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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2018/454 DA COMISSAO
de 14 de margo de 2018

que proibe a pesca do bacalhau nas zonas 1 e 2B pelos navios que arvoram pavilhdo de todos os
Estados-Membros, com excecio da Alemanha, de Espanha, de Franga, da Polénia, de Portugal e do
Reino Unido

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.c 1224/2009 do Conselho, de 20 de novembro de 2009, que institui um regime
de controlo da Unido a fim de assegurar o cumprimento das regras da politica comum das pescas ('), nomeadamente
0 artigo 36.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:
(1) O Regulamento (UE) 2018/120 do Conselho () fixa quotas de captura para 2018.

(2)  De acordo com as informacdes recebidas pela Comissdo, as capturas da unidade populacional mencionada no
anexo do presente regulamento, efetuadas por navios que arvoram o pavilhdo ou estio registados no Estado-
-Membro referido nesse anexo, esgotaram a quota atribuida para 2018.

(3)  E, por conseguinte, necessario proibir as atividades de pesca dessa unidade populacional,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Esgotamento da quota

A quota de pesca atribuida para 2018 ao Estado-Membro referido no anexo do presente regulamento relativamente a
unidade populacional nele mencionada é considerada esgotada na data indicada no mesmo anexo.

Artigo 2.0
Proibicdes

As atividades de pesca da unidade populacional mencionada no anexo do presente regulamento por navios que arvoram
o pavilhdo ou estdo registados no Estado-Membro nele referido sdo proibidas a partir da data indicada no mesmo
anexo. E proibido manter a bordo, transladar, transbordar ou desembarcar capturas dessa unidade populacional
efetuadas por esses navios apds a data indicada.

(") JOL 343 de 22.12.2009, p. 1.

(*) Regulamento (UE) 2018/120 do Conselho, de 23 de janeiro de 2018, que fixa, para 2018, em relacio a determinadas unidades popula-
cionais de peixes e grupos de unidades populacionais de peixes, as possibilidades de pesca aplicéveis nas d4guas da Unido e as aplicdveis,
para os navios de pesca da Unido, em certas dguas ndo Unido, e que altera o Regulamento (UE) 2017/127 (JO L 27 de 31.1.2018, p. 1).
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Artigo 3.0

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo 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 14 de margo de 2018.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,
Joao AGUIAR MACHADO
Diretor-Geral

Diregio-Geral dos Assuntos Maritimos e das Pescas
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ANEXO
N.o 03/TQ120
Estado-Membro Outros Estados-Membros com exce¢io da Alemanha, de Espanha, de
Franca, da Polénia, de Portugal e do Reino Unido
Unidade populacional COD/1/2B.
Espécie Bacalhau (Gadus morhua)
Zona 1,2b

Data do encerramento 8.2.2018




L77[4

Jornal Oficial da Unido Europeia

20.3.2018

REGULAMENTO (UE) 2018/455 DA COMISSAO
de 16 de marco de 2018

que define responsabilidades e tarefas adicionais do laboratério de referéncia da Unido Europeia
para as doencas dos peixes e dos crusticeos e que altera o anexo VII do Regulamento (CE)
n.c 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho

(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.> 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004,
relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificacgdo do cumprimento da legislacio relativa aos
alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas relativas a satide e ao bem-estar dos animais (),

nomeadamente o artigo 32.°, n. 5 e 6,

Tendo em conta a Diretiva 2006/88/CE do Conselho, de 24 de outubro de 2006, relativa aos requisitos zoossanitdrios
aplicdveis aos animais de aquicultura e produtos derivados, assim como a prevengdo e a luta contra certas doengas dos

animais aqudticos (%), nomeadamente o artigo 55.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.° 882/2004 define, em termos globais, as tarefas, as responsabilidades e os requisitos
relativos aos laboratérios de referéncia da Unido Europeia (UE) no dominio dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais, bem como da sadde animal. Os laboratérios de referéncia da UE no dominio da satde
animal e dos animais vivos estio enumerados no anexo VII, parte II, do Regulamento (CE) n.> 882/2004. Na
parte II, ponto 15, do referido anexo, indica-se o Centre for Environment, Fisheries & Aquaculture Science
(Cefas), Weymouth, Reino Unido, como o laboratério de referéncia da UE no dominio das doencas dos

crustaceos.

(2) A Diretiva 2006/88/CE define requisitos zoossanitdrios para a colocagdo no mercado e a importagdo € o transito,
através da Unifo, de animais de aquicultura e produtos derivados, assim como determinadas medidas de
prevengdo e luta contra certas doengas daqueles animais. O artigo 55.°, n.° 1, da Diretiva 2006/88/CE prevé
a designagdo de laboratdrios de referéncia da Unido Europeia para as doencas dos animais aqudticos abrangidas

por essa diretiva.

(3) O Regulamento (CE) n.°c 737/2008 da Comissdo (*) designou o Centre for Environment, Fisheries & Aquaculture
Science (Cefas), Weymouth Laboratory, Reino Unido, como laboratério de referéncia da UE no dominio das
doengas dos crustdceos para o periodo compreendido entre 1 de julho de 2008 e 30 de junho de 2018.

O artigo 552, n.° 3, da Diretiva 2006/88/CE prevé o reexame das fungdes desse laboratorio.

(4)  Na sequéncia da notificagdo do Reino Unido em conformidade com o artigo 50.° do Tratado da Unido Europeia,
a fungdo do Cefas como laboratdrio de referéncia da UE no dominio das doengas dos crusticeos ndo pode ser

prorrogada por um novo periodo com inicio em 1 de julho de 2018.

(5)  Atendendo as sinergias em matéria de especializagdo técnica, capacidade laboratorial e trabalho em rede com os
laboratérios nacionais de referéncia, o laboratério de referéncia da UE no dominio das doengas dos peixes deve
também assumir as tarefas e funcdes do laboratério de referéncia da UE no dominio das doengas dos crusticeos.

(6) O «Danmarks Tekniske Universitet, Veterinarinstituttet Afdeling for Diagnostik og Beredskab - Fiskesygdomme,
2800 Kgs. Lyngby, Danmark», que foi designado como laboratério de referéncia da UE no dominio das doengas
dos peixes, deve, por conseguinte, assumir as tarefas e funcdes do laboratério de referéncia da UE no dominio das

doencas dos crusticeos.

(7) O DTU Veterinzrinstituttet Afdeling for Diagnostik og Beredskab - Fiskesygdomme, que assume as responsabi-
lidades do laboratério de referéncia da UE para as doencas dos peixes e dos crusticeos, deve ser indicado como
laboratério de referéncia da UE para as doengas dos crustdceos para o periodo compreendido entre 1 de julho de
2018 e 30 de junho de 2023. Além disso, deve ser enumerado na parte II do anexo VII do Regulamento (CE)
n.° 882/2004. Por conseguinte, o anexo VII, parte II, do Regulamento (CE) n.o 882/2004 deve ser alterado em

conformidade.

() JOL165 de 30.4.2004, p. 1.

(*) JOL 328 de 24.11.2006, p. 14.

(®) Regulamento (CE) n.° 737/2008 da Comissdo, de 28 de julho de 2008, que designa os laboratérios comunitdrios de referéncia no
dominio das doencas dos crusticeos, da raiva e da tuberculose bovina, que define responsabilidades e tarefas adicionais dos laboratérios
comunitérios de referéncia no dominio da raiva e da tuberculose bovina e que altera o anexo VII do Regulamento (CE) n.> 882/2004 do

Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 201 de 30.7.2008, p. 29).
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(8) A fim de assegurar a continuidade ininterrupta das atividades dos laboratdrios de referéncia da Unido Europeia
para as doengas dos crusticeos, é conveniente prever uma data especifica de aplicacdo das medidas previstas no
presente regulamento.

(9)  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
O Danmarks Tekniske Universitet, Veterinarinstituttet Afdeling for Diagnostik og Beredskab - Fiskesygdomme,

2800 Kgs. Lyngby, Dinamarca, deve assumir as responsabilidades e tarefas do laboratério de referéncia da Unido
Europeia para as doencas dos crustdceos entre 1 de julho de 2018 e 30 de junho de 2023.

Artigo 2.0
O anexo VI, parte II, do Regulamento (CE) n.c 882/2004 € alterado do seguinte modo:
1) O ponto 6 passa a ter a seguinte redacio:

«6. Laboratdrio de referéncia da UE para as doencas dos peixes e dos crusticeos
Danmarks Tekniske Universitet
Veterinarinstituttet
Afdeling for Diagnostik og Beredskab - Fiskesygdomme, Kemitorvet, Bygning 202
2800 Kgs. Lyngby

Dinamarcan.

2) O ponto 15 é suprimido.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor em 1 de julho de 2018.

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

Feito em Bruxelas, em 16 de margo de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/456 DA COMISSAO
de 19 de marco de 2018

relativo as etapas do processo de consulta para a determinacio do estatuto de novo alimento, em
conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
a novos alimentos

(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) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece regras para a colocagio no mercado e a utilizagio de novos
alimentos na Unido.

(2) O artigo 4.° do Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece os principios de base aplicdveis ao procedimento para
a determinacdo do estatuto de novo alimento. O n.> 1 do mesmo artigo exige que os operadores das empresas do
setor alimentar verifiquem se o alimento que tencionam colocar no mercado da Unido estd ou ndo abrangido
pelo ambito de aplicagio desse regulamento.

(3) A fim de determinar o estatuto de novo alimento de um determinado alimento, deve ser apresentado um pedido
de consulta. Cabe aos Estados-Membros verificar a validade desses pedidos. Por conseguinte, é necessario
estabelecer regras para o processo de verificagdo.

(4)  Ha que definir regras que permitam garantir que o pedido de consulta para a determina¢do do estatuto de novo
alimento ¢ instruido com todas as informacdes necessarias para a avaliagio pelos Estados-Membros.

(5) A fim de garantir que os operadores das empresas do setor alimentar e o ptiblico em geral sio informados do
estatuto de novo alimento, a informacio sobre o estatuto de novo alimento deve ser tornada publica.

(6)  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.°
Objeto e dmbito de aplicacio

O presente regulamento estabelece as regras de execucdo do artigo 4.° do Regulamento (UE) 2015/2283 no que respeita
as etapas do processo de consulta para determinar se um alimento estd ou ndo abrangido pelo ambito de aplicagdo do
referido regulamento.

Artigo 2.0
Definicdes

Para além das defini¢des estabelecidas no Regulamento (CE) n.c 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho () e
no Regulamento (UE) 2015/2283, sdo aplicaveis as seguintes defini¢des:

a) «Pedido de consultar, um pedido de um operador de uma empresa do setor alimentar ao Estados-Membros
destinatdrio, para determinar o estatuto de novo alimento de um determinado alimento;

b) «Estado-Membro destinatdrio», o Estado-Membro onde o operador da empresa do setor alimentar pretende colocar
no mercado pela primeira vez um determinado alimento.

(") JOL327de11.12.2015, p. 1.

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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Artigo 3.0
Apresentacio de um pedido de consulta

1. O operador da empresa do setor alimentar deve consultar o Estado-Membro destinatdrio, tal como previsto no
artigo 4.°, n° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283, mediante a apresentacio de um pedido de consulta ao Estado-
-Membro em causa.

2. Se o operador da empresa do setor alimentar pretender colocar o alimento no mercado simultaneamente em
vérios Estados-Membros, deve apresentar o pedido de consulta apenas a um desses Estados-Membros.

Artigo 4.
Conteiido e apresentacdo de um pedido de consulta

1. O pedido de consulta deve ser apresentado por via eletrénica ao Estado-Membro destinatdrio e deve consistir no
seguinte:

a) Uma carta de acompanhamento;

b) Um processo com a documentacio técnica;

¢) Documentagdo de apoio;

d) Uma nota explicativa destinada a clarificar a finalidade e a relevancia da documentacio apresentada.

2. A carta de acompanhamento referida no n. 1, alinea a), deve ser redigida em conformidade com o modelo
constante do anexo L.

3. O processo com a documentacdo técnica a que faz referéncia o n. 1, alinea b), deve conter as informacdes
necessarias para que o Estado-Membro destinatdrio possa concluir sobre o estatuto de novo alimento e deve ser
elaborado em conformidade com o modelo previsto no anexo II.

4. Em derrogacdo do disposto no n.° 3, um requerente ndo é obrigado a fornecer todos os elementos referidos no
anexo II, desde que apresente uma justificacdo verificdvel para cada elemento em falta.

Artigo 5.°
Procedimentos para a verificacio da validade de um pedido de consulta

1. O Estado-Membro destinatirio deve verificar imediatamente se o pedido de consulta cumpre os requisitos do
artigo 4.°.

2. Se o operador da empresa do setor alimentar apresentar informagdes insuficientes no pedido de consulta,
o Estado-Membro destinatdrio deve solicitar ao operador da empresa do setor alimentar a apresentacdo de informagdes
complementares ou a realizagdo das atualizagdes necessarias ao pedido de consulta dentro do prazo fixado pelo Estado-
-Membro destinatdrio.

3. O pedido de consulta ndo serd considerado valido nos seguintes casos:

a) O operador da empresa do setor alimentar nio forneceu as informagdes complementares ou ndo procedeu a
atualiza¢do do pedido de consulta no prazo fixado pelo Estado-Membro destinatério;

b) As informacdes complementares que foram apresentadas ndo sdo suficientes para concluir da validade do pedido de
consulta.

4. O Estado-Membro destinatdrio deve decidir da validade do pedido de consulta e dar conta imediatamente da sua
decisdo ao operador da empresa do setor alimentar, aos outros Estados-Membros e a Comissdo. Se o pedido de consulta
nao for considerado vélido, o Estado-Membro destinatdrio deve indicar os motivos dessa conclusio.

Artigo 6.°

Procedimentos para a avaliacio de um pedido de consulta vilido

1. O Estado-Membro destinatdrio deve concluir sobre o estatuto de novo alimento de um alimento no prazo de
quatro meses a contar da data em que decidiu da validade do pedido de consulta.

2. Se o Estado-Membro destinatdrio considerar que ndo dispde de elementos suficientes para se pronunciar sobre
o estatuto de novo alimento de um alimento, pode solicitar informagdes complementares ao operador da empresa do
setor alimentar. O periodo para o tratamento do pedido em questdo deve ser determinado em conjunto com o operador
da empresa do setor alimentar.

O Estado-Membro destinatdrio pode consultar os outros Estados-Membros e a Comissio.
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3. Sem prejuizo do disposto no n.° 4, o pedido de informagdes complementares a que se refere o n.> 2 ndo deve
prolongar o prazo a que se refere o n.o 1.

4. Em casos devidamente justificados, o Estado-Membro destinatdrio pode prolongar o prazo referido no n.° 1 por
um periodo méximo de quatro meses. O Estado-Membro destinatrio deve dar conta da sua decisio ao operador da
empresa do setor alimentar, aos restantes Estados-Membros e a Comissdo e apresentar uma justificagdo.

5. Ao chegar a uma conclusdo sobre o estatuto de novo alimento de um alimento, o Estado-Membro destinatario
deve notificar sem demora o operador da empresa do setor alimentar, os outros Estados-Membros e a Comissio dessa
decisdo e apresentar uma justificacdo em conformidade com o artigo 7.° do presente regulamento.

Artigo 7.°
Informacio sobre o estatuto de novo alimento e publicacio

1. A notificagdo referida no artigo 6.2, n.° 5, do presente regulamento deve incluir os seguintes elementos:
a) O nome e a descri¢do do alimento em questdo;

b) Uma declaragdo indicando se o alimento em causa é novo, ndo é novo ou ndo é novo unicamente nos suplementos
alimentares;

c) As razdes que justificam a declaracdo a que se refere a alinea b);

d) Se o alimento for um novo alimento, a categoria de alimentos mais adequada na qual se insere, em conformidade
com o artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283.

2. A Comissdo tornard publica sem demora a informagdo sobre o estatuto de novo alimento no sitio Web da
Comissao.

Artigo 8.°
Autoridades competentes dos Estados-Membros

Os Estados-Membros devem transmitir & Comissdo os elementos de contacto das autoridades nacionais competentes e
dos respetivos pontos de contacto designados para efeitos do presente regulamento, até 1 de marco de 2018.

A Comissdo publicard esses elementos de contacto no sitio Web da Comissdo até 1 de maio de 2018.

Artigo 9.°
Confidencialidade

1. Os operadores das empresas do setor alimentar podem solicitar ao Estado-Membro destinatdrio que a divulgagio
de determinadas informagdes apresentadas no ambito do pedido de consulta seja objeto de tratamento confidencial nos
casos em que a divulgagdo dessas informagdes possa prejudicar a sua posicdo competitiva.

2. Para efeitos do disposto no n.° 1, os operadores das empresas do setor alimentar devem indicar ao Estado-Membro
destinatdrio quais as partes que pretendem ver tratadas de forma confidencial e facultar todos os elementos necessdrios
para fundamentar o seu pedido de confidencialidade.

3. O Estado-Membro destinatdrio deve informar o operador da empresa do setor alimentar sobre quais as partes das
informagdes que a seu ver devem permanecer confidenciais.

Todavia, a confidencialidade nio se aplica as seguintes informagdes:
a) O nome e o endereco do requerente;

b) O nome e a descricio do alimento;

¢) Um resumo dos estudos apresentados pelo requerente;

d) Se for caso disso, o(s) método(s) de andlise.

4. Em caso de consulta de outros Estados-Membros nos termos do artigo 6.°, n.° 2, segundo pardgrafo, o Estado-
-Membro destinatério deve dar conta a3 Comissio e aos Estados-Membros da sua posigdo relativamente & confidencia-
lidade do pedido de consulta.
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5. Ap6s ter sido informado em conformidade com o n.° 3, o operador da empresa do setor alimentar pode retirar
o seu pedido de consulta no prazo de trés semanas durante o qual deve ser respeitada a confidencialidade das
informagdes prestadas.

6. A Comissdo e os Estados-Membros devem tomar as medidas necessdrias para assegurar a devida confidencialidade
das informagdes referidas no n.o 3 e por eles recebidas ao abrigo do presente regulamento, exceto no caso de
informagdes que devam ser tornadas publicas para proteger a satide humana.

7. Sempre que um operador de uma empresa do setor alimentar retire ou tenha retirado o seu pedido de consulta em
conformidade com o disposto no n. 5, nem a Comissdo nem os Estados-Membros devem divulgar as informagdes para
as quais foi requerida confidencialidade pelo operador da empresa do setor alimentar, nos termos do n.c 1.

8. A aplicacdo do disposto nos n. 1 a 7 ndo prejudica o intercimbio entre a Comissdo e os Estados-Membros das
informagdes necessdrias ao exame dos pedidos de consulta apresentados no dmbito do presente regulamento.

Artigo 10.°
Entrada em vigor e aplicacio

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 19 de margo de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

MODELO DE CARTA QUE ACOMPANHA UM PEDIDO DE CONSULTA PARA A DETERMINACAO DO ESTATUTO DE
NOVO ALIMENTO

Autoridade competente do Estado-Membro

Data: ...

Operador(es) de empresa(s) do setor alimentar/parte consultante:

EIMIPTESAL .ottt e ettt e et e e e e eee e e
BIAETECO: ..ot
TELETOME: ...ttt E ettt
COITEIO EIEEIOMICO: ...ttt ettt ettt ettt s et h e ettt s et b ettt e st et et et et ene e e e
PESS0 A& COMEACTO: ...ttt ettt ettt ettt s bbbt e s et b e ekttt s et b ettt e st e et ettt ene e

apresenta(m) o presente pedido de consulta a fim de determinar o estatuto de novo alimento de .............ccccoevinininnnn

Com os melhores cumprimentos,

ASSINATUTA ...

Anexos:
0 Processo com a documentacio técnica
[0 Documentagio de apoio ao pedido de consulta

[ Nota explicativa
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ANEXO 11

MODELO DE PROCESSO COM A DOCUMENTA(;[\O TECNICA

A ligagdo entre os diferentes elementos de informagdo deve constar de uma nota explicativa, em especial no que respeita
as provas de que o alimento foi utilizado de forma significativa para consumo humano na Unido antes de 15 de maio
de 1997, quando é necessdrio analisar documentos provenientes de varias fontes para se poder chegar a uma conclusdo.

Quando apenas algumas partes dos documentos forem relevantes para a determinagdo do estatuto de novo alimento, as
mesmas devem ser devidamente assinaladas.

A seccdo 1 deve ser preenchida para todos os alimentos.
Para os extratos, é necessario preencher a sec¢io 1 e a secgdo 2.

Para os alimentos que resultem de um processo de producio nio utilizado para a produgio de alimentos na Unido antes
de 15 de maio de 1997, é necessdrio preencher a secgdo 1 (pontos 1 a 3 e ponto 7) e a secgdo 3.

Seccio 1: Todos os alimentos (para alimentos que resultem de um processo de producio nio
utilizado para a producio de alimentos na Unido antes de 15 de maio de 1997, preencher apenas
ospontos 1a3e7)

1. Descricdo do alimento

1.1. Nome do alimento

1.2. Descri¢do pormenorizada do alimento, incluindo informagdes sobre se o alimento con-
siste em nanomateriais artificiais, tal como referido no artigo 3., n.° 2, alinea a), subali-
neas viii) e ix), do Regulamento (UE) 2015/2283 (')

1.3. Categoria proposta para o novo alimento, em conformidade com o artigo 3., n.° 2, do
Regulamento (UE) 2015/2283

2. Caracterizacio complementar do alimento e/ou respetiva origem (se relevante)

A. Organismos (microrganismos, fungos, algas, plantas, animais)

2.1. Denominagdo taxonémica (designagdo latina completa com nome do autor)

2.2. Sinénimos, outras designagdes, se aplicavel

2.3. Especificagdo da parte do organismo a que se refere a utilizagdo para consumo humano
na Unido antes de 15 de maio de 1997, se aplicavel

2.4. Especificacdo da pureza/concentragio

B. Substincias quimicas

2.5. Niimero(s) CAS (se atribuido(s))

2.6. Denominacio(des) quimica(s) segundo as regras da nomenclatura ITUPAC

2.7. Sin6énimos, designagdo comercial, designacdo comum, se aplicavel

2.8. Férmula molecular e férmula estrutural

2.9. Especificagdo da pureza/concentragio
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3. Condicdes de utilizacio

3.1. Como se pretende utilizar o alimento?

3.2. Tipo(s) de produto(s) em que o alimento se destina a ser utilizado

3.3. Nivel/concentra¢do (ou gama de valores) no(s) produto(s) em que o alimento se destina
a ser utilizado

4. Processo de produgio

4.1. Descri¢do detalhada do processo de producdo. Incluir um diagrama de fluxo do pro-
cesso para descrever o processo de produgio.

5. Antecedentes de consumo humano do alimento na Unido antes de 15 de maio de 1997

5.1. Em que medida é que o consumo do alimento na Unido antes de 15 de maio de 1997
era significativo? Devem ser fornecidos pormenores.

5.2. Em que medida é que o consumo do alimento num Estado-Membro antes de 15 de maio
de 1997 era significativo? Devem ser fornecidos pormenores.

5.3. O alimento foi consumido apenas a escala regional/em pequena escala na Unido antes
de 15 de maio de 1997? Devem ser fornecidos pormenores.

5.4. O alimento estava disponivel na Unido antes de 15 de maio de 1997, enquanto ingredi-
ente destinado a uma determinada populagdo-alvo (por exemplo, alimento para fins
medicinais especificos)? Devem ser fornecidos pormenores.

6. Consultas sobre a disponibilidade na Unido

Sempre que os operadores das empresas do setor alimentar tiverem dividas sobre se as informagdes na sua posse s3o
suficientes para demonstrar que o alimento em causa foi utilizado de forma significativa para consumo humano na
Unido antes de 15 de maio de 1997, podem consultar os outros operadores de empresas do setor alimentar ou federa-
¢des de operadores de empresas do setor alimentar, a fim de recolher informagdes suficientes.

6.1. Foram consultados outros operadores de empresas do setor alimentar ou federagdes de
operadores de empresas do setor alimentar? Devem ser fornecidos pormenores.

6.2. O alimento estd atualmente disponivel no mercado da Unido? Devem ser fornecidos
pormenores.

7. Informacdes adicionais

7.1. Existem informacdes de que o produto em causa é utilizado na Unido como medica-
mento em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE (3)?

7.2. Existem outras informacdes que possam ajudar a determinac¢do do estatuto de novo ali-
mento? Quaisquer informacdes relevantes, mesmo que ndo tenham sido especifica-
mente solicitadas, devem ser apresentadas.
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Seccdo 2: Extratos

8. Extratos

8.1. Informacdes adicionais sobre os materiais de base do extrato que ndo tenham sido
apresentadas na sec¢do 1. Devem ser fornecidos pormenores.

8.2. Especificacdo do extrato. Devem ser fornecidos pormenores.

8.3. Se o extrato provier de uma fonte alimentar, a ingestio de quaisquer componentes do
extrato no alimento serd superior a ingestio desses componentes na fonte alimentar?
Devem ser fornecidos pormenores.

Seccio 3: Alimentos que resultam de um processo de producio nio utilizado para a producio de
alimentos na Unido antes de 15 de maio de 1997

9. Processo de producio

9.1. Descrigdo detalhada do processo de produgdo. Incluir um diagrama de fluxo do pro-
cesso para descrever o processo de produgio.

9.2. A estrutura ou a composi¢io do alimento afeta o respetivo valor nutritivo, metabo-
lismo ou teor de substincias indesejiveis devido ao processo de preparagio do ali-
mento? Devem ser fornecidos pormenores.

9.3. O alimento ¢é produzido a partir de uma fonte que normalmente ndo ¢ consumida en-

quanto parte do regime alimentar? Devem ser fornecidos pormenores.

Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015, relativo a novos alimentos, que
altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do

Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 1852/2001 da Comissdo (JO L 327 de 11.12.2015, p. 1).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitdrio

relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2018/457 DO CONSELHO
de 13 de margo de 2018

que autoriza a Repiblica da Let6nia a instituir uma medida especial em derrogacio ao artigo 193.c
da Diretiva 2006/112/CE do Conselho relativa ao sistema comum do imposto sobre o valor
acrescentado

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2006/112/CE do Conselho, de 28 de novembro de 2006, relativa ao sistema comum do
imposto sobre o valor acrescentado ('), nomeadamente, o artigo 395.°,

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

(1) Nos termos do artigo 193.c da Diretiva 2006/112/CE, o imposto sobre o valor acrescentado (IVA) é devido as
administragdes fiscais pelos sujeitos passivos que efetuem entregas de bens ou prestagdes de servigos tributdveis.

(2) Em conformidade com o disposto no artigo 199.>-A, n.° 1, alinea h), da Diretiva 2006/112/CE, os Estados-
-Membros podem estabelecer que o devedor do IVA relativo a entregas de consolas de jogos seja o sujeito passivo
ao qual tenha sido efetuada uma entrega de bens ou prestacdo de servicos (mecanismo de autoliquidagio).
A Leténia ndo faz uso desta faculdade, embora aplique o mecanismo de autoliquidagio as entregas de tabletes PC
e computadores portateis, com base no artigo 199.-A, n.° 1, alinea h), da diretiva em aprego.

(3)  Devido ao aumento da fraude no setor de consolas de jogos na Letdonia, a Leténia gostaria de introduzir
o mecanismo de autoliquidacio para as entregas nacionais de consolas de jogos.

(4)  Nos termos do artigo 199.-A, n.° 1, da Diretiva 2006/112/CE, o mecanismo de autoliquidagdo pode ser aplicado
até 31 de dezembro de 2018 por um periodo minimo de dois anos. Uma vez que a condi¢do de um periodo de
dois anos n3o estd cumprida, a Letonia ndo pode aplicar o mecanismo de autoliquidacio com base no
artigo 199.°-A, n.° 1, alinea h), da Diretiva 2006/112/CE.

(5)  Por oficio registado na Comissdo em 15 de novembro de 2017, a Leténia solicitou autorizagdo para aplicar uma
medida especial em derrogacdo ao artigo 193.° da Diretiva 2006/112/CE a fim de designar o destinatirio da
entrega de consolas de jogos devedor do IVA.

(6) Nos termos do artigo 395.%, n.° 2, da Diretiva 2006/112/CE, a Comissdo informou os restantes Estados-Membros
do pedido apresentado pela Letonia, por oficio de 23 de novembro de 2017. Por oficio de 24 de novembro de
2017, a Comissio comunicou a Leténia que dispunha de todas as informagdes necessdrias para apreciar
o pedido.

(7)  De acordo com as informagdes prestadas pela Letdnia, registou-se um aumento da fraude ao IVA no que diz
respeito a entrega de consolas de jogos na sequéncia da introdugdo do mecanismo de autoliquidagdo para as
entregas de teleméveis, tabletes PC, computadores portéteis e dispositivos de circuitos integrados. Estes produtos
sdo especialmente vulnerdveis a fraude, uma vez que sdo de dimensdo relativamente pequena, possuem um valor
relativamente elevado e o comércio na Internet que lhes diz respeito estd bastante desenvolvido. Segundo as
informagdes fornecidas pela Letdnia, este pais introduziu uma série de medidas convencionais para lutar contra
a fraude ao IVA. No entanto, a Letonia considera ser necessirio introduzir o mecanismo de autoliquidagio relati-
vamente as entregas de consolas de jogos de modo a impedir a perda de receitas do IVA para o or¢amento
publico.

(8)  Por conseguinte, a fim de prevenir a evasdo fiscal, a Leténia deverd ser autorizada a aplicar o mecanismo de
autoliquidacdo as entregas de consolas de jogos por um periodo limitado.

(9) A medida especial ndo tem incidéncia negativa nos recursos préprios da Unido provenientes do IVA,

(') JOL 347 de 11.12.2006, p. 1.
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Em derrogagdo ao artigo 193.° da Diretiva 2006/112/CE, em caso de entregas de consolas de jogos, a Let6nia fica
autorizada a designar o destinatdrio da prestacio como devedor do IVA as autoridades fiscais.

Artigo 2.0
A presente decisdo produz efeitos no dia da sua notificacio.

A presente decisdo caduca em 31 de dezembro de 2018.

Artigo 3.

A destinatdria da presente decisdo é a Reptiblica da Letdnia.

Feito em Bruxelas, em 13 de marco de 2018.

Pelo Conselho
O Presidente
V. GORANOV
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DECISAO (PESC) 2018/458 DO CONSELHO
de 19 de marco de 2018

que revoga a Posicio Comum 97/193/PESC sobre as medidas restritivas a aplicar aos autores de
atos de violéncia cometidos aquando dos incidentes ocorridos em Mostar a 10 de fevereiro
de 1997

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 29.°,

Tendo em conta a proposta do alto representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranga,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 17 de marco de 1997, o Conselho adotou a Posicio Comum 97/193/PESC (!).

(2) A luz da reapreciagio da Posicio Comum 97/193/PESC, as medidas impostas pela Posi¢io Comum deverdo ser
revogadas.

(3) A Posicdo Comum 97/193/PESC deverd, pois, ser revogada,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
E revogada a Posigio Comum 97/193/PESC.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 19 de marco de 2018.

Pelo Conselho
A Presidente
F. MOGHERINI

() Posicdo Comum 97/193/PESC, de 17 de margo de 1997, definida pelo Conselho com base no artigo J.2 do Tratado da Unido Europeia,
sobre as medidas restritivas a aplicar aos autores de atos de violéncia cometidos aquando dos incidentes ocorridos em Mostar
a 10 de fevereirode 1997 JOL 81 de 21.3.1997, p. 1).
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DECISAO (PESC) 2018459 DO CONSELHO
de 19 de marco de 2018

que altera a Decisdo 2011/173/PESC relativa a medidas restritivas tendo em conta a situacio na
Bésnia-Herzegovina

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 29.°,

Tendo em conta a proposta do alto representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranga,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 21 de margo de 2011, o Conselho adotou a Decisio 2011/173/PESC ('), relativa a medidas restritivas tendo
em conta a situacdo na Bosnia-Herzegovina.

(2) A luz da reapreciagio da Decisio 2011/173/PESC, essas medidas restritivas deverdo ser prorrogadas até
31 de margo de 2019.

(3) A Decisdo 2011/173PESC deverd, por conseguinte, ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
O artigo 6.°, segundo pardgrafo, da Decisdo 2011/173/PESC passa a ter a seguinte redagdo:
«A presente decisdo ¢ aplicdvel até 31 de margo de 2019.».
Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 19 de marco de 2018.

Pelo Conselho
A Presidente
F. MOGHERINI

(") Decisdo 2011/173/PESC do Conselho, de 21 de marco de 2011, relativa a medidas restritivas tendo em conta a situacdo na Bosnia e
Herzegovina JO L 76 de 22.3.2011, p. 68).
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