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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

A proposta faz parte do pacote de simplifica¢do legislativa transversal anunciado na Visdo
para a Agricultura e o Setor Alimentar da Comissdo Europeia!, que visa reduzir os encargos
regulamentares desnecessarios, mantendo simultaneamente elevados padrdes em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, bem como de protecdo da
saude humana, da saide animal e do ambiente. Mais especificamente, esta iniciativa visa
simplificar determinadas disposi¢des e procedimentos dos seguintes atos:

Diretiva 2009/128/CE?: os drones® tém potencial para serem utilizados para uma aplicacio
mais direcionada de pesticidas e, em determinadas situagdes, podem representar um risco
menor para o operador e o ambiente do que as tecnologias de aplicagdo por via terrestre.
Todavia, atualmente estdo abrangidos pela proibi¢do geral de pulverizacdo aérea nos termos
da Diretiva 2009/128/CE e a concessdo e obtencdo de derrogacdes individuais para a sua
utilizagdo dd origem a encargos administrativos consideraveis para os utilizadores
profissionais e as autoridades competentes dos Estados-Membros. Na avaliacao da diretiva,
realizada em 20224, este foi identificado como o encargo mais significativo. O impacto destes
encargos esta a acentuar-se a medida que aumentam as oportunidades de aplicagdo de
pesticidas por drone, dificultando o desenvolvimento e a adog¢do desta tecnologia inovadora
na UE. Na reunido do Conselho (Agricultura e Pescas), em dezembro de 2024, varios
Estados-Membros apoiaram um documento® que solicitava a inclusdo, na diretiva, de
determinados critérios para facilitar o recurso a drones, como os que ja tinham sido
identificados numa anterior proposta da Comissdo® (entretanto retirada’). Por conseguinte,
propde-se a introdugao, na diretiva, da possibilidade de os Estados-Membros concederem uma
derrogacdo geral a proibicdo de pulverizacdo aérea para determinados tipos de drones
identificados pela Comissdao num ato delegado. A aplicagdo de pesticidas por drones estaria
sujeita a condi¢do de os respetivos produtos fitofarmacéuticos terem de ser explicitamente
autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 para aplicacdo por drones. Por
conseguinte, a Comissdo mandatard a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(EFSA) para que elabore um documento de orientacdo sobre a avaliagdo dos riscos para a

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides «Visdo para a Agricultura e o Setor Alimentar — Construir juntos
uma agricultura ¢ um setor alimentar da UE atrativos para as geragdes futurasy, COM/2025/75,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que estabelece
um quadro de ac¢do a nivel comunitario para uma utilizacdo sustentdvel dos pesticidas (JO L 309 de
24.11.2009, p. 71, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).

Na presente proposta, o termo «drones» refere-se a «sistemas de aeronaves nao tripuladasy.

4 Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and
Impact Assessment of its possible revision — Final Evaluation Report (ndo traduzido para portugués),
p. 78-79.

3 AOB item for the meeting of the "Agriculture and Fisheries" Council on 9 and 10 December 2024: The

need to establish appropriate legislation for the use of drones to contribute to the resilience of

agricultural systems (nao traduzido para portugués), https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-

16521-2024-INIT/en/pdf.

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a utilizagdo sustentavel de

produtos fitofarmacéuticos e que altera o Regulamento (UE) 2021/2115 [2022/0196 (COD)].

7 Retirada das propostas da Comissao, JO C, C/2024/3117, 6.5.2024,
http://data.europa.eu/eli/C/2024/3117/0j.
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autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos para aplicacdo aérea ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e consultara a EFSA e os Estados-Membros na elaboracao
do ato delegado que enumera os tipos de drones que podem ser utilizados para pulverizagao
aérea. A aplicacdo de pesticidas por drones continuaria também a estar sujeita a outros
requisitos da diretiva, incluindo os que regulam a formacdo e a inspe¢ao de equipamentos.
Além disso, continuariam sujeitos a requisitos pormenorizados noutra legislagdo da UE?,
nomeadamente sobre a competéncia dos pilotos remotos, as limitagdes operacionais para
reduzir o risco para as pessoas € outras aeronaves € 0s parametros técnicos aplicaveis aos
tipos de drones utilizados.

Diretiva 98/58/CE’: os proprietarios ou detentores de animais mantidos para fins pecuérios
sdo atualmente obrigados a manter registos dos tratamentos médicos administrados aos
animais e do nimero de casos de mortalidade, no dmbito da diretiva horizontal relativa ao
bem-estar dos animais nas exploragdes pecuarias. A conservacao de registos semelhantes ¢
exigida pelo regulamento relativo aos medicamentos veterinarios e pelo regulamento relativo
as doengas animais transmissiveis, respetivamente. Embora o potencial para uma maior
simplificagdo para os agricultores em geral seja tido em conta no processo de modernizacao
da legislacio da UE em matéria de bem-estar dos animais no ambito da Visdo para a
Agricultura e o Setor Alimentar'®, este pacote omnibus ja evitara a duplica¢do dos requisitos
de conservagdo de registos para os agricultores, ao alterar a Diretiva 98/58/CE neste aspeto.

Diretiva 82/711/CEE!! e Diretiva 85/572/CEE'>: o Regulamento (CE) n.° 1935/2004!3
estabelece o quadro juridico aplicavel aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto
com os alimentos. Substituiu e revogou a Diretiva 89/109/CEE do Conselho.

O artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 habilita a Comissao a adotar medidas
especificas para os materiais ¢ objetos enumerados no anexo I do mesmo regulamento. Na
pendéncia da adogdo, pela Comissdo, de uma medida especifica relativa aos materiais de
matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos, o Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 nao revogou as Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE do Conselho, que
estabelecem as regras necessarias a verificacdo da migra¢ao dos constituintes dos materiais e
objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios,

Ver, por exemplo: Regulamento de Execugdo (UE) 2019/947 da Comissdo, de 24 de maio de 2019,

relativo as regras ¢ aos procedimentos para a operacdo de aeronaves ndo tripuladas (JO L 152 de

11.6.2019, p. 45); Regulamento Delegado (UE) 2019/945 da Comissdo, de 12 de mar¢o de 2019,

relativo as aeronaves nao tripuladas e aos operadores de paises terceiros de sistemas de aeronaves nao

tripuladas (JO L 152 de 11.6.2019, p. 1).

Diretiva 98/58/CE do Conselho, de 20 de julho de 1998, relativa a protecdo dos animais nas

exploragdes pecuarias (JO L 221 de 8.8.1998, p. 23, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1998/58/0j).

https://agriculture.ec.europa.cu/overview-vision-agriculture-food/vision-agriculture-and-food_pt.

1 Diretiva 82/711/CEE do Conselho, de 18 de outubro de 1982, que estabelece as regras de base
necessarias a verificagdo da migragdo dos constituintes dos materiais e objetos em matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios (JO L 297 de 23.10.1982, p. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1982/711/0j).

12 Diretiva 85/572/CEE do Conselho, de 19 de dezembro de 1985, que fixa a lista dos simuladores a
utilizar para verificar a migracdo dos constituintes dos materiais e objetos em matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios (JO L 372 de 31.12.1985, p. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/0j).

13 Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004,

relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as

Diretivas  80/590/CEE e  89/109/CEE  (JO L 338 de 13.11.2004, ©p. 4,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).
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incluindo a lista dos simuladores, a utilizar para esse efeito para categorias especificas de
alimentos.

O Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comissdo'*, de 14 janeiro de 2011, foi adotado como
medida especifica relativamente aos materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar
em contacto com os alimentos. O Regulamento (UE) n.° 10/2011 abrange as matérias
reguladas pelas Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE. Por conseguinte, ¢ conveniente revogar
as Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE por razdes de seguranga juridica.

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

As alteracdes da Diretiva 2009/128/CE estdo em consonancia com os objetivos gerais dessa
diretiva, que consistem em reduzir os riscos € os impactos na saude humana e no ambiente
decorrentes da utilizagdo de pesticidas. Facilitar uma maior utilizagdo de drones com as
salvaguardas necessarias permitira a aplicacdo aérea direcionada de produtos
fitofarmacéuticos, melhorard a seguranca dos operadores e reduzird a utilizagao global e o
risco dos pesticidas.

Uma vez que as salvaguardas para a satide e o bem-estar dos animais continuam em vigor, a
alteragdo da Diretiva 98/58/CE estd em consonancia com o objetivo geral dessa diretiva, ou
seja, proteger o bem-estar dos animais nas exploracdes pecudrias.

Tendo em conta que o Regulamento (UE) n.° 10/2011 abrange as matérias reguladas pelas
Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE, essas diretivas sdo revogadas por razdes de seguranga
juridica.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

O contributo dos drones para a reducdo dos pesticidas através de uma aplicagdo mais
direcionada no ambito da agricultura de precisdo ¢ coerente com o objetivo do Pacto
Ecologico Europeu de que todas as politicas da UE contribuam para preservar e restaurar o
capital natural da Europa'®.

Em novembro de 2022, a Comissdao adotou a Estratégia Drone 2.0. Aponta que a
digitaliza¢do da economia devera reforgar a competitividade da Unido e capacitar as pessoas
com uma nova geragao de tecnologias, sem deixar ninguém para trds, em consonancia com o
Pilar Europeu dos Direitos Sociais. Um ecossistema dos drones vidvel contribuird para
alavancar a investigagdo, a inovagdo ¢ o empreendedorismo europeus de modo a alcangar os
objetivos do Pacto Ecolégico Europeu e do Programa Europa Digital, em plena consonancia
com a nova estratégia de crescimento para a Europa. !¢

A Estratégia Drone 2.0 define uma visao clara para 2030 de operacdes de drones em grande
escala, altamente automatizadas e ligadas digitalmente, a precos acessiveis, seguras,
protegidas e respeitadoras do ambiente em varios Estados-Membros. A visdo pretende que a

Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comissado, de 14 de janeiro de 2011, relativo aos materiais e objetos
de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos (JO L 12 de 15.1.2011, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econoémico e Social Europeu e ao Comité das Regides «Pacto Ecolégico Europeu», COM/2019/640
final, EUR-Lex - 52019DC0640 - PT - EUR-Lex (europa.cu).

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité Das Regides «Estratégia Drone 2.0 para um ecossistema de aeronaves ndo
tripuladas inteligente e sustentavel na Europa», COM(2022) 652 final.
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industria de drones da UE se torne viavel e acessivel aos cidadaos e as empresas da UE, com a
participagdo ativa de intervenientes de todas as dimensdes. O ecossistema dos drones
proporcionara emprego, promovera e protegera o saber-fazer tecnologico europeu e
proporcionard oportunidades de crescimento da economia da UE no seu conjunto. !” As
alteracdes especificas da Diretiva 2009/128/CE para permitir a utilizagdo de drones sem
necessidade de solicitar uma derrogacao individual contribuiriam para estes objetivos mais
vastos de crescimento econdomico.

A proposta de alteragdo da Diretiva 2009/128/CE est4 igualmente em consondncia com a
ambicao da Comissdo, manifestada na sua comunicagdo sobre simplificacdo e execugdo, de
aliviar radicalmente a carga regulamentar que recai sobre os cidaddos, as empresas e as
administragdes, impulsionar a prosperidade e a resiliéncia e desencadear oportunidades,
inovagdo e crescimento'®.

Ao eliminar requisitos paralelos de conservacao de registos, a alteragdo da Diretiva 98/58/CE
prevé um quadro mais racionalizado e coerente que simplifica o cumprimento por parte dos
agricultores e garante uma base juridica mais clara para o controlo do cumprimento por parte
das autoridades competentes, o que estd em consonancia com a abordagem global da
Comissdo para reduzir os encargos administrativos, bem como com a sua ambicdo de
assegurar um melhor cumprimento ¢ uma aplicagdo eficaz das regras da UE em matéria de
bem-estar dos animais.

Ao revogar as Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE, cujos objetos sdo atualmente regulados
pelo Regulamento (UE) n.° 10/2011, a Comissdo tem em conta os principios para legislar
melhor e garante a seguranca juridica dos operadores no dominio dos materiais de matéria
pléstica destinados a entrar em contacto com os alimentos.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

Artigo 43.°, n.° 2, artigo 114.° e artigo 192.°, n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE).

. Subsidiariedade (no caso de competéncia nio exclusiva)

Em conformidade com o principio da subsidiariedade, nos dominios que ndo sejam da sua
competéncia exclusiva, a Unido intervém apenas se € na medida em que os objetivos da acao
considerada ndo possam ser suficientemente alcancados pelos Estados-Membros. A fim de
resolver as dificuldades decorrentes dos encargos administrativos relacionados com um
procedimento de pedido individual de aplicagdo aérea de pesticidas, ¢ necessario alterar a
Diretiva 2009/128/CE, o que s6 pode ser feito a nivel da UE. Do mesmo modo, a fim de
eliminar a duplicagdo dos requisitos de conservagdo de registos sobre a mortalidade e a
utilizacao de medicamentos veterinarios, a Diretiva 98/58/CE deve ser alterada, o que também
s6 pode ser feito a nivel da UE. Por ultimo, a revogacdo das Diretivas 82/711/CEE e
85/572/CEE para garantir a seguranca juridica s6 pode ser alcancada a nivel da UE. Por
conseguinte, ¢ respeitado o principio da subsidiariedade.

17 Ibidem.
18 Comissdo Europeia 2024-2029, «Uma FEuropa mais simples e mais rapida: comunicacdo sobre
simplificagdo e execugao».
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. Proporcionalidade

A iniciativa ndo excede o necessario para alcancar os objetivos de simplificagdo e reducao dos
encargos sem reduzir a protecao da saude humana e do ambiente.

A proposta altera a Diretiva 2009/128/CE e a Diretiva 98/58/CE apenas na medida do
necessario para alcangar os objetivos descritos supra.

As Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE sdo revogadas, mas os respetivos objetos sao
atualmente regulados pelo Regulamento (UE) n.° 10/2011.

o Escolha do instrumento

A proposta de revisdo ¢ uma proposta legislativa, uma vez que as diretivas pertinentes a
alterar/revogar foram adotadas por codecisdo/processo legislativo ordinario. Uma vez que a
presente proposta legislativa omnibus altera duas diretivas e revoga duas outras, uma diretiva
¢ o instrumento juridico mais adequado.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. Avaliacdes ex post / balancos de qualidade da legislacio existente

A presente proposta ¢ acompanhada de um documento de trabalho dos servigos da Comissao
que inclui uma panoramica pormenorizada dos impactos positivos das alteracdes propostas
das Diretivas 2009/128/CE ¢ 98/58/CE, com base nos dados e informagdes existentes
recolhidos durante o convite a apresentacdo de contributos ¢ em analises anteriores. Tal inclui
o recurso a uma avalia¢do ex post da Diretiva 2009/128/CE, realizada entre maio de 2020 e
junho de 2022'° no ambito de uma avaliagdo combinada e de uma avaliagio de impacto sobre
a sua eventual revisao.

A revogacgdo das Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE ndo exige uma avaliacdo de impacto
nem uma consulta das partes interessadas, pois as disposi¢oes das diretivas sao substituidas
por atos juridicos mais recentes.

. Consultas das partes interessadas

Na sequéncia do balango de qualidade da Comissdo, concluido em 2022, as partes
interessadas manifestaram preocupagdes quanto aos encargos administrativos causados pela
atual legislacio da UE em matéria de bem-estar dos animais. Por exemplo, na consulta
publica que apoiou o balanco de qualidade, 75 % das empresas e organizagdes empresariais
(495 de 660) consideraram que as atuais regras em matéria de bem-estar dos animais eram
demasiado complexas e/ou onerosas para os agricultores. Nas entrevistas as partes
interessadas que também foram realizadas em apoio do balanco de qualidade, uma
organizacdo empresarial referiu especificamente problemas relacionados com a conservagao
de registos a nivel das exploragdes pecudrias a este respeito?’. Conforme referido supra, na

19 Ver Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides

and Impact Assessment of its possible revision — Final Evaluation Report (ndo traduzido para
portugués).

Documento de trabalho dos servigos da Comissdo, Fitness Check of the EU Animal Welfare legislation
(ndo traduzido para portugués), SWD(2022) 329 final, p. 119.

20
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avaliagdo da Diretiva 2009/128/CE realizada em 2022%!', os encargos administrativos das
derrogacdes individuais foram identificados como sendo os mais significativos.

Tal nao ¢ aplicavel a revogag¢dao das Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE pelas razdes
expostas supra.

. Recolha e utilizacio de conhecimentos especializados

As partes interessadas apresentaram diferentes sugestdes de simplificacdo no que diz respeito
a eliminagdo dos encargos administrativos excessivos decorrentes da proibicdo da
pulverizacdo aérea nos termos da Diretiva 2009/128/CE e aos requisitos paralelos para a
conservagao de registos dos tratamentos médicos e da mortalidade dos animais ao abrigo da
Diretiva 98/58/CE. Além disso, a experiéncia adquirida com a aplicacdo da Diretiva
2009/128/CE e os resultados das auditorias da Comissdo nos Estados-Membros, bem como
uma avaliacdo ex post da Diretiva 2009/128/CE realizada entre maio de 2020 e junho de
2022%2, contribuiram para a compreensio deste tema por parte da Comissio.

Tal ndo ¢é aplicavel a revogacdo das Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE pelas razodes
expostas supra.

. Avaliacio de impacto

As medidas de simplificagdo propostas sao de natureza altamente técnica. Nao existem
alternativas viaveis para alcangar os objetivos e as medidas propostas ndo alteram os objetivos
politicos fundamentais nem introduzem novas obrigacdes significativas. Por estas razdes, uma
avaliagdo de impacto completa ndo conferiria valor acrescentado. Em vez disso, a proposta ¢
acompanhada de um documento de trabalho analitico dos servigos da Comissdo. O documento
explica claramente as medidas propostas e apresenta os elementos de prova subjacentes, as
analises e os pontos de vista das partes interessadas, apresentando simultaneamente uma
estimativa das potenciais poupangas de custos.

Além disso, a proposta de alteragdo da Diretiva 2009/128/CE baseia-se numa recente
avaliagdo de impacto®® que a Comissdo realizou entre maio de 2020 e junho de 2022 em
relagdo a proposta de regulamento relativo a utilizagdo sustentdvel de produtos
fitofarmacéuticos, agora retirada®*.

Tal ndo ¢ aplicavel a revogagdo das Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE pelas razdes
expostas supra.
. Adequacio da regulamentacio e simplificacio

A presente proposta inscreve-se no compromisso assumido pela Comissao Europeia de aliviar
a carga regulamentar que recai sobre os cidaddos, as empresas e as administracdes na UE, a

21 Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and

Impact Assessment of its possible revision — Final Evaluation Report (ndo traduzido para portugués),
p. 78-79.
22 Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and
Impact Assessment of its possible revision — Final Evaluation Report (ndo traduzido para portugués).
Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and
Impact Assessment of its possible revision — Final Impact Assessment Report (ndo traduzido para
portugués).
Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a utilizagdo sustentavel de
produtos fitofarmacéuticos e que altera o Regulamento (UE) 2021/2115 [2022/0196 (COD)].
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fim de impulsionar a prosperidade e a resiliéncia da UE. Por conseguinte, a proposta visa
simplificar as disposi¢des da legislacdo em matéria de seguranca dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais, reduzindo encargos e custos desnecessarios para as empresas € as
autoridades, sem comprometer a protecao da saide humana, da satde animal e do ambiente.

o Direitos fundamentais

A proposta respeita os principios e direitos fundamentais consagrados na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia e observa os valores nela reconhecidos. A redugdao dos
encargos administrativos para as empresas deverd permitir ganhos societais em termos de
criacdo de riqueza, emprego e inovagdo. Ao mesmo tempo, a proposta nao prejudicara o
objetivo de assegurar um elevado nivel de prote¢ao da saude humana e do ambiente.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

Esta iniciativa ndo implicara custos adicionais para a Comissao.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Documentos explicativos (para diretivas)

As alteragdes da Diretiva 98/58/CE ndo exigem documentos explicativos sobre a
transposi¢do, uma vez que constituem uma dispensa de obrigagdes para os Estados-Membros
e nao criam novas disposicoes a transpor para o direito nacional.

As alteragoes da Diretiva 2009/128/CE também nao exigem documentos explicativos sobre a
transposi¢do, pois a proposta habilita a Comissdo a adotar atos delegados no futuro.

A revogacdo das Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE nao exige quaisquer documentos
explicativos sobre a transposi¢do, visto que as suas disposi¢cdes foram substituidas pelo
Regulamento (UE) n.° 10/2011, o qual ¢ diretamente aplicavel desde a sua data de aplicagao.

. Explicacdo pormenorizada das disposi¢oes especificas da proposta
. Diretiva 98/58/CE

Os proprietarios ou detentores de animais mantidos para fins pecuédrios sdo atualmente
obrigados a manter registos dos tratamentos médicos administrados aos animais e do nimero
de casos de mortalidade, em conformidade com os pontos 5 ¢ 6 do anexo da Diretiva
98/58/CE. O artigo 108.° do Regulamento (UE) 2019/6 contém requisitos mais
pormenorizados em matéria de conservacao de registos sobre a utilizacdo de medicamentos
para os proprietarios ou detentores de animais produtores de géneros alimenticios. O
artigo 102.°, n.° 1, alinea d), e o artigo 186.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2016/429
exigem que os operadores conservem e mantenham arquivos com informacdes sobre a
mortalidade dos animais nos seus estabelecimentos. As obrigacdes impostas devem ser
simplificadas, a fim de evitar a duplicacdo dos requisitos de conservacao de registos para os
agricultores. Por conseguinte, devem ser suprimidos os pontos 5 e 6 do anexo da Diretiva
98/58/CE.

. Diretiva 2009/128/CE

A definicdo de «pulverizagdo aérea» constante do artigo 3.°, ponto 5, da Diretiva
2009/128/CE ¢ atualizada de modo a incluir uma referéncia especifica aos sistemas de
aeronaves nao tripuladas (drones), sendo prevista uma defini¢ao de sistemas de aeronaves nao
tripuladas no novo ponto 5-A do artigo 3.°.
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Um novo artigo 9.°-A da aos Estados-Membros a possibilidade de isentar determinados tipos
de sistemas de aeronaves ndo tripuladas (drones) da proibi¢do de pulverizacdo aérea prevista
no artigo 9.°, n.° 1, da Diretiva 2009/128/CE, caso uma avaliagdo demonstre que os riscos se
equiparam ou sdo inferiores aos decorrentes da utilizagdo de equipamentos de aplicagdo por
via terrestre para a mesma utilizagdo. Esta isencdo tornar-se-a possivel quando a Comissao
adotar atos delegados que identifiquem os tipos de drones que cumprem este requisito. A
Comissao ficard habilitada a adotar os atos delegados.

. Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE

As Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE sao revogadas, uma vez que o Regulamento (UE)
n.° 10/2011 regula, desde a sua data de aplicacdo, os objetos das mesmas.
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2025/0409 (COD)
Proposta de

DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera a Diretiva 98/58/CE do Conselho e a Diretiva 2009/128/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho no que respeita a simplificacao e ao reforco dos requisitos em

matéria de seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais e que

revoga as Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E 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.° e o artigo 192.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

A Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho! estabelece o quadro
juridico para a utilizagdo sustentavel de pesticidas (produtos fitofarmacéuticos). O
artigo 9.°, n.° 1, da Diretiva 2009/128/CE prevé a proibi¢ao da pulverizagdo aérea de
pesticidas por aeronaves. O artigo 9.°, n.”® 2 a 6, permite, em determinadas condigoes,
derrogagdes individuais a essa proibigao.

Desde a entrada em vigor da Diretiva 2009/128/CE, a experiéncia demonstrou que o
procedimento de derrogacdes individuais a proibicdo da pulverizagdo aérea de
pesticidas implica encargos administrativos consideraveis para os utilizadores
profissionais, bem como atrasa e restringe o desenvolvimento de tecnologias que
podem permitir escolhas mais seguras para a saude humana e o ambiente.
Determinados tipos de sistemas de aeronaves ndo tripuladas (geralmente designados
por «drones»), em certas condi¢des, sdo capazes de minimizar a exposi¢do do
operador a utilizagdo de pesticidas no terreno e podem permitir que os utilizadores
profissionais apliquem pesticidas de formas mais direcionadas. E provavel que esses
sistemas de aeronaves ndo tripuladas ajudem a reduzir a utilizagdo de pesticidas e,
consequentemente, a reduzir os riscos para a saide humana e o ambiente, em
comparagdo com a utilizagdo de equipamentos de aplicagdo por via terrestre. Por
conseguinte, € conveniente permitir que os Estados-Membros isentem esses tipos de
sistemas de aeronaves ndo tripuladas da proibicdo de pulverizagdo aérea prevista na
Diretiva 2009/128/CE, em determinadas condigoes.

Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que estabelece
um quadro de agdo a nivel comunitario para uma utilizagdo sustentavel dos pesticidas (JO L 309 de
24.11.2009, p. 71, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).
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€)

“4)

©)

A fim de assegurar a protecdo da saide humana ¢ do ambiente, ¢ conveniente exigir
que essa isencao s6 possa aplicar-se se os pesticidas forem explicitamente autorizados
para utilizagdo aérea por sistemas de aeronaves ndo tripuladas. Essa autorizagao
explicita de pesticidas para utilizagdo aérea por sistemas de aeronaves nao tripuladas
assegurara que quaisquer potenciais riscos para a saude humana e o ambiente
decorrentes da exposi¢do a esses pesticidas sdo cuidadosamente avaliados no ambito
do processo de autorizagdo. Uma vez que as autorizagdes de pesticidas sao reguladas
pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho?, a
Comissao deve mandatar a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(EFSA) para que elabore um documento de orientacdo sobre a avaliacdo dos riscos dos
pesticidas para aplicagdo por sistemas de aeronaves nado tripuladas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a fim de assegurar a existéncia de um quadro sélido
de salvaguardas.

O quadro legislativo que rege a operagdo de sistemas de aeronaves ndo tripuladas
inclui atos como o Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do
Conselho® e o Regulamento de Execucio (UE) 2019/947 da Comissio®. Este quadro
legislativo ndo identifica os tipos de sistemas de aeronaves ndo tripuladas que
poderiam ser adequados para utilizagdo na aplicagdo aérea de pesticidas por
utilizadores profissionais. Por conseguinte, em complemento da elaboracdo de
orientacdes especificas sobre a avaliagdo dos riscos dos pesticidas que poderiam ser
utilizados para aplicagdo por sistemas de aeronaves nao tripuladas, ¢ necessario
identificar os tipos de sistemas de aeronaves ndo tripuladas que apresentam riscos
inferiores ou equiparaveis para a saide humana e o ambiente, em compara¢ao com 0s
riscos decorrentes de equipamentos de aplicagdo por via terrestre para a mesma
utilizagao.

A fim de identificar os tipos de sistemas de aeronaves nao tripuladas que podem ser
utilizados para a aplicagdo de pesticidas, o poder de adotar atos em conformidade com
o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado
na Comissdo no que diz respeito a complementar a Diretiva 2009/128/CE para
identificar os tipos de sistemas de aeronaves nao tripuladas que apresentam riscos
inferiores ou equiparaveis aos decorrentes de equipamentos de aplicacdo por via
terrestre para a mesma utilizagio. E particularmente importante que a Comissdo
proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, inclusive ao nivel
de peritos, e 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, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na preparacao
dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho devem receber todos os

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 e que revoga as Diretivas 79/117/CEE
e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a
regras comuns no dominio da aviacdo civil que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranga da
Aviacdo, altera os Regulamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 ¢ (UE) n.°
376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, e revoga os
Regulamentos (CE) n.° 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CEE) n.° 3922/91 do Conselho (JO L 212 de 22.8.2018, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).

Regulamento de Execucdo (UE) 2019/947 da Comissao, de 24 de maio de 2019, relativo as regras ¢ aos
procedimentos para a operagao de aeronaves ndo tripuladas (JO L 152 de 11.6.2019, p. 45,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2019/947/0j).
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(6)

()

®)

documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e esses peritos
devem ter sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao que
tratem da preparagao desses atos delegados.

Dada a necessidade de colmatar as lacunas de conhecimentos e de dados que
subsistem antes de poderem ser identificados os tipos de sistemas de aeronaves nao
tripuladas que apresentam riscos inferiores ou equiparaveis aos decorrentes de
equipamentos de aplicagdo por via terrestre para a mesma utilizagdo, ¢ conveniente
conceder tempo a Comissao para consultar a EFSA e os Estados-Membros com vista a
preparacao de um ato delegado que identifique os tipos de sistemas de aeronaves nao
tripuladas que podem ficar isentos da proibicdo da pulverizacdo aérea. A Comissao
deve ficar habilitada a adotar um ato delegado, em conformidade com o artigo 20.°-A,
para identificar os tipos de sistemas de aeronaves nao tripuladas relativamente aos
quais se possa determinar que os riscos para a saude humana e o ambiente decorrentes
da exposi¢do a pesticidas sdo iguais ou equiparaveis aos da utilizacdo de equipamentos
de aplicagdo por via terrestre para a mesma utilizacdo. A adog¢do do referido ato
delegado deve ser uma condi¢do prévia para a possibilidade de os Estados-Membros
isentarem esses tipos de sistemas de aeronaves nao tripuladas da proibi¢ao de
pulverizacdo aérea. Na pendéncia da identificacdo dos tipos de sistemas de aeronaves
nado tripuladas que poderao ficar isentos e da decisao de um Estado-Membro de isentar
esses sistemas de aeronaves nao tripuladas identificados da proibi¢do de pulverizacao
aérea, ¢ conveniente continuar a exigir que os utilizadores profissionais apresentem
pedidos de aprovacdo da pulverizagdo aérea por todos os sistemas de aeronaves nao
tripuladas.

A Diretiva 98/58/CE estabelece os requisitos minimos para a prote¢do dos animais nas
exploragdes pecudrias. Os proprietarios ou detentores de animais mantidos para fins
pecuarios sdo atualmente obrigados a manter registos dos tratamentos médicos
administrados aos animais € do nimero de casos de mortalidade, em conformidade
com os pontos 5 ¢ 6 do anexo da Diretiva 98/58/CE. Do artigo 108.° do Regulamento
(UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho® constam requisitos mais
pormenorizados em matéria de conservacdo de registos sobre a utilizacdo de
medicamentos que incumbem aos proprietarios ou detentores de animais produtores de
géneros alimenticios. Ao mesmo tempo, o artigo 102.°, n°1, alinead), e o
artigo 186.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento n.® 2016/429 do Parlamento Europeu e
do Conselho® exigem que os operadores conservem e mantenham arquivos que
contenham informacgdes sobre a mortalidade dos animais nos seus estabelecimentos.
Assim, existem obrigacdes paralelas de comunicacao de informagdes para os pontos 5
e 6 do anexo da Diretiva 98/58/CE. As obriga¢des impostas devem ser simplificadas, a
fim de evitar a duplicagdo dos requisitos de conservagdo de registos para os
agricultores. Por conseguinte, devem ser suprimidos os pontos 5 e 6 do anexo da
Diretiva 98/58/CE.

O Regulamento (CE) n.° 1935/2004 estabelece o quadro juridico aplicavel aos
materiais ¢ objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos. O artigo 5.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 habilita a Comissdo a adotar medidas

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios € que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo as
doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da satde animal
(«Lei da Satde Animal») (JO L 84 de 31.3.2016, p. 1, ELI: : http://data.europa.cu/eli/reg/2016/429/0j).
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especificas para os materiais € objetos enumerados no anexo I do mesmo regulamento.
Na pendéncia da adogdo, pela Comissdo, de uma medida especifica relativa aos
materiais de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos, o
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 ndo revogou as Diretivas 82/711/CEE’ e
85/572/CEE® do Conselho, que estabelecem as regras necessarias a verificacdo da
migracdo dos constituintes dos materiais ¢ objetos de matéria plastica destinados a
entrar em contacto com os géneros alimenticios, incluindo a lista dos simuladores a
utilizar para esse efeito para categorias especificas de alimentos. O Regulamento (UE)
n.° 10/2011 da Comissdo’ foi adotado como medida especifica para materiais e objetos
de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos. Uma vez que o
regulamento da Comissao abrange as matérias reguladas pelas Diretivas 82/711/CEE e
85/572/CEE, ¢ adequado, por conseguinte, revogar as Diretivas 82/711/CEE e
85/572/CEE por razodes de seguranca juridica,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°
Alteracoes da Diretiva 2009/128/CE

A Diretiva 2009/128/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1)

2)

O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O ponto 5 passa a ter a seguinte redacao:

«5. “Pulverizagdo aérea”, a aplicagdo de pesticidas a partir de uma aeronave
tripulada ou de um sistema de aeronave nao tripulada;»;

b)  E inserido o seguinte ponto 5-A:

«5-A.“Sistema de aeronave ndo tripulada®, qualquer aeronave com
equipamento para aplicacdo aérea de pesticidas, operada de modo
autonomo ou pilotada remotamente sem piloto a bordo;».

O artigo 9.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Aon.l,¢aditado o seguinte paragrafo:

«A proibi¢do prevista no primeiro paragrafo s6 pode ser derrogada nos termos
dos n.”® 2 a 6 do presente artigo ou do artigo 9.°-A.»;

b) No n.° 2, o primeiro periodo do primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte
redagao:

«2. Em derrogacdo do n.° 1, a pulverizagdo aérea ¢ permitida em casos
especiais desde que sejam satisfeitas as seguintes condi¢des:».

Diretiva 82/711/CEE do Conselho, de 18 de outubro de 1982, que estabelece as regras de base
necessarias a verificagdo da migragcdo dos constituintes dos materiais e objetos em matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios (JO L 297 de 23.10.1982, p. 26, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1982/711/0j).

Diretiva 85/572/CEE do Conselho, de 19 de dezembro de 1985, que fixa a lista dos simuladores a
utilizar para verificar a migracdo dos constituintes dos materiais e objetos em matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios (JO L 372 de 31.12.1985, p. 14, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/07).

Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comisséo, de 14 de janeiro de 2011, relativo aos materiais e objetos
de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos (JO L 12 de 15.1.2011, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).
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3)

4)

E inserido o artigo 9.°-A, com a seguinte redacao:

«Artigo 9.°-A

Pulverizacio aérea de pesticidas por sistemas de aeronaves niao tripuladas

1.

Em derrogacao do artigo 9.°, n.° 1, os Estados-Membros podem, no caso dos
utilizadores profissionais, isentar da proibi¢do estabelecida no referido artigo a
pulverizacdo aérea de pesticidas por sistemas de aeronaves nao tripuladas
identificados nos termos do n.° 2.

O Estado-Membro deve autorizar explicitamente os pesticidas a utilizar na
pulverizagao aérea por esses sistemas de aeronaves nao tripuladas para essa
utilizagdo, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, na sequéncia de
uma avaliagdo especifica que aborde os riscos decorrentes da pulverizacao
aérea.

A Comissdao adota um ato delegado até [Servico das Publicacoes: inserir a
data correspondente a quatro anos apos a entrada em vigor da presente
diretiva], em conformidade com o artigo 20.°-A, que complementa a presente
diretiva, a fim de identificar os tipos de sistemas de aeronaves ndo tripuladas
que apresentam riscos inferiores ou equiparaveis aos decorrentes de
equipamentos de aplicagdo por via terrestre para a mesma utilizagao.».

O artigo 20.°-A passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 20.°-A
Exercicio da delegacio

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

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 8.°,
n.°7, no artigo 9.°-A, n.°2, no artigo 14.°, n.°4, e no artigo 15.°, n.° 1, ¢
conferido a Comissdo por um periodo de [Servico das Publicagoes: inserir a
data correspondente a cinco anos apos a data de entrada em vigor da presente
diretiva]. A Comissao elabora um relatorio relativo a delegagdo de poderes
pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo 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.

A delegacdo de poderes referida no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 8.°, n.° 7, no
artigo 9.°-A, n.° 2, no artigo 14.°, n.° 4, e no artigo 15.°, n.° 1, pode ser revogada
em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo
de revogacao poe termo a delegagdo dos poderes nela especificados. A decisao
de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.
A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo 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 (°).
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5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.°, n.° 3, do artigo 8.°, n.° 7,
do artigo 9.°-A, n.° 2, do artigo 14.°, n.° 4, e do artigo 15.°, n.° 1, s6 entram em
vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou
pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo desse ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo
tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogavel por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.».

Artigo 2.°
Alteracio da Diretiva 98/58/CE
Sao suprimidos os pontos 5 e 6 do anexo I da Diretiva 98/58/CE.

Artigo 3.°
Revogacao das Diretivas 82/711/CEE e 85/572/CEE

1. A Diretiva 82/711/CEE e a Diretiva 85/572/CEE sao revogadas com efeito a partir de
[Servigo das Publicagoes: inserir a data correspondente a entrada em vigor da
presente diretiva].

2. As remissoes para as diretivas revogadas devem entender-se como remissoes para o
Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comissao.

Artigo 4.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros devem pdr em vigor, até [Servico das Publicagées: inserir
data = 5 anos apos a entrada em vigor da presente diretiva], as disposigoes
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento ao
artigo 1.° da presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissdo o texto dessas disposigoes.

2. Os Estados-Membros devem por em vigor, até [Servico das Publicagoes: inserir
data = 2 anos apos a entrada em vigor da presente diretiva], as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento aos
artigos 2.° e 3.° da presente diretiva. Quando os Estados-Membros adotarem as
disposi¢des a que se referem os n.® 1 e 2, estas devem incluir uma referéncia a
presente diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo
oficial. Os Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

3. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais
disposi¢des de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente
diretiva.

Artigo 5.°

Entrada em vigor
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A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdao no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 6.°
Destinatarios
Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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