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(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2019/1009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de junho de 2019

que estabelece regras relativas a disponibilizacio no mercado de produtos fertilizantes UE e que
altera os Regulamentos (CE) n.° 1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE)
n.° 2003/2003

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte:

(1) As condicdes de disponibilizagdo dos fertilizantes no mercado interno foram parcialmente harmonizadas através
do Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (), que abrange quase exclusivamente
os fertilizantes obtidos a partir de matérias inorgdnicas minerais ou que sio produzidos através de processos
quimicos. Verifica-se também a necessidade de utilizar matérias recicladas ou organicas como fertilizantes. Deverdo
ser estabelecidas condicdes harmonizadas para a disponibilizacio em todo o mercado interno de fertilizantes
obtidos a partir de matérias recicladas ou organicas, com vista a fornecer um importante incentivo a sua utilizacdo.
A promocdo de uma maior utilizagdo de nutrientes reciclados deverd ainda contribuir para o desenvolvimento da
economia circular e permitir, de uma forma geral, uma utilizagdo mais eficiente dos nutrientes, reduzindo simul-
taneamente a dependéncia da Unido em relacdo aos nutrientes provenientes de paises terceiros. O ambito da
harmonizacdo deverd, pois, ser alargado a fim de incluir matérias recicladas e orgénicas.

(2)  Determinados produtos sdo utilizados em combinagdo com adubos para aumentar a eficiéncia nutricional, com o
efeito benéfico de reduzir a quantidade de adubos utilizada e, por conseguinte, o seu impacto ambiental. Para
facilitar a sua livre circulagio no mercado interno, ndo sé os adubos — ou seja, os produtos destinados a fornecer
nutrientes as plantas — mas também os produtos destinados a aumentar a sua eficiéncia na nutricdo das plantas
deverdo ser abrangidos pela harmonizacio.

(3) O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) estabelece regras relativas a acredi-
tacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, prevé o regime de fiscalizacdo do mercado dos produtos e o

() JO C 389 de 21.10.2016, p. 80.

(?) Posicdo do Parlamento Europeu de 27 de mar¢o de 2019 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de
21 de maio de 2019.

(*) Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de outubro de 2003, relativo aos adubos (JO L 304
de 21.11.2003, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 dejulho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditacdo e fiscalizagio do mercado relativos a comercializagdo de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93
(JOL 218 de 13.8.2008, p. 30).
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controlo dos produtos provenientes de paises terceiros e estabelece os principios gerais da marcacdo CE. Esse
regulamento deverd ser aplicdvel aos produtos abrangidos pelo presente regulamento, de modo a garantir que os
produtos que beneficiam da livre circulagdo de mercadorias na Unido preenchem os requisitos que garantem um
elevado nivel de protecdo dos interesses publicos, como a satide humana e animal, e a fitossanidade, a seguranca e
o ambiente.

(4) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece principios comuns e disposigdes
de referéncia a aplicar a legislacdo do setor, de modo a constituir uma base coerente de revisio ou reformulagio
dessa legislagdo. O Regulamento (CE) n.° 2003/2003 deverd, pois, ser substituido pelo presente regulamento
redigido, na medida do possivel, em conformidade com esses principios comuns e disposi¢des de referéncia.

(5) Ao contrdrio da maior parte das outras medidas da legislacio da Unido em matéria de harmonizac¢do de produtos,
o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 ndo impede que os fertilizantes ndo harmonizados sejam disponibilizados no
mercado interno em conformidade com a legislagdo nacional e com as regras do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia (TFUE) em matéria de livre circulacio. Tendo em conta a prépria natureza local de certos
mercados de produtos, esta possibilidade deverd manter-se. A conformidade com as regras harmonizadas deverd,
por conseguinte, continuar a ser facultativa, devendo apenas ser obrigatéria para os produtos destinados a fornecer
nutrientes as plantas ou a aumentar a eficiéncia da nutricio das plantas e que ostentem a marca¢io CE quando s3o
disponibilizados no mercado. O presente regulamento ndo deverd, por conseguinte, aplicar-se a produtos que nio
ostentem a marcagido CE quando disponibilizados no mercado.

(6)  As diferentes func¢des do produto justificam a existéncia de diferentes requisitos de seguranga e de qualidade
adaptados as diversas utilizagdes previstas. Os produtos fertilizantes UE deverdo, portanto, ser divididos em
diferentes categorias funcionais do produto, e cada categoria ser sujeita a requisitos especificos de seguranga e
de qualidade.

(7 Um produto fertilizante UE pode ter mais do que uma das fungdes descritas nas categorias funcionais do produto
constantes do presente regulamento. Nos casos em que ¢ reivindicada apenas uma dessas funcdes, deverd ser
suficiente que o produto fertilizante UE cumpra os requisitos da categoria funcional do produto que descreve a
funcdo indicada. Em contrapartida, nos casos em que sdo reivindicadas mais do que uma dessas funcdes, o produto
fertilizante UE deverd ser considerado uma combinagdo de dois ou mais componentes dos produtos fertilizantes
UE, e deverd ser necessdrio que cada um desses componentes cumpra os requisitos respeitantes a sua func¢io. Por
conseguinte, tais combinac¢des deverdo ser abrangidas por uma categoria funcional do produto especifica.

(8)  Um fabricante que utilize um ou mais produtos fertilizantes UE que jd tenham sido objeto de uma avaliagio de
conformidade, efetuada pelo fabricante em causa ou por outro fabricante, poderd desejar confiar nessa avaliacdo de
conformidade. A fim de reduzir os encargos administrativos a0 minimo, o produto fertilizante UE dai resultante
deverd igualmente ser considerado uma combinagio de dois ou mais componentes de produtos fertilizantes UE, e
os requisitos de conformidade adicionais da combinacdo deverdo limitar-se aos aspetos que sdo justificados pela
combinacio.

(9)  Os diferentes componentes justificam a aplicagdo de requisitos de transformagio e de mecanismos de controlo
diferentes, adaptados a sua perigosidade e variabilidade potenciais. Os componentes dos produtos fertilizantes UE
deverdo, portanto, ser repartidos em diferentes categorias, devendo cada categoria ser sujeita a requisitos de
transformagdo e a mecanismos de controlo especificos. Devera ser possivel disponibilizar no mercado um produto
fertilizante UE que seja constituido por virios componentes provenientes de diferentes categorias de matérias
constitutivas, sempre que cada matéria cumprir os requisitos da categoria a que pertence.

(10)  Os contaminantes nos produtos fertilizantes UE, como o cddmio, podem constituir um risco para a satide humana
ou animal, para a fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, uma vez que se acumulam no ambiente e
podem entrar na cadeia alimentar. O seu teor nesses produtos deverd, por isso, ser limitado. Além disso, as
impurezas presentes nos produtos fertilizantes UE derivados de biorresiduos, em especial os polimeros, mas
também o metal e o vidro, deverdo ser evitadas ou limitadas, na medida em que for tecnicamente possivel, através
da detecdo dessas impurezas em biorresiduos recolhidos seletivamente antes da transformacio.

(11)  Diversos Estados-Membros tém em vigor disposi¢des nacionais que limitam o teor de cddmio nos adubos fosfa-
tados por motivos relacionados com a protecdo da satide humana e do ambiente. Se um Estado-Membro consi-
derar necessdrio manter essas disposicdes nacionais apds a adogdo de valores limite harmonizados nos termos do
presente regulamento, e até que esses valores limite harmonizados sejam iguais ou inferiores aos valores limite
nacionais ji em vigor, deverd notificd-las & Comissio nos termos do artigo 114.°, n.° 4, do TFUE. Além disso, nos

(°) Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 dejulho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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termos do artigo 114.%, n.° 5, do TFUE, se um Estado-Membro considerar necessdrio adotar novas disposi¢des
nacionais, tais como disposi¢des que limitam o teor de cddmio nos adubos fosfatados, baseadas em novas provas
cientificas relacionadas com a protecdo do meio de trabalho ou do ambiente, ou motivadas por qualquer problema
especifico desse Estado-Membro que tenha surgido apds a adogio do presente regulamento, notificard a Comissdo
das disposi¢des previstas, bem como dos motivos da sua adocdo. Em qualquer um dos casos, a Comissio deverd
verificar, nos termos do artigo 114.°, n.° 6, do TFUE, se as disposi¢des nacionais notificadas constituem um meio
de discriminagdo arbitrdria, uma restricio dissimulada ao comércio ou um obsticulo ao funcionamento do
mercado interno.

(12)  Tendo em conta que foram concedidas a certos Estados-Membros, em conformidade com o TFUE, derroga¢des do
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 2003/2003 no que respeita ao teor de cddmio nos adubos, nomeadamente por
razdes de prote¢do da satide humana e do ambiente no contexto das condigdes especificas de solo e clima
prevalecentes nos referidos Estados-Membros e atendendo a que se mantém as circunstancias factuais que moti-
varam a concessdo de tais derrogagdes pela Comissdo, esses Estados-Membros deverdo poder continuar a aplicar os
respetivos limites nacionais de teor de cddmio até a data em que seja aplicdvel a nivel da Unido um valor limite
harmonizado de teor de cddmio nos adubos fosfatados, que seja igual ou inferior a esses limites nacionais.

(13) A fim de possibilitar o cumprimento dos requisitos previstos no presente regulamento pelos adubos fosfatados e
de estimular a inovagdo, deverdo ser concedidos incentivos suficientes ao desenvolvimento de tecnologias per-
tinentes, principalmente na tecnologia de descadmizacio, e para a gestdo de residuos biol6gicos ricos em cddmio
através dos recursos financeiros pertinentes, tais como os disponiveis ao abrigo do Horizonte Europa, da Plata-
forma de Apoio Financeiro a Economia Circular ou através do Banco Europeu de Investimento. Esses incentivos
deverdo visar solu¢des de remoc¢do de cddmio que sejam economicamente vidveis a uma escala industrial e que
permitam o tratamento adequado dos residuos produzidos.

(14)  Os produtos fertilizantes UE que cumpram todos os requisitos do presente regulamento deverdo ser autorizados a
circular livremente no mercado interno. Se um ou mais dos componentes forem produtos derivados na acecdo do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (¢), mas tiverem chegado a um ponto na
cadeia de fabrico para além do qual deixam de representar um risco significativo para a satide humana ou animal
ou para a fitossanidade, a seguranca ou o ambiente (0 «ponto final na cadeia de fabrico»), continuar a sujeitar o
produto as disposi¢des do referido regulamento torna-se um encargo administrativo desnecessério. Esses produtos
fertilizantes deverdo, pois, ser excluidos da aplicagdo dos requisitos desse regulamento. Por conseguinte, o Regu-
lamento (CE) n.° 1069/2009 devera ser alterado em conformidade.

(15)  Para cada categoria de componentes que inclua produtos derivados na ace¢do do Regulamento (CE) n.° 1069/2009,
deverd ser determinado o ponto final na cadeia de fabrico, em conformidade com os procedimentos estabelecidos
nesse regulamento. Se esse ponto final for atingido antes de o produto fertilizante UE ser colocado no mercado,
mas depois de ter comecado o processo de fabrico regido pelo presente regulamento, os requisitos em matéria de
transformacio previstos no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e no presente regulamento deverdo aplicar-se cu-
mulativamente aos produtos fertilizantes UE, o que significa a aplica¢do do requisito mais estrito nos casos em que
ambos os regulamentos regulam o mesmo parimetro.

(16)  Os produtos derivados na acecdo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ji colocados no mercado e utilizados na
Unido como fertilizantes orgdnicos e corretivos orgdnicos dos solos em conformidade com esse regulamento
constituem matérias-primas promissoras para a producdo de produtos fertilizantes inovadores numa economia
circular. Em conformidade com o presente regulamento, assim que tiver sido determinado o ponto final na cadeia
de fabrico do produto derivado em causa, deverd ser concedida livre circulagio no mercado interno aos produtos
fertilizantes UE que contém esses produtos derivados sem serem sujeitos aos requisitos constantes do Regulamen-
to (CE) n.° 1069/2009. Para o efeito, a Comissdo deverd, sem demora injustificada, realizar uma primeira avaliagdo
para verificar se é possivel determinar o ponto final na cadeia de fabrico.

(°) Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitdrias
relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 (regulamento relativo aos subprodutos animais) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).
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(17)  Em caso de risco para a saide humana ou animal decorrentes de produtos fertilizantes derivados de subprodutos
animais, deverd ser possivel o recurso a medidas de salvaguarda conformes com o Regulamento (CE) n.° 178/2002
do Parlamento Europeu e do Conselho (7), como ¢é jé o caso para outras categorias de produtos derivados de
subprodutos animais.

(18)  Estd sujeita aos requisitos do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 a disponibilizagdo no mercado de um subproduto
animal ou de um produto derivado na acecio desse regulamento, relativamente ao qual no tenha sido definido o
ponto final na cadeia de fabrico, ou para o qual o ponto final definido ndo tenha sido atingido a data da colocacio
no mercado. Por conseguinte, seria enganador prever a marcagdo CE do produto ao abrigo do presente regula-
mento. Quaisquer produtos que contenham ou sejam constituidos por tais subprodutos animais ou produtos
derivados deverdo, pois, ser excluidos do ambito de aplicagdo do presente regulamento. Os subprodutos de origem
animal ndo tratados deverdo ficar fora do ambito do presente regulamento.

(19)  Foi identificada a procura no mercado de certos residuos valorizados, tais como a estruvite, o biocarvio e os
produtos a base de cinzas, na acecdo da Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), para
utilizacdo como produtos fertilizantes. Além disso, sdo necessarios certos requisitos aplicaveis aos residuos utili-
zados como recursos na operagdo de valorizagio e aos processos e técnicas de tratamento, bem como aos
produtos fertilizantes resultantes da operacdo de valorizagdo, para garantir que a utilizagdo desses produtos
fertilizantes ndo tem efeitos globalmente adversos no ambiente ou na satide humana. Em relacdo aos produtos
fertilizantes UE, esses requisitos deverdo ser estabelecidos no presente regulamento. Por conseguinte, desde que
estejam conformes com todos os requisitos do presente regulamento, esses produtos deverdo deixar de ser
considerados residuos na acecdo da Diretiva 2008/98/CE e, por esse motivo, os produtos fertilizantes que contém
ou sdo constituidos por esses residuos valorizados deverdo poder aceder ao mercado interno. A fim de assegurar
seguranca juridica, tirar partido da evolugdo técnica e continuar a estimular os produtores a recorrerem ainda mais
aos fluxos de residuos que podem ser valorizados, as andlises cientificas e a defini¢do dos requisitos em matéria de
valorizagdo a nivel da Unido desses produtos deverdo ter inicio imediatamente ap6s a entrada em vigor do presente
regulamento. Para o efeito, deverd ser delegado na Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do
TFUE no que diz respeito a defini¢do, sem demora injustificada, de categorias mais amplas ou suplementares de
componentes elegiveis para utilizacio no fabrico de produtos fertilizantes UE.

(20)  Certos subprodutos, na acegdo da Diretiva 2008/98/CE, sdo atualmente utilizados pelos fabricantes como com-
ponentes de produtos fertilizantes ou é previsivel que venham a sé-lo em futuros mercados emergentes. Em relagio
a esses componentes, deverdo ser estabelecidos requisitos especificos, numa categoria separada de componentes
constante do anexo II do presente regulamento.

(21)  Certas substancias e misturas, geralmente referidas como inibidores, melhoram o padrdo de libertagio de um
nutriente num adubo, ao atrasar ou impedir a atividade de grupos especificos de microrganismos ou enzimas. Para
os inibidores disponibilizados no mercado com o objetivo de serem adicionados aos produtos fertilizantes, o
fabricante deverd ser responsdvel por assegurar que esses inibidores satisfazem determinados critérios de eficicia.
Por conseguinte, esses inibidores deverdo ser considerados como produtos fertilizantes UE, nos termos do presente
regulamento. Além disso, os produtos fertilizantes UE que contenham inibidores deverdo estar sujeitos a certos
critérios em matéria de eficdcia, de seguranca ¢ de ambiente. Esses inibidores deverdo, consequentemente, ser
também regulados como componentes para a producdo de produtos fertilizantes UE.

(22)  Determinados microrganismos, substancias e misturas, referidos como bioestimulantes para plantas, ndo fornecem
nutrientes enquanto tais, embora estimulem os processos de nutri¢do natural das plantas. Se se destinarem apenas
a aumentar a eficiéncia da utilizagdo de nutrientes pelas plantas, a tolerdncia ao stress abidtico, a qualidade das
culturas ou o aumento da disponibilidade de nutrientes no solo ou na rizosfera, estes produtos serdo, por natureza,
mais semelhantes aos produtos fertilizantes do que a maior parte das categorias de produtos fitofarmacéuticos. Os
seus efeitos complementam os fertilizantes com o objetivo de otimizar a eficiéncia destes e reduzir as taxas de
aplicacdo de nutrientes. Por conseguinte, esses produtos deverdo ser elegiveis para a marcagdo CE nos termos do
presente regulamento e excluidos do 4mbito de aplicacio do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho (°). Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 deverd ser alterado em confor-
midade.

(’) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(%) Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e que revoga certas
diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 3).

(°) Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo de pro-
dutos 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).
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(23)  Os produtos com uma ou mais func¢des, em que uma delas estd abrangida pelo 4mbito de aplicagdo do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, sdo produtos fitofarmacéuticos abrangidos pelo 4mbito de aplicagdo desse regulamen-
to. Esses produtos deverdo continuar a ser controlados de acordo com os procedimentos previstos e desenvolvidos
nesse regulamento. Se esses produtos tiverem igualmente a funcdo de um produto fertilizante, seria enganoso
prever a marcacio CE ao abrigo do presente regulamento, uma vez que a disponibilizagdo de um produto
fitofarmacéutico no mercado depende de uma autorizacdo vélida para o produto no Estado-Membro em questdo.
Por conseguinte, esses produtos deverdo ser excluidos do ambito de aplicagio do presente regulamento.

(24) O presente regulamento ndo deverd impedir a aplicagdo da legislacdo da Unido em vigor relativa aos aspetos de
prote¢do da sadde humana, animal e da fitossanidade, da seguranca e do ambiente que ndo sio abrangidos pelo
presente regulamento. O presente regulamento deverd, pois, ser aplicado sem prejuizo da Diretiva 86/278|CEE do
Conselho (19, da Diretiva 89/391/CEE do Conselho ('), da Diretiva 91/676/CEE do Conselho ('?), da Direti-
va 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*?), da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (%), do Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (*°), do Regulamen-
to (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (1), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho ('), do Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissio (1%), do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho (*°), do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (*%),
do Regulamento (UE) n.°98/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (?!), do Regulamento (UE)
n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (*?), do Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento
Europeu e do Conselho (¥)), da Diretiva (UE) 2016/2284 do Parlamento Europeu e do Conselho (*#), e do
Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho (*).

('% Diretiva 86/278|CEE do Conselho, de 12 de junho de 1986, relativa a protecdo do ambiente, e em especial dos solos, na utilizagdo
agricola de lamas de depuragdo (JO L 181 de 4.7.1986, p. 6).

(") Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa a aplicagdo de medidas destinadas a promover a melhoria da
seguranga e da satide dos trabalhadores no trabalho (JO L 183 de 29.6.1989, p. 1).

('?) Diretiva 91/676/CEE do Conselho, de 12 de dezembro de 1991, relativa a protecio das dguas contra a polui¢do causada por nitratos
de origem agricola (JOL 375 de 31.12.1991, p. 1).

(**) Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que estabelece um quadro de acdo
comunitdria no dominio da politica da dgua (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

(%) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de mar¢o de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JOL 106 de 17.4.2001, p. 1).

(") Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo a higiene dos géneros
alimenticios (JO L 139 de 30.4.2004, p. 1).

(*%) Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo aos controlos oficiais
realizados para assegurar a verificacdo do cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios
e das normas relativas a saide e ao bem-estar dos animais (JOL 165 de 30.4.2004, p. 1).

(") Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissio (JOL 396
de 30.12.2006, p. 1).

(*®) Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2006, que fixa os teores mdximos de certos contaminantes
presentes nos géneros alimenticios (JO L 364 de 20.12.2006, p. 5).

(*) Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de junho de 2007, relativo a producio bioldgica e a rotulagem dos produtos
bioldgicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 (JOL 189 de 20.7.2007, p. 1).

(%% Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substdncias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).

(*1) Regulamento (UE) n.° 98/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013, sobre a comercializagdo e utili-
zagdo de precursores de explosivos (JO L 39 de 9.2.2013, p. 1).

(*?) Regulamento (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2014, relativo a prevengdo e gestdo
da introdugdo e propagacdo de espécies exéticas invasoras (JO L 317 de 4.11.2014, p. 35).

(**) Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativo a medidas de protegdo

contra as pragas dos vegetais, e que altera os Regulamentos (UE) n.° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 e (UE) n.° 1143/2014 do

Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 69/464/CEE, 74/647|CEE, 93/85|CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE

e 2007/33/CE do Conselho (JOL 317 de 23.11.2016, p. 4).

Diretiva (UE) 2016/2284 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro de 2016, relativa a redugio das emissdes

nacionais de certos poluentes atmosféricos, que altera a Diretiva 2003/35/CE e revoga a Diretiva 2001/81/CE (JO L 344

de 17.12.2016, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras

atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislagio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das

regras sobre saide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001,

(CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016429 e (UE)

2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as

Diretivas 98/58/CE, 1999/74|CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE)

n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE,

91/496/CEE, 96/23|CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisio 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos

oficiais) JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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(25) Em consonancia com a prdtica comum, o azoto, o fosforo e o potdssio deverdo ser classificados como «macronu-
trientes primdarios» e o cdlcio, o magnésio, o sodio e o enxofre deverdo ser classificados como «macronutrientes
secunddrios». Também de acordo com a prética comum, os adubos deverdo ser classificados como «elementares»
quando contém um udnico macronutriente — independentemente de ser primdrio ou secunddrio — ou quando
contém apenas um macronutriente primario em combinacdo com um ou mais macronutrientes secundérios. De
acordo com a mesma pratica, os adubos deverdo ser classificados como «compostos» quando contém mais do que
um macronutriente primdrio — independentemente de conterem igualmente um ou mais macronutrientes secun-
dérios — ou quando ndo contém macronutrientes primdrios mas contém mais do que um macronutriente secun-
dério.

(26) Se um produto fertilizante UE contiver uma substdncia ou uma mistura na ace¢do do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, a seguranga destas substdncias constituintes para a utilizagdo prevista deverd ser estabelecida
mediante registo nos termos do referido regulamento. O cumprimento dos requisitos de informagdo deverd
garantir que a seguranqga da utilizacdo prevista do produto UE ¢é demonstrada de forma compardvel a alcangada
com outros regimes regulamentares para os produtos destinados a utilizacio em solos agricolas ou em culturas,
nomeadamente a legislacdo nacional dos Estados-Membros sobre fertilizantes e o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009. Por conseguinte, se as quantidades colocadas no mercado forem inferiores a 10 toneladas por
empresa e por ano, os requisitos de informacio estabelecidos pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para o registo
de substancias em quantidades de 10 a 100 toneladas deverdo aplicar-se excecionalmente como condicido para a
utilizacdo em produtos fertilizantes UE. Esses requisitos de informagdo deverdo aplicar-se as substincias contidas
efetivamente no produto fertilizante com a marcagdo UE, por oposi¢do aos precursores utilizados no fabrico dessas
substancias. Os precursores propriamente ditos, como o 4cido sulftrico utilizado como precursor para a producio
de superfosfato simples, ndo deverdo ser regulamentados como componentes para efeitos do presente regulamento,
uma vez que a seguranga quimica serd mais facilmente assegurada se forem regulamentadas como componentes as
substincias formadas a partir dos precursores e que estdo efetivamente contidas no produto fertilizante UE. O
dever de cumprir todos os requisitos de uma categoria de materiais componentes deverd, por conseguinte, aplicar-
-se a essas substancias.

(27)  Se as quantidades efetivas de substancias em produtos fertilizantes UE regulamentados pelo presente regulamento
forem superiores a 100 toneladas, os requisitos de informagdo adicionais previstos no Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 deverdo aplicar-se diretamente por for¢a do mesmo regulamento. A aplicagdo das restantes dispo-
sicdes do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 também ndo deverd ser alterada pelo presente regulamento.

(28) Com o objetivo de assegurar um elevado nivel de prote¢do dos aspetos do interesse ptiblico abrangidos pelo
presente regulamento, e de garantir também uma concorréncia leal no mercado interno, os operadores econdmicos
deverdo ser responsaveis pela conformidade dos produtos fertilizantes UE com o presente regulamento, de acordo
com o seu respetivo papel no circuito comercial. Sempre que adequado, os fabricantes e os importadores deverdo
realizar testes por amostragem dos produtos fertilizantes UE que tenham disponibilizado no mercado, para
prote¢do da satde e da seguranca dos consumidores e do ambiente.

(29)  E necessdrio prever uma reparticdo clara e proporcionada dos deveres de cada operador econémico na cadeia de
abastecimento e distribuico.

(30) O fabricante, atendendo a que tem um conhecimento pormenorizado do processo de concegdo e de producio,
encontra-se nas melhores condigdes para efetuar o procedimento de avaliagdo da conformidade. Por conseguinte, a
avaliacdo da conformidade dos produtos fertilizantes UE deverd continuar a ser um dever exclusivo do fabricante.

(31)  E necessdrio assegurar que os produtos fertilizantes UE provenientes de paises terceiros que entram no mercado
interno estejam em conformidade com o presente regulamento e, em especial, que os procedimentos de avaliagdo
da conformidade desses produtos fertilizantes UE sejam respeitados pelos fabricantes. Importa, por conseguinte,
garantir que os importadores certificam que os produtos fertilizantes UE que colocam no mercado cumprem os
requisitos do presente regulamento e que nio colocam no mercado produtos fertilizantes UE que ndo cumpram
esses requisitos ou que apresentem risco para a satide humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca
ou para o ambiente. Importa igualmente prever que esses importadores certificam que os procedimentos de
avaliagdo da conformidade foram cumpridos e de que a marcacio dos produtos fertilizantes UE e a documentagdo
elaborada pelo fabricante estdo a disposicio para inspegdo das autoridades nacionais competentes.
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(32) Ao colocarem um produto fertilizante UE no mercado, os importadores deverdo indicar na embalagem desse
produto fertilizante UE o seu nome, o nome comercial registado ou a marca registada e o enderego postal no qual
podem ser contactados, a fim de permitir a fiscalizagio do mercado.

(33) O distribuidor disponibiliza no mercado um produto fertilizante UE apds a colocagdo deste no mercado pelo
fabricante ou importador. Por isso deverd agir com a devida diligéncia para garantir que a forma como manipula o
produto fertilizante UE ndo afeta negativamente a conformidade do mesmo com o presente regulamento.

(34)  Os operadores econdémicos que coloquem no mercado um produto fertilizante UE em seu préprio nome ou sob a
sua marca ou que altere um produto fertilizante UE de tal modo que a conformidade com o presente regulamento
possa ser afetada, deverdo ser considerados fabricantes e, por conseguinte, assumir os deveres deste. Noutros casos,
os operadores econdémicos que apenas procedam ao acondicionamento ou reacondicionamento de produtos
fertilizantes UE jad colocados no mercado por outros operadores econdmicos deverdo estar em condigdes de
demonstrar que ndo foi afetada a conformidade com os requisitos estabelecidos pelo presente regulamento,
indicando na embalagem a sua identidade e conservando uma copia das informagdes originalmente constantes
do rétulo.

(35)  Uma vez que os distribuidores e importadores estdo préximos do mercado, deverdo ser envolvidos nas atividades
de fiscalizacdo do mercado realizadas pelas autoridades nacionais competentes e deverd ser-lhes exigido que
participem ativamente e facultem a essas autoridades toda a informagdo necessdria relacionada com o produto
fertilizante UE.

(36)  Garantir a rastreabilidade de um produto fertilizante UE ao longo de todo o circuito comercial contribui para
simplificar e tornar mais eficiente a fiscalizacio do mercado. Um sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa
das autoridades de fiscalizagdo relativamente a identificacdo do operador econémico responsével pela disponibi-
lizagdo no mercado de produtos fertilizantes UE ndo conformes. Ao conservarem as informagdes exigidas para a
identificagdo de outros operadores econémicos, os operadores econémicos ndo deverdo ser obrigados a atualizar
essas informagdes no que diz respeito aos operadores econdémicos que lhes tenham fornecido, ou aos quais eles
proprios tenham fornecido, um produto fertilizante UE, uma vez que normalmente ndo tém acesso a essas
informacdes atualizadas.

(37)  Com o objetivo de facilitar a avaliacio da conformidade com os requisitos do presente regulamento, é necessario
prever uma presungdo de conformidade para os produtos fertilizantes UE que cumpram as normas harmonizadas,
adotadas nos termos do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (*%) ou as
especificagdes comuns adotadas nos termos do presente regulamento.

(38) Com o objetivo de permitir que os operadores econdmicos demonstrem e as autoridades competentes verifiquem
que os produtos fertilizantes UE disponibilizados no mercado estdo em conformidade com os requisitos do
presente regulamento, é necessrio prever procedimentos de avaliagdo da conformidade. A Decisio n.° 768/2
008/CE estabelece mddulos para os procedimentos de avaliagio da conformidade, dos menos restritivos aos
mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de risco em causa e ao nivel de seguranca exigido. Para garantir a
coeréncia intersetorial e evitar variantes ad hoc, importa que os procedimentos de avaliacio da conformidade sejam
escolhidos de entre os referidos médulos. Os fabricantes deverdo poder optar por procedimentos mais rigorosos
para avaliar a conformidade de produtos fertilizantes UE passiveis de serem avaliados através de procedimentos
menos rigorosos, uma vez que tal possibilidade lhes pode permitir a racionalizagdo dos seus processos adminis-
trativos sem comprometer a conformidade do produto fertilizante UE. Além disso, é necessdrio adaptar os
moédulos estabelecidos pela Decisio n.° 768/2008/CE para que reflitam aspetos especificos dos produtos fertili-
zantes. Em especial, é necessédrio reforgar os sistemas de qualidade e o envolvimento dos organismos notificados na
avaliacio da conformidade de determinados produtos fertilizantes UE derivados de residuos valorizados.

(39) Para garantir que os adubos a base de nitrato de aménio e com elevado teor de azoto ndo pdem em causa a
seguranca e ndo sdo utilizados para fins diferentes daqueles a que se destinam — por exemplo, como explosivos —,
tais adubos deverdo estar sujeitos a requisitos especificos em matéria de ensaio de resisténcia a detonac¢do e de
rastreabilidade.

(%) Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagdo
europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 949/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE,
98/34/CE, 2004/22|CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo
87/95/CEE do Conselho e a Decisio n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 316 de 14.11.2012, p. 12).
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(40)  Com o objetivo de assegurar o acesso eficaz as informagdes para efeitos de fiscalizagdo do mercado, as informagdes
relativas a conformidade com todos os atos da Unido aplicdveis aos produtos fertilizantes UE deverdo ser apre-
sentadas sob a forma de uma tnica declaragdo UE de conformidade. A fim de reduzir a carga administrativa que
recai sobre os operadores econémicos, deverd ser possivel que essa tnica declaragio UE de conformidade seja
constituida por um dossié que contenha as declaracdes de conformidade pertinentes para o efeito.

(41) A marcacdo CE, que assinala a conformidade de um produto fertilizante UE com o presente regulamento, é o
coroldrio visivel de todo um processo que abrange a avaliagdo da conformidade em sentido lato. Os principios
gerais que regem a marcagdo CE e a sua relagdo com outras marcagdes encontram-se estabelecidos no Regula-
mento (CE) n.° 765/2008. Deverdo ser estabelecidas regras especificas para a aposi¢do da marcagdo CE no caso dos
produtos fertilizantes UE.

(42)  Certos procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos no presente regulamento estabelecem a intervengdo
de organismos de avaliagdo da conformidade, que sdo objeto de notificagdo a Comissio pelos Estados-Membros.

(43)  E essencial que todos os organismos notificados desempenhem as respetivas funcdes a um nivel idéntico e em
condi¢des de concorréncia leal. Para tal, é indispensdvel o estabelecimento de requisitos obrigatérios para os
organismos de avaliagio da conformidade que desejem ser notificados para prestar servicos de avaliagio da
conformidade.

(44) Deverd presumir-se que os organismos de avaliagio da conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os respetivos requisitos previstos no presente regula-
mento.

(45)  Com o objetivo de garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaliagio da conformidade dos
produtos fertilizantes UE, é necessdrio estabelecer também requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e
por outros organismos envolvidos na avaliacdo, na notificagdo e no controlo dos organismos notificados.

(46) O sistema de acreditacdo previsto no Regulamento (CE) n.° 765/2008 complementa o sistema definido no presente
regulamento. Como a acreditagdo é um meio fundamental para verificar a competéncia técnica dos organismos de
avaliacdo da conformidade, deverd ser igualmente utilizada para efeitos de notificagio.

(47)  Devido a natureza varidvel de determinados componentes dos produtos fertilizantes UE e a potencial irreversibi-
lidade de alguns dos danos que podem ser causados pela exposi¢do do solo e das culturas a impurezas, a
acreditacdo organizada de forma transparente, nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, que garante a
necessaria confianga nos certificados de conformidade dos produtos fertilizantes UE, deverd ser o tnico meio
para demonstrar a competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da conformidade.

(48)  Os organismos de avaliagio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades rela-
cionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a filiais. Com o objetivo de salvaguardar o nivel de
protegdo exigido aos produtos fertilizantes UE a colocar no mercado, é indispensdvel que os subcontratantes e as
filiais que efetuam a avaliagdo da conformidade cumpram requisitos idénticos aos dos organismos notificados
relativamente a realizagdo de tarefas de avaliacdo da conformidade. Por conseguinte, é importante que a avaliagdo
da competéncia técnica e do desempenho de organismos a notificar, assim como o controlo dos organismos ji
notificados, abranjam igualmente as atividades efetuadas por subcontratantes e filiais.

(49)  Com o objetivo de permitir a notificagdo eletrénica, é necessdrio prever um procedimento de notificagdo eficaz e
transparente e, em particular, adaptd-lo as novas tecnologias.

(50)  Uma vez que os servicos prestados pelos organismos notificados num Estado-Membro podem dizer respeito aos
produtos fertilizantes UE disponibilizados no mercado em toda a Unido, é conveniente que os restantes Estados-
-Membros e a Comissdo tenham a oportunidade de levantar obje¢des em relagdo a um organismo notificado.
Assim, é primordial prever um periodo durante o qual possam ser esclarecidas quaisquer ddvidas e reticéncias
quanto a competéncia técnica dos organismos de avaliagio da conformidade, antes de estes iniciarem as suas
funcdes como organismos notificados.
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(51)  Para facilitar o acesso ao mercado, é crucial que os organismos notificados apliquem os procedimentos de avaliagio
da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos. Pelo mesmo motivo, e para
favorecer a igualdade de tratamento dos operadores econdémicos, é necessdrio assegurar que a aplicagdo técnica dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o conseguir é
através de uma coordenagio e cooperacio adequadas entre os organismos notificados.

(52) Com o objetivo de garantir a seguranca juridica, é necessério clarificar que as regras em matéria de fiscalizacdo do
mercado interno e de controlo dos produtos que entram no mercado interno previstas no Regulamento (CE)
n.° 765/2008, se aplicam aos produtos fertilizantes UE abrangidos pelo presente regulamento. O presente regu-
lamento ndo deverd impedir os Estados-Membros de escolher as autoridades competentes para desempenhar essas
tarefas.

(53)  Os produtos fertilizantes UE s6 deverdo ser colocados no mercado se forem suficientemente eficazes e ndo
apresentarem um risco para a sadde humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para o
ambiente, quando convenientemente armazenados e utilizados para o fim a que se destinam e em condi¢des de
utilizacdo razoavelmente previsiveis, isto é, quando essa utilizagdo possa derivar de um comportamento humano
licito e facilmente previsivel.

(54) O Regulamento (CE) n.° 2003/2003 prevé um procedimento de salvaguarda que permite a Comissdo examinar a
justificagdo de uma medida tomada por um Estado-Membro contra adubos CE por considerar que constituem um
risco. A fim de aumentar a transparéncia do processo e de abreviar o tempo de tramitacdo, hd que melhorar, com
base na experiéncia disponivel nos Estados-Membros, o atual procedimento de salvaguarda para o tornar mais
eficiente.

(55) O sistema vigente deverd ser complementado por um procedimento que permita que as partes interessadas sejam
informadas das medidas previstas em relagdo a produtos fertilizantes UE que apresentem um risco para a satde
humana, animal ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para o ambiente. Também deverd permitir que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado, em cooperacdo com os operadores econdmicos relevantes, intervenham
numa fase precoce em relagdo a esses produtos fertilizantes UE.

(56) O dever de as autoridades de fiscalizacdo do mercado no dmbito do presente regulamento exigirem aos operadores
econémicos que tomem medidas corretivas devera aplicar-se apenas aos produtos fertilizantes com a marcagdo CE
quando disponibilizados no mercado. Por conseguinte, esse dever ndo deverd prejudicar qualquer possibilidade
existente no direito nacional que permita ao operador econémico retirar a marcacio CE e colocar o produto
legalmente no mercado como um produto nio abrangido pelo ambito de aplicagio do presente regulamento.

(57)  Tendo em vista alcangar os objetivos do presente regulamento, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.°
do TFUE devera ser delegado na Comissdo no que diz respeito a adaptagdo ao progresso técnico, em particular no
dominio da produgdo de produtos fertilizantes a partir de subprodutos animais, e no dominio da valorizagdo de
residuos, bem como nos setores da agricultura e da industria agroalimentar.

(58)  Ha progressos técnicos promissores no dominio da reciclagem de residuos, como a reciclagem de f6sforo a partir
de lamas de depuracdo e a producdo de produtos fertilizantes a partir de subprodutos animais, como o biocarvéo.
Deverd ser possivel que os produtos que contém ou s3o constituidos por essas matérias tenham acesso ao mercado
interno, sem demoras desnecessdrias, quando tiverem sido analisados cientificamente os processos de fabrico e
tiverem sido estabelecidos requisitos de processamento a nivel da Unido. Para o efeito, o poder de adotar atos nos
termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissdo no que diz respeito a defini¢do e introdugdo de
componentes elegiveis adicionais para utilizacgdo na producdo de produtos fertilizantes UE e correspondentes
valores limite de contaminantes nesses produtos. Essa delegacdo de poderes deverd aplicar-se apenas na medida
em que se justifique pelo progresso técnico estabelecido apds a ado¢do do presente regulamento e ndo para efeitos
de alteragio de quaisquer elementos do presente regulamento na falta de novas provas de tal progresso. Com o
objetivo de fundamentar a introdugdo de novos valores limite de contaminantes em produtos fertilizantes UE, que
tenha plenamente em conta o impacto direto e indireto na seguranca dos alimentos para consumo humano e
animal e no ambiente, deverd ser previamente solicitado um parecer cientifico a Autoridade Europeia para a
Seguranca Alimentar, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos ou ao Centro Comum de Investiga¢io da
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Comissdo, conforme o caso. No caso dos produtos derivados na ace¢do do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, as
categorias de materiais componentes s6 deverdo ser alargadas ou acrescentadas se tiver sido determinado o ponto
final na cadeia de fabrico, em conformidade com os procedimentos estabelecidos nesse regulamento, dado que os
produtos derivados em relagdo aos quais ndo tenha sido determinado esse ponto final estio, em qualquer caso,
excluidos do ambito de aplicacio do presente regulamento.

(59)  Os microrganismos ndo estdo sujeitos a registo no ambito do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, ou a qualquer
outra legislacdo geral da Unido que determine que os fabricantes demonstrem que a sua utilizacdo prevista é
segura. Por conseguinte, os microrganismos sé deverdo ser elegiveis como componentes de produtos fertilizantes
UE se tiverem sido claramente identificados numa lista exaustiva, tendo em conta dados que demonstrem que a sua
utilizagdo € segura. O poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissao,
no que diz respeito a acrescentar novos microrganismos a essa lista exaustiva, tendo em conta que a sua utilizacdo
é segura.

(60) Um produto fertilizante UE pode conter outros polimeros além dos polimeros de nutrientes. Contudo, tal
possibilidade deverd ficar limitada aos casos em que o objetivo do polimero seja controlar a libertagdo de
nutrientes ou aumentar a capacidade de retengdo de dgua ou de humidificagdo do produto fertilizante UE. Devera
ser possivel permitir o acesso ao mercado interno de produtos inovadores que contenham esses polimeros. A fim
de minimizar o risco para a satide humana, a seguranga ou o ambiente suscetiveis de serem colocados por outros
polimeros que ndo os polimeros de nutrientes, deverdo ser estabelecidos os critérios para a sua biodegradabilidade
que garantam que esses polimeros possam sofrer uma decomposi¢do fisica e bioldgica. Para o efeito, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a definicio
dos critérios de conversdo do carbono polimérico em didxido de carbono e do respetivo método de ensaio para a
biodegradacdo. Os polimeros que ndo satisfacam estes critérios deverdo ser proibidos apds um periodo de
transicao.

(61)  Além disso, deverd ser possivel reagir de imediato a novas conclusdes cientificas e a novas avaliacdes do risco em
matéria de satide humana ou animal ou de fitossanidade, de seguranca ou de ambiente. Nesse sentido, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissdo, para alterar os requisitos
aplicaveis as diversas categorias de produtos fertilizantes UE.

(62)  Sempre que a Comissdo adotar atos delegados nos termos do presente regulamento, ¢ particularmente importante
que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, 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 (7). Em particular, para assegurar a igualdade de participagdo na
preparagdo dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo
tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os seus peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos
de peritos da Comissdo que tratem da preparacdo dos atos delegados.

(63)  Com o objetivo de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execu¢do a Comissdo para adotar atos a fim de determinar se as medidas adotadas pelos Estados-
-Membros relativamente aos produtos fertilizantes UE n3o conformes se justificam ou ndo. Uma vez que os
referidos atos dirdo respeito ao cardter justificado ou ndo das medidas nacionais, ndo é necessério sujeitd-los ao
controlo dos Estados-Membros.

(64) Com o objetivo de assegurar condi¢des uniformes adicionais para a execugdo do presente regulamento, deverdo ser
atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regu-
lamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (*%).

(65) O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adogdo de atos de execugdo que estabelecam que os Estados-
-Membros notificadores deverdo tomar as medidas corretivas necessdrias relativamente aos organismos notificados
que ndo cumprem ou deixaram de cumprir os requisitos para a sua notificacio.

() JOL123 de 12.5.2016, p. 1.

(*%) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(66) O procedimento de exame deverd aplicar-se na adogdo de atos de execucdo que estabelecam, através de especi-
ficagdes comuns, condi¢des uniformes para a aplicacdo dos requisitos do presente regulamento e dos testes para
verificar a conformidade dos produtos fertilizantes UE, caso ndo tenham sido adotadas normas harmonizadas, caso
estas ndo cumpram os requisitos do presente regulamento, ou se verifiquem atrasos injustificados na adogido e
atualizacdo dessas normas; a alteragdo ou a revogagdo das especificagdes comuns caso a ndo conformidade dos
produtos fertilizantes UE possa resultar de lacunas nessas especificagdes comuns; determinar se se justifica ou ndo
uma medida nacional adotada em relagdo a um produto fertilizante UE conforme, que apresente risco para a sadde
humana e animal, para a fitossanidade, para a seguranca ou para o ambiente.

(67)  Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados com a protecdo da satide humana ou animal ou
da fitossanidade, da seguranga ou do ambiente, a Comissdo deverd adotar imediatamente atos de execucdo através
dos quais decide se se justifica ou ndo uma medida nacional adotada em relagdo a um produto fertilizante UE, que
apresente risco.

(68)  Os Estados-Membros deverdo estabelecer as regras relativas as san¢des aplicdveis em caso de violagdo do disposto
no presente regulamento e tomar todas as medidas necessarias para garantir a sua aplicagdo. As sancdes previstas
deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

(69) Com o objetivo de assegurar um elevado nivel de protecio ambiental e atendendo a necessidade de ter em conta
novos desenvolvimentos com base em factos cientificos, a Comissdo deverd submeter ao Parlamento Europeu e ao
Conselho um relatério que inclua a possibilidade de revisdo do niveis limite do teor de cadmio.

(70)  E conveniente prever medidas transitérias que permitam a disponibilizagio no mercado de produtos fertilizantes
com a marcagdo CE que tenham sido colocados no mercado em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 2003/2003 antes da data de aplicacdo do presente regulamento, sem que esses produtos tenham de cumprir
quaisquer requisitos suplementares aplicdveis aos produtos. Por conseguinte, os distribuidores deverio poder
fornecer adubos CE que tenham sido colocados no mercado, designadamente as existéncias que jd se encontrem
na cadeia de distribuicdo, antes da data de aplicacdo do presente regulamento.

(71)  E necessdrio prever tempo suficiente para que os operadores econémicos cumpram os seus deveres por forca do
presente regulamento e para que os Estados-Membros criem as infraestruturas administrativas necessdrias a sua
aplicacdo. A aplicacdo deverd, portanto, ser adiada para uma data em que se possa prever razoavelmente que esses
preparativos estejam concluidos.

(72)  Atendendo a que o objetivo do presente regulamento — garantir o funcionamento do mercado interno, assegu-
rando simultaneamente que os produtos fertilizantes UE presentes no mercado satisfazem requisitos que propor-
cionam um elevado nivel de protecdo da satide humana e animal e da fitossanidade, da seguranca e do ambiente —
nido pode ser suficientemente alcangado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a sua dimensdo e aos seus
efeitos, ser melhor alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio
da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessirio para alcancar
esse objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Ambito de aplicagio

1. O presente regulamento ¢ aplicdvel aos produtos fertilizantes UE.
O presente regulamento ndo ¢é aplicavel aos:

a) Subprodutos animais ou produtos derivados sujeitos aos requisitos do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 que sejam
disponibilizados no mercado;
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b) Produtos fitofarmacéuticos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

2.

O presente regulamento ndo afeta a aplicagdo dos seguintes atos juridicos:

Diretiva 86/278|CEE;

Diretiva 89/391/CEE;

Diretiva 91/676/CEE;

Diretiva 2000/60/CE;

Diretiva 2001/18/CE;
Regulamento (CE) n.° 852/2004;
Regulamento (CE) n.° 882/2004;
Regulamento (CE) n.° 1881/2006;
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;
Regulamento (CE) n.° 834/2007;
Regulamento (CE) n.° 1272/2008;
Regulamento (UE) n.° 98/2013;
Regulamento (UE) n.° 1143/2014;
Regulamento (UE) 2016/2031;
Diretiva (UE) 2016/2284;
Regulamento (UE) 2017/625.

Artigo 2.°

Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Produto fertilizante»: uma substincia, mistura, microrganismo ou qualquer outra matéria, aplicada ou que se destine
a ser aplicada as plantas ou na sua rizosfera, ou em cogumelos ou na sua micosfera, ou que se destine a constituir a
rizosfera ou a micosfera, isoladamente ou misturada com outra matéria, para fornecer as plantas ou aos cogumelos

os nutrientes ou melhorar a sua eficiéncia nutricional;

2) «Produto fertilizante UE»: um produto fertilizante que ostenta a marca¢do CE quando ¢ disponibilizado no mercado;

3) «Substincia»: uma substincia na ace¢do do artigo 3.°, ponto 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;
4) «Mistura»: uma mistura na acegdo do artigo 3.°, ponto 2, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

5) «Microrganismo»: um microrganismo na ace¢do do artigo 3.°, ponto 15, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

«Esta iquido»: uma suspensdo ou uma solucido, em que uma suspensdo é uma dispersdo com duas fases em que a
6) «Estado liquido sus 00 olucio suspensio dispersdo com duas fases S
particulas sélidas sdo mantidas em suspensdo na fase liquida, e uma solu¢do é um liquido sem particulas sélidas, ou

um gel, e inclui pastas;
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7) «Estado sélido»: estado caracterizado pela rigidez estrutural e resisténcia a alteragdes da forma ou do volume e em
que os dtomos estdo fortemente ligados entre si, numa estrutura geométrica regular (sélidos cristalinos) ou de uma
forma irregular (s6lido amorfo);

8) «% em massa»: percentagem da massa de todo o produto fertilizante UE na forma em que é disponibilizado no
mercado;

9) «Disponibilizagdio no mercado»: qualquer oferta de um produto fertilizante UE para distribuicdo ou utilizacdo no
mercado da Unido no dmbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

10) «Colocagdo no mercado»: a primeira disponibilizagio de um produto fertilizante UE no mercado da Unido;

11) «Fabricante»: uma pessoa singular ou coletiva que fabrica ou manda conceber ou fabricar um produto fertilizante UE
e que o comercializa sob 0 seu nome ou a sua marca comercial;

12) «Mandatdrio»: uma pessoa singular ou coletiva, estabelecida na Unido, mandatada por escrito pelo fabricante para
praticar determinados atos em seu nome;

13) dmportador» uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca um produto fertilizante UE
proveniente de um pafs terceiro no mercado da Unido;

14) «Distribuidor»: uma pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, além do fabricante ou do importador, que
disponibiliza um produto fertilizante UE no mercado;

15) «Operadores econdémicos» os fabricantes, os mandatdrios, os importadores e os distribuidores;

16) «Especificagdo técnicar». o documento que define os requisitos técnicos a cumprir pelo produto fertilizante UE, pelo
seu processo de produgdo ou pelos métodos da sua amostragem e andlise;

17) «Norma harmonizada»: a norma harmonizada na acecdo do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.°1025/2012;

18) «Acreditacdo»: a acreditagdo na acegdo do artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

19) «Organismo nacional de acreditagdo»: o organismo nacional de acreditagdo na acecdo do artigo 2.°, n.° 11, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

20) «Avaliacdo da conformidade»: o processo através do qual se demonstra se estdo preenchidos os requisitos do presente
regulamento aplicdveis a um produto fertilizante UE;

21) «Organismo de avaliacio da conformidade»: um organismo que efetua atividades de avaliagdo da conformidade,
nomeadamente ensaio, certificacdo e inspegdo;

22) «Recolha»: uma medida destinada a obter a devolucdo de um produto fertilizante UE que jd tenha sido disponibi-
lizado ao utilizador final;

23) «Retirada»: uma medida destinada a impedir que um produto fertilizante UE presente no circuito comercial seja
disponibilizado no mercado;
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24) «Legislagdo de harmonizagdo da Unido»: a legislagdo da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comercia-
lizagdo dos produtos;

25) «Marcagdo CE» a marcagdo através da qual o fabricante indica que o produto fertilizante UE cumpre todos os
requisitos aplicdveis previstos na legislagdo de harmonizagdo da Unido que prevé a sua aposigdo.

Artigo 3.°
Livre circulagio

1. Os Estados-Membros nio podem impedir, por razdes relacionadas com a composi¢do, a rotulagem ou outros
aspetos abrangidos pelo presente regulamento, a disponibilizacdo no mercado de produtos fertilizantes UE que cumpram
o disposto no presente regulamento.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1 do presente artigo, os Estados-Membros que, em 14 de julho de 2019 beneficiem
de uma derrogacio do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 2003/2003 em relagdio ao teor de cddmio em adubos,
concedida ao abrigo do artigo 114.°, n.° 4, do TFUE, podem continuar a aplicar o valor-limite nacional para o teor
de cddmio em adubos aplicdvel nesses Estados-Membros 14 de julho de 2019 aos produtos fertilizantes UE, até ser
aplicavel a nivel da Unido um valor limite harmonizado para o teor de cddmio em adubos fosfatados igual ou inferior ao
valor-limite aplicdvel nos Estados-Membros em causa em 14 de julho de 2019.

3. O presente regulamento ndo impede os Estados-Membros de manterem ou adotarem disposi¢des para efeitos de
protegdo da satide humana e do ambiente, nos termos do disposto nos Tratados, relativas ao uso de produtos fertilizantes
UE, desde que tais disposi¢des ndo exijam a modificacdo dos produtos fertilizantes UE que estejam em conformidade com
o presente regulamento e ndo influenciem as suas condi¢des de disponibiliza¢io no mercado.

Artigo 4.°
Requisitos aplicdveis aos produtos

1. Um produto fertilizante UE deve:

a) Cumprir os requisitos fixados no anexo I para a categoria de funcdes do produto pertinente;

b) Cumprir os requisitos fixados no anexo II para a categoria ou categorias de materiais componentes pertinentes; e
¢) Ser rotulado em conformidade com os requisitos de rotulagem estabelecidos no anexo IIL

2. No que diz respeito aos aspetos ndo abrangidos pelo anexo I nem pelo anexo II, os produtos fertilizantes UE ndo
podem apresentar um risco para a satde humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para o
ambiente.

3. Até 16 de julho de 2020, a Comissdo publicard um documento de orientagdo para os fabricantes e para as
autoridades de fiscalizagdo do mercado com informacdes e exemplos claros sobre o aspeto visual do rétulo referido
no anexo IIL

Artigo 5.°
Disponibiliza¢io no mercado

Os produtos fertilizantes UE s6 podem ser disponibilizados no mercado se cumprirem o presente regulamento.

CAPITULO Il
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 6.°
Deveres dos fabricantes

1. Os fabricantes garantem que os produtos fertilizantes UE que colocam no mercado foram concebidos e fabricados
em conformidade com os requisitos fixados nos anexosI e IL
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2. Antes de colocarem no mercado produtos fertilizantes UE, os fabricantes devem elaborar a documentagio técnica e
efetuar ou mandar efetuar o procedimento de avaliagdo da conformidade a que se refere o artigo 15.°.

Caso a conformidade dos produtos fertilizantes UE com os requisitos aplicdveis do presente regulamento tenha sido
demonstrada através desse procedimento de conformidade, os fabricantes devem elaborar uma declaracio UE de con-
formidade e apor a marcagio CE.

3. Os fabricantes conservam a documentacio técnica e a declaracio UE de conformidade pelo prazo de cinco anos a
contar da data de colocacdo no mercado do produto fertilizante UE abrangido por esses documentos.

Sempre que tal lhes seja pedido, os fabricantes disponibilizam um exemplar da declaracio UE de conformidade aos outros
operadores econémicos.

4. Os fabricantes asseguram a aplicagdo de procedimentos para manter a conformidade com o presente regulamento
dos produtos fertilizantes UE que facam parte de uma producdo em série. Devem ser devidamente tidas em conta as
alteracdes efetuadas no processo de produgdo ou nas caracteristicas desses produtos fertilizantes, bem como as alteragdes
das normas harmonizadas, das especificacdes comuns referidas no artigo 14.° ou das outras especificagdes técnicas que
constituiram a referéncia para a comprovagdo ou para a verificagdo da conformidade de um produto fertilizante UE.

Sempre que for considerado apropriado no que se refere ao desempenho ou ao risco apresentado por um produto
fertilizante UE, os fabricantes realizam testes por amostragem desses produtos fertilizantes UE disponibilizados no
mercado, investigam e, se necessdrio, conservam um registo das reclamacdes, dos produtos fertilizantes UE ndo confor-
mes e das recolhas desses produtos fertilizantes UE, e informam os distribuidores de todas estas agdes de controlo.

5. Os fabricantes garantem que nas embalagens dos produtos fertilizantes UE disponibilizadas no mercado figura o
namero do tipo, o niimero do lote ou quaisquer outros elementos que permitam a respetiva identificagdo ou, se os
produtos fertilizantes UE forem fornecidos sem embalagem, que a informacio exigida consta de um documento que
acompanha cada produto fertilizante.

6.  Os fabricantes indicam o seu nome, denominagio comercial registada ou marca registada e o endereco de contacto
na embalagem do produto fertilizante UE ou, se este for fornecido sem embalagem, no documento que o acompanha. O
endereo deve indicar um tnico ponto de contacto do fabricante. Tais informagdes devem ser facultadas numa lingua
facilmente compreendida pelos utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado e devem ser claras,
compreensiveis e legiveis.

7. Os fabricantes asseguram que os produtos fertilizantes UE sio acompanhados das informagdes previstas no
anexo III. Se o produto fertilizante UE for fornecido numa embalagem, as informagdes devem figurar num rétulo que
¢ aposto a embalagem. Se a embalagem for demasiado pequena para conter todas as informagdes, as que ndo couberem
no rétulo devem ser prestadas num folheto separado que acompanha a embalagem, o qual é considerado parte do rétulo.
Se o produto fertilizante UE for fornecido sem embalagem, todas as informacdes sdo prestadas nesse folheto. O rétulo e o
folheto devem estar acessiveis para efeitos de inspegdo quando o produto fertilizante UE é disponibilizado no mercado.
As informagdes devem ser apresentadas numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores finais,
consoante for determinado pelo Estado-Membro em causa, e devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

8.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto fertilizante UE que colo-
caram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento tomam imediatamente as medidas corretivas
necessdrias para assegurar que o produto fertilizante UE em causa é posto em conformidade e proceder a respetiva
retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se os fabricantes considerarem ou tiverem motivos para crer que os
produtos fertilizantes UE que colocaram no mercado apresentam um risco para a satide humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em que os disponibilizaram no mercado, fornecendo-lhes dados concretos, nomea-
damente no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas eventualmente aplicadas.
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9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes facultam-lhe todas as informa-
¢des e a documentagdo necessdrias, em papel ou em suporte eletrénico, numa lingua facilmente compreendida por essa
autoridade, para demonstrar a conformidade do produto fertilizante UE com o presente regulamento. Os fabricantes
devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer acdo de eliminagdo do risco decorrente de
um produto fertilizante UE que tenham colocado no mercado.

Artigo 7.°
Mandatdrio

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

Nio fazem parte do mandato do mandatdrio os deveres previstos no artigo 6.°, n.°1, nem o dever de elaborar a
documentagdo técnica referida no artigo 6.°, n.° 2.

2. O mandatirio deve praticar os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato deve permitir ao
mandatirio, no minimo:

a) Manter a disposicio das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado a declaragio UE de conformidade ¢ a
documentagdo técnica por um periodo de 5 anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto fertilizante
UE abrangido por esses documentos;

b) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informagdo e documen-
tacdo necessdrias para demonstrar a conformidade do produto fertilizante UE;

¢) Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, no que se refere a qualquer agdo para eliminar o
risco decorrente de produtos fertilizantes UE abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 8.°
Deveres dos importadores

1. Os importadores apenas podem colocar no mercado produtos fertilizantes UE conformes.

2. Antes de colocarem um produto fertilizante UE no mercado, os importadores asseguram que o fabricante aplicou o
procedimento de avaliagdo da conformidade adequado a que se refere o artigo 15.°. Os importadores devem assegurar que
o fabricante elaborou a documentacio técnica, que o produto fertilizante UE vem acompanhado dos documentos
requeridos e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 6.°, n.% 5 e 6.

Caso considere ou tenha motivos para crer que um produto fertilizante UE ndo estd conforme com o presente regula-
mento, o importador ndo pode colocar o produto fertilizante UE no mercado até que este seja posto em conformidade.
Além disso, caso o produto fertilizante UE apresente um risco para a satide humana ou animal ou para a fitossanidade,
para a seguranga ou para o ambiente, o importador deve informar desse facto o fabricante e as autoridades de fiscaliza¢ao
do mercado.

3. Os importadores indicam o seu nome, denominacdo comercial registada ou marca registada e o endereco de
contacto na embalagem do produto fertilizante UE ou, se este for fornecido sem embalagem, num documento que o
acompanhe. Os dados de contacto devem ser facultados numa lingua facilmente compreendida pelos utilizadores finais e
pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

4. Os importadores asseguram que os produtos fertilizantes UE sdo acompanhados das informacdes previstas no
anexo III. Se o produto fertilizante UE for fornecido numa embalagem, as informagdes devem figurar num rétulo que
¢ aposto nessa embalagem. Se a embalagem for demasiado pequena para conter todas as informacdes, as que ndo
couberem no rétulo devem ser prestadas num folheto separado que acompanha essa embalagem, o qual é considerado



25.6.2019 Jornal Oficial da Unido Europeia L 170/17

parte do rétulo. Se o produto fertilizante UE for fornecido sem embalagem, todas as informagdes sdo prestadas nesse
folheto. O rétulo e o folheto devem estar acessiveis para efeitos de inspecio quando o produto fertilizante UE ¢é
disponibilizado no mercado. As informagdes devem ser apresentadas numa lingua facilmente compreendida pelos
utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em causa decidir.

5. Enquanto um produto fertilizante UE estiver sob a responsabilidade do importador, este deve assegurar que as
condi¢des de armazenamento ou de transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos previstos nos
anexos [ ou III.

6.  Sempre que for considerado apropriado no que se refere ao desempenho ou ao risco apresentado por um produto
fertilizante UE, os importadores realizam testes por amostragem desses produtos fertilizantes disponibilizados no mer-
cado, investigam e, se necessario, conservam um registo das reclamagdes, dos produtos fertilizantes UE ndo conformes e
das recolhas desses produtos fertilizantes UE, e informam os distribuidores de todas estas agdes de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto fertilizante UE que
colocaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento tomam imediatamente as medidas corretivas
necessdrias para assegurar que o produto fertilizante UE em causa é posto em conformidade e proceder a respetiva
retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se os importadores considerarem ou tiverem motivos para crer que um
produto fertilizante UE que colocaram no mercado apresenta um risco para a satide humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em que os disponibilizaram no mercado, fornecendo-lhes dados concretos, nomea-
damente no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas eventualmente aplicadas.

8. Durante um prazo de cinco anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto fertilizante UE, os
importadores devem manter um exemplar da declaracdo UE de conformidade a disposi¢do das autoridades de fiscalizacio
do mercado e assegurar que a documentacdo técnica possa ser facultada a essas autoridades, a pedido.

Sempre que tal lhes seja pedido, os importadores disponibilizam um exemplar da declaragio UE de conformidade aos
restantes operadores econdmicos.

9.  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores facultam-lhe todas as infor-
magdes e a documentacdo necessdrias, em papel ou em suporte eletrénico, numa lingua facilmente compreendida por
essa autoridade, para demonstrar a conformidade do produto fertilizante UE com o presente regulamento. Os importa-
dores devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agio de eliminagdo do risco
decorrente de produtos fertilizantes UE que tenham colocado no mercado.

Artigo 9.°
Deveres dos distribuidores

1. Quando disponibilizam um produto fertilizante UE no mercado, os distribuidores devem agir com a devida
diligéncia em relagdo aos requisitos do presente regulamento.

2. Antes de disponibilizarem um produto fertilizante UE no mercado, os distribuidores verificam se o mesmo vem
acompanhado dos documentos exigidos, incluindo as informagdes referidas no artigo 6.°, n.° 7, ou no artigo 8., n.° 4,
fornecidas conforme especificado nesses artigos, numa lingua facilmente compreendida pelos utilizadores finais no
Estado-Membro em que o produto fertilizante UE ¢ disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e o importador
respeitaram os requisitos previstos, respetivamente, no artigo 6.°, n.°° 5 e 6, e no artigo 8.°, n.° 3.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um produto fertilizante UE ndo estd conforme com o presente
regulamento, os distribuidores ndo podem disponibilizar o produto fertilizante UE no mercado até que este seja posto em
conformidade. Além disso, caso o produto fertilizante UE apresente um risco para a satide humana ou animal ou para a
fitossanidade, a seguranga ou o ambiente, o distribuidor informa desse facto o fabricante ou o importador e as autori-
dades de fiscalizacdo do mercado.
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3. Enquanto um produto fertilizante UE estiver sob a sua responsabilidade, os distribuidores asseguram que as
condi¢des de armazenamento ou de transporte do mesmo ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos
previstos nos anexos I ou IIL

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto fertilizante UE que
disponibilizaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento certificam-se de que sdo tomadas as
medidas corretivas necessdrias para que, consoante o caso, o produto fertilizante UE em causa seja posto em conformi-
dade, seja retirado ou recolhido do mercado. Além disso, se os distribuidores considerarem ou tiverem motivos para crer
que um produto fertilizante UE que tenham disponibilizado no mercado apresenta um risco para a satide humana ou
animal ou para a fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, informam imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o produto fertilizante UE, fornecendo-lhes dados
concretos, nomeadamente no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas eventualmente aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores facultam todas as informagdes
e documentacdo necessdrias, em papel ou em suporte eletrénico, para demonstrar a conformidade do produto fertilizante
UE com o presente regulamento. Os distribuidores devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em
qualquer acdo de eliminacdo do risco decorrente de produtos fertilizantes UE que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 10.°
Situacdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Para efeitos do presente regulamento, os importadores e os distribuidores sio considerados fabricantes e ficam sujeitos
aos mesmos deveres que estes nos termos do artigo 6.°, sempre que esses importadores ou distribuidores coloquem no
mercado um produto fertilizante UE em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um produto fertilizante
UE ja colocado no mercado de tal modo que a conformidade com o presente regulamento possa ser afetada.

Artigo 11.°
Acondicionamento e reacondicionamento pelos importadores e distribuidores

Se um importador ou distribuidor acondicionar ou reacondicionar um produto fertilizante UE e ndo for considerado um
fabricante nos termos do artigo 10.°, esse importador ou distribuidor deve:

a) Assegurar que a embalagem ostenta o seu nome, denominagdo comercial registada ou marca registada e o enderego,
precedidos dos termos «acondicionado por» ou «reacondicionado por»; e

b) Conservar a disposicdo das autoridades de fiscalizacio do mercado, um exemplar das informagdes originais referidas
no artigo 6.°, n.° 7, ou no artigo 8.°, n.° 4, durante um prazo de 5 anos a contar da colocagio do produto fertilizante
UE no mercado.

Artigo 12.°
Identificacio dos operadores econémicos

1. A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, os operadores econdémicos devem identificar:

a) O operador econdmico que lhes forneceu determinado produto fertilizante UE;

b) O operador econémico a quem forneceram determinado produto fertilizante UE.
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2. Os operadores econémicos devem estar em condicdes de apresentar as informagdes referidas no n.° 1 durante um
prazo de cinco anos ap6s lhes ter sido fornecido o produto fertilizante UE, e de cinco anos apds terem fornecido o
produto fertilizante UE.

CAPITULO III
CONFORMIDADE DOS PRODUTOS FERTILIZANTES UE
Artigo 13.°
Presungio da conformidade

1. Presume-se que os produtos fertilizantes UE que estdo em conformidade com as normas harmonizadas, ou partes
destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, estio conformes com os requisitos
previstos nos anexos I, II e III abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

2. Os testes para verificar a conformidade dos produtos fertilizantes UE com os requisitos constantes dos anexos I, 11, e
III serdo realizados de uma forma fidvel e reprodutivel. Presume-se que os testes que estio em conformidade com as
normas harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, sio
fidveis e reprodutiveis, na medida em que esses testes estejam abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 14.°
Especificacdes comuns

1. A Comissdo pode adotar atos de execugdo que estabelecam especificagdes comuns relativos aos requisitos previstos
nos anexos I, II ou IIl, ou aos testes a que se refere o artigo 13.%, n.° 2, se:

a) Esses requisitos ndo estiverem abrangidos por normas harmonizadas, ou partes destas, cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia;

b) A Comissdo observar atrasos injustificados na adocdo das normas harmonizadas solicitadas; ou

¢) A Comissdo tiver decidido, nos termos do procedimento a que se refere o artigo 11.°, n.° 5, do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012, manter com restricdes ou retirar as referéncias as normas harmonizadas, ou a partes destas, que
abrangem esses requisitos ou testes.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 45.°, n.° 3.

2. Presume-se que os produtos fertilizantes UE que estejam em conformidade com as especificagdes comuns, ou partes
destas, estdo em conformidade com os requisitos constantes dos anexos I, II e III abrangidos por essas especificagdes
comuns ou partes delas.

3. Presume-se que os testes para verificar a conformidade dos produtos fertilizantes UE com os requisitos constantes
dos anexosI, II, e IIl que estejam em conformidade com as especificacdes comuns ou partes delas sdo fidveis e
reproduziveis, na medida em que esses testes estejam abrangidos pelas referidas especificacdes comuns ou por partes
destas.

Artigo 15.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. A avaliacdo da conformidade de um produto fertilizante UE com os requisitos estabelecidos no presente regula-
mento deve ser efetuada através do procedimento aplicavel de avaliagdo da conformidade nos termos do anexo IV.
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2. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliagdo da conformidade sdo redigidos na ou
nas linguas oficiais do Estado-Membro em que se encontrar estabelecido o organismo notificado para avaliar a confor-
midade, ou numa lingua aceite por esse organismo.

Artigo 16.°
Declaracio UE de conformidade

1. A declaracdo UE de conformidade indica que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos previstos no presente
regulamento.

2. A declaracdo UE de conformidade cumpre o modelo constante do anexo V, contém os elementos especificados nos
moédulos aplicdveis constantes do anexo IV e é permanentemente atualizada. A referida declaragdo ¢ traduzida para a
lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado o produto fertilizante UE é colocado ou disponibilizado.

3. Sempre que um produto fertilizante UE estiver sujeito a mais do que um ato da Unido que exija uma declaracio UE
de conformidade, ¢é elaborada uma tnica declaracdio UE de conformidade referente a todos esses atos da Unido. Essa
declaracdo indica os atos da Unido em causa e as respetivas referéncias de publicagdo. Pode consistir num dossié
constituido pelas vérias declaragdes UE de conformidade pertinentes.

4. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do
produto fertilizante UE com os requisitos previstos no presente regulamento.

Artigo 17.°
Principios gerais da marcagio CE

A marcagdo CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo 18.°
Regras e condi¢des para a aposi¢io da marcacio CE

1. A marcagdo CE é aposta de forma visivel, legivel e indelével na embalagem do produto fertilizante UE ou, se o
produto for fornecido sem embalagem, num documento que acompanhe o produto fertilizante UE.

2. A marcagdo CE ¢ aposta antes de o produto fertilizante UE ser colocado no mercado.

3. A marcacdo CE ¢ seguida do nimero de identificagdo do organismo notificado, sempre que tal seja exigido nos
termos do anexo IV.

O nitmero de identificacdo do organismo notificado é aposto pelo proprio organismo ou pelo fabricante ou o seu
mandatdrio, segundo as instru¢des daquele organismo.

4. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta aplicagdo do regime de
marcagdo CE e devem tomar as medidas adequadas em caso de utilizagdo indevida dessa marcacio.
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Artigo 19.°
Fim do estatuto de residuo

O presente regulamento estabelece critérios segundo os quais os materiais que constituem residuos, na acecio da Diretiva
2008/98/CE, podem deixar de o ser, se forem integrados num produto fertilizante UE conforme. Nesses casos, a operacio
de valorizacdo nos termos do presente regulamento deve ser realizada antes de o material perder o estatuto de residuo, e
o material deve ser considerado conforme com as condicdes estabelecidas no artigo 6.° da referida diretiva, deixando de
constituir um residuo a partir da data em que é elaborada a declaragio UE de conformidade.

CAPITULO IV

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Artigo 20.°
Notificacio

Os Estados-Membros notificam a Comissdo e os outros Estados-Membros dos organismos autorizados a executar ativi-
dades de avaliagdo da conformidade para terceiros ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 21.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros designam a autoridade notificadora responsdvel pela instauragdo e pela execugdo dos proce-
dimentos necessdrios de avaliagio e de notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, assim como pelo
controlo dos organismos notificados, incluindo o cumprimento do artigo 26.°.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagio e o controlo a que se refere o n.° 1 do presente artigo sdo
efetuados por um organismo de acreditacio nacional na ace¢do e em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de avaliacdo, notificagio ou
controlo referidas no n.° 1 do presente artigo a um organismo que ndo seja ptblico, este organismo deve ser uma pessoa
coletiva e cumprir, com as devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 22.°. Além disso, esse organismo deve
dotar-se de capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das atividades que exerce.

4. A autoridade notificadora assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se refere o
n.° 3.

Artigo 22.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras sio constituidas de modo a evitar conflitos de interesse com os organismos de
avaliacdo da conformidade.

2. As autoridades notificadoras estdo organizadas e funcionam de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade
das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras estio organizadas de modo a que as decisdes relativas a notificagdo do organismo de
avaliacdo da conformidade sejam tomadas por pessoas competentes diferentes das que realizaram a avaliacio.

4. As autoridades notificadoras ndo podem propor nem desempenhar qualquer atividade que seja da competéncia dos
organismos de avaliagdo da conformidade, nem prestar servicos de consultoria com cardter comercial ou em regime de
concorréncia.

5. As autoridades notificadoras garantem a confidencialidade das informagdes obtidas.

6.  As autoridades notificadoras dispdem de recursos humanos com competéncia técnica em nimero suficiente para o
correto exercicio das suas fungdes.
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Artigo 23.°
Obrigacio de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissdo dos seus procedimentos de avaliacio e notificacio dos organismos de
avaliacio da conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de quaisquer alteracdes nessa matéria.

A Comissdo disponibiliza essas informagdes ao publico.

Artigo 24.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliagdo da conformidade cumprem os requisitos previstos nos n.®* 2
all.

2. Os organismos de avaliagdo da conformidade s3o criados nos termos do direito nacional de um Estado-Membro e
sdo dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacio da conformidade sdo organismos terceiros independentes da organizagdo ou dos
produtos fertilizantes UE que avaliam.

4. Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o responsdvel pela concecdo, o fabricante, o fornecedor, o com-
prador, o proprietdrio ou o utilizador dos produtos fertilizantes, nem o mandatdrio de qualquer dessas pessoas. Essa
disposi¢do ndo impede a utilizagdo de produtos fertilizantes que sejam necessdrios ao desempenho das atividades do
organismo de avaliacdo da conformidade nem a sua utilizacdo para fins pessoais.

Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliacio da conformidade ndo podem intervir diretamente na concecdo, no fabrico, na comercializacio ou na
utilizacdo dos produtos fertilizantes, nem ser mandatérios das pessoas envolvidas nessas atividades. Os referidos orga-
nismos ndo podem exercer qualquer atividade que possa entrar em conflito com a independéncia da sua apreciagdo ou
com a integridade no desempenho das atividades de avaliagio da conformidade para as quais sdo notificados. Esta
disposicdo ¢ aplicavel nomeadamente aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliagdo da conformidade certificam-se de que as atividades das suas filiais ou dos seus subcontratados
ndo afetam a confidencialidade, a objetividade e a imparcialidade das suas atividades de avaliagio da conformidade.

5. Os organismos de avaliagdo da conformidade e o seu pessoal executam as suas atividades de avaliacdo da confor-
midade com a maior integridade profissional e a maior competéncia técnica, e ndo estdo sujeitos a quaisquer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influenciar a sua apreciagdo ou os resultados das suas
atividades de avaliagdio da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas interessados nos
resultados dessas atividades.

6.  Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ter capacidade para executar todas as tarefas de avaliacdo da
conformidade que lhes sdo atribuidas nos termos do anexo IV relativamente as quais tenham sido notificados, quer as
referidas tarefas sejam executadas por si proprios quer em seu nome e sob a sua responsabilidade.

Em todas as circunstincias e para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e para cada tipo ou categoria de
produtos fertilizantes UE para os quais tenham sido notificados, os organismos de avaliagio da conformidade devem
dispor de:

a) Pessoal com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para desempenhar as tarefas de avaliagio da
conformidade;

b) Descricdes dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a capacidade de
reproducdo destes procedimentos. Devem dispor de uma politica e de procedimentos apropriados para distinguir as
funcdes que executam na qualidade de organismos notificados de outras atividades;
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¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades atendendo a dimensdo, ao setor e a estrutura das
empresas, ao grau de complexidade da tecnologia do produto em questio e a natureza do processo de produgio
em massa ou em série.

Os organismos de avaliagio da conformidade dispdem ainda dos meios necessdrios para a boa execugdo das tarefas
técnicas e administrativas relacionadas com as atividades de avaliagdo da conformidade e tém acesso a todos os equi-
pamentos e instalacdes necessarios.

7. O pessoal encarregado das tarefas de avaliagio da conformidade deve possuir:

a) Uma sélida formacio técnica e profissional, que abranja todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais
os organismos de avaliagdo da conformidade tenham sido notificados;

b) Um conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliacdes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos constantes dos anexos I, I e III, das normas harmonizadas
aplicdveis a que se refere o artigo 13.° e das especificagdes comuns a que se refere o artigo 14.°, bem como das
disposicdes aplicdveis da legislagio de harmonizagdo da Unido e da legislacio nacional;

d) A aptidio necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios comprovativos de que as avaliacdes foram
efetuadas.

8.  E assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliagio da conformidade, dos seus quadros superiores e do
pessoal responsavel pela realizacdo das tarefas de avaliagdo da conformidade.

A remuneragdo dos seus quadros superiores e do seu pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da
conformidade ndo depende do nimero de avaliagdes realizadas nem do seu resultado.

9.  Os organismos de avaliagdo da conformidade subscrevem um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa
responsabilidade seja coberta pelo Estado com base no direito nacional ou que o préprio Estado-Membro seja diretamente
responséavel pelas avaliacdes da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliacdo da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a todas
as informacdes que obtiver no exercicio das suas fungdes ao abrigo do anexo IV, exceto em relacdo as autoridades
competentes do Estado-Membro em que exerce as suas atividades. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliagdo da conformidade participam nas atividades de normalizagio relevantes e nas atividades
do grupo de coordenagio dos organismos notificados criado ao abrigo do artigo 36.°, ou asseguram que o seu pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade é informado dessas atividades, e devem aplicar como
orientacdes gerais as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos trabalhos desse grupo.

Artigo 25.°
Presunc¢io da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagio da conformidade que demonstrem a sua conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicdveis ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no artigo 24.°, na medida em que aquelas normas harmoni-
zadas contemplem estes requisitos.
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Artigo 26.°
Filiais e subcontratacio dos organismos notificados

1. Sempre que o organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas com a avaliagdo da conformidade
ou recorrer a uma filial, assegura que o subcontratado ou a filial cumpre os requisitos definidos no artigo 24.° e informa a
autoridade notificadora desse facto.

2. O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais,
independentemente do local em que estes se encontrem estabelecidos.

3. As atividades s6 podem ser subcontratadas ou exercidas por uma filial com o acordo do cliente.

4. Os organismos notificados mantém a disposi¢do da autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz
respeito a avaliagdo das qualificagdes do subcontratante ou da filial, e do trabalho efetuado por estes ao abrigo do
anexo IV.

Artigo 27.°
Pedido de notificagio

1. Os organismos de avaliagio da conformidade apresentam um pedido de notificagdo a autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificacdo é acompanhado de uma descrigdo das atividades de avaliagdo da conformidade do médulo
ou mdédulos de avaliagdo da conformidade e do produto ou produtos fertilizantes UE em relagdo aos quais os organismos
se consideram competentes, bem como de um certificado de acreditagio emitido por um organismo nacional de
acreditagdo, atestando que os organismos de avaliacio da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no arti-
g0 24.°.

Artigo 28.°
Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da conformidade que cumpram os
requisitos previstos no artigo 24.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissio e os outros Estados-Membros através do instrumento de
notificagdo eletrénica criado e gerido pela Comisséo.

3. A notificacdo deve incluir dados pormenorizados das atividades de avaliagdo da conformidade, do médulo ou
mobdulos de avaliagio da conformidade e do produto ou produtos fertilizantes UE em causa, bem como o certificado de
acreditagdo a que se refere o artigo 27.°, n.° 2.

4. O organismo em causa apenas pode exercer as atividades de organismo notificado se nem a Comissdo nem outros
Estados-Membros tiverem levantado obje¢des nas duas semanas seguintes a notificacdo.

Apenas esse organismo pode ser considerado como organismo notificado para efeitos do presente regulamento.

5. A autoridade notificadora comunica a Comissdo e aos outros Estados-Membros todas as alteracdes relevantes
introduzidas subsequentemente na notificago.

Artigo 29.°
Niimeros de identificacdo e listas dos organismos notificados

1. A Comissdo atribui um niimero de identificacdo a cada organismo notificado.

A Comissdo atribui um nimero dnico, mesmo que o organ