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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2018/121 DO CONSELHO
de 23 de janeiro de 2018

que altera o Regulamento (UE) n.° 560/2014 que estabelece a Empresa Comum Bioindiistrias

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 187.° ¢ o artigo 188.,
primeiro paragrafo,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (3,

Considerando o seguinte:

(1)

)

O Regulamento (UE) n.o 560/2014 do Conselho (°) estabeleceu a Empresa Comum Bioinddstrias (a seguir
designada «Empresa Comum BBID»).

O artigo 12.°, n.° 4, dos Estatutos da Empresa Comum BBI, constantes do anexo do Regulamento (UE)
n.° 560/2014 (a seguir designados «Estatutos») estabelece que a contribuigdo financeira dos membros da Empresa
Comum BBI que ndo a Unido para as despesas operacionais deve ascender a, no minimo, 182 500 000 euros
durante o perfodo indicado no artigo 1.° do Regulamento (UE) n.c 560/2014, ou seja, desde a criagdo da Empresa
Comum BBI até 31 de dezembro de 2024.

O Consodrcio de Bioindstrias Aisbl (Bio-based Industries Consortium Aisbl - a seguir designado «Consércio BIC»),
que é um membro da Empresa Comum BBI que ndo a Unido, continua disposto a tomar a seu cargo as despesas
operacionais da Empresa Comum BBI no montante indicado no artigo 12.°, n.° 4, dos estatutos. No entanto,
prop6s um modo de financiamento alternativo através de contribui¢des financeiras das suas entidades consti-
tuintes a nivel das a¢des indiretas.

O objetivo da Iniciativa Tecnoldgica Conjunta Bioinddstrias, que consiste em realizar atividades através da
colaboracgdo das partes interessadas ao longo de toda a cadeia de valor de base bioldgica, incluindo as pequenas e
médias empresas, os centros de investigagdo e tecnologia e as universidades, s pode ser atingido se se permitir
que o Consércio BIC e as suas entidades constituintes paguem a contribuicdo financeira sob a forma nio sé de
pagamentos a Empresa Comum BBI, mas também sob a forma de contribui¢des financeiras para as ac¢des
indiretas financiadas pela Empresa Comum BBIL.

Por conseguinte, é necessdrio alterar os Estatutos de modo a que o Consércio BIC e as suas entidades constituintes
possam pagar a contribui¢do financeira correspondente ao montante total previsto no artigo 12.°, n.° 4, dos
Estatutos, permitindo que essas contribui¢des sejam efetuadas ndo s6 sob a forma de pagamentos a Empresa
Comum BBI, mas também sob a forma de contribui¢es financeiras para agdes indiretas financiadas pela Empresa
Comum BB, e sejam declaradas a Empresa Comum BBI,

(") Parecer do Parlamento Europeu de 24 de outubro de 2017 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

(}) Parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 27 de abril de 2017 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

(®) Regulamento (UE) n.> 560/2014 do Conselho, de 6 de maio de 2014, que estabelece a Empresa Comum Bioinddstrias (JO L 169 de
7.6.2014, p. 130).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O artigo 12.° dos Estatutos da Empresa Comum Bioindustrias, constantes do anexo do Regulamento (UE) n.° 560/2014,
é alterado do seguinte modo:

1) No n.° 3, a alinea b) passa a ter a seguinte redacdo:
«b) Contribuigdes financeiras dos membros que ndo a Unido ou das suas entidades constituintes;».
2) O n.° 4 passa a ter a seguinte redacio:
«4.  As contribuicdes financeiras de membros que ndo a Unido ou das suas entidades constituintes para as despesas

operacionais referidas no n.° 3, alinea b), ascendem-se a, pelo menos, 182 500 000 euros durante o periodo
indicado no artigo 1.° do presente regulamento.

Essas contribui¢des financeiras sdo efetuadas sob a forma de pagamentos a Empresa Comum BBI ou de contribui¢des
financeiras para ag¢des indiretas financiadas pela Empresa Comum BBL».

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 23 de janeiro de 2018.

Pelo Conselho
O Presidente
V. GORANOV
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2018/122 DA COMISSAO
de 20 de outubro de 2017
que altera os anexos I, II, VI, VIII e IX do Regulamento (UE) n.c 1007/2011 do Parlamento Europeu

N

e do Conselho relativo as denominagdes das fibras téxteis e a correspondente etiquetagem e
marca¢io da composi¢io em fibras dos produtos téxteis

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1007/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de setembro de
2011, relativo as denominacdes das fibras téxteis e a correspondente etiquetagem e marcagio da composicdo em fibras
dos produtos téxteis, e que revoga a Diretiva 73[44/CEE do Conselho e as Diretivas 96/73/CE e 2008/121/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (!), nomeadamente o artigo 21.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) n.° 1007/2011 exige a etiquetagem obrigatéria da composicdo em fibra dos produtos téxteis
e que sejam efetuados controlos por andlise a conformidade desses produtos através de indicagdes fornecidas na
etiqueta.

(2)  Em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (UE) n.° 1007/2011, um fabricante apresentou a Comissdo
um pedido para incluir o «poliacrilato» como nova denominagio de fibra téxtil na lista estabelecida no anexo I
desse regulamento. O pedido incluia um ficheiro técnico que preenche os requisitos minimos especificados no
anexo I desse regulamento.

(3)  Aps ter apreciado o pedido de nova denominagio de fibra téxtil e de ter efetuado uma consulta pablica no sitio
Europa, a Comissdo, em consulta com os peritos dos Estados-Membros e com as partes interessadas, concluiu
que a nova fibra téxtil com o nome «poliacrilato» deve ser aditada a lista de denominagdes de fibras téxteis
indicada no anexo I do Regulamento (UE) n.> 1007/2011.

(4) A fim de ter em conta o progresso técnico, o anexo II do Regulamento (UE) n.> 1007/2011 deve ser alterado, em
especial no que diz respeito a definicdo proposta de uma nova denomina¢io de fibra téxtil e aos métodos
propostos de identificagio e quantificacdo.

(5) O Regulamento (UE) n.> 1007/2011 estabelece uma lista dos produtos téxteis para os quais é suficiente uma
etiquetagem global. A lista inclui fios para coser, cerzir e bordar, apresentados, para venda a retalho, em pequenas
unidades cujo peso liquido ndo ultrapasse um grama. No entanto, devido aos progressos técnicos, esse produto
téxtil especifico deixou de ser apresentado para venda a retalho em quantidades com um peso liquido de um
grama ou menos. Por conseguinte, a lista de produtos téxteis submetidos unicamente a obrigacdo de etiquetagem
global constante do anexo VI do referido regulamento deve ser atualizada.

(6) A fim de permitir a utilizagdo de métodos uniformes de andlise quantitativa das misturas de fibras téxteis, os
métodos de ensaio estabelecidos no anexo VIII do Regulamento (UE) n.° 1007/2011 devem ser alterados de
modo a incluir a fibra «poliacrilato». Além disso, deve ser aditado um novo método de ensaio para a anilise
quantitativa das misturas de poliéster e de determinadas outras fibras ao anexo VIII do mesmo regulamento.

(7) O Regulamento (UE) n.c 1007/2011 estabelece igualmente as taxas convencionais utilizadas para calcular a massa
das fibras contidas num produto téxtil. Assim, o valor da taxa convencional aplicada ao «poliacrilato» deve ser
aditado a lista estabelecida no anexo IX do referido regulamento.

(8)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 1007/2011 deve ser alterado em conformidade,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

Os anexos [, II, VI, VIII e IX do Regulamento (UE) n.> 1007/2011 sdo alterados em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

() JOL272de 18.10.2011, p. 1.
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Artigo 2.0

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de outubro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Os anexos I, II, VI, VIII e IX do Regulamento (UE) n.> 1007/2011 sdo alterados do seguinte modo:

1) no anexo 1, ¢ aditada a seguinte linha 50:

«50

Poliacrilato Fibra formada por macromoléculas reticuladas, com mais de 35 % (em massa) de gru-
pos de acrilato (dcidos, sais de metais leves ou ésteres) e menos de 10 % (em massa)
de grupos de acrilonitrilo na cadeia e até 15 % (em massa) de azoto na reticulagio»;

2) no anexo II, sdo alterados os seguintes pontos:

a) os pontos 2 e 3 passam a ter a seguinte redagio:

«2) Defini¢do proposta para a fibra téxtil:

A defini¢do proposta deve descrever a composigdo da fibra. As caracteristicas referidas na definicio da nova
fibra téxtil, por exemplo, a sua elasticidade, devem ser verificdveis através de métodos de andlise normalizados
a fornecer juntamente com o ficheiro técnico e com os resultados experimentais das andlises realizadas;

3) Identificagdo da fibra téxtil: féormula quimica, diferencas em relagdo a outras fibras téxteis existentes,

espectro FTIR, assim como, se relevantes, dados detalhados sobre, por exemplo, o ponto de fusdo,
a densidade, o indice de refracdo e a resisténcia ao fogo;»;

b) o ponto 5 passa a ter a seguinte redagdo:

«5) Métodos de identificacdo e quantificacio propostos, incluindo dados experimentais:

O requerente deve avaliar a possibilidade de utilizar os métodos enumerados no anexo VIII ou as normas
harmonizadas a incluir nesse anexo para analisar as misturas comerciais mais previsiveis da nova fibra téxtil
com outras fibras téxteis e deve propor, pelo menos, um desses métodos. Para os métodos ou normas
harmonizados, em que a fibra téxtil pode ser considerada um componente insolivel, o requerente deve
indicar os fatores “d”, que correspondem aos fatores de corre¢do da massa a aplicar aos célculos (para ter em
conta a perda de massa que se sabe ocorrer durante a andlise) da nova fibra téxtil.

Caso os métodos enumerados no presente regulamento nio sejam adequados, o requerente deve apresentar
uma justificagdo consequente e propor um ou vérios novos métodos. O(s) novo(s) método(s) proposto(s)
deve(m) descrever o ambito de aplicacdo (incluindo as misturas de fibras), o principio (nomeadamente
o processo quimico e as etapas), os aparelhos e o(s) reagente(s), o procedimento de ensaio, o cilculo e
a expressio dos resultados (incluindo o valor dos fatores “d”), e a precisio (limites de confianca dos
resultados).

O pedido deve incluir todos os dados experimentais, em especial no que diz respeito as caracteristicas das
fibras e aos métodos propostos de identificacio e quantificacdo. Juntamente com o pedido devem ser
entregues dados sobre a exatiddo, a solidez e a repetibilidade dos métodos;»;

) o ponto 7 passa a ter a seguinte redacio:

«7) Informacdes adicionais que justifiquem o pedido respeitantes ao processo de producio e a relevincia para

o consumidor:

O ficheiro técnico deve conter, pelo menos, informacdes sobre o nimero de produtores, a localizacio das
instalacdes de produgdo e a disponibilidade esperada no mercado da nova fibra ou dos produtos fabricados
a partir dessa fibra;»;

d) é aditado o n.° 8, com a seguinte redagio:

«8) Disponibilidade de amostras:

O fabricante ou o seu representante deve apresentar amostras representativas da nova fibra pura e das
misturas de fibras téxteis relevantes que sejam necessérias para verificar a precisdo, a solidez e a repetibilidade
dos métodos propostos de identificagdo e quantificagdo. A Comissdo pode solicitar ao fabricante ou ao seu
representante novas amostras das misturas de fibras relevantes.»;

3) no anexo VI, o ponto 18 passa a ter a seguinte redacio:

«18. Fios para coser, cerzir e bordar apresentados para venda a retalho;
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4) no anexo VIII, o capitulo 2 ¢ alterado do seguinte modo:

a) no quadro recapitulativo do ponto IV, é aditada a seguinte linha para o método n.c 17:

«17. | Poliéster Determinadas outras fibras Acido tricloroacético e cloroférmion;

b) o método n.°o 1 é alterado do seguinte modo:
i) o ponto 1.2 é substituido pelo seguinte:
«2. 13 (1), pelos animais (2 e 3), seda (4), algoddo (5), linho (7), cAnhamo (8), juta (9), abaca (10), alfa (11),
coco (12), giesta (13), ramie (14), sisal (15), cupro (21), modal (22), proteica (23), viscose (25),
acrilica (26), poliamida ou nylon (30), poliéster (35), polipropileno (37), elastomultiéster (45),
elastolefina (46), melamina (47), bicomponente de polipropileno/poliamida (49) e poliacrilato (50).

Este método ndo se aplica as fibras de acetato que foram desacetiladas a superficie.»;

ii) o ponto 5 ¢é substituido pelo seguinte:

«5. CALCULO E EXPRESSAO DOS RESULTADOS

Calcular os resultados como descrito nas informagdes gerais. O valor de “d” é 1,00, exceto para a melamina e
o poliacrilato, em que “d” = 1,01.5

¢) o ponto 1.2 do método n.o 5 passa a ter a seguinte redagdo:

«2. triacetato (24), polipropileno (37), elastolefina (46), melamina (47), bicomponente de polipropileno/po-
liamida (49) e poliacrilato (50).»;

d) o ponto 1.2 do método n.c 6 passa a ter a seguinte redacio:
«2. 1a (1), pelos animais (2 e 3), seda (4), algoddo (5), cupro (21), modal (22), viscose (25), acrilica (26), poliamida

ou nylon (30), poliéster (35), polipropileno (37), vidro téxtil (44), elastomultiéster (45), elastolefina (46),
melamina (47), bicomponente de polipropileno/poliamida (49) e poliacrilato (50).

Nota:

As fibras de triacetato parcialmente saponificadas por um tratamento especial deixam de ser completamente
soltiveis no reagente. Neste caso, o método ndo ¢ aplicavel.»;

e) o método n.o 8 é alterado do seguinte modo:
i) o ponto 1.2 é substituido pelo seguinte:
«2. 13 (1), pelos animais (2 e 3), seda (4), algoddo (5), cupro (21), modal (22), viscose (25), poliamida ou
nylon (30), poliéster (35), polipropileno (37), elastomultiéster (45), elastolefina (46), melamina (47),
bicomponente de polipropileno/poliamida (49) e poliacrilato (50).

O método aplica-se igualmente as fibras acrilicas e a determinadas modacrilicas tratadas com corantes
pré-metalizados, mas ndo s tratadas com corantes com crémio.»;

ii) o ponto 5 ¢ substituido pelo seguinte:
«5. CALCULO E EXPRESSAO DOS RESULTADOS

Calcular os resultados como descrito nas informacdes gerais. O valor de “d” é 1,00, exceto no caso da I3,
algoddo, cupro, modal, poliéster, elastomultiéster, melamina e poliacrilato, em que “d” = 1,01.»;

f) o método n.o 9 é alterado do seguinte modo:
i) o ponto 1.2 é substituido pelo seguinte:
«2. 1 (1), pelos animais (2 e 3), seda (4), algoddo (5), cupro (21), modal (22), viscose (25), acrilica (26),
poliamida ou nylon (30), poliéster (35), polipropileno (37), vidro téxtil (44), elastomultiéster (45),
melamina (47), bicomponente de polipropileno/poliamida (49) e poliacrilato (50).

Quando a 13 ou seda contida na mistura exceder 25 %, deve utilizar-se 0 método n.° 2.

Quando a poliamida ou o nylon contidos na mistura excederem 25 %, deve utilizar-se 0 método n.c 4.5
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ii) o ponto 5 é substituido pelo seguinte:
«5. CALCULO E EXPRESSAO DOS RESULTADOS

Calcular os resultados como descrito nas informagdes gerais. O valor de “d” é 1,00, exceto para a melamina e
o poliacrilato, em que “d” = 1,01.»;

g) o método n.° 13 ¢ alterado do seguinte modo:
i) o ponto 1.2 é substituido pelo seguinte:

«2. 14 (1), pelos animais (2 e 3), seda (4), algoddo (5), acetato (19), cupro (21), modal (22), triacetato (24),
viscose (25), acrilica (26), poliamida ou nylon (30), poliéster (35), vidro téxtil (44), elastomultiéster (45),
melamina (47) e poliacrilato (50).»;

ii) o ponto 5 é substituido pelo seguinte:
«5. CALCULO E EXPRESSAO DOS RESULTADOS

Calcular os resultados como descrito nas informagdes gerais. O valor de “d” é 1,00, exceto para a melamina e
o poliacrilato, em que “d” = 1,01.»;

h) o método n.° 15 é alterado do seguinte modo:
i) o ponto 1.2 é substituido pelo seguinte:

«2. 1 (1), pelos animais (2 e 3), seda (4), algoddo (5), cupro (21), modal (22), viscose (25), acrilica (26),
poliamida ou nylon (30), vidro téxtil (44), melamina (47) e poliacrilato (50).

Se se verificar a presenga de uma fibra modacrilica ou elastano, é conveniente proceder a um ensaio
preliminar para determinar se esta fibra é completamente solavel no reagente.

As misturas que contenham clorofibras também podem ser analisadas utilizando o método n.> 9 ou 14.5;
ii) o ponto 5 ¢ substituido pelo seguinte:
«5. CALCULO E EXPRESSAO DOS RESULTADOS

Calcular os resultados como descrito nas informacdes gerais. O valor de “d” é 1,00, exceto no caso do
poliacrilato, em que “d” = 1,02, da seda e da melamina, em que “d” = 1,01, e do acrilico, em que “d” = 0,98.»;

i) ¢ aditado o seguinte método:
METODO N 17
Poliéster e determinadas outras fibras
(método do 4cido tricloroacético e clorof6rmio)

1. OBJETIVO E AMBITO DE APLICACAO

Este método aplica-se, apds a eliminagio das matérias ndo fibrosas, as misturas bindrias de fibra de:

1. poliéster (35)

com

2. poliacrilato (50).

2. INFORMAC(N)ES GERAIS

O principio, os aparelhos e os reagentes, o procedimento de ensaio, o célculo e a expressio dos resultados
que se aplicam as misturas bindrias de fibra de poliéster com poliacrilato sio os descritos na norma EN
ISO 1833-25:2013. O valor de “d” ¢ 1,01.»;

5) no anexo IX, é aditada a seguinte linha 50:

«50. Poliacrilato 30,00».
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/123 DA COMISSAO
de 15 de janeiro de 2018

que aprova uma alteracio nio menor do caderno de especificaces de uma denominagio inscrita
no registo das denominacdes de origem protegidas e das indicacdes geogrificas protegidas
[«Cerezas de la Montafia de Alicante» (IGP)]

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n. 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro
de 2012, relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios (!), nomeadamente

0 artigo 52.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 53.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 1151/2012, a Comissdo
examinou o pedido, apresentado pela Espanha, de aprovacdo de uma alteragdo do caderno de especificagdes da
indicagdo geogréfica protegida «Cerezas de la Montafia de Alicante», registada nos termos do Regulamento (CE)
ne 1107/96 da Comissdo (), com a redacdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 106/2011 da

Comissdo (%).

(2)  Atendendo a que a alteracio em causa ndo é uma alteragdio menor, na ace¢do do artigo 53.°, n° 2, do
Regulamento (UE) n.> 1151/2012, a Comissdo publicou o pedido de alteracio, em aplicagdo do artigo 50.°, n.c 2,

alinea a), do referido regulamento, no Jornal Oficial da Unido Europeia (¥).

(3) Uma vez que ndo foi apresentada a Comissdo nenhuma declaragio de oposicdo, em conformidade com
o artigo 51.° do Regulamento (UE) n.> 1151/2012, a alteragdo do caderno de especificagdes deve ser aprovada,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

E aprovada a alteragio do caderno de especificagdes da denominacio «Cerezas de la Montafia de Alicante» (IGP),

publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 2.0

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

Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 15 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,
Phil HOGAN

Membro da Comissdo

(") JOL 343 de 14.12.2012,p. 1.

(*) Regulamento (CE) n.> 1107/96 da Comissdo, de 12 de junho de 1996, relativo ao registo das indicagdes geogréficas e denominagdes de
origem nos termos do procedimento previsto no artigo 17.° do Regulamento (CEE) n.c 2081/92 do Conselho (JO L 148 de 21.6.1996,

p-1).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 106/2011 da Comissdo, de 7 de fevereiro de 2011, que aprova alteragdes ndo menores ao caderno de
especificacdes de uma denominagio inscrita no registo das denominagdes de origem protegidas e das indicaces geogréficas protegidas

[Cerezas de la Montafia de Alicante (IGP)] JO L 32 de 8.2.2011, p. 3).
() JO C 329 de 30.9.2017, p. 16.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018124 DA COMISSAO
de 15 de janeiro de 2018

que aprova uma alteracio nio menor do caderno de especificaces de uma denominagio inscrita
no registo das denominacdes de origem protegidas e das indicacdes geogrificas protegidas
[«Pane di Matera» (IGP)]

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n. 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro
de 2012, relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios (!), nomeadamente
0 artigo 52.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 53.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 1151/2012, a Comissdo
examinou o pedido, apresentado por Itdlia, de aprovagio de uma alteracdo do caderno de especificacdes da
indicagdo geografica protegida «Pane di Matera», registada nos termos do Regulamento (CE) n.° 160/2008 da
Comissdo (%).

(2)  Atendendo a que a alteracio em causa ndo é uma alteragdio menor, na acegdo do artigo 53.°, n° 2, do
Regulamento (UE) n.° 1151/2012, a Comissdo publicou o pedido de alteragio no Jornal Oficial da Unido
Europeia (%), em aplicagdo do artigo 50.°, n.c 2, alinea a), do citado regulamento.

(3)  Nio tendo a Comissdo recebido qualquer declaragio de oposicdo ao abrigo do artigo 51.° do Regulamento (UE)
n.° 1151/2012, deve a alteragdo do caderno de especificagdes ser aprovada,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

E aprovada a alteragio do caderno de especificagdes, publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, relativa a
denominagio «Pane di Matera» (IGP).

Artigo 2.0

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 15 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,
Phil HOGAN

Membro da Comissdo

() JOL 343 de14.12.2012,p. 1.

(*) Regulamento (CE) n.> 160/2008 da Comissdo, de 21 de fevereiro de 2008, relativo a inscri¢do de determinadas denominagdes no Registo
das denominagdes de origem protegidas e das indica¢des geograficas protegidas [Pane di Matera (IGP), Tinca Gobba Dorata del Pianalto
di Poirino (DOP)] (JO L 48 de 22.2.2008, p. 27).

() JO C 305 de 15.9.2017, p. 20.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/125 DA COMISSAO
de 24 de janeiro de 2018

que altera o anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho relativo a nomenclatura
pautal e estatistica e a pauta aduaneira comum

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

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura
pautal e estatistica e a pauta aduaneira comum ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 1, alinea e),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CEE) n. 2658/87 estabelece uma nomenclatura das mercadorias (a seguir designada
«Nomenclatura Combinada») que figura no seu anexo L.

(2) A Nota complementar 2 f) do Capitulo 27 da Nomenclatura Combinada define a familia de produtos referidos
como «fueldleos». Estes produtos classificam-se quer nas subposicoes 2710 19 51 a 2710 19 68 quer nas
subposicdes 2710 20 31 a 2710 20 39, dependendo das respetivas propriedades e caracteristicas fisico-quimicas.

(3)  Uma dessas caracteristicas fisico-quimicas é o indice de saponificagdo. Os «fueldleos» da Nota complementar 2 f),
primeiro pardgrafo, primeiro travessdo, devem ter um indice de saponificagio inferior a 4. Esta regra aplica-se aos
produtos abrangidos pelas subposicdes 2710 19 51 a 2710 19 68. No entanto, estd prevista uma exce¢do para
os produtos abrangidos pelas subposi¢des 2710 20 31 a 2710 20 39 (produtos que contenham ésteres monoal-
quilicos de é4cidos gordos (graxos) ou «<FAMAE») em que o indice de saponificacio ¢é superior a 4. Essa excegdo
estd atualmente estabelecida numa nota de rodapé da Nota complementar 2 f).

(4) A excegdo atualmente na nota de rodapé da Nota complementar 2 f) deve ser alargada por forma a ter em conta
a evolugdo da tecnologia, nomeadamente o desenvolvimento de combustiveis renovaveis que contenham
gorduras ou 6leos animais ou vegetais. Deve igualmente ser alargada com vista a combater a potencial falsificagdo
de combustiveis para motores diesel que é geralmente feita por adi¢io de pequenas quantidades de gorduras ou
6leos animais ou vegetais em gasdleos para alterarem a sua classificacio de gasdleos (que estio sujeitos
a impostos especiais de consumo) para outros produtos (que ndo estdo sujeitos a impostos especiais de
consumo). Em especial, a adi¢do de dleos vegetais serve para alterar o pardmetro «destilagio» e obter um indice
de saponificagdo igual ou superior a 4. A adi¢do de pequenas quantidades de tais substincias ndo altera o seu
cardter essencial como fueldleos do ponto de vista fisico-quimico. Continuam a ser utilizados como fueléleos.
Suprimir o requisito imposto nestes casos de que o indice de saponificagdo seja inferior a 4 vai, por conseguinte,
garantir que esses produtos sejam classificados corretamente como fuel6leos e ndo como outros produtos.

5 A atual excecdo para os produtos que contenham FAMAE também necessita de ser alargada de forma a abranger
.g ’ p. p o q . . ’ g . g
produtos cujo indice de saponificacdo seja igual a 4 e ndo apenas os produtos em que ¢ superior a 4.

(6) A Nota complementar 2 f) do Capitulo 27 deve ser alterada em conformidade para assegurar a sua interpretagdo
uniforme em toda a Unido.

(7) O Regulamento (CEE) n.° 2658/87 deve, pois, ser alterado em conformidade.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité do Cédigo
Aduaneiro,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

No Capitulo 27 da Nomenclatura Combinada que figura no anexo I do Regulamento (CEE) n.c 2658/87, a Nota
complementar 2 f) é alterada do seguinte modo:

1) no primeiro pardgrafo, o primeiro travessdo, que inclui a nota de rodapé, passa a ter a seguinte redagio:

«— quer inferior ou igual aos valores da linha I do quadro seguinte, se o teor em cinzas sulfatadas for inferior a 1 %,
segundo o método ISO 3987, e o indice de saponificagdo for inferior a 4, segundo o método ISO 6293-1 ou
ISO 6293-2 (exceto se o produto contiver um ou mais biocomponentes, caso em que ndo se aplica o requisito
estabelecido no presente travessdo para o indice de saponificagdo ser inferior a 4),»

() JOL256 de 7.9.1987,p. 1.
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2) ¢ aditado o quarto pardgrafo seguinte:

«A expressdo “biocomponentes” significa gorduras animais ou vegetais, 6leos animais ou vegetais, ou ésteres monoal-
quilicos de dcidos gordos (FAMAE).».

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 24 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/126 DA COMISSAO
de 24 de janeiro de 2018

que altera o Regulamento (UE) 2016/44 do Conselho que impde medidas restritivas tendo em
conta a situacio na Libia

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

Tendo em conta a Decisdo 2015/1333/PESC do Conselho, de 31 de julho de 2015, relativa a medidas restritivas tendo
em conta a situacdo na Libia, e que revoga a Decisdo 2011/137/PESC ('),

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/44 do Conselho, de 18 de janeiro de 2016, que impde medidas restritivas
tendo em conta a situagdo na Libia e que revoga o Regulamento (UE) n.° 204/2011 (%), nomeadamente o artigo 20.°,
alinea b),

Considerando o seguinte:

(I) O anexo V do Regulamento (UE) 2016/44 enumera os navios designados pelo Comité de Sangdes das Nacdes
Unidas em conformidade com o ponto 11 da Resolu¢io 2146 (2014) do Conselho de Seguranga das Nacdes
Unidas. Esses navios sio objeto de uma série de proibi¢des por forca desse regulamento, incluindo a proibigdo de
carregar, transportar ou descarregar petréleo bruto proveniente da Libia e de aceder a portos situados no
territorio da Unido.

(2)  Em 18 de janeiro de 2018, o Comité do Conselho de Seguranca das Nagdes Unidas alterou os dados de identi-
ficacdo do navio CAPRICORN que ¢é objeto de medidas restritivas. O anexo V do Regulamento (UE) 2016/44
deve, pois, ser alterado em conformidade.

(3) A fim de garantir a eficicia das medidas nele previstas, o presente regulamento deve entrar em vigor imedia-
tamente,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo V do Regulamento (UE) 2016/44 do Conselho é alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 24 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Chefe do Servigo dos Instrumentos de Politica Externa

() JOL206 de 1.8.2015, p. 34.
() JOL12de19.1.2016,p. 1.
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ANEXO

O anexo V do Regulamento (UE) 2016/44 do Conselho ¢ alterado do seguinte modo:

A entrada:

«1. Nome: CAPRICORN

Incluido na lista nos termos do ponto 10, alineas a) e b), da Resolugdo 2146 (2014), tal como prorrogada e alterada
pelo ponto 2 da Resolucdo 2362 (2017) (proibi¢do de carregar, transportar ou descarregar; proibigdo de entrar nos
portos). Nos termos do ponto 11 da Resolucio 2146, esta designagdo foi prorrogada pelo Comité em
20 de outubro de 2017 e ¢é vélida até 18 de janeiro de 2018, salvo anulagdo antecipada pelo Comité em
conformidade com o ponto 12 da Resolugdo 2146. Estado da bandeira: desconhecido.

Informagdes suplementares

Incluido na lista em 21 de julho de 2017. OML: 8900878. Em 21 de setembro de 2017, o navio foi localizado em
dguas internacionais ao largo dos Emirados Arabes Unidos.»

é substituida pela seguinte entrada:

«1. Nome: CAPRICORN

Incluido na lista nos termos do ponto 10, alineas a) e b), da Resolugdo 2146 (2014), tal como prorrogada e alterada
pelo ponto 2 da Resolu¢do 2362 (2017) (proibicdo de carregar, transportar ou descarregar; proibicio de entrar nos
portos). Nos termos do ponto 11 da Resolugdo 2146, esta designacdo foi prorrogada pelo Comité em 18 de janeiro
de 2018 e ¢ vilida até 17 de abril de 2018, salvo anulacio antecipada pelo Comité em conformidade com
o ponto 12 da Resolugio 2146. Estado da bandeira: desconhecido.

Informacdes suplementares

Incluido na lista em 21 de julho de 2017. OMI: 8900878. Em 21 de setembro de 2017, o navio foi localizado em
dguas internacionais ao largo dos Emirados Arabes Unidos.»
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/127 DA COMISSAO
de 24 de janeiro de 2018

que altera o Regulamento (CE) n.c 1484/95 no respeitante a fixacdo dos precos representativos nos
setores da carne de aves de capoeira e dos ovos, bem como para a ovalbumina

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de
2013, que estabelece uma organizagio comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos
(CEE) n.o 922/72, (CEE) n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n° 1234/2007 do Conselho ('), nomeadamente
o artigo 183., alinea b),

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 510/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que
estabelece o regime de trocas aplicavel a certas mercadorias resultantes da transformagdo de produtos agricolas e que
revoga os Regulamentos (CE) n.° 1216/2009 e (CE) n.c 614/2009 do Conselho (%), nomeadamente o artigo 5., n.° 6,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.o 1484/95 da Comissdo (*) estabeleceu as normas de execucdo do regime relativo a
aplicacdo dos direitos adicionais de importacio e fixou os pregos representativos nos setores da carne de aves de
capoeira e dos ovos, bem como para a ovalbumina.

(2) O controlo regular dos dados nos quais se baseia a determinacdo dos precos representativos para os produtos dos
setores da carne de aves de capoeira e dos ovos, bem como para a ovalbumina, revela ser necessario alterar os
precos representativos para as importagdes de determinados produtos, atendendo as variagdes dos pregos
consoante a origem.

(3) O Regulamento (CE) n.°c 1484/95 deve ser alterado em conformidade.

(4)  Para que esta medida seja aplicada com a maior celeridade possivel ap6s a disponibilizagio dos dados atualizados,
deve o presente regulamento entrar em vigor na data da sua publicacio,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento (CE) n.c 1484/95 ¢ substituido pelo texto constante do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 24 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo

Em nome do Presidente,
Jerzy PLEWA
Diretor-Geral

Diregdo-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural

() JOL 347 de 20.12.2013, p. 671.

() JOL150de 20.5.2014, p. 1.

() Regulamento (CE) n.> 1484/95 da Comissdo, de 28 de junho de 1995, que estabelece as normas de execugdo do regime relativo a
aplicacdo dos direitos adicionais de importa¢do, que fixa os direitos adicionais de importacdo nos setores da carne de aves de capoeira e
dos ovos, bem como para a ovalbumina, e que revoga o Regulamento n.° 163/67/CEE (JO L 145 de 29.6.1995, p. 47).
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ANEXO
«ANEXO I
Preco representa- | Garantia a que se
Cédigo NC Designagdo das mercadorias tivo refere o artigo 3.° Origem (')
(em EUR/100 kg) | (em EUR/100 kg)
0207 12 10 Carcagas de frangos, apresentacio 70 %, con- 113,6 0 AR
geladas
0207 12 90 Carcagas de frangos, apresentagdo 65 %, con- 132,5 0 AR
geladas 2172 0 BR
0207 14 10 Pedacos desossados de galos ou de galinhas, 250,0 15 AR
congelados 2253 22 BR
309,7 0 CL
2533 14 TH
0207 27 10 Pedagos desossados de perus, congelados 336,9 0 BR
306,0 0 CL
0408 91 80 Ovos sem casca, Secos 320,6 0 AR
1602 32 11 Preparagdes ndo cozidas de galos ou de gali- 200,4 26 BR

nhas

(') Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (UE) n.> 1106/2012 da Comissdo, de 27 de novembro de 2012, que executa
o Regulamento (CE) n.° 471/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as estatisticas comunitdrias do comércio externo
com paises terceiros, no que respeita a atualizacdo da nomenclatura dos paises e territérios (JO L 328 de 28.11.2012, p. 7).»
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/128 DA COMISSAO
de 25 de janeiro de 2018

que retifica certas versdes linguisticas do Regulamento de Execugio (UE) 2015/504 que aplica

o Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos

requisitos administrativos para a homologacio e fiscalizacio do mercado de veiculos agricolas e
florestais

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013,
relativo a homologagdo e fiscalizacio do mercado de tratores agricolas e florestais ('), nomeadamente o artigo 34.c,
n.e 3,

Considerando o seguinte:

(1) Foi detetado um erro nas versdes croata, eslovena, espanhola, estnia, finlandesa, grega, italiana, letd, lituana,
maltesa, portuguesa, romena e sueca do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/504 da Comissdo (%), no qual
o termo «STAGE 3», no anexo IV, ponto 4.2.1.3, deve figurar em inglés.

(2)  As versdes croata, esténia, grega, letd, lituana, portuguesa e romena do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/504
contém outro erro nos modelos que figuram no anexo 1V, apéndice 1, pontos 3 e 4, em que os termos
«C2a STAGE 1» devem figurar em inglés.

(3) A versdo estonia do Regulamento de Execu¢do (UE) 2015/504 contém outros erros, mais precisamente no
anexo IV, pontos 2.1.1.6 a 2.1.1.9 e pontos 4.2.1.6 a 4.2.1.9, bem como no anexo IV, apéndice 1, pontos 1 a 6,
em determinadas letras do modelo da chapa regulamentar.

(4)  Existem ainda outros erros na versio espanhola do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/504, mais precisamente
no anexo IV, pontos 2.1.1.6, 2.1.1.7, 2.1.1.9, 4.2.1.6, 4.2.1.7 e 4.2.1.9, em determinadas letras do modelo da
chapa regulamentar.

(5) As versdes croata, eslovena, espanhola, estonia, finlandesa, grega, italiana, letd, lituana, maltesa, portuguesa,
romena e sueca do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/504 devem, por conseguinte, ser retificadas em
conformidade. As restantes versdes linguisticas ndo sdo afetadas pelas retificagdes referidas.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité a que se refere
o artigo 69.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.> 167/2013,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O Regulamento de Execu¢do (UE) 2015/504 ¢ retificado do seguinte modo:
1) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)
2) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

() JOL 60 de 2.3.2013, p. 1.

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2015/504 da Comissdo, de 11 de marco de 2015, que aplica o Regulamento (UE) n.° 167/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos administrativos para a homologacio e fiscaliza¢io do mercado de
veiculos agricolas e florestais (JO L 85 de 28.3.2015, p. 1).
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3) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

4) (ndo diz respeito d versdo portuguesa)

5) No anexo IV, o ponto 4.2.1.3 passa a ter a seguinte redagdo:

«4.2.1.3. Categoria do veiculo, incluindo a subcategoria e o indice de velocidade (*), bem como a fase da
homologacio (no caso de veiculos de base, esta primeira fase de identificacdo deve ser omitida; se houver
fases subsequentes, a informagdo deve indicar a fase: p. ex. «STAGE 3» para a terceira fase), cada entrada
separada por um ou mais espagos.»

6) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

7) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

8) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

9) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

10) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

11) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

12) No anexo IV, apéndice 1, o ponto 3 passa a ter a seguinte redagio:

«3. MODELO C para a fase 1 de um veiculo da categoria C2a

JEAN NICOLE TRACTORS Ltd.

C2a STAGE 1
€3*167/2013*14863
ZFS159000AZ000055
820 kg
A-1: 366 kg
S-2: 454 kg P: 255 kPa

T-1 T-2 T-3
B-1 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-2 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-3 2 000 kg 3 000 kg 2 000 kg
B-4 4000 kg 5 000 kg 4000 kg»
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13) No anexo IV, apéndice 1, o ponto 4 passa a ter a seguinte redagio:

«4. MODELO D alternativo ao MODELO C para a fase 1 de um veiculo da categoria C2a

JEAN NICOLE TRACTORS Ltd.

C2a STAGE 1
€3*167/2013*14863
ZFS159000AZ000055
820 ke
A-1: 366 kg
S-2: 454 kg P: 255 kPa
T-1 T-2 T-3
B-1 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-2 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-3 2 000 kg 3 000 kg 2 000 kg
B-4 4000 kg 5 000 kg 4000 ke

14) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

15) (ndo diz respeito a versdo portuguesa)

Artigo 2.°

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

Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 25 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/129 DA COMISSAO
de 25 de janeiro de 2018

relativo a4 autorizagdo de L-arginina produzida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80099
como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal (!), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizacio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizagdo de L-arginina produzida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 como aditivo em alimentos
para animais para utilizacdo na alimentagdo e na dgua de abeberamento. Esse pedido foi acompanhado dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo de L-arginina produzida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 como
aditivo em alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por
«aditivos nutritivos.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 17 de maio
de 2017 (¥, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a L-arginina produzida por Corynebacterium glutamicum
KCCM 80099 ndo tem efeitos adversos na sadde animal, na satide dos consumidores nem no ambiente e que ndo
surgiriam problemas de seguranca para os utilizadores desde que fossem tomadas medidas de protegdo
adequadas.

(5) A Autoridade também concluiu que o aditivo é uma fonte eficaz do aminodcido arginina para todas as espécies
de animais e que, para o suplemento de L-arginina ser totalmente eficaz nos ruminantes, este deve estar
protegido contra a degradacdo no riimen. Nos seus pareceres, a Autoridade exprimiu preocupagdo quanto a
seguranga da L-arginina quando administrada através da dgua de abeberamento. No entanto, a Autoridade ndo
propds qualquer teor mdximo para a L-arginina. Além disso, a Autoridade recomenda a suplementagio com
L-arginina em quantidades adequadas. Por conseguinte, no caso de suplementagio com L-arginina, particu-
larmente através da dgua de abeberamento, é adequado alertar o utilizador para que tenha em conta
o fornecimento de todos os aminoacidos essenciais e condicionalmente essenciais no regime alimentar.

(6) A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(7) A avaliacdo da L-arginina produzida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 revela que estdo preenchidas
as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utiliza¢do dessa substancia, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2017;15(6): 4858.
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Artigo 2.0

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Niimero de
identificacdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor
maximo

Teor
minimo

mg/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais

e andlogos

3¢362

L-Arginina

Composicdo do aditivo

P6 com um teor minimo de L-ar-

inina d N lacio &
ginina de 98 % (em relagdo a ma-
téria seca) e um teor maximo de
0,5 % de dgua

Caracterizagdo da substancia ativa

L-Arginina (dcido (S)-2-amino-5-
guanidino-pentanoico) produzida
por fermentagdo com Corynebacte-
rium glutamicum KCCM 80099.

Férmula quimica: CH, ,N,O,
Nuamero CAS: 74-79-3

Meétodo analitico (1)

Para a caracterizagdo da L-arginina
no aditivo para a alimentagdo ani-
mal:

— monografia da L-arginina do
Food Chemical Codex

Para a quantificacio da arginina
no aditivo para a alimentagdo ani-
mal e na dgua:

— cromatografia de troca idni-
ca com derivatizagdo pds-co-
luna e detegdo fotométrica
(IEC-VIS).

Todas as
espécies
animais

. A L-arginina pode ser colo-

cada no mercado e utilizada
como um aditivo que con-
siste numa preparagao.

. O aditivo também pode ser

utilizado através da dgua de
abeberamento.

. Nas instrucdes de utilizagdo

do aditivo e das pré-misturas
devem indicar-se as condi-
¢des de armazenamento e
a estabilidade ao tratamento
térmico e a estabilidade na
dgua de abeberamento.

. Mengdes que devem constar

da rotulagem do aditivo e das
pré-misturas: «A suplementa-
¢do com L-arginina, particu-
larmente através da dgua de
abeberamento, deve ter em
conta todos os aminoécidos
essenciais e condicionalmente
essenciais de modo a evitar
desequilibrios.»

15 de fevereiro
de 2028

810C°1°9¢C
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Namero de | Nome do
identificacdo | detentor da
do aditivo | autorizagdo

Aditivo

Composigdo, férmula quimica,
descrigdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor
minimo

Teor
maximo

mg/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

Para a quantificacdo da arginina
em pré-misturas, matérias-primas
para alimentacdo animal e alimen-
tos compostos para animais:

— cromatografia de troca i6nica
com derivatizagio pos-coluna
e detecio fotométrica (IEC-
-VIS) — Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo.

5. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim
de minimizar os potenciais
riscos associados a sua utili-
zagdo, particularmente tendo
em conta o facto de ser cor-
rosivo para a pele e os olhos.
Quando os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos a0 minimo com estes
procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protecdo in-
dividual, incluindo 6culos de
seguranga e luvas.

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

vlte 1

1d
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/130 DA COMISSAO
de 25 de janeiro de 2018

relativo a autorizagdo de uma preparacio de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzida por
Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) como aditivo em alimentos para suinos de engorda
(detentor da autorizacio Berg e Schmidt GmbH Co. KG)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentacdo animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizacio.

(2)  Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizagdo de uma preparagio de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzida por Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755). Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagio da preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8), produzida por Trichoderma
reesei (BCCM/MUCL 49755), como aditivo em alimentos para animais para suinos de engorda, a classificar na
categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 25 de janeiro
de 2017 (), que a preparagio de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzida por Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755), nas condi¢des de utilizagdo propostas, ndo tem efeitos adversos na satide animal, na satide
humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu que o aditivo é considerado eficaz para melhorar o peso
corporal final e o indice de conversio alimentar em suinos de engorda. A Autoridade considera que ndo é
necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pés-comercializagdo. Corroborou igualmente
o relatdrio sobre os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) A avaliagio da preparacio de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzida por Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755) revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.0 do
Regulamento (CE) n.c 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da preparacio, tal como se

especifica no anexo do presente regulamento.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «melhoradores de digestibilidade», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des estabe-
lecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.0

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

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(}) EFSA Journal 2017;15(2):4707.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de janeiro de 2018.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Teor
minimo

Teor
méaximo

Nimero de Nome do Composicio, formula quimica, descrigio | LSPEie ou Idade Fim do periodo
identificacio detentor da Aditivo POSIGao, 10 quimica, § categoria L Unidades de atividade/kg Outras disposi¢des peroe
o A e método analitico ; maxima - de autorizagdo
do aditivo autorizacio animal de alimento completo com
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4a26 Berg e Schmidt | Endo-1,4- Composigdo do aditivo Suinos de — 1 500 EPU 1. Nas instrucdes de utilizacio | 15 de fevereiro
GmbH Co. KG | beta-xilanase Preparagio de  endo-1,4-betaxila engorda do aditivo e das .pré—mistu- de 2028
CE 3.2.1.8 nase (EC 3.2.1.8) produzida por ras_ devem indicar-se as

Trichoderma  reesei  (BCCM/MUCL
49755) com uma atividade minima
de 15 000 EPU (1)/g

(forma sélida)

Caracterizagdo da substdncia ativa

Endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8)
produzida por Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755)

Método analitico ()

Para a quantificacio da atividade da
endo-1,4-beta-xilanase:

método colorimétrico que mede
o corante soluvel em dgua libertado
pela agdo da endo-1,4-B-xilanase
em substratos de azurina reticulada
com arabinoxilano de trigo.

condi¢bes de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
a fim de minimizar os po-
tenciais riscos resultantes
da sua utilizacdo. Se os ris-
cos ndo puderem ser elimi-
nados ou reduzidos ao
minimo  através  destes
procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protegio
individual, incluindo equi-
pamento de protecdo respi-
ratéria, ocular e cutanea.

(') 1 EPU é a quantidade de enzima que liberta 0,0083 pmol de agticares redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir de xilano de espelta de aveia, a pH 4,7 e 50 °C.
(3 Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratédrio de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DIRETIVAS

DIRETIVA (UE) 2018/131 DO CONSELHO
de 23 de janeiro de 2018

que aplica o Acordo celebrado pela Associacio de Armadores da Comunidade Europeia (ECSA) e

pela Federacio Europeia dos Trabalhadores dos Transportes (ETF) para alterar a Diretiva

2009/13/CE em conformidade com as emendas de 2014 a Convencdo do Trabalho Maritimo de
2006, aprovadas pela Conferéncia Internacional do Trabalho em 11 de junho de 2014

(Texto relevante para efeitos do EEE)
O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 155.°, n.° 2, em
conjugacdo com o artigo 153.2, n.o 1, alineas a), b) e ¢),

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,
Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 155., n.° 2, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), os
empregadores e os trabalhadores («parceiros sociais») podem solicitar em conjunto que os acordos que celebram
ao nivel da Unido sejam aplicados com base em decisdo adotada pelo Conselho, sob proposta da Comissio.

(2) A Diretiva 2009/13/CE do Conselho (') aplicou o acordo celebrado em 19 de maio de 2008 pela Associagdo de
Armadores da Comunidade Europeia (ECSA) e pela Federagdo Europeia dos Trabalhadores dos Transportes (ETF),
para incorporar no direito da Unido as disposi¢des obrigatorias da Convengdo do Trabalho Maritimo de 2006
(CTM) da Organizagio Internacional do Trabalho (OIT), a fim de atualizar a legislagdo da Unido em vigor com as
normas da CTM que eram mais favordveis para os maritimos. O seu objetivo era melhorar as condi¢des de
trabalho dos maritimos, particularmente em matéria de contratos de trabalho, hordrio de trabalho, repatriamento,
desenvolvimento de competéncias e carreiras, alojamento e instalagdes de lazer, alimentagdo e servico de mesa,
protegdo da satide e da seguranca, cuidados médicos e procedimentos de queixas a bordo.

(3)  Na sequéncia de reunides de peritos internacionais, a OIT encetou um processo de alteragio da CTM para dar
resposta, por um lado, as preocupacdes relativas ao abandono de maritimos e a garantia financeira e, por outro,
a pedidos de indemnizagdo por morte ou incapacidade prolongada dos maritimos. A Comissdo Tripartida
Especial criada ao abrigo da CTM aprovou duas emendas sobre estas questdes na sua reunido de 7 a 11 de abril
de 2014. Partes das regras objeto das emendas enquadravam-se no ambito da competéncia da Unido e diziam
respeito a matérias em relagdo as quais a Unifo tinha adotado regras, em especial no dominio da politica social e
dos transportes. Por conseguinte, em 26 de maio de 2014, o Conselho adotou a Decisdo 2014/346/UE (3 que
estabelecia a posi¢do a adotar em nome da Unido na 103.% sessdo da Conferéncia Internacional do Trabalho (CIT).
A posicio da Unido foi no sentido de apoiar a aprovagdo das emendas ao Cédigo da CTM («emendas de 2014 a
CTM).

(4) As emendas de 2014 a CTM foram aprovadas pela CIT na sua 103.2 sessdo, realizada em Genebra, em
11 de junho de 2014, e entraram em vigor em 18 de janeiro de 2017. Dizem respeito a constitui¢io de um
sistema eficaz de garantia financeira que proteja os direitos dos maritimos em caso de abandono e assegure uma
indemnizacio de créditos contratuais em caso de morte ou de incapacidade prolongada dos maritimos decorrente
de lesdo, doenga ou acidente de trabalho. As emendas aperfeicoam e otimizam o atual sistema de protecdo dos
maritimos, incluindo a obrigacio de os navios terem a bordo provas documentais do sistema de garantia
financeira, e de alargar o sistema de forma a cobrir duas novas situa¢des de abandono. Essas situacdes referem-se

(*) Diretiva 2009/13/CE do Conselho, de 16 de fevereiro de 2009, que aplica o Acordo celebrado pela Associacio de Armadores da
Comunidade Europeia (ECSA) e pela Federagdo Europeia dos Trabalhadores dos Transportes (ETF) relativo a Convengdo do Trabalho
Maritimo, 2006, e que altera a Diretiva 1999/63/CE (JO L 124 de 20.5.2009, p. 30).

(*) Decisdo 2014/ 346C/‘UE do Conselho, de 26 de maio de 2014, relativa a posicdo a adotar em nome da Unido Europeia na 103.2 sessdo da
Conferéncia Internacional do Trabalho sobre as emendas ao Cédigo da Convengido do Trabalho Maritimo (JOL 172 de 12.6.2014, p. 28).
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aos casos em que os maritimos sdo abandonados sem meios de subsisténcia e apoio necessarios; ou aos casos em
que o armador provoca uma rutura unilateral da relagio de trabalho com o maritimo, incluindo o nio
pagamento dos saldrios contratuais durante pelo menos dois meses.

(5) Em 5 de dezembro de 2016, os parceiros sociais do setor dos transportes maritimos, a ECSA e a ETF, celebraram
um acordo (cacordo dos parceiros sociais») para alterar a Diretiva 2009/13/CE em conformidade com as emendas
de 2014 a CTM. Em 12 de dezembro de 2016, os parceiros sociais solicitaram que a Comissdo apresentasse uma
proposta de diretiva do Conselho ao abrigo do artigo 155.2, n.° 2, do TFUE, a fim de aplicar o seu acordo.

(6) O acordo dos parceiros sociais reproduz o contetido das disposi¢des obrigatérias das emendas de 2014 a CTM.
A primeira emenda, sobre o sistema de garantia financeira em caso de abandono de maritimos, diz respeito tanto
a satide e seguranga como as condigdes de trabalho e, por conseguinte, é abrangida pelo artigo 153.°, no 1,
alineas a) e b), do TFUE. A segunda emenda, sobre os requisitos do sistema de garantia financeira para assegurar
o pagamento da indemnizagio em caso de morte ou de incapacidade prolongada dos maritimos decorrente de
lesdo, doenga ou acidente profissional, é abrangida pelo artigo 153., ne 1, alinea c), do TFUE, relativo a
seguranga social e a protecdo social dos trabalhadores. Por conseguinte, o acordo dos parceiros sociais diz
respeito a matérias abrangidas pelo artigo 153.° do TFUE e pode ser aplicado por meio de uma decisio do
Conselho sob proposta da Comissdo, em conformidade com o artigo 155.°, n.° 2, do TFUE. Para os fins do
artigo 288.° do TFUE, o instrumento adequado para aplicar o acordo dos parceiros sociais é uma diretiva.

(7)  Em conformidade com a Comunicagdo da Comissdo de 20 de maio de 1998 intitulada «Adaptar e promover
o didlogo social ao nivel comunitirio», a Comissio avaliou a representatividade das partes signatirias e
a legalidade de cada cldusula do acordo dos parceiros sociais.

(8) O acordo dos parceiros sociais altera o acordo celebrado em 19 de maio de 2008 entre a ECSA e a ETF relativo a
CTM, anexo a Diretiva 2009/13/CE, e incorpora nessa diretiva as emendas de 2014 a CTM a fim de melhorar as
condigdes de trabalho, a satide e seguranca e a protecdo social para os maritimos a bordo de navios que arvoram
a bandeira de um Estado-Membro.

(9) Ao alterar a Diretiva 2009/13/CE, o acordo dos parceiros sociais integrard as disposicdes obrigatérias das
emendas de 2014 a CTM, que ja estavam cobertas pelo sistema de supervisio da CTM, no dmbito de aplica¢do da
Diretiva 2013/54/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (') e no sistema de supervisdo e controlo do direito
da Unido, incluindo a competéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia. Espera-se que resulte num maior
grau de cumprimento por parte dos Estados-Membros e dos armadores.

(10)  Sem prejuizo das disposicdes do acordo dos parceiros sociais em matéria de acompanhamento e revisio por
parte dos parceiros sociais ao nivel da Unido, a Comissio monitorizard a execugdo da presente diretiva e do
acordo dos parceiros sociais.

(11)  Os Estados-Membros podem confiar a execucdo da presente diretiva aos parceiros sociais, se estes o solicitarem
em conjunto e desde que os Estados-Membros tomem todas as medidas necessdrias para poderem garantir, em
qualquer altura, os resultados pretendidos no quadro da presente diretiva.

(12) Nos termos do artigo 155.°, n.° 2, do TFUE, a Comissdo informou o Parlamento Europeu enviando o texto da sua
proposta da presente diretiva.

(13) A presente diretiva respeita os direitos fundamentais e observa os principios reconhecidos na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 31.°.

(14) Atendendo a que os objetivos da presente diretiva, a saber, melhorar as condi¢des de trabalho, a satde e
seguranga e a protegdo social dos trabalhadores do setor dos transportes maritimos, que ¢ um setor transfron-
teiras que opera com bandeiras de Estados-Membros diferentes, ndo podem ser suficientemente alcangados pelos
Estados-Membros, mas podem ser mais bem alcangados ao nivel da Unido, a Unido pode adotar 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, a presente diretiva ndo excede
0 necessdrio para alcancar esses objetivos.

() Diretiva 2013/54/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de novembro de 2013, relativa a certas responsabilidades do Estado
de bandeira no cumprimento e aplicagio da Convengédo do Trabalho Maritimo, de 2006 (JOL 329 de 10.12.2013, p. 1).
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(15) A Diretiva 2009/13/CE deverd, por conseguinte, ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.

A presente diretiva aplica o acordo celebrado entre a Associagio de Armadores da Comunidade Europeia (ECSA) e
a Federagdo Europeia dos Trabalhadores dos Transportes (ETF) em 5 de dezembro de 2016, para alterar a Diretiva
2009/13/CE em conformidade com as emendas de 2014 a CTM.

Artigo 2.°

Em consonancia com o acordo dos parceiros sociais, o Acordo celebrado pela ECSA e pela ETF sobre a Convengdo do
Trabalho Maritimo de 2006, contido no anexo da Diretiva 2009/13/CE, ¢ alterado em conformidade com o anexo da
presente diretiva.

Artigo 3.0

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente diretiva até 16 de fevereiro de 2020. Do facto informam imediatamente a Comissdo.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros fazem referéncia a presente diretiva ou sdo acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagio oficial. Os Estados-Membros estabelecem o modo como ¢ feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem
no dominio regulado pela presente diretiva.

3. Os Estados-Membros podem confiar a execugio da presente diretiva aos parceiros sociais, se estes o solicitarem em
conjunto e desde que os Estados-Membros tomem todas as medidas necessdrias para poderem garantir, em qualquer
altura, os resultados pretendidos no quadro da presente diretiva.

Artigo 4.0

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

Artigo 5.

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de janeiro de 2018.

Pelo Conselho
O Presidente
V. GORANOV
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ANEXO

No anexo da Diretiva 2009/13/CE, o Acordo celebrado pela ECSA e pela ETF sobre a Convengdo do Trabalho Maritimo
de 2006 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No titulo «Norma A2.5 — Repatriamento», «A2.5» é substituido por «A2.5.1».

2) E inserida a seguinte Norma:

«Norma A2.5.2 — Garantia financeira

1. Em aplicacdo do n.> 2 da regra 2.5, a presente norma estabelece requisitos para assegurar a existéncia de um
sistema de garantia financeira rdpido e eficaz para prestar assisténcia aos maritimos em caso de abandono pelo
armador.

2. Para efeitos da presente norma, um maritimo ¢é considerado como tendo sido abandonado se, em violagdo dos
requisitos do presente acordo ou dos termos do contrato de trabalho do maritimo, o armador:

a) Nio cobrir as despesas de repatriamento do maritimo; ou
b) Abandonar o maritimo sem os meios de subsisténcia e o apoio necessarios; ou

¢) Tiver, de qualquer outra forma, provocado uma rutura da relacgio de trabalho com o maritimo,
nomeadamente pelo ndo pagamento dos saldrios contratuais durante, pelo menos, dois meses.

3. Todos os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de um sistema de garantia financeira que satisfaca os
requisitos da presente norma para os navios que arvorem a sua bandeira. O sistema de garantia financeira pode
assumir a forma de um regime de seguranga social ou de seguro, um fundo nacional ou outro mecanismo
semelhante. A sua forma deve ser determinada pelo Estado-Membro, apés consulta das organizagBes represen-
tantes de armadores e de maritimos interessadas.

4. O sistema de garantia financeira deve assegurar um acesso direto, uma cobertura suficiente e uma assisténcia
financeira rdpida, em conformidade com a presente norma, a qualquer maritimo abandonado a bordo de um
navio que arvore a bandeira do Estado-Membro.

5. Para efeitos do n.° 2, alinea b), da presente norma, os meios de subsisténcia e o apoio necessdrios aos maritimos
devem incluir: alimentacdo adequada, alojamento, dgua potdvel, combustivel suficiente para a sobrevivéncia
a bordo do navio e cuidados médicos necessérios.

6. Todos os Estados-Membros devem exigir que os navios que arvorem a sua bandeira e que, nos termos da
legislagdo nacional, sejam obrigados a ter a bordo um certificado de trabalho maritimo ou o fazem por exigéncia
do armador, tenham a bordo um certificado ou outras provas documentais de uma garantia financeira emitida
pelo prestador dessa mesma garantia. Deve ser afixada a bordo em local bem visivel e acessivel aos maritimos
uma c6pia da referida documentagio. Sempre que a cobertura da garantia financeira seja assegurada por mais do
que um prestador, devem ser conservados a bordo os documentos fornecidos por cada prestador.

7. O certificado ou os outros documentos comprovativos da garantia financeira devem ser redigidos em inglés, ou
acompanhados de uma tradugdo para inglés, e incluir as seguintes informagdes:

a) Nome do navio;

o

) Porto de registo do navio;

) Indicativo de chamada rddio do navio;

o

o

) N.c OMI do navio;

¢) Nome e endereco do prestador ou prestadores da garantia financeira;

R

Dados de contacto das pessoas ou entidades responsaveis pelo processamento dos pedidos de ajuda dos
maritimos;

g) Nome do armador;
h) Periodo de validade da garantia financeira; e
i) Uma declaracio do prestador da garantia financeira de que esta cumpre os requisitos da Norma A2.5.2.

8. A assisténcia do sistema de garantia financeira deve ser prontamente concedida a pedido do maritimo ou do seu
representante designado e acompanhada da devida justificagdo do direito, em conformidade com o n.° 2 da
presente norma.
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9. Tendo em conta a regra 2.5, a assisténcia prestada pelo sistema de garantia financeira deve ser suficiente para
cobrir o seguinte:

a) Saldrios em divida e outros direitos devidos por parte do armador ao maritimo nos termos do seu contrato
de trabalho, da convengdo coletiva aplicdvel ou da legislagdo nacional do Estado de bandeira, que ndo devem
exceder quatro meses de atraso para os saldrios acumulados e quatro meses de atraso para os direitos
devidos;

b) Todas as despesas razodveis suportadas pelo maritimo, incluindo as despesas de repatriamento a que se refere
o n.° 10 da presente norma; e

¢) As necessidades bédsicas do maritimo, incluindo elementos tais como: alimenta¢do adequada, o vestudrio
necessdrio, alojamento, dgua potdvel, combustivel suficiente para a sobrevivéncia a bordo do navio, cuidados
médicos necessdrios e quaisquer outros custos ou encargos razoaveis decorrentes do ato ou da omissdo que
constituem o abandono até a chegada do maritimo ao seu domicilio.

10. As despesas de repatriamento devem cobrir as viagens por meio adequado e expedito, normalmente por via
aérea, e incluir o fornecimento de alimentagdo e alojamento ao maritimo a partir da data da partida do navio até
a chegada ao domicilio do maritimo, a assisténcia médica necessdria, a transferéncia e o transporte de objetos de
uso pessoal e quaisquer outros custos ou encargos razodveis decorrentes do abandono.

11. A garantia financeira ndo deve cessar antes do seu periodo de validade, a ndo ser que o prestador da garantia
tenha notificado as autoridades competentes do Estado de bandeira com pelo menos 30 dias de antecedéncia.

12. Se o prestador do seguro ou de outra garantia financeira tiver, nos termos da presente norma, efetuado um
pagamento a um maritimo deve, até ao limite do montante que pagou, e em conformidade com a legislagdo
aplicavel, adquirir por sub-rogacdo, transferéncia ou qualquer outra forma, os direitos de que esse maritimo teria
beneficiado.

13. Nenhum elemento da presente norma prejudica o direito de regresso do segurador ou do prestador de garantia
financeira contra terceiros.

14. As disposicdes da presente norma ndo pretendem ser exclusivas nem prejudicar quaisquer outros direitos,
créditos ou medidas corretivas eventualmente existentes para indemnizar os maritimos que sdo abandonados.
A legislacdo e a regulamentacdo nacionais podem prever que quaisquer montantes devidos nos termos da
presente norma possam ser deduzidos de montantes recebidos de outras fontes e resultantes desses direitos,
créditos ou medidas corretivas suscetiveis de dar lugar a indemnizac¢do em virtude da presente norma.».

A Norma A4.2 — Responsabilidade dos armadores» é alterada do seguinte modo:
a) No titulo, <A4.2» é substituido por «A4.2.1»
b) Sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«8. As disposi¢es legislativas e regulamentares nacionais devem prever que o sistema de garantia financeira
destinado a assegurar o pagamento da indemnizacdo, tal como previsto no n.° 1, alinea b), da presente
norma para os créditos contratuais definidos na norma A4.2.2, satisfaca os seguintes requisitos minimos:

a) A indemnizac¢do contratual, sempre que fixada no contrato de trabalho do maritimo e sem prejuizo do
disposto na alinea c) do presente niimero, deve ser paga integralmente e sem demora;

b) Nido deve ser exercida qualquer pressio sobre um maritimo no sentido de aceitar um pagamento inferior
ao montante contratual;

¢) Quando a natureza da incapacidade prolongada de um maritimo ndo permitir determinar facilmente
a indemnizacdo integral a que possa ter direito, deve ser feito um ou mais pagamentos provisérios a fim
de lhe evitar transtornos desnecessarios;

d) De acordo com o n.° 2 da regra 4.2, o maritimo deve receber pagamento sem prejuizo de outros direitos
previstos pela lei, mas esse pagamento pode ser deduzido de eventuais indemnizacdes resultantes de
qualquer outra reclamagdo feita pelo maritimo contra o armador e decorrentes do mesmo incidente; e

e) O pedido de indemnizagdo contratual pode ser apresentado diretamente pelo interessado, pelo parente
mais proximo ou por um representante do maritimo ou beneficidrio designado.
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9.  As disposicdes legislativas e regulamentares nacionais devem prever que os maritimos recebam notificacio
prévia caso a garantia financeira de um armador deva ser anulada ou extinta.

10. As disposi¢des legislativas e regulamentares nacionais devem prever que a autoridade competente do Estado
de bandeira seja notificada pelo prestador da garantia financeira se a garantia financeira do armador for
anulada ou extinta.

11. Os Estados-Membros devem exigir que os navios que arvorem a sua bandeira tenham a bordo um
certificado ou outras provas documentais de uma garantia financeira emitida pelo seu prestador. Deve ser
afixada a bordo em local bem visivel e acessivel aos maritimos uma c6pia da referida documentagio. Sempre
que a cobertura da garantia financeira seja assegurada por mais do que um prestador, devem ser conservados
a bordo os documentos fornecidos por cada prestador.

12. A garantia financeira ndo deve cessar antes do seu periodo de validade, a ndo ser que o prestador da garantia
tenha notificado as autoridades competentes do Estado de bandeira com pelo menos 30 dias de
antecedéncia.

13. A garantia financeira deve assegurar o pagamento de todos os créditos contratuais constituidos durante
o periodo de validade do documento.

14. O certificado ou os outros documentos comprovativos da garantia financeira devem ser redigidos em inglés,
ou acompanhados de uma tradugdo para inglés, e incluir as seguintes informagdes:

a) Nome do navio;

b) Porto de registo do navio;

¢) Indicativo de chamada rddio do navio;

d) N.c OMI do navio;

e) Nome e endereco do prestador ou prestadores da garantia financeira;

f) Dados de contacto das pessoas ou entidades responsaveis pelo processamento dos pedidos de ajuda dos
maritimos;

g) Nome do armador;
h) Periodo de validade da garantia financeira; e
i) Uma declaragio do prestador da garantia financeira de que esta cumpre os requisitos da norma A4.2.1..

4) E inserida a seguinte norma:
«Norma A4.2.2 — Tratamento de créditos contratuais

1. Para efeitos da aplicagdo do n.> 8 da norma A 4.2.1 e da presente norma, o termo “crédito contratual” refere-se
a qualquer crédito relacionado com a morte ou incapacidade prolongada dos maritimos decorrente de lesdo,
doenga ou acidente de trabalho, nos termos da legislacio nacional, do contrato de trabalho ou da convengio
coletiva do maritimo.

2. O sistema de garantia financeira, tal como previsto no n.° 1, alinea b), na norma A4.2.1 pode assumir a forma de
um regime de seguranga social ou de seguro, um fundo ou outro mecanismo semelhante. A sua forma deve ser
determinada pelo Estado-Membro, apds consulta das organiza¢des representantes de armadores e de maritimos
interessadas.

3. As disposicoes legislativas e regulamentares nacionais devem prever mecanismos eficazes para a recegdo,
o tratamento e a resolucdo imparcial de créditos contratuais relacionados com a indemniza¢do a que se refere
on.° 8 da norma A4.2.1, mediante procedimentos rdpidos e justos.».
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (PESC) 2018/132 DO CONSELHO
de 25 de janeiro de 2018

que dd execucio a Decisio (PESC) 2015/1333 relativa a medidas restritivas tendo em conta
a situagdo na Libia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 31.°, n.° 2,

Tendo em conta a Decisdo (PESC) 2015/1333 do Conselho, de 31 de julho de 2015, relativa a medidas restritivas tendo
em conta a situagdo na Libia, e que revoga a Decisdo 2011/137/PESC ('), nomeadamente o artigo 12.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Alta Representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca,
Considerando o seguinte:
(1)  Em 31 de julho de 2015, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2015/1333.

(2) Em 18 de janeiro de 2018, o Comité do Conselho de Seguranca das Nagdes Unidas, criado nos termos da
Resolugdo 1970 (2011) do Conselho de Seguranga das Nagdes Unidas, renovou e alterou a inclusdo na lista de
um navio sujeito a medidas restritivas.

(3)  Por conseguinte, o anexo V da Decisio (PESC) 2015/1333 deverd ser alterado em conformidade,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

O anexo V da Decisdo (PESC) 2015/1333 ¢ alterado nos termos do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 25 de janeiro de 2018.

Pelo Conselho
A Presidente
E. KRALEVA

() JOL 206 de 1.8.2015, p. 34.
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ANEXO

No anexo V, ponto B (Entidades), da Decisio (PESC) 2015/1333, a entrada 1 passa a ter a seguinte redacio:

«1. Nome: CAPRICORN

T.c.p.: n.d.A.c.p.: n.d.Endereco: n.d. Inclusdo na lista em: 21 de julho de 2017 (alteragdes em 20 de outubro,
27 de novembro de 2017 e 18 de janeiro de 2018)

Informagdes adicionais

OML: 8900878. Incluido na lista nos termos do ponto 10, alineas a) e b), da Resolucdo 2146 (2014), prorrogada e
alterada nos termos do ponto 2 da Resolugdo 2362 (2017) (proibigdo de carga, transporte ou descarga; proibigdo de
entrada nos portos). Nos termos do ponto 11 da Resolucdo 2146, esta designagio foi renovada pelo Comité em
18 de janeiro de 2018 e é vélida até 17 de abril de 2018, salvo anulagdo antecipada pelo Comité nos termos do
ponto 12 da Resolu¢do 2146. Estado de pavilhdo: desconhecido. Em 21 de setembro de 2017, o navio encontrava-
-se em 4guas internacionais dos Emirados Arabes Unidos.».
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2018/133 DA COMISSAO
de 24 de janeiro de 2018

que altera a Decisio 2008/911/CE que estabelece uma lista de substincias derivadas de plantas,
preparacdes e associacdes das mesmas, para a sua utilizacio em medicamentos tradicionais a base
de plantas

[notificada com o niimero C(2018) 213]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano ('), nomeadamente o artigo 16.°-F,

Tendo em conta o parecer da Agéncia Europeia de Medicamentos, formulado em 2 de fevereiro de 2016 pelo Comité
dos Medicamentos a Base de Plantas,

Considerando o seguinte:

(1) A Valeriana officinalis L. pode ser considerada como uma substancia ou preparagio derivada de plantas, ou uma
associacdo das mesmas, na acecdo da Diretiva 2001/83/CE e estd em conformidade com os requisitos estabe-
lecidos na referida diretiva.

(2)  Assim sendo, afigura-se adequado incluir a Valeriana officinalis L. na lista de substincias derivadas de plantas,
preparacdes e associacdes das mesmas, para a sua utilizagdo em medicamentos tradicionais a base de plantas,
estabelecida na Decisio 2008/911/CE da Comissdo ().

—
)
=

A Decisdo 2008/911/CE deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

=

As medidas previstas na presente decisio estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Os anexos 1 e II da Decisio 2008/911/CE sdo alterados em conformidade com o anexo da presente decisio.

Artigo 2.0

Os destinatarios da presente decisio sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo

(") JOL311de 28.11.2001, p. 67.

(*) Decisio 2008/911/CE da Comissdo, de 21 de novembro de 2008, que estabelece uma lista de substincias derivadas de plantas,
preparagdes e associagdes das mesmas, para a sua utilizagdo em medicamentos tradicionais a base de plantas (JO L 328 de 6.12.2008,
p. 42).
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A Decisdo 2008/911/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) No anexo [, é aditada a seguinte substincia apds Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

«Valeriana officinalis L.»;

ANEXO

No anexo I, é aditada a seguinte substancia apos o REGISTO NA LISTA COMUNITARIA de Thymus vulgaris L., Thymus

zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

«REGISTO NA LISTA DA UNIAO DE VALERIANA OFFICINALIS L.

Nome cientifico da planta

Valeriana officinalis L.

Familia botanica

Valerianaceae

Nome vulgar em todas as linguas oficiais da UE

BG (balgarski): Banepuana, kopen
CS (Cestina): kozlikovy kofen

DA (dansk): Baldrianrod

DE (Deutsch): Baldrianwurzel

EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic

EN (English): Valerian root

ES (espailol): Valeriana, raiz de
ET (eesti keel): palderjanijuur

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri
FR (frangais): Valériane (racine de)
HR (hrvatska): odoljenov korijen
HU (magyar): Macskagyokér

IT (italiano): Valeriana radice

Preparacio(Ges) a base de plantas

a) Substancia derivada da planta, fragmentada

o

) Substancia derivada da planta, em pé

(a)

) Suco espremido de raiz fresca (1:0,60-0,85)

o

o

LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys
LV (latviesu valoda): Baldriana saknes
MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

NL (Nederlands): Valeriaanwortel

PL (polski): Korzen koztka

PT (portugués): Valeriana, raiz

RO (roménd): rddicind de valeriand
SK (slovencina): Koren valeridny

SL (slovens¢ina): korenina zdravilne $pajke
SV (svenska): Vinderot, rot

IS (islenska):

NO (norsk): Valerianarot

) Extrato seco (rdcio planta-extrato 4-6:1), solvente de extra¢do: dgua

) Extrato liquido (rdcio planta-extrato 1:4-6), solvente de extragdo: dgua

f) Extrato seco (rdcio planta-extrato 4-7:1), solvente de extragio: metanol a 45 % (v/v)

g) Extrato seco (rdcio planta-extrato 5,3-6,6:1), solvente de extragdo: metanol a 45 % (m/m)

h) Extrato liquido (rdcio planta-extrato 1:7-9), solvente de extragdo: vinho doce

i) Extrato liquido (ricio planta-extrato 1:1), solvente de extra¢io: etanol a 60 % (v/v)

j)  Tintura (rdcio planta-solvente de extracdo 1:8), solvente de extracdo: etanol a 60 % (v[v)

k) Tintura (rdcio planta-solvente de extragdo 1:10), solvente de extragdo: etanol a 56 %

1) Tintura (ricio planta-solvente de extracdo 1:5), solvente de extragdo: etanol a 70 % (v/v)

m) Tintura (rdcio planta-solvente de extragdo 1:5), solvente de extracio: etanol a 60-80 % (v/v)

n) Extrato seco (rcio planta-extrato 5,5-7,4:1), solvente de extracdo: etanol a 85 % (m/m)
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Indicacoes
Medicamento tradicional a base de plantas utilizado para o alivio de sintomas ligeiros devidos a stress mental e para
ajudar a dormir.

Medicamento tradicional a base de plantas, para utilizagdo na indicagdo especificada, baseado exclusivamente numa
utilizacdo de longa data.

Natureza da tradicio

Europeia.

Dosagem especificada

Consultar “Posologia especificada”.

Posologia especificada

Adolescentes, adultos e idosos

Via oral
a) Dose unica: 0,3-3 g
Para alivio de sintomas ligeiros devidos a stress mental, até 3 vezes ao dia.

Para ajudar a dormir, uma dose tnica meia hora a uma hora antes de deitar, precedida de outra dose no fim da
tarde, se necessario.

Tisana: 0,3-3 g da preparagdo a base da planta fragmentada em 150 ml de dgua a ferver como infusio.
b) Dose Gnica: 0,3-2,0 g
Para alivio de sintomas ligeiros devidos a stress mental, até 3 vezes ao dia.

Para ajudar a dormir, uma dose tinica meia hora a uma hora antes de deitar, precedida de outra dose no fim da
tarde, se necessdrio.

¢) Dose tinica: 10 ml
Para alivio de sintomas ligeiros devidos a stress mental, até 3 vezes ao dia.

Para ajudar a dormir, uma dose tnica meia hora a uma hora antes de deitar, precedida de outra dose no fim da
tarde, se necessario.

d) Dose tnica: 420 mg
Para alivio de sintomas ligeiros devidos a stress mental, até 3 vezes ao dia.

Para ajudar a dormir, uma dose tnica meia hora a uma hora antes de deitar, precedida de outra dose no fim da
tarde, se necessario.

e) Dose tinica: 20 ml
Para alivio de sintomas ligeiros devidos a stress mental, até 3 vezes ao dia.
Para ajudar a dormir, uma dose tinica meia hora a uma hora antes de deitar.
f) Dose tnica: 144-288 mg
Para alfvio de sintomas ligeiros devidos a stress mental, até 4 vezes ao dia.

Para ajudar a dormir, uma dose tinica meia hora a uma hora antes de deitar, precedida de outra dose no fim da
tarde, se necessario.

2) Dose tnica: 450 mg
Para alivio de sintomas ligeiros devidos a stress mental, até 3 vezes ao dia.

Para ajudar a dormir, uma dose tnica meia hora a uma hora antes de deitar, precedida de outra dose no fim da
tarde, se necessario.

h) Dose tinica: 10 ml, até 3 vezes ao dia.
i) Dose tinica: 0,3-1,0 ml, até 3 vezes ao dia.

j) Dose tnica: 4-8 ml, até 3 vezes ao dia.
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k) Dose tinica: 0,84 ml
Para alivio de sintomas ligeiros associados a stress mental, 3-5 vezes ao dia.
Para ajudar a dormir, uma dose tnica meia hora antes de deitar.

1) Dose tnica: 1,5 ml (stress mental), 3 ml (para ajudar a dormir).
Para alivio de sintomas ligeiros devidos a stress mental, até 3 vezes ao dia.
Para ajudar a dormir, uma dose tinica meia hora antes de deitar.

m) Dose tinica: 10 ml, até 3 vezes ao dia.

n) Dose tnica: 322 mg, até 3 vezes ao dia.

Uso como aditivo para banho

Dose tinica: 100 g para um banho de imerséo, até 1 banho por dia.

Via de administracio

Via oral

Uso como aditivo para banho. Temperatura: 34-37 °C, duragdo do banho de 10-20 minutos.

Periodo de utilizagdo ou quaisquer restricdes relativas ao periodo de utilizagdo

Caso os sintomas persistam durante a utilizagdo do medicamento, consultar um médico ou um profissional de satide
qualificado.

Outras informacdes necessdrias para a utilizacio segura

Contraindicagdes
Hipersensibilidade a substancia ativa.
Uso como aditivo para banho

Os banhos de imersdo estdo contraindicados em casos de feridas abertas, lesdes extensas da pele, doencas agudas da
pele, febre alta, infecOes graves, perturbagdes circulatérias graves e insuficiéncia cardiaca.

Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

A utilizacdo em criangas com idade inferior a 12 anos nio foi estabelecida devido a auséncia de dados adequados.

Caso os sintomas piorem durante a utilizagdo do medicamento, consultar um médico ou um profissional de saide
qualificado.

As tinturas e os extratos contendo etanol devem incluir na rotulagem a informagdo adequada referente ao etanol, em
conformidade com a norma orientadora relativa a indicagdo de excipientes na rotulagem e no folheto informativo de
medicamentos para uso humano (“Guideline on excipients in the label and package leaflet of medicinal products for
human use”).

InteragGes medicamentosas e outras formas de interagdo
Nenhuma notificada.
Fertilidade, gravidez e aleitamento

Nio foi estabelecida a seguranca durante a gravidez e o aleitamento. Na auséncia de dados suficientes, ndo é recomen-
dada a utilizacdo durante a gravidez e o aleitamento.

Nio estdo disponiveis dados sobre a fertilidade.
Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Pode afetar a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas. Os pacientes afetados ndo devem, por conseguinte, condu-
zir ou utilizar maquinas.

Efeitos indesejdveis
Via oral

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais (por exemplo, nduseas, c6licas abdominais) apds a ingestdo de preparagdes
com raiz de valeriana. A frequéncia é desconhecida.

Caso ocorram reagles adversas ndo mencionadas acima, deve consultar-se um médico ou um profissional de saide
qualificado.
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Uso como aditivo para banho

Desconhecidos.

Caso ocorram reac¢des adversas, consultar um médico ou um profissional de satide qualificado.

Sobredosagem

Via oral

A raiz de valeriana numa dose aproximada de 20 g originou sintomas, tais como fadiga, célicas abdominais, aperto
no peito, tonturas, tremor das mios e midrfase, que desapareceram no espago de 24 horas. Caso ocorram sintomas,
o tratamento deve ser de suporte.

Uso como aditivo para banho

Nio foram notificados casos de sobredosagem.

Informagdes farmacéuticas [conforme aplicdvel]

Nio aplicavel.

Efeitos farmacoldgicos ou eficdcia plausiveis tendo em conta a utilizagio e a experiéncia de longa data [se necessdrio para a utiliza-
¢do segura do produto]

Nio aplicdvel.»
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2018/134 DA COMISSAO
de 24 de janeiro de 2018

que altera a Decisio 2008/911/CE que estabelece uma lista de substincias derivadas de plantas,
preparacdes e associacdes das mesmas, para a sua utilizacio em medicamentos tradicionais a base
de plantas

[notificada com o niimero C(2018) 218]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que

estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano ('), nomeadamente o artigo 16.°-F,

Tendo em conta o parecer da Agéncia Europeia de Medicamentos formulado em 2 de fevereiro de 2016 pelo Comité
dos Medicamentos a Base de Plantas,

Considerando o seguinte:

1)

)

—_ o~
AW
= X2

A Sideritis scardica Griseb., herba pode ser considerada como uma substancia ou prepara¢do derivada de plantas,
ou uma associagdo das mesmas, na ace¢do da Diretiva 2001/83/CE e estd em conformidade com os requisitos

estabelecidos na referida diretiva.

Por conseguinte, afigura-se adequado incluir a Sideritis scardica Griseb., herba na lista de substancias derivadas de
plantas, preparagdes e associagdes das mesmas, para a sua utilizacgdo em medicamentos tradicionais a base de

plantas, estabelecida na Decisdo 2008/911/CE da Comissdo (%).

A Decisdo 2008/911/CE deve, pois, ser alterada em conformidade.

As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Medicamentos para Uso Humano,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Os anexos 1 e II da Decisio 2008/911/CE sdo alterados em conformidade com o anexo da presente decisio.

Artigo 2.0

Os destinatarios da presente decisio sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de janeiro de 2018.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo

(") JOL311de 28.11.2001, p. 67.
(*) Decisio 2008/911/CE da Comissdo, de 21 de novembro de 2008, que estabelece uma lista de substincias derivadas de plantas,
preparagdes e associagdes das mesmas, para a sua utilizagdo em medicamentos tradicionais a base de plantas (JO L 328 de 6.12.2008,
p. 42).
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A Decisdo 2008/911/CE ¢ alterada do seguinte modo:

ANEXO

1) No anexo [, é aditada a seguinte substincia apds Pimpinella anisum L.:

«Sideritis scardica Griseb., herban.

No anexo II, ap6s o REGISTO NA LISTA COMUNITARIA de Pimpinella anisum L., é aditado o seguinte:

«REGISTO NA LISTA DA UNIAO DE SIDERITIS SCARDIA GRISEB., HERBA

Nome cientifico da planta

Sideritis scardica Griseb.

Familia botanica

Lamiaceae (Labiatae)

Substincia derivada de plantas

Siderite, partes aéreas

Nome vulgar da preparacio derivada de plantas em todas as linguas oficiais da UE

BG (balgarski): Mypcancku yait, cTppK

CS (Cestina): nat hojniku

DA (dansk): Kortkroneurt

DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut

EL (ellinikd): [T6a o1dnpitou

EN (English): Ironwort

ES (espaiiol): Siderita, partes aéreas de

ET (eesti keel): haavarohuiirt

FI (suomi): raudakki, verso

FR (frangais): Crapaudine (parties aériennes de)
HR (hrvatska): ocistova zelen

HU (magyar): sirmanyvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Stregonia parti aeree fiorite

Preparacdes derivadas de plantas

Substéncia derivada de plantas fragmentada

Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia

Nio aplicavel.

Indicacdes

Indicacdo 1

LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé

LV (latviesu valoda): Sideritu laksts

MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

NL (Nederlands): (Griekse) bergthee, kruid
PL (polski): Ziele gojnika

PT (portugués): Siderite, partes aéreas

RO (romand): iarba de ceaiul muntelui cretan
SK (sloventina): Viat ranhoja

SL (slovenscina): zel sklepnjaka

SV (svenska): Sdrmynta, ort

IS (islenska):

NO (norsk): Gresk fjellte

Medicamento tradicional a base de plantas utilizado para o alivio da tosse associada a constipagdes.

Indicagdo 2

Medicamento tradicional a base de plantas utilizado para o alivio do desconforto gastrointestinal ligeiro.

O produto é um medicamento tradicional & base de plantas para utilizagdo nas indicacdes especificadas, baseado

exclusivamente numa utilizacdo de longa data.
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Natureza da tradicio

Europeia.

Dosagem especificada

Consultar «Posologia especificada».

Posologia especificada

Adultos e idosos
Indicagio 1 e 2

Dose tnica: Chd a base de plantas: 2-4 g da substincia derivada de plantas fragmentada em 150-200 ml de dgua
como infusdo, duas a trés vezes por dia

Dose didria: até 12 g
Néo é recomendada a utilizagdo em criancas e adolescentes com idades inferiores a 18 anos (ver seccio «Adverténcias
e precaugdes especiais de utilizagdo).

Via de administracio

Via oral

Periodo de utilizacio ou quaisquer restricdes relativas ao periodo de utilizacio

Indicacdo 1

Caso os sintomas persistam por mais de uma semana durante a utilizagdo do medicamento, consultar um médico ou
um profissional de satide qualificado.

Indicagdo 2

Caso os sintomas persistam por mais de duas semanas durante a utilizacio do medicamento, consultar um médico
ou um profissional de satide qualificado.

Outras informacdes necessdrias para a utilizacio segura

Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa e a outras plantas da familia Lamiaceae (Labiatae).

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagio

A utilizacdo em criancas e adolescentes com idades inferiores a 18 anos nio foi estabelecida devido a auséncia de
dados adequados.

Em caso de agravamento dos sintomas durante a utilizagio do medicamento, consultar um médico ou um profis-
sional de satide qualificado.

Interagbes medicamentosas e outras formas de interagio

Nenhuma notificada.

Fertilidade, gravidez e aleitamento

Nio foi estabelecida a seguranga durante a gravidez e o aleitamento. Na auséncia de dados suficientes, ndo é recomen-
dada a utilizacdo durante a gravidez e o aleitamento.

Nio estdo disponiveis dados relativos a fertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Nio foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Efeitos indesejdveis

Desconhecidos.

Caso ocorram reagdes adversas, consultar um médico ou um profissional de satde qualificado.
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Sobredosagem

Nio foram notificados casos de sobredosagem.
Informagdes farmacéuticas [conforme aplicdvel]
Nio aplicavel.

Efeitos farmacolégicos ou eficdcia plausiveis tendo em conta a utilizagdo e a experiéncia de longa data [se necessdrio para a utili-
zagdo segura do produto]

Nio aplicdvel.»
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