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Assunto: Conclusdes do Conselho sobre o Relatério da Comissao ao Parlamento

Europeu e ao Conselho sobre a avaliagdo do Regulamento (CE) n.°
1107/2009 relativo a colocagao dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e do Regulamento (CE) n.° 396/2005 relativo aos limites maximos de
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Enviam-se em anexo, a atencdo das delegacdes, as conclusdes do Conselho sobre o relatorio REFIT

da Comissdo, aprovadas pelo Conselho na sua reunido de 15 de dezembro de 2020.
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ANEXO

CONCLUSOES DO CONSELHO sobre 0o RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO
EUROPEU E AO CONSELHO sobre a avaliagao do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 relativo a

colocacao dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e do Regulamento (CE) n.° 396/2005 relativo

aos limites maximos de residuos de pesticidas

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

RECORDANDO:

A Comunica¢do da Comissdo, de 11 de dezembro de 2019, intitulada "Pacto Ecolédgico

nl.
Europeu"’;

A Comunica¢ao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides, de 20 de maio de 2020, intitulada "Estratégia do

Prado ao Prato para um sistema alimentar justo, saudavel e respeitador do ambiente"?;

As Conclusdes do Conselho sobre a estratégia "Do prado ao prato"3;

A Comunica¢ao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides, de 20 de maio de 2020, intitulada "Estratégia de

Biodiversidade da UE para 2030 Trazer a natureza de volta as nossas vidas"4;
As Conclusdes do Conselho sobre a Estratégia de Biodiversidade da UES;

O relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a experiéncia
adquirida na aplicacdo das metas nacionais estabelecidas nos respetivos Planos de Acdo
Nacionais e relativo aos progressos na aplicagao da Diretiva 2009/128/CE relativa a

utilizagdo sustentavel dos pesticidas;®

A N A W N

COM(2019) 640 final, doc. 15051/19+ADDI.
COM(2020) 381 final; doc. 8280/20+ADDI1.

Doc. 12099/20.

COM(2020) 380 final; doc. 8219/20+ADD 1.
Doc. 12210/20.

Doc. 8238/20 + ADD 1.
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- O relatorio do Parlamento Europeu (janeiro de 2019) sobre o Procedimento de Autorizagao
da Unido para os Pesticidas (2018/2153 (INI)) — Comissao Especial sobre o Procedimento

de Autorizagio da Unido para os Pesticidas’;

- O relatorio do Parlamento Europeu (setembro de 2018) sobre a aplica¢ao do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sobre produtos fitofarmacéuticos (2017/2128(IN1))3;

- O documento de reflexdo da Comissao Europeia intitulado "Para uma Europa sustentavel até
2030"%

- As Conclusdes do Conselho intituladas "Rumo a uma Estratégia Politica Sustentavel da

Unido para as Substancias Quimicas"1?;

1. CONGRATULA-SE COM os esforcos envidados pela Comissao na analise e avaliagdo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro
de 2009, relativo a colocagao dos produtos fitofarmacéuticos no mercado ("Regulamento
PFF"), e do 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 ("Regulamento LMR");

2. RECONHECE que o Regulamento PFF e o Regulamento LMR contribuem substancialmente
para o fornecimento de alimentos seguros a mais de 440 milhdes de cidadaos europeus,
assegurando simultaneamente um nivel de protecdo elevado e cientificamente sustentado do
ambiente e da saide humana e animal; RECONHECENDO que a utilizagdo de produtos
fitofarmacéuticos pode implicar riscos e perigos para os seres humanos, os animais € 0

ambiente;

3. CHAMA A ATENCAO PARA a crescente sensibilizagio da sociedade no que diz respeito a
necessidade ndo s6 de alimentos seguros e a precos acessiveis, mas também sustentaveis e
produzidos localmente, e APOIA a Comissdo na sua inten¢do de minimizar o impacto dos
produtos fitofarmacéuticos na satide humana e no ambiente centrando-se em métodos

alternativos, bem como em produtos fitofarmacéuticos de baixo risco e ndo quimicos;

A8-0475/2018.

A8-0268/2018.

COM(2019) 22, de 30 de janeiro de 2019.
10 Doc. 10713/19.
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4. CONGRATULA-SE, de um modo geral, com as agdes ja planeadas pela Comissdo para
aumentar a transparéncia e melhorar a aplicagdo e o alinhamento da legislagdo pertinente, e

COMUNGA de muitas das conclusoes ¢ observacoes da avaliagao;

5. REGISTA o elevado nivel de ambi¢ao das medidas consideradas no relatorio e EXORTA a
Comissao e os Estados-Membros a darem prioridade aos dominios passiveis de melhoria que
sdo cruciais para a transi¢ao para produtos fitofarmacéuticos e métodos alternativos mais
sustentaveis, com incidéncia na disponibilidade de produtos fitofarmacéuticos de baixo risco

e nao quimicos;

Reforgo da protecio da saude humana e do ambiente

(Melhor execugdo — resolver os atrasos e aumentar a transparéncia)

6. RECONHECE o problema dos atrasos nos procedimentos de avaliagdo e aprovagao e
REGISTA a responsabilidade de todas as partes envolvidas no cumprimento das metas e
prazos de ambos os regulamentos. A este respeito, RECORDA que os Estados-Membros
devem facultar as autoridades competentes 0s recursos ou mecanismos necessarios para o
desempenho das suas fungdes e INCENTIVA a Comissdo a assegurar que os projetos de
regulamento relativos as substancias ativas e aos LMR sejam postos a votacao o mais

rapidamente possivel apos as avaliacdes da EFSA estarem disponiveis;

7. OBSERVA que a experiéncia demonstrou as dificuldades em cumprir os prazos
estabelecidos no Regulamento PFF, nomeadamente no que diz respeito aos requisitos para a
tomada de decisdes, ao conteudo e a estrutura dos relatorios de avaliagao, bem como ao

alargamento da colaboragao a nivel da UE ou a nivel zonal;

8. SALIENTA que a Comissao, a EFSA e os Estados-Membros devem, em conjunto, tomar
todas as medidas necessarias para melhorar e otimizar a aplicagao dos procedimentos
apoiados por orientagdes e critérios de avaliacdo, e envidar esfor¢os no sentido de respeitar

os prazos legais;
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9.

SALIENTA a necessidade de a Comissao, os Estados-Membros e a EFSA responderem aos
novos riscos e preocupagdes emergentes, como, por exemplo, as resisténcias cruzadas e a

neurotoxicidade;

(Melhor aplicag¢do dos critérios de exclusdo)

10. CONCORDA com a recomendagdo da Comissao de que os Estados-Membros fagam pleno

11.

uso do artigo 11.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.® 844/2012 e apenas prossigam a avaliacao
completa dos riscos se as substancias ativas ndo cumprirem os critérios de exclusdo ou se for
invocada, pelo menos, uma das possibilidades de derrogagao para a sua aprovacao. Além
disso, OBSERVA que o mesmo principio se aplica no ambito do artigo 4.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e do artigo 11.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2020/1740.
Neste contexto, INCENTIVA a Comissao a ultimar o documento de orientagao sobre a

exposicao desprezivel;

OBSERVA que a determinagdo dos parametros toxicologicos, das defini¢cdes de residuos e
dos métodos analiticos para as substancias que satisfazem os critérios de exclusao pode
tornar-se necessaria, em particular, para avaliar os pedidos de tolerancias de importacgao e

para efeitos da execugao;

(Simplificar a avaliagdo comparativa das substancias candidatas a substitui¢do)

12. CONGRATULA-SE COM o facto de que a Comissdo propora aos Estados-Membros uma

alteracdo do anexo IV do Regulamento PFF, a fim de melhorar a eficacia das avalia¢des
comparativas dos produtos que contém substancias candidatas a substitui¢ao no final

de 2021, e APELA aos Estados-Membros para que contribuam para este processo;

(Avaliagdo dos riscos cumulativos)

13. RECONHECE que os resultados da monitorizacao dos residuos de pesticidas revelaram um

elevado grau de conformidade com os LMR estabelecidos e que, por conseguinte, os

alimentos a disposi¢ao dos consumidores sdao considerados bem controlados e seguros;

14. CONGRATULA-SE com a inten¢@o da Comissao de desenvolver um plano de acdo até ao

final de 2020, definindo prioridades para os trabalhos em curso sobre a metodologia e a
execugdo de uma avalia¢ao dos riscos cumulativos, e SUBLINHA a necessidade de

intensificar os esfor¢os neste dominio;
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15. SALIENTA a necessidade de rever regularmente os progressos cientificos e de os avaliar
com vista a uma aplicag¢ao progressiva da avalia¢ao dos riscos cumulativos nas praticas de
gestdo dos riscos, tendo em conta o potencial impacto nos prazos regulamentares e nos

recursos disponiveis;

(Monitoriza¢do ambiental e biomonitorizagdo)

16. CONGRATULA-SE com a monitoriza¢ao das concentracdes e dos efeitos ambientais e
INCENTIVA a Comissao a utilizar os programas de monitorizagdo ja em vigor no ambito

dos quadros juridicos existentes e continuar a desenvolver planos de monitorizagao;

17. RECOMENDA, neste contexto, uma coordenacao a nivel da UE para a monitorizagao dos
efeitos e impactos das substancias ativas, a fim de avaliar as informagdes e de as levar ao

conhecimento da Comissao e dos Estados-Membros, sempre que necessario;

18. PROMOVE uma melhor compreensao do impacto real dos produtos fitofarmacéuticos nos
ecossistemas, tendo em vista uma tomada de decisdes fundamentada; e INCENTIVA a
Comissao a elaborar orientagdes sobre a forma de incorporar os resultados da monitorizagao

na avaliag¢ao dos riscos;

(Definir objetivos de prote¢do ambiental e atualizar os documentos de orientagdo)

19. INCENTIVA a Comissao a elaborar uma metodologia para definir objetivos especificos de
protecao ambiental, por exemplo, para melhor ter em conta a biodiversidade no processo de
avaliacdo dos riscos. INCENTIVA a Comissao ¢ a EFSA a atualizarem os documentos de
orientacdo sobre as metodologias de avaliagdo dos riscos a luz dos progressos cientificos, em
particular, as orientagdes sobre a prote¢ao das abelhas e de outros polinizadores, tendo em

conta as observagoes dos Estados-Membros e a viabilidade técnica da execucao;
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Competitividade e mercado interno

(Melhorar o sistema zonal para a autorizagdo de PFF)

20. CONCORDA que o refor¢o da cooperagao zonal apoiard o funcionamento das autorizagdes
zonais € ASSINALA as responsabilidades dos Estados-Membros no sentido de aumentarem
a confianca mutua na avaliacdo dos riscos e nas decisdes uns dos outros, que deverao refletir

os contributos dos Estados-Membros que sao membros da zona;

21. RECONHECENDO a necessidade de prever requisitos nacionais, por exemplo em matéria
de protecao das aguas subterraneas, em conformidade com as regras do Regulamento (CE)

n.° 1107/2009;

(Solugoes para utilizagoes menores)

22. CONGRATULA-SE COM os esforcos da Comissao no que diz respeito a solugdes para
utilizagdes menores, por exemplo, a revisao dindmica das orientagdes de extrapolagio para
uma utilizagdo mais ampla dos resultados dos ensaios de residuos, ao mesmo tempo que

INCENTIVA novas iniciativas ¢ acordos sobre culturas de menor utilizagao;

23. INCENTIVA os Estados-Membros a assegurarem o trabalho do mecanismo de coordenagao
para utilizagdes menores e SOLICITA a Comissao que continue a apoiar as iniciativas dos
Estados-Membros destinadas a melhorar a eficiéncia dos procedimentos de autorizacao

relativos as utilizagdes menores;

Autorizagoes para situagoes de emergéncia

(Refor¢o da supervisdo das autorizagoes de emergéncia)

24. SALIENTA que ¢ necessaria uma analise mais pormenorizada da situa¢do de emergéncia
para justificar as autorizagdes de emergéncia, nomeadamente a falta de pedidos regulares de

autorizagao de PFF;
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25. APOIA um procedimento mais rapido e reativo para a fixagdo de LMR temporarios aceites
em toda a UE no caso de situagdes de emergéncia, e RECOMENDA que, se a Comissdo
estiver ja a tomar medidas rapidas, seja evitada, tanto quanto possivel, a fixagcdo de LMR

nacionais;

(Reduzir ainda mais a necessidade de ensaios em animais vertebrados)

26. CONGRATULA-SE COM os esfor¢os ¢ os resultados alcangados na redu¢ao dos ensaios em
animais. Contudo, APELA a que estes esforgos sejam redobrados e, por conseguinte, APOIA
a Comissdo na elaboragdo de mais orientagdes € métodos, em especial no que diz respeito a

utilizacdo de métodos comparativos para limitar a utilizagdo de ensaios em animais;

Sustentabilidade dos produtos fitofarmacéuticos e produtos de baixo risco

(Promover uma prote¢do fitossanitaria sustentavel, solugcoes de baixo risco e uma mitiga¢do

eficiente dos riscos)

27. RECONHECE os resultados alcangados na promogao de substancias ativas de baixo risco,
incluindo semioquimicos e substancias basicas, bem como de microrganismos, €
CONGRATULA-SE com as reflexdes em curso sobre os principios e critérios aplicaveis a

estas substancias, tendo em conta a sua ocorréncia natural, se for caso disso;

28. SALIENTA que a disponibilidade de produtos fitofarmacéuticos de baixo risco ¢ crucial para
a consecug¢do dos objetivos do Pacto Ecologico Europeu e APELA a Comissdo para que
apoie as iniciativas dos Estados-Membros de elaborag¢do de orientagdes para o procedimento
de autorizacao acelerado no prazo de 120 dias previsto para os produtos fitofarmacéuticos de

baixo risco, incluindo a fixacdo de LMR;

29. RECORDA que as substancias de base e os métodos nao quimicos podem ser uteis para a
protecao fitossanitaria enquanto instrumentos complementares e que essas alternativas
deverdo ser promovidas de acordo com os principios de protecdo integrada consagrados na

Diretiva 2009/128/CE;
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30.

APOIA as iniciativas de formag¢@o no ambito da iniciativa "Melhor formagao para uma maior
seguranca dos alimentos" (BTSF), por exemplo, para a avaliagao de substancias ativas nao
quimicas ou para a aplicacdo de documentos de orientagao sobre a avaliagao dos riscos, €
APELA a Comissao para que prossiga estas iniciativas de formacdo em dominios

pertinentes;

Execucdo

(Melhor execugdo do Regulamento PFF e do Regulamento LMR)

31.

32.

33.

34.

35.

CONGRATULA-SE COM a intencao da Comissao de clarificar, até ao final de 2021, o
ambito da expressao "circunstancias excecionais" para a fixacdo de LMR temporarios, a fim
de evitar mal-entendidos e atrasos a este respeito no futuro, e APOIA o esfor¢o no sentido de
analisar as possibilidades de aceitar LMR especificos fixados ao abrigo de um quadro

juridico diferente;

APOIA a Comissao a continuar a mandatar a EFSA para rever sem demora os LMR, caso os
parametros toxicoldgicos tenham sido reduzidos devido a um resultado atual de uma
avaliag@o dos riscos e sempre que existam indicagdes de que tal pode constituir um risco

potencial para os consumidores;

REGISTA a declaragdao da Comissao de que nao foi identificado qualquer risco potencial, o
que resultaria na necessidade de fixar LMR especificos para os alimentos para animais,
peixes e produtos transformados, e INCENTIVA os Estados-Membros a monitorizarem estes
produtos no ambito dos seus programas nacionais € a comunicarem essas conclusoes a

Comissao para seguimento;

SOLICITA a Comissao que pondere a elaboracdo de algumas orientagdes sobre a aplicagao
dos atuais LMR para alimentos transformados destinados a animais, a fim de assegurar uma
execugdo mais harmonizada pelos Estados-Membros, antes de tomar em consideragado a
fixacdo de LMR juridicamente vinculativos para produtos exclusivamente utilizados na

producdo de alimentos para animais;

SUBSCREVE a intengao da Comissao de clarificar as disposi¢des do Regulamento LMR
para os produtos transformados, incluindo a utilizacao de fatores de transformacao, e de
fornecer algumas orientagdes aos Estados-Membros e aos operadores das empresas do setor

alimentar;
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36. CONVIDA a Comissdo a avaliar a necessidade e viabilidade do estabelecimento de fatores
de transformacao harmonizados no Regulamento LMR, tendo igualmente em conta as

medidas propostas no ponto anterior;

37. INCENTIVA os Estados-Membros e a Comissao a lutarem contra o comércio ilegal de

produtos fitofarmacéuticos contrafeitos ou nao autorizados;

Respostas mais rdapidas no contexto do Regulamento LMR as questoes emergentes e ao progresso

técnico

38. CONGRATULA-SE COM a iniciativa da Comissao de comecar a explorar solugdes para a
integracao de novas substancias ativas nao quimicas no anexo do Regulamento LMR,

permitindo assim uma maior flexibilidade e uma possivel adaptagdo ao progresso técnico;

Comeércio internacional

(Utilizar a diplomacia verde para promover a nossa agenda ecologica para os pesticidas)

39. CONCORDA que a UE devera promover a eliminagao progressiva a nivel mundial da
utilizagdo de substancias ativas que ja ndo estejam aprovadas na UE e promover substancias
e alternativas de baixo risco a nivel internacional, em conformidade com a comunicagao
sobre o Pacto Ecologico, o que contribuird para os objetivos da UE em matéria de saude

humana e ambiental;

40. CONGRATULA-SE com a inteng¢ao da Comissao de rever as tolerancias de importagao de
pesticidas e de ter em conta os efeitos ambientais ao avaliar os pedidos de tolerancias de
importacdo (para as substancias que ja ndo estejam aprovadas na UE), em conformidade com
as normas e obrigagdes da OMC, e SUBLINHA a necessidade de explicar e promover esta
abordagem em diferentes instancias internacionais, com vista a um consenso € a

transparéncia;
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41. CONCORDA com a inten¢do da Comissao de ponderar, se necessario, a realizagdo de uma
revisdo do Regulamento LMR no que diz respeito a inclusao de aspetos ambientais na
fixacao das tolerancias de importagao e a transposi¢ao dos limites maximos de residuos do

Codex (LCX) para o direito da UE;

42. CONGRATULA-SE COM a intengao da Comissao de contribuir, a nivel internacional, para
a elaboragdo de metodologias de avaliagdo e de gestdo dos riscos, a fim de facilitar o

alinhamento dos LMR da UE com os LCX;

Coeréncia interna e com outra legislac¢io da UE

(Aumentar a coeréncia interna e a com outra legislag¢do da UE)

43. SAUDA todos os esforcos no sentido de uma maior coeréncia interna e consisténcia com a

legislacao pertinente da UE;

44. APOIA a harmoniza¢do dos LMR que abrangem as substincias de dupla / multipla utilizagdo

no Regulamento LMR com outra legislagdo setorial para a mesma substancia;

45. OBSERVA que o Regulamento LMR parece ser um regulamento adequado para a fixacao de
LMR para biocidas, uma vez que os seus residuos resultam da utilizagao intencional e, a este

respeito, s3o mais comparaveis aos residuos de pesticidas do que aos contaminantes;

46. RECONHECENDO que as substancias podem ser utilizadas para o controlo de pragas e
doengas como um produto fitofarmacéutico ou um biocida em circunstincias semelhantes,
EXORTA a Comissdao — em conformidade com o principio de "uma substancia, uma
avaliacdo" — a explorar a forma como a avaliagdao de substancias ativas nos termos do
Regulamento (CE) n.° 528/2012 (Regulamento Biocidas) pode ser mutuamente aceite atraveés
de um procedimento eficiente nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o que podera
conduzir ao alinhamento de determinados principios de seguranga e requisitos em matéria de

dados.
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47. RECONHECE a incompatibilidade entre, por um lado, os critérios de exclusdo baseados no
perigo que figuram no Regulamento PFF e, por outro, a fixac¢do de tolerdncias de importagao
com base numa avaliagdo dos riscos, em conformidade com o Regulamento LMR, ¢ APOIA
os esfor¢os da Comissao para tornar mais claro o impacto dos critérios de exclusao sobre os

LMR para as substancias em causa;

48. APELA a Comissao para que assegure, quando adequado, a rapida aprovacao de novas
substancias ativas e substancias de base para a agricultura bioldgica adaptando o anexo II do

Regulamento (CE) n.° 889/2008.
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