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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20151866 DA COMISSAO
de 13 de outubro de 2015

que estabelece normas de execucio do Regulamento (UE) n.° 511/2014 do Parlamento Europeu e
do Conselho no que respeita ao registo de colecdes, a monitorizagio do cumprimento pelos
utilizadores e as boas préticas

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 511/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014,
relativo as medidas respeitantes ao cumprimento pelo utilizador do Protocolo de Nagoia relativo ao acesso aos recursos
genéticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua utilizagdo na Unido ('), nomeadamente o
artigo 5.°, n.° 5, o artigo 7.°, n.° 6, e o artigo 8.°, n.° 7,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) n.° 511/2014 estabelece normas relativas ao cumprimento das regras de acesso a recursos
genéticos e a conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos, e de partilha dos beneficios decorrentes
da utilizacdio dos mesmos, em conformidade com o disposto no Protocolo de Nagoia a Convencdo sobre a
Diversidade Bioldgica, relativo ao acesso aos recursos genéticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utilizagdo (a seguir designado por «Protocolo de Nagoia»). A efetiva aplicagio do
Regulamento (UE) n. 511/2014 contribuird igualmente para a conservagdo da diversidade biolbgica e a
utilizagdo sustentdvel dos seus componentes, de acordo com o disposto na Convenc¢do sobre a Diversidade
Bioldgica.

(2)  Os artigos 5. e 8. do Regulamento (UE) n.° 511/2014 preveem instrumentos voluntdrios, nomeadamente
colegdes registadas e boas praticas, para ajudar os utilizadores a cumprirem a sua obrigagdo de devida diligéncia.
Espera-se que a identificagio e o registo de cole¢des no ambito das quais s6 sejam fornecidos recursos genéticos e
informagdes associadas quando acompanhados de documentagdo que ateste a legalidade do acesso e, se for caso
disso, sejam estabelecidos termos mutuamente acordados ajude os utilizadores a cumprirem essa obrigacdo. Os
utilizadores que obtenham recursos genéticos provenientes de colegdes inscritas no registo devem ser
considerados como tendo exercido a devida diligéncia para obter informacdes. Também se espera que a identi-
ficagdo e o reconhecimento como boas prdticas, a custos razodveis e com seguranga juridica, de medidas particu-
larmente adequadas para assegurar o cumprimento do mecanismo de aplicagdo do Protocolo de Nagoia ajude os
utilizadores a cumprirem a obrigacio de devida diligéncia. Nas suas verificagdes do cumprimento pelos
utilizadores, as autoridades competentes devem ter em conta a aplicagdo efetiva, por parte daqueles, de boas
préticas reconhecidas. A fim de garantir condi¢des de uniformidade na aplicagdo destas disposi¢des, sdo
necessdrias normas de execucdo relativas aos procedimentos a seguir no caso dos pedidos de registo de colecdes
ou de partes de colecio, bem como ao reconhecimento de boas praticas.

(3)  Se for membro de uma rede de colegdes, é ttil que o requerente da inclusdo no registo faculte informacdes sobre
as outras colegdes ou partes de colecio da mesma rede que tenham sido objeto de pedidos nesse sentido noutros
Estados-Membros, ou cujos pedidos estejam pendentes. A fim de promover um tratamento equitativo e coerente
dos requerentes nos diversos Estados-Membros, ao verificarem as cole¢des ou partes de colecdo, as autoridades
competentes dos Estados-Membros que tenham sido informadas de tais pedidos relativamente a outras cole¢des
ou partes de colecio da mesma rede devem ponderar a troca de informagdes com as autoridades dos Estados-
-Membros nos quais outros membros da rede tenham apresentado pedidos.

(4) O Regulamento (UE) n.o 511/2014 aplica-se aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados
aos recursos genéticos. Os itens acerca de cuja utilizacdo é exigida uma declaragio do exercicio da devida
diligéncia sdo os recursos genéticos, os conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos e
combinacdes dos precedentes.

(5)  Para uniformizar as condi¢des de aplicagdo das disposi¢des relativas a monitorizagio do cumprimento pelos
utilizadores, sdo necessdrias normas de execucdo relativas as declaragdes a efetuar pelos beneficidrios de financia-
mentos de investigacdo que compreenda a utilizacio de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais
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associados a recursos genéticos, bem como as declaragdes a efetuar pelos utilizadores na fase do desenvolvimento
final de produtos desenvolvidos com base na utilizacio desses conhecimentos tradicionais e recursos.

(6) Ao monitorizar o cumprimento pelos utilizadores na fase do financiamento de investigacdo, importa garantir que
os beneficidrios do financiamento compreendem as obrigacdes que lhes sdo impostas pelo Regulamento (UE)
n.° 511/2014 e que exercem a devida diligéncia. Importa igualmente fornecer informagdes ao Centro de Interme-
diagdo de Informacdo sobre Acesso e Partilha de Beneficios («Centro de Intermediacdo de Informacdo») e garantir
a utilidade dessas informacdes para o funcionamento e a aplicagio do Protocolo de Nagoia. Se ndo estiver
disponivel um certificado de cumprimento internacionalmente reconhecido, devem ser apresentados outros
elementos informativos pertinentes. A fim de que a apresentacio de informagdes tteis ao Centro de Interme-
diagio de Informagio ndo venha sobrecarregar os beneficidrios de financiamentos de investigagdo, apenas
informagdo essencial para a identificacdo dos recursos genéticos deve ser transmitida neste estddio de controlo.

(7) A monitorizagdo do cumprimento pelos utilizadores ¢ efetiva quando ¢ realizada no Estado-Membro onde ocorre
a utilizagdo. Justifica-se, portanto, que a declaracdo da devida diligéncia seja apresentada a autoridade competente
do Estado-Membro no qual o beneficidrio do financiamento estd estabelecido, dado que é ai que normalmente
decorre a investigagdio que compreende a utilizagdio de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais
associados a recursos genéticos.

(8)  Importa evitar a proliferacio de declaracdes da devida diligéncia. Uma declaragio do beneficidrio de um
financiamento de investigacio pode, portanto, cobrir mais do que um recurso genético ou qualquer
conhecimento tradicional associado a recursos genéticos. Vérios utilizadores que realizem em conjunto
investigacdo que compreenda a utilizagdo de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a
recursos genéticos, financiada por uma determinada subven¢do, podem igualmente apresentar uma declaragio
tnica. Neste contexto, deve ser conferida ao coordenador do projeto a responsabilidade especial de apresentar as
declaracdes em nome dos utilizadores em causa. A luz do artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 511/2014, a
autoridade competente destinatdria das declaragdes apresentadas por um coordenador de projeto deve transmitir
as informacdes recebidas as suas homologas nos outros Estados-Membros em causa.

(9) A fim de monitorizar o cumprimento pelos utilizadores ao abrigo do artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
n.° 511/2014, hd que determinar a fase final de utilizagdo, entendida como a fase de desenvolvimento final do
produto. Pode identificar-se com seguranga juridica que foi atingida a fase de desenvolvimento final de um
produto quando for requerida uma autorizagdo ou aprovagdo de colocagdo no mercado ou for efetuada a
comunicagdo exigida antes da primeira colocagio do produto no mercado da Unido ou entdo, quando ndo é
exigida aprova¢do nem autorizagio nem comunicagio, quando o produto desenvolvido com base na utilizagdo de
recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos for colocado no mercado da
Unido pela primeira vez. Em alguns casos, pode nio ser o utilizador quem solicita a autorizagdo ou aprovacio de
colocagdo no mercado, efetua a comunicacio ou coloca o produto no mercado da Unido pela primeira vez. Para
cobrir efetivamente, na Unido, todas as atividades que utilizam recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
associados a recursos genéticos, a declaracio da devida diligéncia deve, nesses casos, ser efetuada pelo utilizador
que vende ou transfere de qualquer outro modo o resultado da utilizagdo. A monitorizagdo efetiva na Unido do
cumprimento pelos utilizadores também deve incidir nos casos em que a utilizacdo na Unido cessou e o fruto da
mesma ¢ vendido ou transferido de qualquer outro modo, para fora da Unido, sem coloca¢do de um produto no
mercado da Unido.

(10)  Os acontecimentos que ddo origem a declaragdo da devida diligéncia pelo utilizador na fase do desenvolvimento
final do produto sdo mutuamente excludentes, pelo que a correspondente declaragio s6 deve ser efetuada uma
vez. Uma vez que a fase do desenvolvimento final do produto ¢ atingida antes de qualquer dos referidos aconteci-
mentos, a declaracdo da devida diligéncia deve ser efetuada antes da ocorréncia do primeiro deles.

(11) Nos termos do artigo 7., n° 3, do Regulamento (UE) n.° 511/2014, incumbe as autoridades competentes
transmitirem as informagdes prestadas nas declaragdes da devida diligéncia ao Centro de Intermediagdo de
Informagdo. No caso de ndo haver um certificado de conformidade internacionalmente reconhecido, devem ser
facultados outros elementos informativos pertinentes nos termos do artigo 17.°, n.° 4, do Protocolo de Nagoia,
especificados no artigo 4.2, n.° 3, alinea b), do Regulamento (UE) n° 511/2014. A fim de garantir o melhor
funcionamento do Protocolo de Nagoia e, em particular, do Centro de Intermediacio de Informagdo, apenas deve
ser transmitida informagdo que facilite a monitorizagdo pelas autoridades nacionais competentes a que se refere o
artigo 13.°, n.° 2, do referido protocolo.
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(12) Apenas é exigida uma declaragio da devida diligéncia relativamente a recursos genéticos ou conhecimentos
tradicionais associados a recursos genéticos obtidos de uma parte no Protocolo de Nagoia que tenha estabelecido
legislacdo ou regulamentagio relevante em matéria de acesso e de partilha de beneficios nos termos do artigo 6.°,
n.e 1, e do artigo 7.° do referido protocolo.

(13) Dado o caricter inovador das medidas introduzidas, justifica-se rever o presente regulamento. Para o efeito,
podem revelar-se tteis os relatdrios referidos no artigo 16.°, n.o 1, do Regulamento (UE) n.° 511/2014, que, se
estiverem disponiveis, devem, portanto, ser tidos em conta.

(14)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité «Acesso e
Partilha de Beneficios»,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Objeto

O presente regulamento estabelece normas de execugdo dos artigos 5.°, 7. e 8.> do Regulamento (UE) n.° 511/2014,
referentes ao registo de colecdes, & monitorizagio do cumprimento pelos utilizadores e as boas praticas.

Artigo 2.0
Registo de cole¢des

Do registo estabelecido pela Comissdo em conformidade com o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 511/2014 devem
fazer parte as seguintes informagdes relativas a cada cole¢do ou parte de colecdo:

(a) Coddigo de registo atribuido pela Comissio;

(b) Nome atribuido e dados de contacto correspondentes;
(c) Nome e dados de contacto do detentor;

(d) Categoria;

(e) Breve descrigio;

(f) Hiperligacdo para uma eventual base de dados;

(¢) Instituicdo da autoridade competente do Estado-Membro que verificou a capacidade da colecio de cumprir o
disposto no artigo 5.2, n.° 3, do Regulamento (UE) n.o 511/2014;

(h) Data da inclusio no registo;
(i) Outro identificador eventualmente existente;

() Data da exclusio do registo, se for caso disso.

Artigo 3.°
Pedido de inclusdo no registo e comunicagio a Comissio

1. Dos pedidos de inclusio de uma colegdo ou parte de colecdo no registo a que se refere o artigo 5.2, n.° 2, do
Regulamento (UE) n.o 511/2014 devem constar as informagdes especificadas no anexo I do presente regulamento.

Apés a inclusdo de uma colegdo ou parte de colegdo no registo, compete ao detentor da cole¢do comunicar a autoridade
competente todas as alteragdes significativas que influenciem a capacidade da cole¢do de cumprir o disposto no
artigo 5., n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 511/2014, bem como todas as alteragdes das informagdes anteriormente
apresentadas nos termos do anexo I, parte A, do presente regulamento.



20.10.2015 Jornal Oficial da Unido Europeia L 2757

2. Se for membro de uma rede de colegdes, o requerente, ao requerer a inclusdo de uma cole¢io ou parte de colecio
no registo, pode informar as autoridades competentes acerca das outras cole¢des ou partes de colecio da mesma rede
que tenham sido objeto de pedidos de inclusdo no registo noutros Estados-Membros ou cujos pedidos nesse sentido
estejam pendentes.

Ao verificarem colecdes ou partes de colegdo, as autoridades competentes dos Estados-Membros que tenham sido
informadas de pedidos desses devem ponderar a troca de informagdes com as autoridades competentes dos Estados-
-Membros nos quais foram efetuados os outros pedidos relacionados com a mesma rede.

3. A confirmacgdo a que se refere o artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n. 511/2014 pode compreender o
seguinte:

(a) Verificacdes in loco;

(b) Exame de uma sele¢do de documentagio e de registos de uma colegdo ou parte de cole¢do que sejam importantes
para demonstrar a observancia do disposto no artigo 5.2, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 511/2014;

(c) Verificagdo, relativamente a uma sele¢do de amostras de recursos genéticos e de informagdes associadas da cole¢io
em causa, de que as mesmas foram documentadas em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
n.e 511/2014;

(d) Verificagdo da capacidade do detentor da colegdo de fornecer continuadamente recursos genéticos a terceiros para
utilizacdo destes em conformidade com o artigo 5., n.° 3, do Regulamento (UE) n.°c 511/2014;

(e) Entrevistas com pessoas relevantes, tais como o detentor da colegdo, pessoal envolvido, verificadores externos e
utilizadores que tenham obtido amostras da colecdo em causa.

4.  Para efeitos da informagdo a que se refere o artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 511/2014, incumbe a
autoridade competente facultar 3 Comissdo as informagdes apresentadas pelo detentor da cole¢do nos termos do
anexo I, parte A, do presente regulamento. Incumbe igualmente a autoridade competente comunicar a Comissdo todas
as alteragdes ulteriores dessas informagdes.

Artigo 4.0
Verificacio de colecdes registadas e medidas corretivas

1. As verificagdes, por parte das autoridades competentes, a que se refere o artigo 5.° n.° 4, do Regulamento (UE)
ne 511/2014 devem ser efetivas, proporcionadas e capazes de detetar os casos de inobservincia do disposto no
artigo 5., n.° 3, do mesmo regulamento. Devem ser efetuadas com base num plano revisto periodicamente, elaborado
com base numa andlise de risco. O plano deve prever um nivel minimo de verificagdes e possibilitar uma diferenciagdo
da frequéncia destas.

2. Quando houver suspeitas substantivas de que uma cole¢do ou parte de colecdo incluida no registo deixou de
respeitar o disposto no artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 511/2014, a autoridade competente procede a
verificagdes adicionais.

3. As verificages referidas nos n.>s 1 e 2 podem compreender o seguinte:
(a) Verificacdes in loco;

Exame de uma selecio de documentacio e de registos de uma colecdo ou parte de colecio que sejam importantes
G ¢ g ¢ p Gao q ) p
para demonstrar a observancia do disposto no artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 511/2014;

() Verificagdo, relativamente a uma sele¢do de amostras de recursos genéticos e de informagdes associadas, de que as
mesmas foram documentadas e fornecidas a terceiros, tendo em vista a utilizagdo por parte destes, em conformidade
com o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.> 511/2014;

(d) Entrevistas com pessoas relevantes, tais como o detentor da colegdo, pessoal envolvido, verificadores externos e
utilizadores que tenham obtido amostras da colecdo em causa.

4. Incumbe ao detentor da cole¢do e ao seu pessoal fornecerem toda a assisténcia necessdria para facilitar as
verificagBes referidas nos n.s 1, 2 e 3.

5. As agdes ou medidas corretivas referidas no artigo 5., n° 4, do Regulamento (UE) n° 511/2014 devem ser
efetivas e proporcionadas e incidir nas deficiéncias que, se deixadas por resolver, comprometeriam permanentemente a
capacidade da colegdo registada em causa de cumprir o disposto no artigo 5.°, n.° 3, do referido regulamento. Essas
medidas ou agdes podem exigir que o detentor da cole¢do ponha em prdtica instrumentos adicionais ou melhore a sua
capacidade de aplicar os jd existentes. O detentor da cole¢do transmite a autoridade competente um relatério da
aplicagdo das a¢des ou medidas corretivas identificadas.
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Artigo 5.0
Declaracio da devida diligéncia na fase do financiamento de investigacio

1. Ao beneficidrio de um financiamento de investigagio que compreenda a utilizagio de recursos genéticos e de
conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos incumbe apresentar, a autoridade competente do Estado-
-Membro no qual estd estabelecido, a declaragio do exercicio da devida diligéncia prevista no artigo 7.°, n° 1, do
Regulamento (UE) n.° 511/2014. Se o beneficidrio ndo estiver estabelecido na Unido, mas a investigacdo decorrer na
Unido, a declaracio da devida diligéncia é apresentada a autoridade competente do Estado-Membro no qual decorre a
investigagdo.

2. A declaragio da devida diligéncia é efetuada mediante a apresentacio do modelo estabelecido no anexo II,
devidamente preenchido, apés a recegdo da primeira parcela de financiamento e a obtengdo da totalidade dos recursos
genéticos e conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos utilizados na investigagio financiada, mas ndo
depois da apresentacdo do relatério final ou, na falta deste, do termo do projeto. As autoridades nacionais podem
especificar mais pormenorizadamente em que momento deve ser apresentada essa declaragdo.

3. Se um projeto de investigacdo contar com financiamentos de vdrias proveniéncias ou envolver vérios beneficidrios,
o(s) beneficidrio(s) pode(m) decidir apresentar uma tnica declaragdo, incumbindo ao coordenador do projeto apresentd-
-la a autoridade competente do Estado-Membro no qual estd estabelecido. Se o coordenador do projeto ndo estiver
estabelecido na Unido, mas a investigacio decorrer na Unido, a declaragio da devida diligéncia é apresentada a
autoridade competente de um dos Estados-Membros nos quais decorre a investigagdo.

4. Se ndo for a responsdvel pela transmissdo da declaracio nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
n.° 511/2014, a autoridade competente destinatdria da declaragdo referida nos n.>s 2 e 3 encaminha-a, sem demoras
injustificadas, para a autoridade competente a qual compete transmiti-la.

5. Para efeitos do presente artigo e do anexo II, entende-se por «financiamento de investigagdo» qualquer contribuicdo
financeira de origem comercial ou ndo-comercial, sob a forma de subvencdo, para a realizagdo de investigacdo. Nio
abrange recursos orcamentais internos de entidades publicas ou privadas.

Artigo 6.
Declara¢io da devida diligéncia na fase do desenvolvimento final do produto

1. Incumbe aos utilizadores de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos
apresentarem, a autoridade competente do Estado-Membro no qual estdo estabelecidos, a declaragdo do exercicio da
devida diligéncia prevista no artigo 7.2, n.c 2, do Regulamento (UE) n.> 511/2014. Essa declaracio é efetuada mediante a
apresentacdo do modelo estabelecido no anexo IIl do presente regulamento, devidamente preenchido.

2. A declaracio da devida diligéncia referida no n.° 1 ¢é efetuada apenas uma vez, antes da ocorréncia do primeiro dos
seguintes acontecimentos:

(a) Requerimento da autorizagdo ou aprovacdo de colocagio no mercado de um produto desenvolvido com base na
utilizagdo de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos;

(b) Comunicagdo exigida antes da primeira colocagio no mercado da Unido efetuada relativamente a um produto
desenvolvido com base na utilizacdo de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos
genéticos;

(c) Primeira colocagio no mercado da Unido de um produto desenvolvido com base na utilizagdo de recursos genéticos
e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos que ndo carece de aprovagio, autorizagio ou
comunicagido de colocagio no mercado;

(d) Venda, ou transferéncia de qualquer outro modo, do resultado da utilizagdo a uma pessoa singular ou coletiva na
Unido, a fim de que esta proceda como é referido nas alineas a), b) ou c);

(e) Cessagdo da utilizagdo na Unido e venda, ou transferéncia de qualquer outro modo, do fruto da utilizagdo a uma
pessoa singular ou coletiva fora da Unido.
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3. Para efeitos do presente artigo e do anexo III, entende-se por «resultado da utilizagdo» os produtos, os precursores
e predecessores de produtos e as partes de produto a incorporar em produtos finais, bem como modelos ou esbogos,
com base nos quais foi possivel realizar a fabricacdo/producio sem mais utilizagdo de recursos genéticos e de conheci-
mentos tradicionais associados a recursos genéticos.

4. Para efeitos do presente artigo e do anexo III, entende-se por «colocagio no mercado da Unido» a primeira disponi-
bilizagio no mercado da Unido de um produto desenvolvido com base na utilizagdo de recursos genéticos e de conheci-
mentos tradicionais associados a recursos genéticos, entendendo-se por «disponibilizagio» o fornecimento por qualquer
meio, para distribuicio, consumo ou utilizagdio no mercado da Unido no 4mbito de uma atividade comercial, contra
pagamento ou gratuitamente. A colocagio no mercado ndo compreende os ensaios pré-comerciais, designadamente
ensaios clinicos, no terreno ou de resisténcia a pragas, nem a disponibilizacio de produtos medicinais ndo-autorizados
para proporcionar possibilidades de tratamento a doentes individuais ou a grupos de doentes.

Artigo 7.°
Transmissio de informacdes

1. Em conformidade com o artigo 7.°, n° 3, do Regulamento (UE) n° 511/2014 e a menos que se trate de
informagdes confidenciais na acegdo do artigo 7.0, n.° 5, do mesmo regulamento, as autoridades competentes
transmitem ao Centro de Intermediacdo de Informacio as informacdes recebidas a titulo da parte A dos anexos II e III
do presente regulamento, sem demoras injustificadas e o mais tardar um més apds a recegdo das mesmas.

2. Se informagdes essenciais, como informagdes relativas ao utilizador ou a utilizagdo, ao local de acesso ou ao
recurso genético, sem as quais ndo seria possivel publicar o registo no Centro de Intermediagdo de Informacio, forem
consideradas confidenciais, as autoridades competentes devem ponderar, em vez disso, transmitir as informacdes
essenciais em causa diretamente as autoridades nacionais competentes referidas no artigo 13., n.> 2, do Protocolo de
Nagoia.

3. Em conformidade com o artigo 7.°, n° 3, do Regulamento (UE) n 511/2014 e a menos que se trate de
informagdes confidenciais na acegdo do artigo 7., n.° 5, do mesmo regulamento, as autoridades competentes
transmitem a Comissdo as informacdes recebidas a titulo dos anexos II e III do presente regulamento.

4. Se ndo for facultado a Comissdo acesso eletrénico permanente a essas informacdes, devem as mesmas ser-lhe
transmitidas de seis em seis meses, com inicio a 9 de Novembro de 2016.

Artigo 8.
Pedidos de reconhecimento de boas priticas

1. Os pedidos apresentados a Comissio em conformidade com o artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.0 511/2014
devem ser constituidos pelas informagdes e pela documentacio de acompanhamento especificadas no anexo IV do
presente regulamento.

2. Incumbe as partes interessadas que ndo representam utilizadores, mas participam no acesso a recursos genéticos,
na recolha, transferéncia ou comercializagio dos mesmos ou no desenvolvimento de medidas e politicas relativas a
recursos genéticos, incluirem nos seus pedidos informagdes, especificadas no anexo IV do presente regulamento, sobre o
seu interesse legitimo no desenvolvimento e supervisio de uma combina¢do de métodos, instrumentos ou mecanismos
que, sendo efetivamente aplicados pelo utilizador, permitam a este Gltimo cumprir as obriga¢des previstas nos artigos 4.°
e 7.° do Regulamento (UE) n.c 511/2014.

3. A Comisso transmite cpia do pedido e da documenta¢do que o acompanha as autoridades competentes dos
Estados-Membros.

4. As autoridades competentes podem apresentar & Comissio observagdes sobre o pedido no prazo méximo de dois
meses apds a rece¢do dos documentos referidos no n.o 3.

5. A Comissdo acusa a rececdo do pedido e atribui ao requerente um nimero de referéncia no prazo méximo de 20
dias tteis a contar da data de rececdo do pedido.

A Comissdo informa o requerente do prazo mdximo indicativo da decisdo a tomar sobre o pedido.

Se necessitar de informagdes ou documentacio adicionais para apreciar o pedido, a Comissdo dd conhecimento disso ao
requerente.
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6. Compete ao requerente apresentar a Comissdo, sem demoras injustificadas, as informagdes ou documentacio
adicionais que lhe sejam solicitadas.

7. A Comissdo transmite copia dos elementos referidos no n.° 6 as autoridades competentes dos Estados-Membros.

8.  As autoridades competentes podem apresentar & Comissio observacdes relativas as informagdes ou documentacio
referidas no n.> 6 no prazo maximo de dois meses apds a recegdo de copia desses elementos.

9. A Comissdo informa o requerente sempre que, devido a necessidade de obter informagdes ou documentagio
adicionais para apreciar o pedido, alterar o prazo méaximo indicativo da decisdo a tomar sobre o pedido.

A Comissdo informa o requerente, por escrito, pelo menos semestralmente, do estado de tramitagdo da apreciagdo do
pedido.

Artigo 9.0
Reconhecimento e retirada do reconhecimento de boas priticas

1. Se decidir reconhecer uma boa prética nos termos do artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 511/2014 ou
retirar o reconhecimento de uma boa prética nos termos do n.> 5 do mesmo artigo, a Comissdo informa dessa decis3o,
sem demoras injustificadas, a associagdo de utilizadores ou as outras partes interessadas em causa e as autoridades
competentes dos Estados-Membros.

2. A Comissdo indica as razdes da sua decisio de reconhecimento como boa pritica ou de retirada do reconhe-
cimento como boa pritica e publica-a no registo estabelecido nos termos do artigo 8., n.> 6, do Regulamento (UE)
n.° 511/2014.

Artigo 10.°
Informacio sobre alteracdes ulteriores de boas priticas reconhecidas

1. Se, nos termos do artigo 8.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.> 511/2014, for informada de alguma alteracdo ou
atualizagdo de uma boa prdtica reconhecida, a Comissdo envia cdpia dessa informacdo as autoridades competentes dos
Estados-Membros.

2. As autoridades competentes podem apresentar a Comissdo observagdes sobre essas alteragdes ou atualizagdes no
prazo méaximo de dois meses ap6s a rececdo da referida informagio.

3. Tendo em conta as observagdes referidas no n.° 2, a Comissdo aprecia se a combinacdo alterada ou atualizada de
métodos, instrumentos ou mecanismos continua a permitir aos utilizadores satisfazerem as obriga¢des que lhes
incumbem por forga dos artigos 4.2 e 7. do Regulamento (UE) n.c 511/2014.

4. As autoridades competentes informam a Comissdo, sem demoras injustificadas, de qualquer informagio resultante
das verificagdes efetuadas em conformidade com o artigo 9.° do Regulamento (UE) n. 511/2014, indicadora de inobser-
véncias do disposto nos artigos 4.° e 7.° desse regulamento, que possa indiciar deficiéncias ao nivel de boas praticas.

Artigo 11.°
Deficiéncias ao nivel de boas priticas

1. Se receber informacdes substantivas sobre casos significativos ou reiterados de inobservancia do disposto nos
artigos 4.° e 7.° do Regulamento (UE) n.° 511/2014 por um utilizador na aplica¢io de uma boa prética, a Comissio
pede a associagdo de utilizadores ou as outras partes interessadas em causa que apresentem observagdes sobre a alegada
inobservancia e se pronunciem sobre a possibilidade de os casos em apreco indiciarem deficiéncias ao nivel de boas
préticas.
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2. Se a associacdo de utilizadores ou as outras partes interessadas apresentarem observagdes, devem fazé-lo no prazo
méximo de trés meses.

3. A Comissdo examina as observacdes apresentadas e a documentagdo que as acompanhe e envia copia das mesmas
as autoridades competentes dos Estados-Membros.

4. As autoridades competentes podem apresentar a Comissdo observagdes sobre essas informagdes e documentagio
de acompanhamento no prazo méaximo de dois meses ap6s a rececdo de copia desses elementos.

5. Quando a Comissdo examina possiveis deficiéncias ao nivel de boas préticas e casos de incumprimento das
obrigagdes previstas nos artigos 4.° e 7.° do Regulamento (UE) n.> 511/2014, nos termos do artigo 8.°, n.° 4, do mesmo
regulamento, a associa¢do de utilizadores ou as outras partes interessadas examinandas devem cooperar com a Comissio
e prestar-lhe assisténcia. Se a associac¢do de utilizadores ou as outras partes interessadas examinandas ndo o fizerem, a
Comissdo pode, sem mais consideragdes, retirar o reconhecimento da boa prética.

6.  Os resultados do exame efetuado pela Comissdo devem ser conclusivos e incluir as medidas corretivas a tomar
pela associagdo de utilizadores ou pelas outras partes interessadas. Pode resultar igualmente desse exame a decisdo de
retirar o reconhecimento da boa pritica.

Artigo 12.°
Avaliacio

Tendo em vista a eventual revisio do presente regulamento, a Comissdo avalia o funcionamento e a eficicia deste com
base na experiéncia adquirida na aplicacio do mesmo. A avaliacdo deve atender ao impacto do presente regulamento
nas microempresas, nas PME, nas institui¢des de investigagdo publicas e em setores especificos e ter em conta as
alteracdes relevantes a nivel internacional, nomeadamente ao nivel do Centro de Intermediagio de Informacio.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 13 de outubro de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Informacgdes a fornecer juntamente com os pedidos de inclusdo no registo de colecdes, nos termos
do artigo 3.2, n.° 1

PARTE A

Informacdes a incluir no registo

Informagdes a fornecer juntamente com os pedidos de inclusdo no registo de cole¢des, nos termos do artigo 3., n.° 1:

1. Informagdes sobre o detentor da colegdo (nome, tipo de entidade, endereco postal, endereco eletrénico, ndmero de
telefone).

2. Informagdes que esclarecam se o pedido se refere a uma colecio ou parte de colegio.

3. Informagdes sobre a colecdo ou a parte de colegdo em causa (nome; eventual identificador (codigo/niimero);
endereco(s) e eventual sitio Web; eventual hiperligagdo da base de dados em linha da colegdo de recursos genéticos).

4. Breve descricdo da colegdo ou da parte de colegdo em causa.

Se apenas se pretender incluir no registo uma parte de cole¢do, é necessdrio fornecer elementos sobre a parte ou
partes em causa, incluindo as caracteristicas distintivas da(s) mesma(s).

5. Categoria da cole¢do

O pedido deve fornecer informagdes sobre a categoria a qual a colecdo ou parte de cole¢do pertence.
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Quadro de categorias

Especificidades
Espécimes
P : Partes
completos (')
Sementes, )
esporos Gametas | Células | Acidos nucle- Outras
sexuais ou 23 somaticas icos partes (?)
embrides
Vertebrados
Animais
Invertebrados
Plantas
Algas
Protistas
Fungos
Bactérias
Arqueia
Virus

Outros grupos (%)

Notas

(') Quando néo se tratar de partes especificas de um espécime, escolher a casa adequada de «Espécimes completos.

(3 «Outras partes» inclui partes de reprodugdo assexuada e estruturas de reprodugio vegetativa, como caules, estacas, tubérculos e

rizomas.
(}) «Outros grupos» inclui os mofos mucilaginosos etc.

PARTE B

Prova da capacidade da colegio ou da parte de colegio em causa de cumprir o disposto no artigo 5.2, n.° 3, do
Regulamento (UE) n.° 511/2014

Elementos que podem ser apensos ao pedido (ou dos quais pode ser indicada no pedido uma hiperligagdo) para
comprovar a capacidade da colegdo ou da parte de colecio em causa de cumprir o disposto no artigo 5.°, n.° 3, do

Regulamento (UE) n.c 511/2014:

(a) Codigos de conduta, orientagdes ou normas, nacionais ou internacionais, elaborados por associagdes ou
organizacdes, que a colecio cumpre e informacdes relativas aos instrumentos da colecio para a aplicagdo desses

cédigos, orientagdes ou normas;

(b) Principios, orientacdes, cddigos de conduta ou manuais de procedimentos relevantes, desenvolvidos e aplicados no
ambito da prépria colecdo, e instrumentos adicionais para a aplicagio dos mesmos;

(c) Certificacdo da colegdo no dmbito de programas relevantes (nacionais ou internacionais);

(d) Informagdes sobre a participagdo da colecdo em redes internacionais de colecdes e sobre pedidos conexos de
inclusdo de cole¢des no registo apresentados por cole¢des parceiras noutros Estados-Membros (facultativo);

(¢) Outra documentacdo relevante.
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ANEXO II

Modelo da declaracio da devida diligéncia a apresentar na fase do financiamento de investigacio,
nos termos do artigo 5.°, n.° 2

PARTE A

Informagdes a transmitir ao Centro de Intermediacio de Informacdo, nos termos do artigo 7.°, n° 3, do
Regulamento (UE) n.° 511/2014

Se determinadas informagdes forem confidenciais, na acegio do artigo 7.2, n.° 5, do Regulamento (UE) n. 511/2014, devem, ainda
assim, ser fornecidas, assinalando a casa correspondente e justificando a necessidade de confidencialidade no final do anexo.

Se forem assinaladas como confidenciais informagdes essenciais (nomeadamente relativas a recursos genéticos ou a conhecimentos
tradicionais associados a recursos genéticos, ao local de acesso ou a forma de utilizacdo), sem as quais o registo ndo possa ser
publicado no sitio Web do Centro de Intermediagdo de Informagdo, as informagdes em causa ndo lhe serdo transmitidas, podendo ser
diretamente comunicadas ds autoridades competentes do pais fornecedor.

E necessdria pelo menos uma declaragdo por cada subvencio recebida, ou seja, os beneficidrios de uma subvengdo podem optar por
apresentar uma declaracdo cada um ou uma declaragdo conjunta, através do coordenador do projeto.

O signatdrio apresenta a presente declaragdo a titulo da utilizagdo de:
Assinalar as casas apropriadas:
[ Recursos genéticos
] Conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos
1. Tema da investigagdo ou cédigo de identificagio da subvencio:
[ Confidencial
2. Beneficidrios do financiamento e correspondentes dados de contacto:
Nome:
Enderego postal:
Endereco eletrénico:
Telefone:
Eventual sitio Web:
3. Informagdo sobre o exercicio da devida diligéncia:

(@ O (i) Foi emitido um certificado de conformidade internacionalmente reconhecido em nome (da entidade) do
signatdrio para acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos ou
(ii) os termos deste acesso estdo cobertos por um certificado de conformidade internacionalmente reconhecido.

Se esta casa for assinalada, indicar o identificador dnico do certificado de conformidade internacionalmente
reconhecido:

Passar a parte B, ponto 1.
(b) Se a casa da alinea a) ndo tiver sido assinalada, inserir as seguintes informagdes:
i) Local de acesso:

O Confidencial
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ii) Descricdo dos recursos genéticos utilizados e dos conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos
utilizados, ou eventuais identificador ou identificadores tinicos:

O Confidencial
ili) Eventual identificador da licenga de acesso ou equivalente (!):
O Confidencial

Passar a parte B, ponto 2.

PARTE B

Informacdes a ndo transmitir ao Centro de Intermediagio de Informacio

1. O signatdrio declara que manterd em seu poder e transferird para os utilizadores subsequentes uma c6pia do
certificado de conformidade internacionalmente reconhecido e informagBes sobre o conteddo dos termos
mutuamente acordados relevantes para esses utilizadores.

Passar ao ponto 3.

2. O signatdrio declara estar na posse das seguintes informacdes, que manterd em seu poder e transferird para os
utilizadores subsequentes:

(a) Data de acesso;
(b) Pessoa ou entidade que deu o consentimento prévio informado, se aplicdvel:

(c) Pessoa ou entidade beneficidria do consentimento prévio informado (se aplicdvel), caso o consentimento ndo
tenha sido dado diretamente ao signatirio ou a entidade do signatario;

(d) Termos mutuamente acordados, se aplicivel;

(e) Fonte a partir da qual o signatdrio ou a entidade do signatdrio obteve os recursos genéticos e os conhecimentos
tradicionais associados a recursos genéticos;

(f) Presenga ou auséncia de direitos e obrigacdes relacionados com o acesso e a partilha de beneficios,
nomeadamente direitos e obrigagdes relativos a comercializagdo e a aplicacdes subsequentes.

3. Se of(s) recurso(s) genético(s) tiver(em) sido obtido(s) de uma colegdo registada, indicar o cédigo de registo da colegdo:
4. O financiamento da subvengdo de investigacdo provém de fontes:
Privadas [ Publicas [

5. Estado(s)-Membro(s) no qual ou nos quais decorre ou decorreu a investigagio que compreende a utilizagdo de
recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos:

Confidencialidade

Caso tenha sido declarado que determinadas informagdes sdo confidenciais, na ace¢do do artigo 7.°, n.° 5, do
Regulamento (UE) n. 511/2014, indicar as razdes da confidencialidade pretendida, para cada elemento de
informagio:

Data:
Local:

Assinatura (%):

() Prova da decisio de aprovagdo ou consentimento prévio informado do acesso a recursos genéticos e a conhecimentos tradicionais
associados a recursos genéticos.
(*) Assinatura do beneficidrio do financiamento ou do responsavel da institui¢do de investigagao.
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ANEXO III

Modelo da declaracio da devida diligéncia a apresentar na fase do desenvolvimento final do
produto, nos termos do artigo 6.°, n.° 1

PARTE A

Informagdes a transmitir ao Centro de Intermediacio de Informacdo, nos termos do artigo 7.°, n° 3, do
Regulamento (UE) n.° 511/2014

Se determinadas informagdes forem confidenciais, na acegdo do artigo 7.2, n.0 5, do Regulamento (UE) n.0 511/2014, devem, ainda
assim, ser fornecidas, assinalando a casa correspondente e justificando a necessidade de confidencialidade no final do anexo.

Se forem assinaladas como confidenciais informagdes essenciais (nomeadamente relativas a recursos genéticos ou a conhecimentos
tradicionais associados a recursos genéticos, ao local de acesso ou a forma de utilizagdo), sem as quais o registo ndo possa ser
publicado no sitio Web do Centro de Intermediacio de Informagio, as informagdes em causa ndo lhe serdo transmitidas, podendo ser
diretamente comunicadas ds autoridades competentes do pais fornecedor.

Se a utilizagdo envolver mais do que um recurso genético ou conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos, indicar as
informacdes pertinentes correspondentes a cada recurso genético utilizado e a cada conhecimento tradicional utilizado.

O signatdrio declara que cumpriu as obrigacdes previstas no artigo 4.° do Regulamento (UE) n.> 511/2014. O signatario
apresenta a presente declaragio a titulo da utilizagdo de:

Assinalar as casas apropriadas:
[ Recursos genéticos
[] Conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos
1. Nome do produto ou descri¢do do resultado da utilizacdo (*) ou descrigdo do fruto da utilizagio (3:
] Confidencial
2. Dados de contacto do utilizador:
Nome:
Endereco postal:
Endereco eletrénico:
Telefone:
Eventual sitio Web:
3. Declara¢do apresentada ao ocorrer o seguinte acontecimento:
Assinalar a casa apropriada:

[Ja) Requerimento da autorizacdo ou aprovagdo de colocagio no mercado de um produto desenvolvido com base
na utilizagio de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos;

Ob) Comunicagio exigida antes da primeira colocagio no mercado da Unido, efetuada relativamente a um
produto desenvolvido com base na utilizagdo de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais
associados a recursos genéticos;

-

Entende-se por «resultado da utilizagdo de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos» 0s
produtos, os precursores e predecessores de produtos e as partes de produto a incorporar em produtos finais, bem como modelos ou
esbogos, com base nos quais foi possivel realizar a fabrica¢io/produgio sem mais utilizacdo de recursos genéticos e de conhecimentos
tradicionais associados a recursos genéticos.

Cessacdo da utilizagdo na Unido e venda, ou transferéncia de qualquer outro modo, do fruto da utilizagdo a uma pessoa singular ou
coletiva fora da Unido.

—
-
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[Jc¢) Primeira colocagdo no mercado da Unido de um produto desenvolvido com base na utilizacio de recursos
genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos que ndo carece de aprovagio,
autorizacdo ou comunicag¢io de colocagdo no mercado.

[0d) Venda, ou transferéncia de qualquer outro modo, do resultado da utilizagdo a uma pessoa singular ou coletiva
na Unido, a fim de que esta proceda como ¢ referido nas alineas a), b) ou c);

[Je) Cessacdo da utilizacio na Unido e venda, ou transferéncia de qualquer outro modo, do fruto da utilizacio a
uma pessoa singular ou coletiva fora da Unido.

4. Informacdo sobre o exercicio da devida diligéncia:

a) [ (i) Foi emitido um certificado de conformidade internacionalmente reconhecido em nome (da entidade) do
signatdrio para acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos ou
(i) os termos deste acesso estdo cobertos por um certificado de conformidade internacionalmente reconhecido.

Se esta casa for assinalada, indicar o identificador tnico do certificado de conformidade internacionalmente
reconhecido:

Passar a parte B, ponto 2.
b) Se a casa da alinea a) ndo tiver sido assinalada, inserir as seguintes informagdes:
i)  Local de acesso:
O Confidencial

ii) Descricio do recurso genético utilizado e dos conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos
utilizados, ou eventuais identificador ou identificadores tinicos:

O Confidencial
iti) Data de acesso:
[0 Confidencial
iv) Eventual identificador da licenca de acesso ou equivalente (!):
[0 Confidencial
v) Pessoa ou entidade que deu o consentimento prévio informado:
[0 Confidencial
vi) Pessoa ou entidade beneficidria do consentimento prévio informado:
[0 Confidencial

vii) A utilizagdo de recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos estd sujeita
a termos mutuamente acordados?

Sim [] Nio []

[0 Confidencial

Passar a parte B, ponto 1.

() Prova da decisio de aprovagdo ou consentimento prévio informado do acesso a recursos genéticos e a conhecimentos tradicionais
associados a recursos genéticos.
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PARTE B

Informacdes a ndo transmitir ao Centro de Intermediagio de Informacio

1. Informagdo sobre o exercicio da devida diligéncia:
(a) Fonte direta do recurso genético ou dos conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos:
(b) Os termos mutuamente acordados restringem de alguma forma as possibilidades de utilizagio dos recursos

genéticos ou dos conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos (por exemplo, permitem apenas
utilizagdes ndo-comerciais)?

Sim [] Nio [ Inaplicdvel []

(c) Os termos mutuamente acordados compreendem direitos e obrigacdes relativos a comercializacio e a aplicacdes
subsequentes?
Sim [] Nio ] Inaplicdvel []

2. Se o(s) recurso(s) genético(s) tiver(em) sido obtido(s) de uma colegdo registada, indicar o c6digo de registo da cole¢io:

3. Caso o signatdrio esteja a aplicar uma boa prética reconhecida nos termos do artigo 8.° do Regulamento (UE)
n.° 511/2014, indicar o niimero de registo:

4. Categoria que melhor descreve o produto (informagio facultativa):

[Ja) Produto cosmético

[ b) Produto medicinal

[Jc) Género alimenticio

[0d) Luta biolbgica

e Selecio vegetal

Of) Selecdo animal

g Outros (especificar):

5. Estado(s)-Membro(s) no qual ou nos quais decorreu a utilizacio de recursos genéticos e de conhecimentos
tradicionais associados a recursos genéticos:

6. Estado(s)-Membro(s) em cujo mercado o produto se destina a ser colocado ap6s o procedimento de aprovagio,
autorizagdo ou comunicagdo referido no artigo 6.0, n.o 2, alineas a) e b), do Regulamento (EU) 2015/1866 da
Comissdo, ou a ser colocado em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, alinea c), do mesmo regulamento:

Confidencialidade
Caso tenha sido declarado que determinadas informagdes sio confidenciais, na ace¢do do artigo 7.°, n.o 5, do
Regulamento (UE) n.e 511/2014, indicar as razdes da confidencialidade pretendida, para cada elemento de
informacio:
Data:

Local:

Assinatura ():

(') Assinatura da pessoa juridicamente responsavel pela fase do desenvolvimento final do produto.
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ANEXO IV

Informagdes a fornecer juntamente com os pedidos de reconhecimento de boas priticas, nos
termos do artigo 8.2, n.° 1

Informagdes a fornecer juntamente com os pedidos de reconhecimento de boas préticas, nos termos do artigo 8.2, n.° 1:

1. O pedido é apresentado em nome de uma associagdo de utilizadores ou de outras partes interessadas?

2. Dados de contacto da associacdo de utilizadores ou das outras partes interessadas (nome, endereco postal, endereco
eletrénico, telefone e eventual sitio Web).

3. Elementos a fornecer se o pedido for apresentado por uma associagdo de utilizadores:

(a) Prova de que a associagdo foi constituida em observéncia dos requisitos do Estado-Membro no qual o requerente
estd situado;

(b) Descricdo da organizagdo e estrutura da associagio.

4. Explicagdo das razdes do interesse legitimo na temdtica do Regulamento (UE) n.c 511/2014, se o pedido for
apresentado por outras partes interessadas.

5. Descricdo do modo como o requerente participa no desenvolvimento de medidas e politicas relativas a recursos
genéticos ou do modo como o requerente acede a recursos genéticos e a conhecimentos tradicionais associados a
recursos genéticos, ou os recolhe, transfere ou comercializa.

6. Descricio da combinagdo de métodos, instrumentos ou mecanismos desenvolvida pelo requerente que, sendo
efetivamente aplicada, permite aos utilizadores cumprirem as obrigagdes previstas nos artigos 4.° e 7.° do
Regulamento (UE) n.o 511/2014.

7. Descri¢do do modo como sdo supervisionados os métodos, instrumentos ou mecanismos referidos no ponto 6.

8. Estado(s)-Membro(s) no qual ou nos quais o requerente estd situado e no qual ou nos quais opera.

NeJ

. Estado(s)-Membro(s) no qual ou nos quais operam os utilizadores que aplicam a boa prética supervisionada pela
associa¢do ou outra parte interessada.

Lista da documentagio de acompanhamento relacionada com os pontos 5 e 6:

(a) Lista do pessoal relevante que trabalha para a organizagio requerente ou para eventuais subcontratantes, incluindo
uma descri¢do das correspondentes incumbéncias no desenvolvimento e supervisio de boas priticas;

(b) Declaragio, do requerente e dos eventuais subcontratantes, da inexisténcia de conflitos de interesses no desenvol-
vimento e supervisio da combinacio de métodos, instrumentos ou mecanismos (*);

(c) Descricdo das tarefas eventualmente subcontratadas relacionadas com o desenvolvimento efou a supervisio de boas
praticas.

(") Ndo se considera que o pagamento pelos utilizadores de taxas ou de contribui¢des voluntdrias a uma associagdo crie um conflito de
interesses.
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