pode proibir, restringir ou impedir a colocacdo desse produto fitofarmacéutico no
mercado. Esta disposi¢do ndo prejudica o procedimento de salvaguarda, em caso de risco para
a saude humana ou para o ambiente previsto na Diretiva 2001/18/CE.

3

E necessario um periodo transitério para os produtos fitofarmacéuticos aprovados em
conformidade com as disposi¢des nacionais dos Estados da EFTA.

Anexo I — Definicdo das zonas de autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos previstas no
artigo 3.°, n.° 17.

A Islandia, a Noruega e o Listenstaine deveriam ser incluidos nas diferentes zonas. Por
conseguinte, o anexo I deve ser alterado para incluir a Islandia e a Noruega como Estados que
fazem parte da zona A — Norte e o Listenstaine como um Estado que faz parte da Zona B —
Centro.
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E igualmente necessario acrescentar as frases-tipo em noruegués e em islandés as listas que
figuram nos anexos correspondentes do Regulamento (UE) n.° 547/2011.

O anexo II do Acordo EEE deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA

O artigo 1.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 2894/94 do Conselho, relativo a certas regras de
aplicacdo do Acordo sobre o Espaco Econdmico Europeu, prevé que o Conselho determina,
sob proposta da Comissdo, a posi¢ao a adotar em nome da Unido em relagdo a este tipo de
decisoes.

A Comissdo apresenta o projeto de decisdo do Comité Misto do EEE para adogdo pelo
Conselho enquanto posi¢do da Unido. A Comissdo espera poder apresentar a posicdo da
Unido ao Comité Misto do EEE o mais rapidamente possivel.
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2014/0179 (NLE)
Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

relativa a posiciao a adotar, em nome da Unido Europeia,
no Comité Misto do EEE sobre uma alteraciao do anexo II do Acordo EEE

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 43.°, n.° 2, o artigo 114.°, n.° 1, e o artigo 168.°, n.° 4, alinea b), em conjugacdo com o
artigo 218.°,n.° 9,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 2894/94 do Conselho, de 28 de novembro de 1994,
relativo a certas regras de aplicagio do Acordo sobre o Espaco Econdémico Europeu',
nomeadamente o artigo 1.°, n.° 3,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Considerando o seguinte:

(1)

2

3)

4)

)

O Acordo sobre o Espago Economico Europeu® («o Acordo EEE») entrou em vigor
em 1 de janeiro de 1994.

Nos termos do artigo 98.° do Acordo EEE, o Comité Misto do EEE pode decidir
alterar, nomeadamente, o anexo II do Acordo EEE.

O anexo II do Acordo EEE inclui disposi¢des ¢ medidas especificas em matéria de
regulamentacdes técnicas, de normas, de ensaios e de certificagdo.

O Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho® deve ser
incorporado no Acordo EEE.

O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissao, de 25 de maio de 2011,
que da execucdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho®, deve ser incorporado no Acordo EEE.

JO L 305 de 30.11.1994, p. 6.

JOL 1de3.1.1994, p. 3.

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocag@o dos 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).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que da execugdo ao
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de
substancias ativas aprovadas (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 153 de 11.6.2011, p. 1).
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(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

O Regulamento de Execug¢do (UE) n.° 541/2011 da Comissao, de 1 de junho de 2011,
que altera o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 que d& execugdo ao
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho’ deve ser
incorporado no Acordo EEE.

O Regulamento (UE) n.° 544/2011 da Comissdo, de 10 de junho de 2011, que da
execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho®,
deve ser incorporado no Acordo EEE.

O Regulamento (UE) n.° 545/2011 da Comissdo, de 10 de junho de 2011, que da
execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho’,
deve ser incorporado no Acordo EEE.

O Regulamento (UE) n.° 546/2011 da Comissdo, de 10 de junho de 2011, que da
execucdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho®,
deve ser incorporado no Acordo EEE.

O Regulamento (UE) n.° 547/2011 da Comissdo, de 8 de junho de 2011, que da
execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho’,
deve ser incorporado no Acordo EEE.

O Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 844/2012 da Comissao, de 18 de setembro de
2012, que estabelece as disposicdes necessarias a execucdo do procedimento de
renovacdo de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.°

1107/2009 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho'’, deve ser incorporado no Acordo
EEE.

O Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissdo, de 1 de marco de 2013, que
estabelece os requisitos em matéria de dados aplicaveis as substincias ativas, em

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 541/2011 da Comissdo, de 1 de junho de 2011, que altera o
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 que da execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (Texto
relevante para efeitos do EEE) (JO L 153 de 11.6.2011, p. 187).

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 544/2011 da Comissdo, de 10 de junho de 2011, que déa execugdo
ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos
requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias ativas (JO L 155 de 11.6.2011, p. 1).
Regulamento (UE) n.°545/2011 da Comissdo, de 10de junho de 2011, que da execugdo ao
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos
requisitos em matéria de dados aplicaveis aos produtos fitofarmacéuticos (JO L 155 de 11.6.2011, p.
67).

Regulamento (UE) n.°546/2011 da Comissdo, de 10de junho de 2011, que da execugdo ao
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos
principios uniformes aplicaveis a avaliagdo e autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos (JO L 155 de
11.6.2011, p. 127).

Regulamento (UE) n.° 547/2011 da Comissdo, de 8 de junho de 2011, que da execu¢do ao Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos de
rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos (JO L 155 de 11.6.2011, p. 176).

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece
as disposicdes necessarias a execugdo do procedimento de renovagdo de substincias ativas, tal como
previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
colocag@o dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17
(18)

conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho'', deve ser incorporado no Acordo EEE.

O Regulamento (UE) n.° 284/2013 da Comissdao, de 1 de mar¢o de 2013, que
estabelece os requisitos em matéria de dados aplicdveis aos produtos
fitofarmacéuticos, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho'?, deve ser incorporado no Acordo EEE.

O Regulamento (UE) n.° 1107/2009 revoga as Diretivas 79/117/CEE"” e
91/414/CEE" do Conselho, que estdo incorporadas no Acordo EEE e que devem, por
conseguinte, ser dele suprimidas.

O Regulamento (UE) n.° 283/2013 revoga o Regulamento (UE) n.° 544/2011, que esta
incorporado no Acordo EEE e que deve, por conseguinte, ser dele suprimido.

O Regulamento (UE) n.® 284/2013 revoga o Regulamento (UE) n.° 545/2011, que esta
incorporado no Acordo EEE e que deve, por conseguinte, ser dele suprimido.

O anexo II do Acordo EEE deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

A posi¢do da Unido no Comité Misto do EEE deve, por conseguinte, basear-se no
projeto de decisdo em anexo,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A posigdo a adotar, em nome da Unido Europeia, no Comité Misto do EEE sobre a alteracao
proposta do anexo II (Regulamentacdes técnicas, normas, ensaios e certificagdo) do Acordo
EEE baseia-se no projeto de decisdo do Comité Misto do EEE que acompanha a presente
decisao.

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua adogao.

Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comisséo, de 1 de margo de 2013, que estabelece os requisitos em
matéria de dados aplicaveis as substincias ativas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocag@o de produtos fitofarmacéuticos no
mercado (JO L 93 de 3.4.2013, p. 1).

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

Diretiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1978, relativa a proibicdo de colocagdo no
mercado e da utilizacdo de produtos fitofarmac€uticos contendo determinadas substancias ativas (JO L
33 de 8.2.1979, p. 36).

Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230 de 19.8.1991, p. 1).
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Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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