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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/2018 DA COMISSAO
de 18 de dezembro de 2018

que estabelece regras especificas no que respeita ao procedimento a seguir para efetuar a avaliacio
de risco dos vegetais, produtos vegetais e outros objetos de risco elevado na ace¢io do artigo 42.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016,
relativo a medidas de protegdo contra as pragas dos vegetais, e que altera os Regulamentos (UE) n.° 228/2013, (UE)
n° 652/2014 e (UE) n° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 69/464/CEE,
74/647|CEE, 93/85/CEE, 98/57|CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE e 2007/33/CE do Conselho ('), nomeadamente
o0 artigo 42.°, n.° 6,

Considerando o seguinte:

(1)

)

Devem ser estabelecidas regras no sentido de garantir que a avaliagdo de risco referida no artigo 42.°, n.o 4, do
Regulamento (UE) 2016/2031 € efetuada num prazo razodvel e com base num tratamento atempado dos dossiés
técnicos.

Para que a avaliagdo de risco seja efetuada, deve ser apresentado um pedido a Comissdo apenas pela organizagio
nacional de protecdo fitossanitdria, na acecdo da Convencgdo Fitossanitdria Internacional, do pais terceiro. Tal é
essencial para assegurar que todos os elementos necessirios para a avaliagio dos riscos associados a vegetais,
produtos vegetais ou outros objetos destinados a serem introduzidos no territério da Unido sdo certificados pela
autoridade publica responsdvel do pais terceiro. Isto seria necessirio para a credibilidade e justificagio da
avaliacdo de risco como base das medidas adotadas em conformidade com o artigo 42.°, n.° 4, do Regulamento
(UE) 2016/2031. Essas disposicdes devem aplicar-se sem prejuizo do direito da Comissdo de solicitar a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) que emita pareceres cientificos nos termos do
artigo 29.° e preste assisténcia cientifica ou técnica nos termos do artigo 31.° do Regulamento (CE) n.c 178/2002
do Parlamento Europeu e do Conselho (3).

O dossié técnico deve conter dados sobre as mercadorias para introdugio no territério da Unido, dados de identi-
ficacdo de pragas potencialmente associadas a mercadoria no pais de exportagdo, dados sobre medidas de
atenuacdo, inspecdes e tratamentos fitossanitdrios nacionais e sobre a transformacido da mercadoria, bem como
os dados de contacto da pessoa singular responsavel por estabelecer a ligagio com a Comissdo e a EFSA. Esses
dados sdo essenciais para realizar a avaliagdo de risco das mercadorias e para identificar as espécies de pragas
para as quais possam ser necessarias medidas fitossanitdrias de atenuacio.

A fim de fornecer a EFSA todos os elementos necessdrios para efetuar a avaliagdo de risco, o dossié técnico deve
conter a informagdo especificada no documento da EFSA intitulado «{Informagdes exigidas nos dossiés de apoio
aos pedidos de importagdo de vegetais, produtos vegetais e outros objetos de risco elevado, tal como previsto no
artigo 42.° do Regulamento (UE) 2016/2031» ().

E conveniente que, apds acusar a rece¢do do dossié técnico apresentado, a Comissdo analise se este contém as
informagBes necessdrias e possa solicitar, se necessirio, mais informacdes ou esclarecimentos, de modo
a assegurar que o pedido contém todos os elementos necessarios e adequados para a avaliagio de risco.

Devem ser estabelecidas regras relativas a realizacdo da avaliacdo de risco pela EFSA, & sua comunicacdo com
o requerente e a publicagdo dessa avaliagdo, a fim de assegurar um processo de avaliagdo de risco transparente,
eficiente e atempado.

A fim de evitar que a divulgacdo de determinadas informagdes prejudique a posi¢do concorrencial de certos
terceiros, as disposi¢des em matéria de confidencialidade do Regulamento (CE) n.> 178/2002 devem ser aplicadas
em conformidade.

() JOL 317 de 23.11.2016, p. 4.
() JOL31de 1.2.2002, p. 1.
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(8)  Por razdes de seguranca juridica, o presente regulamento deve ser aplicdvel a partir da mesma data que
o0 Regulamento (UE) 2016/2031.

(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.
Objeto e dmbito de aplicacio

O presente regulamento estabelece procedimentos para a avaliagio de risco prevista no artigo 42.°, n° 4, do
Regulamento (UE) 20162031, a fim de garantir que essa avaliagio é realizada num prazo razoavel e com base num
pedido de importagdo acompanhado de um dossié técnico exaustivo e sujeita a um procedimento definido.

Artigo 2.0

Apresentagio do dossié técnico

Apenas uma organizacio nacional de protegio fitossanitdria de um pais terceiro pode apresentar a Comissio um dossié
técnico para a realizacdo da avaliagdo de risco referida no artigo 42.°, n.o 4, do Regulamento (UE) 2016/2031.

O dossié técnico deve ser acompanhado de elementos que indiquem que existe um pedido de importagdo, na acecdo do
artigo 42.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2016/2031.

Artigo 3.0
Contetddo do dossié técnico

O dossié técnico deve incluir para cada vegetal, produto vegetal ou outro objeto todos os seguintes elementos:
a) Informagdes sobre a mercadoria, incluindo tratamentos e transformagdo da mercadoria;

b) Informagdes sobre a identificacio de pragas potencialmente associadas a mercadoria no pais de exportagio;
¢) Informagdes sobre medidas de atenuacgdo e inspecdes fitossanitarias;

d) Dados de contacto do ponto de contacto da organizacdo nacional de protegdo fitossanitiria do pais terceiro
responsavel por estabelecer a ligagdo com a Comissdo e a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(EFSA).

O dossié técnico deve conter igualmente todos os elementos referidos no documento da EFSA intitulado «Informacdes
exigidas nos dossiés de apoio aos pedidos de importacdo de vegetais, produtos vegetais e outros objetos de risco
elevado, tal como previsto no artigo 42.° do Regulamento (UE) 2016/203 1».

O requerente pode indicar as informacdes cuja divulgacdo poderia prejudicar a posicio concorrencial de um
determinado terceiro e que devem, por conseguinte, ser tratadas como confidenciais, em conformidade com o artigo 6.°
do presente regulamento. Em tais casos, deve ser dada uma justificacdo suscetivel de confirmacio.

O dossié deve ser apresentado numa das linguas oficiais da Unido.

Artigo 4.°
Rececdo e andlise do dossié técnico pela Comissio
A Comissdo deve acusar a rececdo do dossié técnico.

Deve analisar se o dossié técnico contém as informagdes descritas no artigo 3.°, primeiro pardgrafo, alineas a) a d), e
pode solicitar ao requerente informagdes ou esclarecimentos adicionais, em fungdo do contetido e do objeto desse dossié
técnico.

Se a Comissdo concluir que esses requisitos estdo preenchidos, deve transmitir o dossié técnico & EFSA e informar os
Estados-Membros em conformidade.
Artigo 5.°
Realizagdo e conclusio da avaliacdo de risco

A EFSA deve verificar se o dossié técnico estd em conformidade com o seu documento referido no artigo 3.°, segundo
pardgrafo, e pode solicitar ao requerente informagdes ou esclarecimentos adicionais, em fungio do contetido e do objeto
do dossié técnico.
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Apbs esta verificagdo, a EFSA deve realizar a avaliagdo de risco.

Durante a realizacdo da avaliagio de risco, a EFSA pode comunicar diretamente com o requerente para solicitar
informacdes ou esclarecimentos adicionais.

A EFSA deve informar a Comissdo de qualquer comunicagdo com o requerente.

A EFSA deve concluir a avaliagdo de risco num prazo razodvel e apresentd-la a Comissio. A EFSA deve publicar
a avaliagdo de risco no EFSA Journal.

Com base nesta avaliagdo de risco, a Comissdo deve, se necessdrio, alterar a lista de vegetais, produtos vegetais ou outros
objetos de risco elevado a que se refere o artigo 42.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/2031, em conformidade com
o artigo 42.°, n.° 4, do mesmo regulamento.

Artigo 6.°
Confidencialidade

Para efeitos do presente regulamento, as disposi¢des do artigo 39.> do Regulamento (CE) n.° 178/2002 relativas a
confidencialidade das informagdes apresentadas pelo requerente sdo aplicaveis conforme adequado.

Artigo 7.°
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.

E aplicdvel a partir de 14 de dezembro de 2019.

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

Feito em Bruxelas, em 18 de dezembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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