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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO

de XXX

que altera o Regulamento (UE) n.° 546/2011 no que diz respeito aos principios uniformes
especificos para a avaliacio e autorizacio de produtos fitofarmacéuticos que contém

microrganismos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e
que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho!, nomeadamente o artigo
29.°,n.° 6, e o artigo 78.°, n.° 1, alinea c),

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

O Regulamento (UE) n.° 546/2011 da Comissio” estabelece principios uniformes para
a avaliacao e autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos. As partes I e II do anexo do
Regulamento (UE) n.° 546/2011 estabelecem, para os produtos fitofarmacéuticos que
contenham, respetivamente, substidncias quimicas € microrganismos, os principios
uniformes existentes para avaliar se os produtos fitofarmacéuticos podem ter efeitos
nocivos na saude humana ou na saide animal ou ter efeitos inaceitaveis no ambiente,
tendo em vista a sua autorizagao.

A Estratégia do Prado ao Prato da Comissdo para um sistema alimentar justo, saudavel
e respeitador do ambiente’ visa reduzir a dependéncia relativamente a produtos
fitofarmacéuticos quimicos e a sua utilizacdo, nomeadamente facilitando a colocacao
no mercado de substancias ativas biologicas, tais como os microrganismos. A fim de
alcancar esses objetivos, € necessario especificar os principios uniformes relacionados
com os produtos fitofarmacé€uticos que contém microrganismos, tendo em conta os
conhecimentos cientificos e técnicos mais recentes, que evoluiram significativamente.

Uma vez que os microrganismos sao organismos vivos, € necessaria uma abordagem
especifica em comparagdo com a adotada para as substancias quimicas, a fim de ter
igualmente em conta o estado atual da ciéncia sobre a biologia dos microrganismos.
Esses conhecimentos cientificos consistem em informacdes sobre as caracteristicas

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
€ 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

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

Comunicac¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social
Europeu e ao Comité das Regides - Estratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar justo,
saudavel e respeitador do ambiente (COM/2020/381 final, https:/eur-lex.europa.cu/legal-
content/pt/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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(4)

)

(6)

(7

(8)

fundamentais dos microrganismos, nomeadamente a sua patogenicidade e
infecciosidade, a possivel produg¢do de metabolitos que suscitam preocupagdo e a
capacidade de transferirem genes de resisténcia antimicrobiana para outros
microrganismos que sdo patogénicos € que ocorrem em ambientes europeus, afetando
potencialmente a efetividade dos antimicrobianos utilizados na medicina humana ou
veterinaria.

Os conhecimentos cientificos atualmente disponiveis sobre produtos fitofarmacéuticos
que contém microrganismos permitem uma abordagem melhor e mais especifica para
a sua avaliacdo, que se baseia no modo de ag¢do e nas caracteristicas ecologicas das
respetivas espécies e, se for caso disso, das respetivas estirpes de microrganismos.
Uma vez que permitem uma avaliagdo dos riscos mais direcionada, esses
conhecimentos cientificos devem ser tidos em conta na avaliagdo dos riscos colocados
pelos produtos fitofarmacéuticos que contém microrganismos.

A fim de refletir melhor os mais recentes desenvolvimentos cientificos e as
especificidades dos microrganismos, mantendo ao mesmo tempo um elevado nivel de
prote¢do da saude humana e animal e do ambiente, é, por conseguinte, necessario
adaptar em conformidade os principios uniformes existentes.

Os conhecimentos cientificos atualmente disponiveis sobre a capacidade dos
microrganismos para transferir genes de resisténcia antimicrobiana para outros
microrganismos que sao patogénicos € que ocorrem em ambientes europeus, afetando
assim potencialmente a efetividade dos antimicrobianos utilizados na medicina
humana ou veterindria, permitem uma abordagem melhor e mais especifica para
avaliar quais sdo os genes codificadores de resisténcia antimicrobiana que sdo
suscetiveis de serem transferidos para outros microrganismos € quais sao oS
antimicrobianos que sdo relevantes para a medicina humana ou veterinaria. Além
disso, a Estratégia do Prado ao Prato da UE estabeleceu metas relacionadas com a
resisténcia aos agentes antimicrobianos. Por conseguinte, sdo necessarias mais
especificagdes sobre os requisitos em matéria de dados para aplicar os conhecimentos
cientificos e técnicos mais atualizados sobre a transferibilidade da resisténcia
antimicrobiana e para permitir avaliar se a substancia ativa pode ter efeitos nocivos
para a saude humana ou animal, tal como indicado nos critérios de aprovacao
estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Por razdes de clareza dos principios uniformes, varios pontos que figuram atualmente
nas secgoes A, B e C da parte I e da parte II do anexo devem ser consolidados numa
introdugdo geral.

O atual anexo do Regulamento (UE) n.°546/2011 contém referéncias aos
Regulamentos (UE) n.° 544/2011* e (UE) n.° 545/2011° da Comissdo, que ja ndo estdo
em vigor. Por conseguinte, ¢ adequado atualizar essas referéncias e remeter para o
Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissido® e o Regulamento (UE) n.° 284/2013 da

Regulamento (UE) n.° 544/2011 da Comissdo, de 10 de junho de 2011, que d& execucdo ao
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos
requisitos em matéria de dados aplicdveis as substancias ativas (JO L 155 de 11.6.2011, p. 1).
Regulamento (UE) n.° 545/2011 da Comissdo, de 10 de junho de 2011, que d& execucdo 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.° 283/2013 da Comissdo, de 1 de margo de 2013, que estabelece os requisitos em
matéria de dados aplicaveis as substincias ativas, em conformidade com o Regulamento (CE)
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)

(10)

(11)

(12)

Comissdo’, que substituiram, respetivamente, os Regulamentos (UE) n.° 544/2011 e
(UE) n.° 545/2011.

Os principios uniformes para a avaliagdo e autorizacao dos produtos fitofarmacéuticos
visam assegurar que as avaliacdes e decisdes relativas a autorizagdo de produtos
fitofarmacéuticos pelos Estados-Membros resultam num elevado nivel de protegao da
saide humana e animal e do ambiente, tal como exigido pelo Regulamento (CE)
n.° 1107/2009. Os principios uniformes fornecem igualmente algumas explicagdes
sobre a forma como os Estados-Membros devem avaliar os dados apresentados pelos
requerentes em conformidade com os requisitos em matéria de dados tal como
estabelecidos na legislacdo pertinente. Considerando que a legislacdo que estabelece
os requisitos em matéria de dados ¢ alterada pelo Regulamento XXX [Servico das
Publicagoes, inserir a referéncia ao regulamento que altera o Regulamento
n.° 284/2013], € necessario assegurar a coeréncia na aplicacdo das novas regras, de
modo a que os novos pedidos sejam apresentados de acordo com os requisitos
alterados em matéria de dados.

A parte A dos anexos do Regulamento (UE) n.° 283/2013 e do Regulamento (UE)
n.° 284/2013 estabelece os requisitos aplicaveis aos dados a avaliar em conformidade
com os principios uniformes e refere-se, respetivamente, as substincias ativas
quimicas e aos produtos fitofarmacé€uticos que as contém. Por razdes de seguranga
juridica, de clareza e de coeréncia com o Regulamento (UE) n.° 283/2013 e o
Regulamento (UE) n.°284/2013, a parte I do anexo do Regulamento (UE)
n.° 546/2011 deve passar a designar-se «Parte A».

A parte B dos anexos do Regulamento (UE) n.° 283/2013 e do Regulamento (UE)
n.° 284/2013 estabelece os requisitos aplicaveis aos dados a avaliar em conformidade
com os principios uniformes e refere-se, respetivamente, as substancias ativas que sao
microrganismos € aos produtos fitofarmacéuticos que as contém. Por razdes de
seguranga juridica, de clareza e de coeréncia com o Regulamento (UE) n.° 283/2013 e
o Regulamento (UE) n.°284/2013, a parte II do anexo do Regulamento (UE)
n.° 546/2011 deve passar a designar-se «Parte B».

As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer
do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 546/2011 ¢ substituido pelo texto constante do anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O Regulamento (UE) n.° 546/2011, na versdo em vigor antes das altera¢des introduzidas pelo
presente regulamento, continua a aplicar-se aos pedidos de autorizacdo de produtos

n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagdo 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 colocagdo de produtos fitofarmacéuticos
no mercado (JO L 93 de 3.4.2013, p. 85).
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fitofarmacéuticos, na ace¢ao do Regulamento (CE) n.® 1107/2009, relativamente aos quais sao
apresentados dados em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 284/2013 da Comissdo na
versdo aplicavel antes de /[Servico das Publicacoes: inserir data de aplicacdo = data de
aplicagdo fixada no artigo 4.° do Regulamento ... que altera o Regulamento (UE)
n.°284/2013].

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de (...) /Servico das Publicacgoes: inserir data de
aplicagdo = data de aplicagdo fixada no artigo 4.° do Regulamento ... que altera o
Regulamento (UE) n.° 284/2013].

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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