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1 INTRODUCAO

Os produtos fitofarmacéuticos (PFF), frequentemente também designados pesticidas, sdo
utilizados para proteger as culturas contra pragas, doencas ou plantas concorrentes com o
objetivo de otimizar a producdo alimentar na agricultura convencional ou bioldgica. Os
pesticidas sdo tambeém utilizados para preservar a qualidade dos alimentos (durante o
armazenamento) ou para manter certas &reas nas condi¢cdes necessarias a sua utilizacao
adequada (por exemplo, os caminhos de ferro). Os pesticidas podem ser de origem quimica
ou ndo quimica (por exemplo, microrganismos) e os seus residuos em géneros alimenticios e
alimentos para animais podem ser prejudiciais para os consumidores.

Devido aos seus efeitos potencialmente nocivos para a saude humana ou o ambiente, 0s
pesticidas estdo sujeitos a regras rigorosas na UE, nomeadamente o Regulamento (CE)
n. 1107/2009', a seguir designado «Regulamento PFF», e o Regulamento (CE)
n. 396/2005% a seguir designado «Regulamento LMR». Os objetivos dos regulamentos
consistem em assegurar um elevado nivel de protecdo da salde humana e animal e do
ambiente, melhorar o funcionamento do mercado interno da UE, melhorar a producao
agricola na UE e facilitar o comércio internacional. A aplicacdo dos regulamentos € da
responsabilidade conjunta dos Estados-Membros e da Comissdo, uma vez que os Estados-
Membros tém funcBes essenciais no que diz respeito a avaliacdo cientifica das substancias
ativas e dos limites maximos de residuos, cooperando estreitamente com a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA) neste dominio. Com base nestas
avaliacOes, a Comissdo propde decises sobre a aprovacdo, a renovacdo da aprovagdo e 0s
niveis maximos de residuos de substancias ativas, que sdo submetidas a votacdo no Comité
Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal antes da
sua adocdo formal pela Comissdo. A responsabilidade pela avaliagdo dos PFF e a sua
autorizacdo cabe inteiramente aos Estados-Membros.

Os regulamentos PFF e LMR estdo integrados num contexto regulamentar e politico mais
vasto, em especial conforme estabelecido pela Diretiva «Utilizacdo Sustentavel»® e pela
politica agricola comum*, que criam obrigages para a utilizacdo de pesticidas autorizados e
proporcionam incentivos para uma agricultura mais sustentavel e praticas agricolas
sustentaveis. A legislacgdo ambiental que rege a qualidade das aguas superficiais e
subterraneas inclui limites para um certo nimero de pesticidas e a utilizacdo de pesticidas ¢,
em geral, proibida em zonas identificadas de especial importdncia para preservar a
biodiversidade.

Existe uma sensibilizacdo crescente na sociedade em torno da sustentabilidade da producéo
alimentar, de que a utilizacdo sustentavel dos pesticidas € uma componente importante, tal

Regulamento (CE) n.1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo &

colocacdo 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 (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).

3 Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que estabelece um quadro de
acdo a nivel comunitario para uma utilizagdo sustentavel dos pesticidas (JO L 309 de 24.11.2009, p. 71).

4 Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece

uma organizagcdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE) n.° 922/72,

(CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 e (CE) n.° 1234/2007 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 671).
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como refletido na Agenda 2030 das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento Sustentavel® e
no documento de reflexdo da Comissdo Europeia «Para uma Europa sustentavel até 2030x»°.

A Comissdo estd a dar resposta as preocupacOes da sociedade no que se refere a
sustentabilidade através do Pacto Ecol6gico Europeu’, mais particularmente através da
Estratégia «Do Prado ao Prato»® e da Estratégia de Biodiversidade®. Estas iniciativas
promoverdo ecossistemas saudaveis e a biodiversidade, sistemas de producdo alimentar mais
sustentaveis e regimes alimentares mais saudaveis, assegurando, a0 mesmo tempo, meios de
subsisténcia sustentaveis para os agricultores e o acesso a alimentos nutritivos de elevada
qualidade para os consumidores. A Comunicacdo sobre o Pacto Ecoldgico estabelece,
nomeadamente, 0 compromisso de reduzir a utilizagéo e os riscos dos pesticidas quimicos.

Contudo, uma agricultura da UE completamente sem pesticidas ndo é um objetivo realista,
incluindo na agricultura bioldgica, onde pode também ser utilizado um nimero limitado de
pesticidas. A utilizacdo de pesticidas € um instrumento essencial para alcancar os objetivos da
UE em matéria de fitossanidade, seguranca dos alimentos e seguranca do abastecimento
alimentar, especialmente tendo em conta o aumento da procura mundial de alimentos
associada ao crescimento demogréafico. O objetivo da legislacdo da UE em matéria de
pesticidas ndo é, por conseguinte, eliminar os pesticidas, mas antes minimizar o seu impacto
na saude humana e no ambiente atraves de uma menor dependéncia dos pesticidas, de
métodos alternativos e de uma maior utilizacdo de pesticidas de baixo risco e ndo quimicos.

A Comissao procedeu a uma avaliacdo dos regulamentos relativos aos PFF e aos LMR que
abrange o periodo da respetiva entrada em vigor até ao final de 2018, como parte do seu
programa para a adequacdo e a eficacia da regulamentacdo (REFIT), a fim de avaliar se 0s
regulamentos sdo adequados a sua finalidade e alcancam os seus objetivos, mantendo a
legislacdo da UE simples e eliminando encargos desnecessarios. O presente relatorio €
apresentado nos termos dos artigos 82.° e 62.°, n.° 5, do Regulamento PFF e do artigo 47.° do
Regulamento LMR e € acompanhado de um documento de trabalho dos servigos da
Comissdo que apresenta todos os elementos de prova. O presente relatério é publicado ao
mesmo tempo que a Estratégia «Do Prado ao Prato» e o segundo relatorio sobre a aplicacéo
da Diretiva «Utilizacdo Sustentavel». Baseia-se nas provas recolhidas por um contratante
externo™®, num parecer do Mecanismo de Aconselhamento Cientifico da Comissao®!, nos
relatorios de auditoria dos servigcos da Comissdo™ e na experiéncia adquirida com a aplicacdo
dos regulamentos.

Alem disso, a Comisséo teve devidamente em conta dois relatérios do Parlamento Europeu.
O primeiro relatério™®, adotado em setembro de 2018, abordou a aplicacdo do Regulamento
PFF e concluiu que o Regulamento PFF constitui uma melhoria significativa em comparacao
com o passado e que é adequado regulamentar os pesticidas a nivel da UE. No entanto,

Disponivel em: https://ec.europa.eu/environment/sustainable-development/SDGs/index_en.htm.

Disponivel em: https://ec.europa.eu/commission/files/reflection-paper-towards-sustainable-europe_en.
https://ec.europa.eu/info/strateqy/priorities-2019-2024/european-green-deal_en.

COM(2020) 381.

COM(2020) 380.

10 Estudo de apoio externo publicado no sitio Web EU bookshop.

11 Comissdo Europeia (junho de 2018), EU Authorisation processes of plant protection products — from a scientific
point of view (Processos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos na UE — do ponto de vista cientifico). Group of
Scientific Advisors (Grupo de Conselheiros Cientificos). ISBN 978-92-79-67735-9.

Por exemplo, Comissdo Europeia (2017), Relatorio geral sobre um conjunto de auditorias levadas a cabo nos Estados-
Membros da UE, em 2016 e 2017, a fim de avaliar os sistemas de autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos em vigor.
DG(SANTE) 2017-6250.

13 Parlamento Europeu (janeiro de 2019), Relatério sobre o procedimento de autorizagdo da Unido para os pesticidas
(2018/2153(IN1)) - Comissdo Especial sobre o Procedimento de Autorizacdo da Unido para os Pesticidas .
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https://ec.europa.eu/commission/files/reflection-paper-towards-sustainable-europe_en
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/5f718af5-d349-11e8-9424-01aa75ed71a1

conclui também que os objetivos de protecdo da saude humana e animal e do ambiente ndo
sdo plenamente alcancados e que a aplicacdo do regulamento ndo é satisfatdria. Por
conseguinte, o Parlamento Europeu apela a agdo de todos os intervenientes fundamentais. O
segundo relatério™, adotado em janeiro de 2019, da Comisséo Especial sobre o Procedimento
de Autorizacdo da Unido para os Pesticidas (Comissdo PEST), apela a uma maior
transparéncia, a politicas reforcadas que abordem os conflitos de interesses e a um reforco da
independéncia da ciéncia. Apela também a uma aplicagdo rigorosa do principio da precaucgéo
e da abordagem baseada nos perigos no procedimento de autorizacdo e defende mais
incentivos e investigagdo para as alternativas de baixo risco, bem como a criagdo de uma lista
negativa de coformulantes proibidos e de um procedimento de aprovacdo para protetores de
fitotoxicidade e agentes sinergicos. A Comissao ja respondeu diretamente aos dois relatorios
do Parlamento Europeu®*©.

A Comissdo teve igualmente em conta os debates realizados no Conselho «Agricultura e
Pescas» em novembro de 2018 e no Conselho «Ambiente» em dezembro de 2018. Em
especial, os ministros procederam a uma troca de pontos de vista sobre a evolugdo atual do
sistema de aprovacdo e autorizacdo e sobre 0s impactos na agricultura e nos agricultores
europeus do aumento dos numeros de ndo renovacgdes da aprovacdo de substancias ativas. Os
ministros debateram também o possivel lancamento de uma reflexdo a longo prazo sobre o
eventual desenvolvimento de medidas da UE para complementar as agdes nacionais
destinadas a reduzir e eliminar gradualmente a utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos
perigosos e a estimular o desenvolvimento de alternativas. A Comissdo recordou que 0S
Estados-Membros néo estdo a fazer o suficiente para reduzir a dependéncia das substancias
quimicas para a protecdo das plantas e que o potencial da gestdo integrada das pragas ndo é
plenamente explorado. Além disso, os Estados-Membros muitas vezes ndo cumprem 0s
prazos quando atuam como Estados-Membros relatores no ambito do sistema de aprovacao
da UE e utilizam cada vez mais as autoriza¢Ges de emergéncia de produtos, o que prejudica o
sistema da UE. A Comissdo reconheceu a necessidade de encontrar formas de acelerar a
colocagdo no mercado de substancias ativas e produtos de baixo risco.

O presente relatorio destaca as principais conclusGes'’ da avaliagdo da aplicacdo e do
funcionamento dos regulamentos PFF e LMR em todos os Estados-Membros desde que
passaram a ser aplicaveis em junho de 2011 e em setembro de 2008. Propde acGes destinadas
a melhorar a aplicacdo dos regulamentos, a fim de simplificar ou reforcar o atual quadro
regulamentar.

Embora a avaliacdo tenha detetado uma série de deficiéncias, algumas das quais suscitam
divergéncias entre as diferentes partes interessadas, as partes interessadas de todos 0s setores
estdo de acordo em que a legislagdo atual estabelece um quadro adequado de aprovacao
prévia a comercializacdo de substancias ativas e de autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos
e ndo exigem alteracGes fundamentais do Regulamento PFF, enquanto os pontos de vista
foram mais divergentes no que se refere ao Regulamento LMR. O relatério identifica, na
seccdo seguinte, dezasseis dominios em que a aplicagdo pode ser melhorada a curto e médio
prazo.

14 Parlamento Europeu (setembro de 2018), Relatdrio sobre a aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sobre
produtos fitofarmacéuticos (2017/2128(IN1)).

5 Resposta da Comissdo ao texto adotado em plenario SP(2018)829.
18 Resposta da Comisséo ao texto adotado em plenéario SP(2019)355.

7O documento de trabalho dos servigos da Comissdo que acompanha o presente relatério contém informagdes
pormenorizadas sobre a avaliagéo.


https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/spdoc.do?i=31447&j=0&l=en
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/spdoc.do?i=32006&j=0&l=en

2 RESULTADOS DA AVALIAGCAO E POSSIVEIS VIAS A SEGUIR

2.1 REFORGO DA PROTEGAO DA SAUDE HUMANA E DO AMBIENTE

A avaliacdo concluiu que o Regulamento PFF é amplamente eficaz na protecdo da saude
humana e do ambiente devido ao rigor dos critérios de aprovacdo, embora a aplicacdo possa
ser melhorada. As partes interessadas de todos os setores consideram que 0s requisitos
regulamentares na UE estdo entre os mais rigorosos, se ndo forem até os mais rigorosos do
mundo. O numero de substéncias ativas ja diminuiu mais de 50 % ao abrigo da Diretiva
91/414/CEE, a antecessora do Regulamento PFF, que levou a retirada do mercado de muitas
substancias que ndo cumpririam os requisitos da diretiva. Isto significa que o nivel de
protecdo da salde e do ambiente ja era elevado antes da entrada em vigor do Regulamento
PFF. Com o Regulamento PFF, foi iniciado em 2011 um processo de revisao periddica da
aprovacdo de todas as substancias ativas: as substancias ativas aprovadas anteriormente sao
revistas a luz dos critérios de aprovacao reforcados, a fim de aumentar o nivel de protecdo na
UE. Consequentemente, o numero de substancias ativas autorizadas anteriormente em
produtos fitofarmacéuticos é ainda mais reduzido e o nimero total de substancias ativas
aprovadas é substancialmente inferior ao de paises terceiros com uma producdo agricola
significativa. A percentagem de substancias ativas com perfis de risco elevado é baixa (2 %)
e continuard a diminuir no futuro, ao passo que a percentagem de substancias ativas com
perfis menos problematicos é relativamente grande (37 %) e esta a aumentar*®. De facto, nos
ualtimos anos, cerca de metade dos pedidos de aprovacdo de novas substancias ativas (séo
apresentados, em média, 10 por ano) destinam-se a microrganismos (ndo quimicos) ou a
substancias que deverdo satisfazer os critérios para substancias de baixo risco. De 2011 a
2018, as decisdes de ndo aprovar, ndo renovar a aprovacdo ou de retirar 22 substancias
ativas®™ devido a preocupacdes relacionadas com a salde ou com o ambiente contribuiram
para reduzir os riscos graves para os consumidores, 0s operadores, os trabalhadores, as
pessoas estranhas ao tratamento e os residentes na UE, assim como para o ambiente. A
protecdo da salde humana e do ambiente devera continuar a melhorar nos préximos anos,
quando a primeira revisdo de todas as aprovacdes existentes estiver concluida (prevista para
2025). No entanto, nem todas as partes interessadas concordam com a conclusdo de que o
Regulamento PFF protege eficazmente a salide humana e o ambiente - em especial as ONG
argumentam que a aplicacdo dos critérios de aprovacdo ndo é suficientemente rigorosa e que
continuam a ser utilizadas substancias ativas perigosas na UE.

Embora o Regulamento PFF tenha claramente potencial para ser eficaz na consecucdo dos
seus objetivos, incluindo o aumento da percentagem de substancias de baixo risco, estes s6
foram alcangados parcialmente devido a problemas de eficiéncia. De facto, a aplicagdo do
Regulamento PFF sofre de atrasos significativos na aprovacdo e renovacao de substancias
ativas e na (re)autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos. Tal conduz a necessidade de
prorrogar por varios anos os periodos de aprovacédo das substancias ativas, a fim de concluir o
processo de tomada de decisdo, a0 mesmo tempo que atrasa 0 acesso ao mercado para
substancias ativas de baixo risco e implica a manutencdo no mercado de substancias ativas
que, em ultima analise, deixaram de cumprir os critérios de aprovag&o.

8 A metodologia para comparar os perfis de perigo toxicologico das substancias ativas aprovadas em 2011 e 2018 é
resumida no capitulo 5.1.1 do documento de trabalho dos servigcos da Comissdo que acompanha o presente relatério e
é descrita pormenorizadamente no seu anexo 3.

1% Em 2019, foram adotadas decisdes de néo renovacéo da aprovacéo de outras 8 substancias ativas.
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Os custos e a carga de trabalho associados & aprovacdo e renovacdo da aprovacdo de
substancias ativas e a autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos nas trés zonas® estabelecidas
pelo Regulamento PFF ndo estdo distribuidos equitativamente entre os Estados-Membros. Tal
facto também contribui para os atuais atrasos, uma vez que alguns Estados-Membros se
deparam com uma carga de trabalho elevada. Além disso, as taxas cobradas por alguns
Estados-Membros parecem néo ser suficientes para cobrir os seus custos e, além disso, nem
todos os Estados-Membros destinam essas taxas apenas as autoridades que efetivamente
executam o trabalho, o que resulta na falta de recursos disponiveis.

A Iniciativa de Cidadania Europeia® sobre o glifosato, que recolheu mais de 1 milhdo de
assinaturas em menos de 9 meses em 2017, apelou a uma maior transparéncia no processo de
avaliacdo dos pesticidas. Em resposta, e para aumentar a confianca nas avaliacGes cientificas
realizadas pelos Estados-Membros e pela EFSA, a Comissdao propds uma alteracdo da
Legislacdo Alimentar Geral??, que foi adotada pelo Conselho e pelo Parlamento Europeu em
13 de junho de 2019 (Regulamento (UE) 2019/1381 relativo a transparéncia e
sustentabilidade do sistema da UE de avaliacdo de risco na cadeia alimentar)® e sera
aplicavel em 27 de marco de 2021. A partir dessa data, o dossié completo fornecido pelo
requerente para apoiar os pedidos de aprovacdo (ou de renovacdo das aprovacOes) de
substancias ativas — exceto informacGes confidenciais devidamente justificadas — sera
publicado numa fase precoce do processo de avalia¢do dos riscos. Deste modo, o publico em
geral e os cientistas independentes terdo acesso direto aos dados subjacentes. Sera igualmente
criado um registo da UE de estudos encomendados para garantir que as empresas que
solicitam a aprovacdo apresentem todas as informacg6es pertinentes e nao retenham estudos
desfavoraveis. A Comissdo fica habilitada a realizar missdes de averiguagcdo nos Estados-
Membros entre 2021 e 2025 para avaliar se as instalacfes de ensaio aplicam as normas
pertinentes para a realizacdo de ensaios e estudos apresentados a EFSA. Para melhorar a
comunicacdo sobre os riscos, 0 novo Regulamento (UE) 2019/1381 estabelece determinados
objetivos e principios gerais de comunicacdo dos riscos (por exemplo, informacdo exata,
atempada e transparente, a atencdo as perce¢des de risco e a acessibilidade para especialistas
e ndo especialistas), com base nos quais a Comissdo esta habilitada a adotar, no futuro, um
plano geral de comunicacédo dos riscos através de um ato de execucéo.

1. Melhor execucdo — resolver os atrasos e aumentar a transparéncia

A luz do compromisso assumido no Pacto Ecoldgico no sentido de reduzir os riscos dos
pesticidas quimicos e de prevenir e corrigir a poluicdo, a Comissao insta os Estados-Membros
a aumentarem significativamente os recursos para implementar todos os procedimentos
pertinentes ao abrigo dos Regulamentos PFF e LMR dentro dos prazos legais. A fim de
dispor dos recursos necessarios, 0s Estados-Membros devem proceder a revisao das taxas que
cobram, fixa-las a um nivel que cubra integralmente 0s custos e assegurar que as taxas
beneficiem as autoridades que realizam os trabalhos. A Comisséo considerara a possibilidade
de abrir processos por infragdo contra os Estados-Membros que ndo respeitem
sistematicamente os prazos legais.

2 O artigo 3.2, n.° 17, e 0 anexo | do Regulamento PFF afetam os Estados-Membros a uma de trés zonas com condicdes

climaticas e agricolas comparaveis, a fim de facilitar a cooperagdo e o reconhecimento mdtuo das autorizagdes dos

produtos.

Iniciativa de Cidadania Europeia «Proibicdo do glifosato e protecdo das pessoas e do ambiente contra pesticidas

toxicos».

22 Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a transparéncia e sustentabilidade do sistema
da UE para a avaliacdo dos riscos na cadeia alimentar. COM(2018) 0179 final — 2018/088 (COD)

Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a transparéncia e sustentabilidade do
sistema da UE de avaliagdo de risco na cadeia alimentar, JO L 231 de 6.9.2019, p. 1.
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http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2017/000002
http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2017/000002

Em consonancia com o ponto de vista expresso pelo Parlamento Europeu, no sentido de
evitar atrasos processuais que conduzam a ineficiéncias, a Comissdo recomenda que 0S
Estados-Membros apenas aceitem processos completos de elevada qualidade como
admissiveis, tanto para os pedidos de aprovacdo inicial ou de renovacdo da aprovacdo de
substancias ativas, como para os pedidos de autorizagéo de produtos fitofarmacéuticos.

Além disso, a Comissdo insta a EFSA e os Estados-Membros a aplicarem as medidas
acordadas na rede de orientacdo sobre pesticidas (Pesticides Steering Network*!) para
melhorar o processo de avaliacdo pelos pares, a fim de evitar atrasos. Ademais, a Comissao
continuard a trabalhar com a EFSA para melhorar a clareza das conclusGes da EFSA no que
diz respeito as incertezas, a fim de facilitar o processo de tomada de decisao e a legibilidade
para 0s ndo especialistas.

A Comissao adotard, no segundo trimestre de 2020, uma primeira lista de coformulantes
inaceitaveis®. Posteriormente, a Comissdo propora um regulamento de execucdo que
estabeleca critérios e um procedimento para a identificacdo de outros coformulantes
inaceitaveis. A Comissdo propora igualmente um programa de trabalho para a avaliacdo dos
protetores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos.

No decurso de 2020, a Comisséo ira alterar o Regulamento (UE) n.° 844/2012%° que rege o
processo de renovacdo, a fim de implementar as alteracfes necessarias decorrentes do
Regulamento (UE) 2019/1381. A Comisséo considerara igualmente a possibilidade de alterar
0 artigo 13.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 844/2012, a fim de introduzir um curto periodo
para os candidatos apresentarem observacoes e informacgdes adicionais sobre o projeto de
conclusdes da EFSA, para abordar aspetos que s6 foram apresentados tardiamente durante o
processo de avaliagdo pelos pares e ndo puderam ser previstos pelos requerentes, a fim de
aumentar a exaustividade e a solidez das conclusdes finais da EFSA. Estas alteracfes
aumentardo a transparéncia e a eficiéncia ao longo de toda a avaliacdo e durante o processo
subsequente de gestdo dos riscos.

Os critérios de exclusdo® relacionados com a salde humana, introduzidos no Regulamento
PFF, contribuiram para retirar do mercado as substancias ativas mais perigosas,
principalmente devido ao facto de, para a maioria das substancias relativamente as quais 0s
requerentes esperam que satisfagcam os critérios, ndo terem sido apresentados pedidos de
renovacdo da aprovacdo. Tal facto tem contribuido para a protecdo da saiude humana e do

ambiente. Embora se tenha previsto uma abordagem por etapas aquando da avaliacdo de substancias ativas, 0s
Estados-Membros ndo parecem pbr termo a avaliagdo dos riscos quando uma substancia ativa preenche os
critérios de exclusdo, resultando numa carga de trabalho igualmente elevada ou mais elevada do que
relativamente a uma substancia ativa normal para as autoridades de avaliacdo. Entre as razfes para a
continuacdo da avaliagdo dos riscos contam-se as possibilidades de derrogacdo para varios dos critérios de

% A Pesticide Steering Network (rede de orientacdo sobre pesticidas) é uma das redes da EFSA e é constituida por
organizagBes nacionais designadas por Estados-Membros da UE com conhecimentos especializados no dominio dos
pesticidas, ver https://www.efsa.europa.eu/en/pesticides/networks/.

% Estes seréo indicados no Anexo 111 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

% Regulamento de Execucéo (UE) n.° 844/2012 da Comisso, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposicées
necessarias a execu¢do do procedimento de renovacao de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
(JO L 252 de 19.9.2012, p. 26).

Constam do anexo Il, pontos 3.6.2 a 3.6.5, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009: As substancias classificadas como
mutagénicas, cancerigenas ou toxicas para a reproducdo da categoria 1A ou 1B ou que possuem propriedades
desreguladoras do sistema end6crino ndo podem ser aprovadas como substancias ativas em produtos fitofarmacéuticos
(PFF), exceto no caso de certas possibilidades de derrogacéo limitadas.
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exclusdo, para os quais tiveram de ser desenvolvidos novos procedimentos e orientagfes que
ainda nao estdo totalmente concluidos.

Uma outra ineficiéncia identificada na aplicacdo dos critérios de exclusdo é que nem todas as
substancias ativas tém uma classificagdo harmonizada. Os Estados-Membros ndo apresentam
sistematicamente um processo para uma classificacdo harmonizada numa fase precoce do processo de
renovagdo. Tal resultou em atrasos na avaliacdo global e na tomada de decisfes e diminuiu a
eficacia imediata dos critérios de exclusdo.

Consequentemente, a reducdo prevista da carga de trabalho para a avaliacdo de substancias que satisfacam (ou
que se prevé que satisfagam) os critérios de exclusdo s se materializou em treze substancias ativas para as quais
ndo foram apresentados pedidos de renovacao e em que nio foi necessario realizar uma avaliacdo®.

2. Melhor aplicagéo dos critérios de exclusao

A Comissdo adotou, no inicio de 2020, uma alteracdo® do Regulamento (UE) n.° 844/2012
que rege o processo de renovacédo, a fim de assegurar que os Estados-Membros apresentem
sistematicamente — e numa fase precoce do processo de avaliacdo — propostas de
classificago e rotulagem harmonizadas nos termos do Regulamento CRE®. Tal aumentaré a
seguranca na utilizacdo dos critérios de exclusdo e reduzira as dificuldades e os atrasos
durante a avaliacdo pelos pares e 0 processo de tomada de decisdo para a renovacdo da
aprovacao de substancias ativas.

A Comissdo recomenda que os Estados-Membros fagcam pleno uso do artigo 11.°, n.° 4, do
Regulamento (UE) n.° 844/2012 e apenas prossigam a avaliacdo completa dos riscos se as
substancias ativas ndo cumprirem os critérios de exclusdo ou se for invocada, pelo menos,
uma das possibilidades de derrogacéo para a sua aprovacao.

No 1.° semestre de 2020, a Comisséo vai relangar os debates com os Estados-Membros para
explorar as possibilidades de finalizar o documento de orientacdo sobre a exposicdo
negligenciavel, a fim de acelerar a avaliacdo sobre se esta possibilidade de derrogacdo se
pode aplicar quando uma substancia ativa cumpre os critérios de exclusdo.

As regras aplicaveis as substancias ativas que sdo candidatas a substituicdo sdo ineficazes e
ineficientes. Os elementos de prova disponiveis mostram que as avaliagdes comparativas dos
produtos que contém substancias ativas candidatas a substituicdo efetuadas pelos Estados-
Membros sdo complexas e exigem recursos, mas ndo conduziram a qualquer substituicao,
principalmente devido a falta de alternativas com melhores perfis de risco comprovados.
Assim, os beneficios esperados para a salde humana ou para o0 ambiente decorrentes da
substituicdo destas substancias ativas mais perigosas ndo se concretizaram. Além disso, as
avaliacbes comparativas tornaram o processo de autorizacdo mais oneroso do que para as
autorizacgdes normais.

3. Simplificar a avaliacdo comparativa das substancias candidatas a substituic&o

2 Bromadiolona, carbendazime, carbetamida, difenacume, glufosinato, molinato, miclobutanil, oxadiargil, profoxidime,

espirodiclofena, tepraloxidime, triflumizol e warfarina.

Regulamento de Execucdo (UE) 2020/103 da Comissdo, de 17 de janeiro de 2020, que altera o Regulamento de
Execugdo (UE) n.°844/2012 no que diz respeito a classificacdo harmonizada de substancias ativas (JO L 19 de
24.1.2020, p. 1).

30 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a
classificacdo, 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).
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A Comissdo ira, até ao final de 2020, fazer uso da sua delegacdo de poderes para alterar o
anexo IV do Regulamento PFF, a fim de melhorar a eficacia das avaliacfes comparativas dos
produtos que contém substancias candidatas a substituicao.

A monitorizacdo anual global dos residuos de pesticidas, com mais de 80 000 amostras
analisadas por ano, revela um elevado grau de conformidade com os LMR estabelecidos,
indicando que os alimentos disponiveis para os consumidores estdo bem controlados e séo
seguros. Até ao final de 2018, foram estabelecidos limites maximos de residuos para 486
substancias aprovadas na UE e 247 substancias ndo aprovadas numa vasta gama de produtos
agricolas. Os novos pedidos de LMR, incluindo os pedidos de tolerancia de importagéo, sao
submetidos a um processo exaustivo de avaliacdo dos riscos e 0s LMR sé podem ser
estabelecidos se forem seguros para os consumidores. Paralelamente, teve inicio em 2008 um
exercicio de revisdo exaustivo dos LMR existentes, que inclui as tolerancias de importacéo
em vigor e os limites maximos de residuos estabelecidos pela Comissdao do Codex
Alimentarius® e garante que os LMR sdo atualizados e ndo sdo mantidos em niveis superiores
aos necessarios de acordo com as boas praticas agricolas. No entanto, esta revisao de todos 0s
LMR existentes foi inicialmente adiada devido ao facto de o artigo 12.° relevante do
Regulamento LMR néo estabelecer um quadro processual claro para concluir a revisdo dos
LMR existentes para todas as substancias ativas aprovadas no prazo de um ano a contar da
entrada em vigor do Regulamento LMR. Os procedimentos, como a atribuicdo de
tarefas/responsabilidades, os prazos e a possibilidade de cobrar taxas a industria, tiveram
primeiro de ser desenvolvidos e acordados com os Estados-Membros, o que provocou
atrasos. A revisdo estd agora a avancar a bom ritmo.

Algumas partes interessadas e Estados-Membros solicitaram a fixacdo de LMR especificos
para os alimentos para animais, peixes e produtos transformados, uma opcdo dada pelo
Regulamento LMR. A Comissdo ainda ndo fez uso destas possibilidades, uma vez que ndo ha
indicacdo de potenciais riscos que apontem para a necessidade de tomar medidas prioritarias
neste dominio. Os mecanismos para tomar medidas de execucdo ja estdo em vigor no
Regulamento LMR e na legislagéo alimentar geral, a fim de resolver situagbes em que ndo
foram estabelecidos LMR especificos. Também estdo ja& em vigor disposicdes gerais
aplicaveis aos produtos transformados, incluindo fatores de transformagdo, e, em
conformidade com a legislacdo alimentar conexa noutros dominios (por exemplo, o
Regulamento (CE) n.° 1881/2006 relativo a contaminantes), essas disposi¢cGes poderiam ser
clarificadas e poderiam ser dadas orienta¢fes aos Estados-Membros (ver também a caixa 13).

O desenvolvimento de uma metodologia de avaliagdo dos riscos cumulativos que abranja a
exposicdo simultanea a varios produtos quimicos (0 «efeito de cocktail») revelou-se muito
mais complexo do que o inicialmente previsto e esta ainda em curso. Até a data, a EFSA
estabeleceu dois grupos de produtos quimicos com impactos no sistema nervoso e na tiroide,
respetivamente, e publicou projetos de relatorios® com os resultados da avaliacdo dos riscos
cumulativos para os seus residuos em alimentos para consulta publica em setembro de 2019,
a que se seguiu um evento de carater técnico com as partes interessadas em outubro de
2019%. Os relatorios finais deverdo ser publicados em abril de 2020. Estdo em curso trabalhos
para continuar a desenvolver a metodologia e realizar avaliacbes cumulativas para outros
grupos de substancias, e para a utilizacdo da metodologia na tomada de decisdes
regulamentares (por exemplo, fixacdo de LMR e aprovacdo de substéncias ativas). S&o

31
32

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/
https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/public-consultation-draft-efsa-scientific-reports.

https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/technical-stakeholder-event-cumulative-risk-assessment-pesticides-food.
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necessarios recursos importantes no seio da EFSA e dos Estados-Membros para prosseguir o
desenvolvimento de métodos. Por conseguinte, s6 numa fase posterior sera possivel apreciar
0 impacto da avaliagcdo dos riscos cumulativos na protecao da satde humana.

4. Avaliacao dos riscos cumulativos

A Comissdo, a EFSA e os Estados-Membros continuardo a desenvolver uma metodologia de
avaliacdo dos riscos cumulativos, a fim de reforcar a protecdo dos consumidores. Para
progredir mais rapidamente sera necessario que a EFSA e os Estados-Membros atribuam
recursos suficientes a esta tarefa.

A Comissdo e a EFSA desenvolverdo um plano de acéo até ao final de 2020, que definira as
prioridades para os trabalhos em curso sobre o desenvolvimento dos métodos e a subsequente
aplicacdo da metodologia. O plano basear-se-a nos conhecimentos existentes e sera flexivel
para responder a evolucao cientifica e a experiéncia adquirida.

Verifica-se um declinio substancial da biodiversidade nos ecossistemas agricolas, refletido
numa diminuicdo das aves das terras agricolas e na perda de populagdes de insetos em partes
da UE. Entre outros fatores, a utilizagdo de pesticidas foi identificada como um fator
importante para esta evolucdo. As restricbes ou a ndo renovacdo das aprovacdes de
substancias ativas com impactos negativos nos polinizadores — como 0s neonicotinoides
imidaclopride, clotianidina, tiametoxame e tiaclopride — contribuiram para um nivel mais
elevado de protecdo do ambiente. Os pesticidas contribuem para a poluicdo das aguas
subterraneas e superficiais. Os dados de monitorizacdo publicados em 2018 sobre o estado
quimico das &guas europeias mostram que 0s pesticidas e 0s seus metabolitos
(frequentemente «substancias com historico» que deixaram de ser aprovadas) sdo a causa de
cerca de 6,5 % (por area) de massas de aguas subterrdneas que ndo cumprem o objetivo de
bom estado definido na Diretiva-Quadro da Agua®. Os dados de monitorizagdo mostram uma
reducdo da contaminacdo por pesticidas nas aguas superficiais nos ultimos anos (embora
apenas um numero limitado de substancias tenha sido monitorizado), o que indica que o
regulamento relativo aos produtos fitofarmacéuticos parece contribuir positivamente para a
protecdo do ambiente aquatico. Estdo disponiveis menos dados de monitorizacdo para outros
compartimentos ambientais, tais como o solo, ou para os animais, as plantas e os seres
humanos (biomonitorizacdo). Um maior numero de dados de monitorizacdo ajudaria a
verificar se as previsdes do modelo durante a avaliagdo dos riscos estdo corretas e/ou se as
medidas de mitigacdo dos riscos sdo eficazes.

5. Monitoriza¢éo ambiental e biomonitorizacao

Como parte das prestacdes do Pacto Ecoldgico, a Comisséo intensificara a monitorizagdo das
concentragdes e dos efeitos ambientais. A Comissdo ird, nomeadamente, quando for
considerado relevante, estabelecer obrigacdes nas decisdes de aprovacao para monitorizar a
presenca de substancias ativas (e/ou dos seus metabolitos) nos compartimentos ambientais.
Além disso, a Comissdo ira explorar a possibilidade de aumentar a monitorizacdo das
concentragdes no solo através da inclusdo de pesticidas no inquérito estatistico areolar sobre
utilizac&o/ocupacio do solo (LUCAS)* realizado na UE.

A Comissdo esta a implementar o projeto-piloto acordado pelo Parlamento Europeu sobre a
monitorizacdo ambiental da utilizacdo de pesticidas através da monitorizacdo das abelhas-

34 https://www.eea.europa.eu/publications/state-of-water

35 https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas/.
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comuns (meliferas). Foi selecionado um contratante e as atividades comecaram no final de
2018%.

A Comisséo prop0ds substancias ativas para o estabelecimento de prioridades no contexto do
programa da UE de biomonitorizacdo HBM4EU?’, e continuaré a fazé-lo no futuro.

Ao considerar os impactos na biodiversidade, os efeitos da utilizacdo de pesticidas vém
juntar-se aos efeitos do atual sistema de producdo agricola com grandes superficies de
monoculturas, o que requer uma maior utilizacdo de pesticidas, e a outros fatores que afetam
as paisagens.

Algumas partes interessadas criticam o facto de o atual &mbito das espécies ndo alvo
consideradas na avaliagdo dos riscos ser demasiado limitado para abranger todos os grupos
pertinentes.

E necessario prosseguir a investigacio e desenvolver métodos de avaliacio para ter em conta
os riscos cumulativos, a fim de compreender melhor o impacto real dos pesticidas nas
populacBes, na diversidade dentro e entre as espécies e nas relagdes entre as espécies e 0s
Servigos ecossistémicos.

6. Definir objetivos de protecdo ambiental e atualizar os documentos de orientacao

A Comisséo e a EFSA realizaram progressos no desenvolvimento de uma metodologia para
definir objetivos especificos de protecdo ambiental para continuar a melhorar a consideracao
da biodiversidade no processo de avaliacdo dos riscos. Através da organizacdo de seminarios
com avaliadores e gestores de riscos dos Estados-Membros e de todos os grupos de partes
interessadas pertinentes, os objetivos de protecdo serdo acordados num processo inclusivo
iniciado em 2019.

A Comisséo continuaré a envidar esfor¢cos para atualizar os documentos de orientacdo sobre
as metodologias de avaliacdo dos riscos, incluindo a questdo de saber se estdo abrangidas
todas as espécies nao alvo adequadas, a fim de acompanhar os progressos cientificos, e exorta
os Estados-Membros e a EFSA a cooperarem.

A Comissdo organizara convites a apresentacdo de projetos de investigacdo sobre
metodologias para avaliar os riscos cumulativos e o impacto dos pesticidas nos ecossistemas
no contexto do Horizonte Europa.

2.2 COMPETITIVIDADE E MERCADO INTERNO

Os elementos de prova continuam a ser inconclusivos quanto aos efeitos do regulamento
relativo aos produtos fitofarmacéuticos na producéo agricola na UE, uma vez que tal depende
de multiplos fatores. Os produtores criticam a falta de produtos fitofarmacéuticos na UE,
enquanto o numero de substancias ativas aprovadas aumentou efetivamente de 427 em 2011
para 484 em 2018 e o numero de produtos fitofarmacéuticos disponiveis aumentou na
maioria dos Estados-Membros.

O ndmero de PME produtoras de produtos fitofarmacéuticos e de outros produtos
agroquimicos esta a diminuir, sendo os elevados requisitos regulamentares um fator que
contribui para isso. As PME consideram que o0s requisitos em matéria de dados e 0s
procedimentos de avaliagdo sdo desproporcionados, uma vez que essas empresas tendem a

36 https://www.insignia-bee.eu/.
37 https://www.hbm4eu.eu/: https://cordis.europa.eu/project/id/733032/.

10



https://www.insignia-bee.eu/
https://www.hbm4eu.eu/
https://cordis.europa.eu/project/id/733032/

focar-se em biopesticidas e noutras solugdes potencialmente de baixo risco (ver também a
caixa 11, seccdo 2.5).

O sistema zonal da autorizacdo de PFF conduziu a alguns ganhos de eficiéncia e a um
aumento do numero de produtos fitofarmacéuticos disponiveis na maioria dos Estados-
Membros, mas ndo estd a funcionar td&o bem como previsto. A autorizacdo de produtos
fitofarmacéuticos através do reconhecimento mutuo de autorizacbes de outros Estados-
Membros conduz a uma reducdo das taxas para 0s requerentes e a uma redugdo dos encargos
para os Estados-Membros. Além disso, os Estados-Membros que utilizam o reconhecimento
mutuo registaram maiores aumentos no namero de produtos fitofarmacéuticos disponiveis
nos seus mercados. No entanto, a utilizacdo efetiva do reconhecimento mutuo para a
autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos varia consideravelmente entre os Estados-
Membros e as zonas. As principais razbes sdo 0S requisitos nacionais especificos (ou
adicionais), a falta de harmonizacdo das metodologias utilizadas para a realizacdo de
avaliacOes, a falta de cooperacdo e de coordenacdo, bem como os esforcos insuficientes
consagrados ao comentario sobre o trabalho realizado por outros durante o processo de
avaliacdo zonal — tudo isto leva a duplicacdo do trabalho e a atrasos. Uma maior utilizacdo de
autorizacdes zonais e do reconhecimento mdtuo das autorizagdes reduziria a duplicacdo de
trabalho, libertaria recursos e aceleraria o acesso das PFF ao mercado.

7. Melhorar o sistema zonal para a autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos

A Comissédo recomenda que os Estados-Membros minimizem ou retirem 0s requisitos
nacionais relativos as autorizacdes de produtos fitofarmacéuticos e evitem a repeticdo de
avaliacOes ja efetuadas.

A Comissdo insta os Estados-Membros a intensificarem os esforcos e 0s recursos
consagrados as atividades dos respetivos comités diretores zonais, a fim de aumentar a
cooperacdo e a coordenacdo. A Comissao recomenda que os Estados-Membros utilizem mais
eficazmente o grupo de trabalho sobre questdes pds-aprovacdo do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal para resolver divergéncias,
a semelhanca do que é feito no grupo de coordenacdo criado pelo regulamento relativo aos
produtos biocidas®.

A disponibilidade de produtos fitofarmacéuticos para utilizagdes menores ¢ insuficiente® e os
Estados-Membros ndo estdo a utilizar plenamente as disposicOes existentes para facilitar a
autorizacao de tais utilizagdes. A cooperacao entre os Estados-Membros, a coordenacdo dos
ensaios e a aceitacdo dos dados relativos aos residuos avaliados por outros Estados-Membros
bem como a aceitacdo de ensaios de residuos provenientes de paises terceiros sdo
insuficientes. Para resolver o problema, os Estados-Membros utilizam autorizagfes de
emergéncia em vez de alargar as utilizacdes existentes de PFF autorizados.

8. Solucbes para utilizagdes menores

A Comisséo insta os Estados-Membros a utilizarem melhor as disposicdes existentes no
Regulamento PFF para alargar as utilizacGes de produtos fitofarmacéuticos autorizados a
utilizacbes menores. Além disso, a Comissdo continuara a atualizar regularmente as

% Regulamento (UE) n.°528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a
disponibilizagdo no mercado e & utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

Uma utilizagdo menor de um PFF é uma utilizagdo em culturas que ndo séo cultivadas em grande escala num Estado-
Membro ou que sdo cultivadas em grande escala, mas que respondem a uma necessidade excecional de protecdo
fitossanitaria. As utilizagbes menores tém frequentemente um elevado valor econdémico para os agricultores, mas
normalmente um interesse econdmico reduzido para a inddstria, uma vez que a sua superficie é limitada ou ndo é
possivel prever a excecional necessidade de prote¢do fitossanitaria.
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orientacOes de extrapolacdo existentes para os limites maximos de residuos, a fim de facilitar
a fixacdo de LMR para as pequenas culturas.

A Comissédo recomenda que os Estados-Membros revejam as taxas cobradas para a extenséo
a utilizacbes menores e reduzam essas taxas, a fim de incentivar a apresentacdo de
candidaturas da industria ou de organizac6es de utilizadores.

A Comissdo insta os Estados-Membros a assegurar o financiamento a longo prazo do
mecanismo de coordenacdo para utilizacbes menores, em conformidade com a proposta
discutida pelo Conselho de Ministros da Agricultura e Pescas na sua reunido de 9 de outubro
de 2017,

2.3 AUTORIZACOES PARA SITUACOES DE EMERGENCIA

O artigo 53.° do Regulamento PFF prevé a possibilidade de os Estados-Membros autorizarem
a utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos sem autorizacdo regular para fazer face aos perigos
para a fitossanidade que ndo podem ser contidos por qualquer outro meio razoavel. Verificou-
se um aumento de 300 % no namero de autorizacdes de emergéncia deste tipo desde 2011.
Né&o estdo disponiveis dados sobre a area de aplicacdo dos produtos fitofarmacéuticos objeto
de autorizagOes de emergéncia. Dado que mais de 90 % das autorizagfes de emergéncia sdo
concedidas a produtos fitofarmacéuticos que contém substancias ativas aprovadas, 0S
Estados-Membros parecem utilizar autorizacbes de emergéncia para resolver os atrasos
processuais na autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos e no reconhecimento matuo das
autorizacdes, bem como para abranger as utilizacbes menores descritas na sec¢ao 2.2. Além
disso, algumas autorizacbes de emergéncia sao concedidas varias vezes, ano apds ano. Por
outro lado, o procedimento de pedido de fixacdo de LMR para tais utilizagdes de emergéncia
é criticado pelas partes interessadas como demasiado longo.

9. Reforc¢o da supervisdo das autorizacdes de emergéncia

Desde 3 de fevereiro de 2020, a Comissao publica* todas as notificacfes de autorizacBes de
emergéncia recebidas dos Estados-Membros na interface pablica do Sistema de Gestdo dos
Pedidos de Produtos Fitofarmacéuticos (PPPAMS*), a fim de aumentar a transparéncia e
permitir um maior escrutinio publico. A Comissdo continuard a trabalhar no sentido de
assegurar a plena aplicacdo do Sistema de Gestdo dos Pedidos de Produtos Fitofarmacéuticos
(Plant Protection Product Application Management System - PPPAMS) antes do final de
2022 para todas as autorizacGes e prever a sua utilizacdo obrigatéria num regulamento de
execucao.

A Comissdo ira melhorar o indicador de risco harmonizado 2 estabelecido ao abrigo da
Diretiva «Utilizacdo Sustentdvel», a fim de ter em conta a area em que se aplicam PFF no
ambito de autorizagOes de emergéncia.

A Comissdo continuara a trabalhar em conjunto com os Estados-Membros para melhorar as
orientacdes pertinentes em matéria de autorizaces de emergéncia até meados de 2020, a fim
de clarificar os critérios para a concessdo de autorizacGes de emergéncia. Se necessario, a
Comissao considerara a adocdo de um regulamento de execugédo que estabeleca esses critérios
de forma juridicamente vinculativa.

A Comissédo reforcou ainda mais a supervisdo das autorizacbes de emergéncia concedidas
pelos Estados-Membros, utilizando as disposi¢des do artigo 53.%, n.° 2, do Regulamento PFF

40 Conselho «Agricultura e Pescas», 9/10/2017: https://www.consilium.europa.eu/media/31740/st12959en17.pdf.
41 https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/ppp.

2 Um sistema informatico desenvolvido para permitir que o requerente crie pedidos de PFF e os apresente para avaliagdo.
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/authorisation_of ppp/pppams_en
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para solicitar pareceres & EFSA sobre a justificagdo das autorizagdes de emergéncia. Se for
caso disso, a Comissao continuara a propor decisdes de acordo com o artigo 53.%, n.° 3, que
impecam os Estados-Membros de conceder autorizaces de emergéncia injustificadas®.

2.4 ENSAIOS EM ANIMAIS VERTEBRADOS

A partilha de ensaios e relatérios de estudos é um elemento importante para reduzir os
ensaios em animais. Embora o nimero de estudos em animais vertebrados que séo
partilhados tenha aumentado, conforme previsto, os dados preliminares mostram que 0s
ensaios em vertebrados ndo diminuiram. Tal facto deve-se ao aumento dos elementos de
prova cientificos necessarios para aprovar substancias ativas. N@o se prevé que a situacao
melhore, uma vez que, no futuro, serdo necessarios mais elementos de prova para avaliar 0s
efeitos das substancias, por exemplo, sobre o sistema enddcrino e os metabolitos. Além disso,
0 requisito de reavaliacdo periddica de todas as substancias ativas pode aumentar ou manter a
necessidade de ensaios in vivo.

10. Reduzir ainda mais a necessidade de ensaios em animais vertebrados

A Comissdo continuara a envidar esforcos para reduzir os ensaios em animais vertebrados,
promovendo o desenvolvimento e a validacdo de estratégias de ensaio que utilizem
alternativas aos ensaios em animais através do financiamento de projetos de investigagdo no
ambito do Horizonte 2020* e da Parceria Europeia sobre Métodos Alternativos aos Ensaios
em Animais (EPAA®). O Laboratorio de Referéncia da Unido Europeia para as Alternativas a
Experimentacdo em Animais (EURL ECVAM) apoia ativamente a protecdo dos animais
utilizados para fins cientificos. A Comissao estd empenhada em incluir nas comunicacgdes que
acompanham os requisitos em matéria de dados meétodos de ensaio alternativos validados,
quando disponiveis, para eliminar progressivamente a necessidade de ensaios em animais ao
abrigo do regulamento relativo aos produtos fitofarmacéuticos®.

25 SUSTENTABILIDADE DOS PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS E PRODUTOS DE BAIXO RISCO

Os regulamentos PFF e LMR contribuem para a realizacdo de alguns dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel®’, em especial o objetivo 2 «Erradicar a fome» e o objetivo 3
«Saude de qualidade», o objetivo 6 «Agua potavel e saneamento», 0 objetivo 12, «Producéo e
consumo responsaveis», o objetivo 14 «Proteger a vida marinha» e o objetivo 15 «Proteger a
vida terrestre», segundo 0s quais as principais ameagas a producdo primaria de alimentos
devem ser atenuadas e, a0 mesmo tempo, 0s géneros alimenticios e os alimentos para animais
devem ser mantidos seguros e isentos de ameacas bioldgicas e quimicas.

“ Em maio de 2019, a Comissdo propds dois projetos de decisées que impedem dois Estados-Membros de conceder

novamente autorizagbes de emergéncia emitidas repetidamente para produtos que contém neonicotinoides que foram
consideradas injustificadas pela EFSA. Os projetos de decisdes foram apresentados para votagdo no Comité
Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal em outubro de 2019, néo resultando
em pareceres em ambos 0s casos. A votacdo subsequente no comité de recurso também ndo deu origem a qualquer
parecer. N&o obstante, a Comissdo adotou as decisdes em 3 de fevereiro de 2020: Decisdo de Execucdo (UE) 2020/152
da Comissdo e Deciséo de Execugdo (UE) 2020/153 da Comissdo (JO L 33 de 5.2.2020, p. 16 e p. 19).
44 Exemplos disso sdo 0s seguintes projetos selecionados recentemente destinados a desenvolver novos métodos e
estratégias de ensaio para identificar desreguladores enddcrinos: os projetos ATHENA e SCREENED sobre
desregulagdo das hormonas da tiroide, EDCMET e OBEON sobre disfunges metabolicas, ENDPOINTS sobre
neurotoxicidade para o desenvolvimento e FREIA sobre toxicidade reprodutiva feminina.
A EPAA é uma parceria publico-privada entre cinco Dire¢des-Gerais da Comissdo Europeia e oito federacOes
industriais.
Comunicacéo da Comissdo no dmbito da aplicacdo do Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comisséo, de 1 de marco de
2013, que estabelece os requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias ativas, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.°1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (JO C 95 de 3.4.2013, p. 1).

47 Resolucdo A/RES/70/1 da ONU.

45

46
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As disposicOes do regulamento relativo aos produtos fitofarmacéuticos que promovem
substancias ativas e produtos de baixo risco sdo particularmente relevantes. A disponibilidade
de substancias de base e PFF de baixo risco, incluindo microrganismos, aumentou, mas as
partes interessadas consideram que € insuficiente e que o0s procedimentos de
aprovacdo/autorizagcdo sdo demasiado morosos. Embora a Comissdo e alguns Estados-
Membros tenham tomado medidas para acelerar os procedimentos de colocacdo no mercado
de progutos fitofarmacéuticos de baixo risco, os seus efeitos devem concretizar-se apenas no
futuro™.

Além disso, as novas técnicas de aplicacdo (por exemplo, robética e digitalizacdo) tém
potencial para reduzir fortemente os riscos decorrentes da utilizacdo de pesticidas.

11. Promover uma protecdo fitossanitaria sustentavel, solucdes de baixo risco e uma
mitigacao eficiente dos riscos

O Pacto Ecoldgico Europeu e a Estratégia «Do Prado ao Prato» tornam prioritaria a reducao
da dependéncia dos pesticidas e a transicdo para substancias de baixo risco. O primeiro
objetivo sera abordado no contexto da Diretiva «Utilizacdo Sustentavel». Quanto ao segundo,
a Comissdo ird acelerar os trabalhos ja iniciados com os Estados-Membros e a EFSA, a fim
de atualizar, até ao final de 2020, os requisitos em matéria de dados e as metodologias de
avaliacdo para os microrganismos. Serdo também tidas em consideracdo as propriedades
especificas dos microrganismos e outros produtos fitofarmacéuticos de baixo risco, quando se
considerarem regras mais especificas para os residuos de pesticidas (ver também a caixa 14).

A Comissdo lancara e financiara um ciclo de «Melhor formacdo para uma maior seguranga
dos alimentos» (BTSF), a partir de 2020, a fim de reforcar os conhecimentos especializados
nos Estados-Membros para a avaliacdo dos pedidos relativos a microrganismos e outros
biopesticidas.

A Comissdo ja realizou um seguimento da aplicacdo do plano de trabalho referido pelo
Conselho de Ministros da Agricultura e das Pescas para acelerar a disponibilidade de
substancias e produtos de baixo risco e para reforcar a partilha de informacdes sobre a gestao
integrada das pragas entre os Estados-Membros. A Comissdo insta os Estados-Membros a
reforcarem o0 seu compromisso de executar as acdes que lhes foram atribuidas a luz do
relatério de progresso apresentado ao Conselho em julho de 2019.

A Comissdo ird aumentar a disponibilidade de substancias de base, por exemplo, através da
clarificacdo de procedimentos e prazos para a sua aprovacao e do exame das possibilidades
de fornecer mais diretamente informacdes sobre a sua utilidade na protecdo das plantas.

A Comissdo continuara a atribuir financiamento ao abrigo dos programas-quadro de
investigagéo49 para desenvolver métodos e tecnologias de protecdo fitossanitaria mais
sustentaveis para reduzir a utilizagdo e os riscos, como a monitorizagdo de pragas, modelos
de previsdo, praticas agricolas digitalizadas e novos equipamentos de aplicacdo de precisao.
A Comissdo incentiva vivamente os Estados-Membros a apoiarem, nos seus planos

48 Um plano de trabalho de 40 a¢des foi aprovado pelo Conselho de Ministros da Agricultura e Pescas de junho de 2016
(http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10041-2016-REV-1/en/pdf). Em julho de 2019, foi apresentado um
relatorio de progresso ao Conselho de Ministros da Agricultura e Pescas, que concluiu que as agdes para os Estados-
Membros tinham sido executadas apenas parcialmente e com grandes divergéncias entre os Estados-Membros (
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10238-2019-INIT/en/pdf).

49 No ambito do programa Horizonte 2020 estdo em curso, nomeadamente, os projetos OPTIMA, VIRO-PLANT,
SUPER-PEST e INNOSETA, que se focam na procura de novas solugdes de protecdo fitossanitaria, incluindo
alternativas biolégicas (por exemplo, microrganismos, baculovirus, extratos de plantas) e ndo quimicas (por exemplo,
prevencdo, monitorizacdo, meios mecanicos) para complementar o portefélio de produtos de baixo risco a disposicéo
dos agricultores.
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estratégicos da PAC, os compromissos de gestdo e os investimentos destinados a aplicar os
métodos e praticas que visem a reducdo da utilizacdo de pesticidas e a utilizacdo de métodos
alternativos.

A Comissdo prosseguira os trabalhos iniciados em 2019, juntamente com os Estados-
Membros e a EFSA, para avaliar o potencial das medidas de mitigagdo dos riscos, incluindo
para as novas técnicas de aplicacdo, a fim de harmonizar a avaliagdo do seu potencial de
reducao dos riscos.

2.6 MEDIDAS DE EXECUGAO

A execucdo do Regulamento PFF varia entre os Estados-Membros, o que afeta negativamente
a eficécia global. Estima-se que os PFF ilegais e de contrafacdo representem cerca de 10 %
do mercado da UE, o que constitui uma preocupacdo, uma vez que tal pode diminuir o nivel
de protecdo da saide humana e do ambiente alcancados de outro modo.

12. Melhor execucéo do Regulamento PFF

A Comissao insta os Estados-Membros a aumentarem a sensibilizacdo para os riscos dos
produtos ilegais e contrafeitos, assim como a intensificarem e alargarem os esforcos de
execucdo da legislacdo no setor, nomeadamente no que diz respeito a utilizacdo adequada dos
pesticidas, e a ponderarem a revisdo do nivel das san¢fes em caso de incumprimento. A
Comisséo deu inicio a consultas com os Estados-Membros sobre a necessidade de estabelecer
requisitos mais especificos no que respeita aos PFF através da delegacdo de poderes no
contexto do Regulamento (UE) 2017/625 relativo aos controlos oficiais.

O Regulamento LMR garante que os Estados-Membros possam tomar medidas de execucao
para todas as possiveis combinagdes de pesticidas - produtos. Se ndo for fixado um LMR
especifico, aplica-se automaticamente o denominado «LMR por defeito» de 0,01 mg/kg. Tal
garante um maximo de protecdo do consumidor, uma vez que todas as possiveis combinacoes
de pesticidas - produtos sdo abrangidas por um LMR. O Regulamento LMR abrange também
substancias de dupla utilizacdo / de utilizacbes multiplas, ou seja, substancias utilizadas para
fins diferentes (por exemplo, como pesticidas e como medicamentos veterinarios ou biocidas)
e substancias que tinham sido utilizadas como pesticidas no passado, mas ja ndo sao
utilizadas como tal. Nesses casos, pode ser aplicavel o LMR por defeito de 0,01 mg/kg e
pode considerar-se que as amostras ndo cumprem esse nivel mesmo quando os residuos
presentes nos alimentos nao resultem da utilizacdo de um PFF. Tal facto gerou problemas de
execucdo na pratica, por exemplo, no caso de utilizacbes de biocidas para a desinfecdo,
tratamento da agua potavel ou a contaminagdo do ambiente. O Regulamento LMR
estabeleceu também alguns LMR que diferem dos de outra legislagdo setorial para a mesma
combinacdo substancia-produto (por exemplo, legislagdo em matéria de medicamentos
veterinarios). Essas questdes podem, em certa medida, ser tratadas no ambito do quadro
juridico em vigor, por exemplo, mediante a fixacdo de LMR temporérios, baseados em dados
de monitorizagdo, para ter em conta outras utilizacdes. Contudo, na pratica, surgiram
ineficiéncias devido ao facto de o Regulamento LMR permitir a fixacdo de LMR temporarios
apenas em determinadas circunstancias excecionais, que, no entanto, ndo estdo bem
definidas, o que leva a longos debates entre os gestores dos riscos antes de serem tomadas
medidas. Outras solucbes sdo o alinhamento de LMR que sejam seguros para 0S
consumidores nas diferentes legislagcbes setoriais e o trabalho sobre metodologias
harmonizadas para, por exemplo, as avaliacbes da exposicdo a nivel da UE e a nivel
internacional.
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Estdo j& em vigor disposicOes gerais aplicaveis aos produtos transformados, incluindo os
fatores de transformacdo, mas essas disposicfes beneficiariam com uma clarificagéo.
Poderiam ser dadas mais orientacbes aos Estados-Membros sobre a forma de utilizar
informacdes mais especificas fornecidas pelos operadores das empresas do setor alimentar.
Tal opcdo estaria em conformidade com a legislagdo alimentar conexa noutros dominios (por
exemplo, o Regulamento (CE) n.° 1881/2006 relativo a contaminantes).

13. Melhor execuc¢do do Regulamento LMR

A Comissdo clarificard, antes do final de 2021, o &mbito do que se considera «circunstancias
excecionais» para a fixacdo de LMR temporarios, a fim de evitar interpretacoes erréneas.

A Comissdo analisara as possibilidades de autorizar a aceitacdo de LMR especificos
estabelecidos ao abrigo de um quadro juridico diferente (por exemplo, para as substancias
utilizadas também como medicamentos veterindrios) e considerados seguros para 0S
consumidores e apoiara os debates em curso a nivel da UE e a nivel internacional para
desenvolver um procedimento harmonizado e coordenado para a avaliagdo da exposigao.

Antes do final de 2021, a Comisséo clarificara as disposicdes do Regulamento LMR e
fornecerd orientacGes aos Estados-Membros sobre a forma como os fatores de transformagéo
fornecidos pelos operadores das empresas do setor alimentar poderdo ser tidos em conta para
as decisdes de execucao.

2.7  RESPOSTAS MAIS RAPIDAS NO CONTEXTO DO REGULAMENTO LMR AS QUESTOES EMERGENTES E AO
PROGRESSO TECNICO

As atuais disposi¢fes do Regulamento LMR ndo sdo suficientemente flexiveis no que diz
respeito as adaptacdes necessarias ao progresso técnico, por exemplo no caso de substancias
ativas que ndo sejam produtos quimicos, como 0s microrganismos. Prevé-se que, com novos
progressos cientificos e tecnoldgicos, possam surgir outras questdes emergentes, por
exemplo, os nanopesticidas, a fixacdo de LMR para grandes grupos de substancias na
sequéncia de uma avaliacdo dos riscos cumulativos, etc.

14. Resposta mais rapida as questdes emergentes em matéria de LMR e ao progresso
técnico

Em 2020, a Comissdo comecara a explorar solu¢Bes préaticas para integrar novas substancias
ativas com propriedades diferentes nos anexos do Regulamento LMR em vigor, que foi
principalmente concebido para as substancias quimicas individuais.

2.8 COMERCIO INTERNACIONAL

A nivel internacional, a abordagem rigorosa da UE em relagdo aos pesticidas é
frequentemente criticada por uma série de paises terceiros que argumentam que determinados
aspetos do quadro juridico e da préatica da UE ndo estdo em conformidade com o Acordo
sanitario e fitossanitario da Organizagdo Mundial do Comércio (World Trade Organisation
Sanitary and Phytosanitary Agreement; WTO-SPS) e sdo demasiado restritivos. Atualmente,
0S N0ssos principais parceiros comerciais dependem fortemente da utilizagcdo de pesticidas
para a producdo de alimentos, incluindo para exportacdo para a UE, e nédo aplicam
necessariamente as mesmas normas de protegéo do ambiente que a UE (por exemplo, quando
se trata do impacto nas abelhas).

Existe uma tensdo crescente entre as expectativas dos consumidores europeus de que 0S
alimentos importados ndo contenham pesticidas que ndo estejam aprovados na UE e 0s
compromissos internacionais da UE, nomeadamente no contexto da OMC. A UE incorpora
regularmente no seu Regulamento LMR os limites acordados no Codex Alimentarius que séo
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seguros para os consumidores, o que facilita o comércio internacional. Ao mesmo tempo,
existem na UE criticas quanto ao facto de serem fixados LMR seguros para 0s consumidores
para substancias ativas ndo aprovadas (as chamadas «tolerancias de importagdo»), por
exemplo, nos casos em que a decisdo de ndo aprovacao da UE ndo se deve a razdes de saude
publica mas sim, por exemplo, a riscos ambientais. Tal permite a importagdo de produtos
tratados com substancias ativas que ndo estdo disponiveis para os agricultores da UE,
afetando assim negativamente a competitividade da agricultura da UE, bem como o0 ambiente
em paises terceiros. Por ultimo, como parte destas tensdes, 0s critérios de exclusdo previstos
no Regulamento PFF sdo também frequentemente contestados a nivel internacional, tanto a
nivel bilateral como no contexto da OMC, dado que os paises terceiros consideram que
podem ter implicagcdes comerciais significativas.

Para informar os operadores das empresas e 0s paises terceiros, a Comissdo e a EFSA
fornecem rapidamente informacdes sobre os desenvolvimentos relacionados com a aprovagéo
de substancias ativas que podem eventualmente conduzir a reducdo dos LMR. Apesar deste
alerta rapido, os parceiros comerciais apresentam frequentemente os pedidos de tolerancias
de importacdo demasiado tarde para evitar perturbacGes do comercio e criticam a UE por
considerarem que o tempo disponivel para a fixacdo das tolerancias de importacdo é
demasiado curto na sequéncia da reducdo dos LMR.

O Regulamento PFF contém disposicdes que permitem a livre circulacdo de sementes
tratadas na UE se houver pelo menos uma autorizacdo em pelo menos um Estado-Membro.
No entanto, ainda ndo existe uma opinido comum quanto a possibilidade de tratar as sementes
para exportacdo com uma substancia ativa que ndo esteja aprovada na UE - alguns Estados-
Membros consideram que tal é possivel, enquanto a Comissdo e outros nao.

15. Utilizar a diplomacia verde para promover a nossa agenda ecoldgica para 0s
pesticidas

Em conformidade com a Comunicacdo sobre o Pacto Ecolégico, a UE recorrera a todos 0s
seus instrumentos diplomaticos, de politica comercial e de apoio ao desenvolvimento para
promover a eliminagdo progressiva, na medida do possivel, da utilizacdo de pesticidas que ja
ndo estdo aprovados na UE e para promover as substancias de baixo risco e as alternativas
aos pesticidas a nivel mundial. E importante que os esforgos envidados na UE também sejam
envidados fora da UE para maximizar os beneficios ambientais e assegurar condi¢bes
equitativas para os operadores da UE. Além disso, a Comissao refletira sobre as formas de ter
em conta os aspetos ambientais aquando da avaliacdo dos pedidos de tolerdncias de
importacdo para as substdncias que ja ndo estdo aprovadas na UE, respeitando
simultaneamente as normas e obrigacdes da OMC. Se necessério, a Comissdo considerara
uma revisdo do Regulamento LMR, a fim de reforcar a sua dimensdo ambiental e proceder a
alinhamentos relevantes com o processo de aprovacao de pesticidas.

A UE recorrera a debates em foruns internacionais, nomeadamente no ambito do Comité das
Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS / MSF) da OMC e do Codex Alimentarius, para
explicar a abordagem seguida na UE em matéria de pesticidas e incentivar os paises terceiros
a adotarem uma abordagem semelhante.

A UE procurara construir aliancas ecologicas com outras regides do mundo. Tal incluird uma
atencdo especial aos paises vizinhos. Além disso, a Comissdo analisara a possibilidade de
promover a utilizacdo de certos fundos de desenvolvimento para apoiar, por exemplo, 0s
paises andinos e da América Central que tenham solicitado apoio da UE para os ajudar a
reduzir a utilizagdo de pesticidas na producdo de frutas. A UE ira utilizar os debates no
contexto dos acordos de comércio livre para promover a convergéncia das abordagens no
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dominio dos pesticidas e incluir disposi¢es nos futuros acordos de comércio livre com vista
a alcancar normas iguais neste dominio.

A Comissdo ird intensificar os esfor¢os de comunicagdo sobre os impactos do Regulamento
PFF nos LMR, bem como sobre o calendario dos varios procedimentos para tornar o sistema
da UE mais previsivel para os paises terceiros, incluindo em relacéo aos critérios de exclusdo.

A Comissdo continuara a contribuir para o desenvolvimento, a nivel internacional, de
metodologias de avaliagdo dos riscos e de gestdo dos riscos, a fim de facilitar o alinhamento
dos LMR com os limites acordados no Codex Alimentarius e a fixacdo de LMR na sequéncia
de pedidos de toleréncia de importagé&o.

A Comissdo continuara a envidar esforgos para chegar a um entendimento comum entre 0s
Estados-Membros sobre a possibilidade de tratar as sementes para exportagdo com uma
substancia ativa que ndo esteja aprovada na UE (ver também a sec¢do 3.1).

A Comisséo continuara a financiar o programa Melhor Formacao para Uma Maior Segurancga
dos Alimentos (BTSF) em paises terceiros, a fim de informar sobre os regulamentos da UE
em matéria de pesticidas, reduzir a divergéncia nas praticas agricolas e promover substancias
mais seletivas e menos toxicas como alternativas as substancias mais antigas e mais tdxicas.

2.9 COERENCIA INTERNA E COM OUTRA LEGISLACAO DA UE

Em grande parte, os regulamentos PFF e LMR apresentam coeréncia interna e sdo coerentes
entre si. Uma excecdo notoria sdo os critérios de exclusdo, que ndo estdo refletidos no
Regulamento LMR. Este facto criou incertezas no que diz respeito as consequéncias para 0s
LMR quando a aprovacgdo de uma substancia ativa ndo é renovada ao abrigo do Regulamento
PFF devido aos critérios de exclusdo. Esta questdo pode ser resolvida melhorando a clareza
sobre os impactos dos critérios de exclusdo nos LMR para as substancias em causa e 0
calendario dos varios processos para aumentar a previsibilidade para paises terceiros (ver
caixa 15).

Outra excecdo € a interacdo da revisao dos LMR com a renovacdo da aprovacdo de
substancias ativas, que, devido a diferencas nos prazos, conduziu a encargos administrativos
desnecessarios e a duplicacdo de esforcos nos Estados-Membros, na EFSA e na Comissao.

Nem sempre é garantida a coeréncia com outros dominios politicos da UE e foram
identificados problemas relacionados com a politica relativa aos alimentos para lactentes e
criancas pequenas (por exemplo, a definicdo de «residuos de pesticidas»), a politica de
higiene e a legislacdo relativa aos produtos quimicos no que respeita aos critérios de
identificacdo das substancias como persistentes.

16. Aumentar a coeréncia interna e com outra legislacdo da UE

A Comiss&o continuara a trabalhar com os Estados-Membros e com a EFSA para melhorar a
coordenacdo entre o procedimento de renovacdo da aprovacdo de substancias ativas e o
processo de revisdo dos LMR, a fim de aumentar a eficiéncia e evitar sobreposi¢es ou
resultados contraditorios. Tal aplica-se tanto aos prazos como as responsabilidades dos
Estados-Membros.

A Comissdo alinhara as disposi¢Oes pertinentes da legislacdo relativa aos alimentos para
lactentes e criangas pequenas com o Regulamento LMR, a fim de as tornar coerentes e de as
atualizar de acordo com as normas técnicas mais recentes.
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3 CONCLUSAO

As partes interessadas de todos os setores consideram que 0s requisitos regulamentares para
pesticidas na UE estdo entre os mais rigorosos do mundo. A avaliacdo, tal como descrita no
documento de trabalho dos servicos da Comissdo que acompanha o presente relatério, mostra
que o Regulamento PFF e o Regulamento LMR asseguram a protecdo da saude humana e do
ambiente e sdo geralmente eficazes, embora a sua aplicacdo possa ser melhorada. Na
sequéncia da reducdo do numero de substancias ativas ao abrigo da Diretiva 91/414/CEE, o
Regulamento PFF foi eficaz, em especial, na continuagcdo da eliminagdo progressiva de
substancias de alto risco e as disposi¢cdes que promovem as substancias de baixo risco
comecaram a dar frutos. Os regulamentos tém um valor acrescentado reconhecido a nivel da
UE e sdo relevantes para a evolucdo das necessidades da sociedade. A excecdo das
incoeréncias observadas no que se refere aos critérios de exclusdo, de um modo geral €
assegurada a coeréncia, tanto interna e entre os regulamentos como a nivel externo, com outra
legislagéo da UE e regras internacionais.

A eficiéncia destaca-se como a area critica que requer atencdo. Devido a falta de recursos e
de capacidade nos Estados-Membros, a maioria dos procedimentos estabelecidos nos
regulamentos esta a sofrer atrasos graves, o que, por sua vez, afeta negativamente a sua
eficacia.

O foco imediato para acompanhamento desta avaliacdo incidira na melhoria da aplicacdo do
quadro legislativo em vigor. Foram identificadas dezasseis areas em que a aplicacdo a curto e
médio prazo poderia ser melhorada. Estas acGes devem permitir melhorias substanciais na
aplicacdo efetiva dos dois regulamentos num curto espaco de tempo, o que contribuird
substancialmente para a realizacdo dos objetivos do Pacto Ecolégico Europeu, da Estratégia
«Do Prado ao Prato» e da Estratégia de Biodiversidade. A rapida eliminacdo progressiva das
substancias ativas que ndo cumpram os critérios de aprovacdo promovera ecossistemas
saudaveis e a biodiversidade, ao passo que a promocao de pesticidas de baixo risco e nao
quimicos associada a uma aplicacdo reforcada das disposicdes da Diretiva «Utilizacdo
Sustentavel» — em especial no que se refere a gestdo integrada das pragas — reduzird a
dependéncia dos pesticidas quimicos e contribuird para sistemas de producdo alimentar mais
sustentaveis.

Além disso, a Comissdo refletird sobre as formas de ter em conta o0s aspetos ambientais
aquando da avaliagdo dos pedidos de tolerancias de importacéo para as substancias que ja nao
estdo aprovadas na UE, respeitando simultaneamente as normas e obrigacfes da OMC. Se
necessario, a Comisséo considerard uma revisdo do Regulamento LMR, a fim de reforcar a
sua dimensdo ambiental e proceder a alinhamentos relevantes com o processo de aprovacgéo
de pesticidas.
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