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II

(Comunicagdes)

COMUNICACOES ORIUNDAS DAS INSTITUICOES E DOS ORGAOS DA
UNIAO EUROPEIA

COMISSAO

Nio oposicio a uma concentragio notificada

(Processo COMP/M.4850 — CVC/DSI)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/C 267/01)

A Comissdo decidiu, em 25 de Setembro de 2007, ndo se opor a concentracdo acima referida, declarando-a
compativel com o mercado comum. Esta decisdo tem por base o n.° 1, alinea b), do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.> 139/2004 do Conselho. O texto integral da decisdo ¢ acessivel apenas em inglés e a mesma
serd tornada publica logo que sejam retirados eventuais segredos comerciais. Pode ser consultada:

— no sitio Web da DG Concorréncia no servidor Europa (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers|
[cases|). Este sitio Web inclui diversos mecanismos de pesquisa das decisdes de concentragdes, nomeada-
mente por empresa, niimero do processo, data e indices sectoriais,

— em formato electrénico na base de dados EUR-Lex, procurando pelo nimero de documento
32007M4850. EUR-Lex € o sistema informatizado de documentagdo juridica comunitdria (http://eur-lex.
europa.eu).

Nio oposicio a uma concentracio notificada

(Processo COMP/M.4837 — Wallenius/Antelo/GAL/CAT)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/C 267/02)

A Comissdo decidiu, em 5 de Setembro de 2007, ndo se opor a concentragdo acima referida, declarando-a
compativel com o mercado comum. Esta decisdo tem por base o n.° 1, alinea b), do artigo 6.> do Regula-
mento (CE) n.° 139/2004 do Conselho. O texto integral da decisdo é acessivel apenas em inglés e a mesma
serd tornada publica logo que sejam retirados eventuais segredos comerciais. Pode ser consultada:

— no sitio Web da DG Concorréncia no servidor Europa (http://ec.curopa.eu/comm/competition/mergers|
[cases|). Este sitio Web inclui diversos mecanismos de pesquisa das decisdes de concentracdes, nomeada-
mente por empresa, nimero do processo, data e indices sectoriais,

— em formato electrénico na base de dados EUR-Lex, procurando pelo nimero de documento
32007M4837. EUR-Lex € o sistema informatizado de documentagio juridica comunitdria (http://eur-lex.
europa.eu).
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Nio oposicio a uma concentragio notificada

(Processo COMP/M.4918 — Carlyle/Applus)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/C 267/03)

A Comissio decidiu, em 30 de Outubro de 2007, ndo se opor a concentragio acima referida, declarando-a
compativel com o mercado comum. Esta decisdo tem por base o n.° 1, alinea b), do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 139/2004 do Conselho. O texto integral da decisio é acessivel apenas em inglés e a mesma
serd tornada publica logo que sejam retirados eventuais segredos comerciais. Pode ser consultada:

— no sitio Web da DG Concorréncia no servidor Europa (http://ec.ecuropa.eu/comm/competition/mergers|
[cases|). Este sitio Web inclui diversos mecanismos de pesquisa das decisdes de concentragdes, nomeada-
mente por empresa, niimero do processo, data e indices sectoriais,

— em formato electrénico na base de dados EUR-Lex, procurando pelo nimero de documento
32007M4918. EUR-Lex é o sistema informatizado de documentagdo juridica comunitdria (http://eur-lex.
europa.eu).

Nio oposicio a uma concentragio notificada
(Processo COMP/M.4849 — 21 Centrale Partners/Nord Est)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/C 267/04)

A Comissdo decidiu, em 19 de Outubro de 2007, ndo se opor a concentragdo acima referida, declarando-a
compativel com o mercado comum. Esta decisdo tem por base o n.° 1, alinea b), do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.> 139/2004 do Conselho. O texto integral da decisdo é acessivel apenas em inglés e a mesma
serd tornada publica logo que sejam retirados eventuais segredos comerciais. Pode ser consultada:

— no sitio Web da DG Concorréncia no servidor Europa (http://ec.curopa.eu/comm/competition/mergers|
[cases|). Este sitio Web inclui diversos mecanismos de pesquisa das decisdes de concentracdes, nomeada-
mente por empresa, niimero do processo, data e indices sectoriais,

— em formato electrénico na base de dados EUR-Lex, procurando pelo nimero de documento
32007M4849. EUR-Lex € o sistema informatizado de documentagio juridica comunitdria (http://eur-lex.
europa.eu).
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Nio oposicio a uma concentragio notificada

(Processo COMP/M.4789 — ELG Haniel/Metal One[JV)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/C 267/05)

A Comissdo decidiu, em 27 de Setembro de 2007, ndo se opor a concentracdo acima referida, declarando-a
compativel com o mercado comum. Esta decisdo tem por base o n.° 1, alinea b), do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 139/2004 do Conselho. O texto integral da decisio é acessivel apenas em inglés e a mesma
serd tornada publica logo que sejam retirados eventuais segredos comerciais. Pode ser consultada:

— no sitio Web da DG Concorréncia no servidor Europa (http://ec.ecuropa.eu/comm/competition/mergers|
[cases|). Este sitio Web inclui diversos mecanismos de pesquisa das decisdes de concentragdes, nomeada-
mente por empresa, niimero do processo, data e indices sectoriais,

— em formato electrénico na base de dados EUR-Lex, procurando pelo nimero de documento
32007M4789. EUR-Lex € o sistema informatizado de documentagdo juridica comunitdria (http://eur-lex.
europa.eu).
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(Actos preparatorios)

INICIATIVAS DOS ESTADOS-MEMBROS

CONSELHO

Iniciativa da Repdblica Federal da Alemanha tendo em vista a aprova¢io da Decisio 2007...[JAl do

Conselho de ... relativa a execucio da Decisio 2007|...]JAl relativa ao aprofundamento da coope-

ragdo transfronteiras, em particular no dominio da luta contra o terrorismo e da criminalidade
transfronteiras

(2007/C 267/06)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente
as alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 30., a alinea a) do n.° 1 do
artigo 31.°, o artigo 32.° e o artigo 34.°, n.° 2, alinea c), segunda
frase,

Tendo em conta o artigo 33.° da Decisdo 2007/...[JAI (!,
Tendo em conta a iniciativa da Reptiblica Federal da Alemanha,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,
Considerando o seguinte:

(1)  Em ... de 2007, o Conselho aprovou a Decisdo 2007/...|
JJAL

()  Pela Decisdo 2007/...[JAI foram transpostos para o
quadro juridico da Unido Europeia os elementos funda-
mentais do Tratado de 27 de Maio de 2005 entre o Reino
da Bélgica, a Republica Federal da Alemanha, o Reino de
Espanha, a Republica Francesa, o Grdo-Ducado do
Luxemburgo, o Reino dos Paises Baixos e a Reptiblica da
Austria, relativo ao Aprofundamento da Cooperacio
Transfronteiras, em particular no dominio da Luta contra
o Terrorismo, a Criminalidade Transfronteiras e a
Migragdo Ilegal (a seguir designado «Tratado de Priim»).

(3) O artigo 33. da Decisio 2007/...[JAl estabelece que
incumbe ao Conselho tomar as medidas necessirias a
execu¢do da Decisio 2007/...[JAI a nivel da Unido, nos
termos da segunda frase da alinea c) do n.° 2 do artigo 34.
° do Tratado. Essas medidas deverdo basear-se no acordo
de execucio de 5 de Dezembro de 2006 relativo a
execugdo administrativa e técnica e a aplicagdo do Tratado
de Prim.

(4 A presente decisdo estabelece as disposi¢des normativas
comuns indispensdveis a execu¢do administrativa e
técnica das formas de cooperagio previstas na

() JOL...

Decisdo 2007/...[JAL. O anexo contém disposicdes de
execugdo de natureza técnica. Além disso, serd elaborado
e mantido actualizado pelo Secretariado-Geral do
Conselho um manual separado, que conterd exclusiva-
mente informagdes factuais a fornecer pelos Estados-
-Membros,

DECIDE:

CAPITULO I
GENERALIDADES
Artigo 1.°
Objectivo

O objectivo da presente decisio é estabelecer as disposicdes
administrativas e técnicas necessdrias A execucdo da
Decisdo 2007/...[JAL especialmente para o intercimbio automa-
tizado de dados de ADN, de dados dactiloscopicos e de dados
relativos ao registo de veiculos, como previsto no capitulo 2 da
referida decisdo, bem como para as outras formas de coope-
ragdo previstas no seu capitulo 5.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

a) «Consulta» e «comparagdo», a que se referem os artigos 3.°,
40 ¢ 9.0 da Decisio 2007/...[JAlL os procedimentos através
dos quais se estabelece a existéncia de uma concordancia
entre, respectivamente, os dados de ADN ou os dados dacti-
loscépicos comunicados por um Estado-Membro e os dados
de ADN ou os dados dactiloscopicos armazenados nas bases
de dados de um, de vérios ou de todos os Estados-Membros;
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b) «Consulta automatizada», a que se refere o artigo 12.° da
Decisdo 2007/...[JAl, o procedimento de acesso em linha
que permite consultar as bases de dados de um, de virios ou
de todos os Estados-Membros;

¢) «Dados de referéncia de ADN», um perfil de ADN e um
indice de referéncia;

d) «Perfil de ADN», um cédigo alfanumérico que representa um
conjunto de caracteristicas de identificacio da parte, ndo
portadora de cddigos, de uma amostra de ADN humano
analisado, ou seja, a estrutura molecular especifica presente
nos diversos segmentos (loci) de ADN;

e) «Parte ndo portadora de cdédigos de ADN», as zonas de
cromossomas sem expressdo genética, ou seja, inaptas a
fornecer quaisquer propriedades funcionais de um orga-
nismo;

f) «Perfil de ADN de referéncia», o perfil de ADN de uma
pessoa identificada;

«Perfil de ADN nio identificado», o perfil de ADN obtido a
partir de vestigios recolhidos durante a investigagio de
infrac¢des penais e pertencentes a uma pessoa ainda por
identificar;

©

h) «Anotacdo», a marca que um Estado-Membro acrescenta a
um perfil de ADN na sua base de dados nacional indicando
que esse perfil ji foi objecto de acerto aquando de uma
consulta ou comparagio efectuada por outro Estado-
-Membro;

—
=

«Dados dactiloscopicos», impressdes digitais, impressdes digi-
tais latentes, impressdes palmares, impressdes palmares
latentes, bem como modelos dessas impressdes (codificagdo
de pormenores), na medida em que forem armazenadas e
tratadas numa base de dados automatizada;

j) «Dados relativos ao registo de veiculos», conjunto dos dados
tal como especificado no capitulo 3 do anexo da presente
decisdo;

k) «Caso concreto», a que se referem a segunda frase do n.o 1
do artigo 3., a segunda frase do n.° 1 do artigo 9.° e a
segunda frase do n.° 1 do artigo 12.° da Decisio 2007/.../
[JAL, designa uma tnica investigagdo ou um unico procedi-
mento penal. Se esse procedimento se referir a mais do que
um perfil de ADN, um dado dactiloscopico ou um dado rela-
tivo ao registo de veiculos, esses perfis ou dados podem ser
transmitidos conjuntamente num unico pedido de consulta.

CAPITULO II

DISPOSICOES COMUNS EM MATERIA DE INTERCAMBIO DE
DADOS

Artigo 3.°
Especificacdes técnicas

Os Estados-Membros observam as especificacdes técnicas
comuns correspondentes, no quadro de todos os pedidos e
respostas associados as consultas e comparagdes de perfis de
ADN, dados dactiloscépicos e dados relativos ao registo de
veiculos. Essas especificagdes técnicas sdo definidas no anexo da
presente decisio.

Artigo 4.°
Rede de comunicacdes

O intercAmbio electrénico, entre Estados-Membros, de dados de
ADN, dados dactiloscopicos e dados relativos a registos de
veiculos, efectua-se através da rede de comunicacdes «Servicos
Telemdticos Transeuropeus Seguros entre Administragdes»
(TESTA 1I) e das versdes mais recentes da mesma.

Artigo 5.°
Disponibilidade de intercimbio de dados automatizados

Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias para
garantir que a consulta ou comparagio automatizada de dados
de ADN, de dados dactiloscopicos e de dados relativos aos
registos de veiculos seja possivel 24 horas por dia, 7 dias por
semana. Na eventualidade de uma falha técnica, os pontos de
contacto nacionais dos Estados-Membros devem comunicar
entre si e acordar num sistema de intercimbio de informagdes
alternativo, a titulo tempordrio, em conformidade com as dispo-
sicdes juridicas aplicdveis. O intercAmbio automatizado dos
dados deve ser restabelecido o mais rapidamente possivel.

Artigo 6.°

Indices de referéncia para os dados de ADN e dados dacti-
loscépicos

Os indices de referéncia, referidos nos artigos 2. e 8.0 da
Decisdo 2007/...[JAl, sdo constituidos pela combinagio dos
seguintes elementos:

1) Um cédigo que permita aos Estados-Membros, em caso de
concordancia, retirarem dados pessoais e outras informagdes
da sua base de dados, a fim de os transmitirem a um, varios
ou a todos os Estados-Membros, nos termos dos artigos 5.°
e 10.° da Decisdo 2007/...[JAL

2) Um cédigo indicativo da origem nacional do perfil de ADN
ou dos dados dactiloscépicos, e

3) No que respeita aos dados de ADN, um cédigo indicativo do
tipo de perfil de ADN.

CAPITULO 11l
DADOS DE ADN
Artigo 7.°
Principios que regem o intercimbio de dados de ADN

1. Os Estados-Membros utilizam as normas existentes em
matéria de intercimbio de dados de ADN, como a Série-Padrio
Europeia (ESS) ou o Conjunto Normalizado de Loci da Interpol
(ISSOL).

2. O processo de transmissdo, em caso de consulta automati-
zada ou de comparagio automatizada de perfis de ADN,
efectua-se no quadro de uma estrutura descentralizada.

3. Sdo tomadas medidas adequadas a fim de assegurar a
confidencialidade e integridade dos dados enviados para outros
Estados-Membros, incluindo a sua cifragem.
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4. Cada Estado-Membro toma as medidas necessirias para
garantir a integridade dos perfis de ADN disponibilizados ou
enviados aos restantes Estados-Membros para efeitos de compa-
racdo, e para assegurar que essas medidas sejam conformes com
as normas internacionais, tal como a ISO 17025.

5. Os Estados-Membros utilizam os cddigos «Estados-
-Membros» em conformidade com a norma ISO 3166-1 alpha-2.

Artigo 8.°

Regras apliciveis aos pedidos e respostas relativos aos
dados de ADN

1. Um pedido de consulta ou comparagdo automatizada, tal
como se refere nos artigos 3.° e 4. da Decisio 2007/...[JAlL
inclui unicamente as seguintes informacdes:

a) O cddigo «Estado-Membro» do Estado-Membro requerente;
b) A data, hora e nimero de referéncia do pedido;
¢) Os perfis de ADN e os respectivos indices de referéncia;

d) O tipo de perfis de ADN transmitidos (perfis de ADN nio
identificados ou perfis de ADN de referéncia);

e) As informagOes necessdrias para controlar os sistemas das
bases de dados e para o controlo da qualidade dos procedi-
mentos de consulta automatizada.

2. A resposta (relatério de concordancia) dada ao pedido, a
que se refere o n.° 1, inclui unicamente as seguintes informa-
coes:

a) A indicacio que especifica a existéncia de um ou virios
acertos (hit) ou ndo (no hit);

b) A data, hora e nimero de referéncia do pedido;
¢) A data, hora e niimero de referéncia da resposta;

d) Os cddigos «Estado-Membro» do Estado-Membro requerente
e do Estado-Membro requerido;

e) Os indices de referéncia do Estado-Membro requerente e do
Estado-Membro requerido;

f) O tipo de perfis de ADN transmitidos (perfis de ADN ndo
identificados ou perfis de ADN de referéncia);

g) Os perfis de ADN solicitados e concordantes; e

h) As informacdes necessirias para controlar os sistemas das
bases de dados e o controlo da qualidade dos procedimentos
de consulta automatizada.

3. A notificagdo automatizada de uma concordéncia sé pode
ser efectuada se a consulta ou comparagio automatizada tenha
resultado na concordancia de um ndmero minimo de loci. Esse
minimo ¢ fixado no capitulo 1 do anexo da presente decisdo.

4. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que os
pedidos sdo conformes com as declaragdes comunicadas em
conformidade com o n.° 3 do artigo 2. da Decisio 2007/.../
[JAL Essas declaragdes devem constar do manual a que se refere
o n.° 2 do artigo 18.° da presente decisdo.

Artigo 9.°

Procedimento de transmissdo aplicivel & consulta automati-
zada de perfis de ADN nio identificados em conformidade
com o artigo 3.° da Decisio 2007/...[JAl

1. Se, em caso de consulta a partir de um perfil de ADN ndo
identificado, na base de dados nacional ndo se constatar qual-
quer concordancia ou se se constatar uma concorddncia com
um perfil ADN ndo identificado, o perfil de ADN ndo identifi-
cado pode ser transmitido a todas as bases de dados dos outros
Estados-Membros e se, em caso de consulta a partir desse perfil
de ADN nio identificado, nas bases de dados de outros Estados-
-Membros se constatarem concordéncias com perfis de ADN de
referéncia efou perfis de ADN nio identificados, estas concor-
dancias sdo automaticamente comunicadas e os dados de ADN
de referéncia sdo transmitidos ao Estado-Membro requerente. Se,
nas bases de dados de outros Estados-Membros, ndo se constatar
qualquer concordancia, o Estado-Membro requerente ¢ automa-
ticamente informado do facto.

2. Se, ao realizar uma consulta a partir de um perfil de ADN
nio identificado, for constatada uma concordancia nas bases de
dados de outros Estados-Membros, cada Estado-Membro interes-
sado pode inserir uma anotagdo nesse sentido na sua base de
dados nacional.

Artigo 10.°

Procedimento de transmissdo aplicivel & consulta automati-
zada de perfis de ADN de referéncia em conformidade com
o artigo 3. da Decisdo 2007|...[JAI

Se, em consulta a partir de um perfil de ADN de referéncia, na
base de dados nacional ndo se constatar qualquer concordéncia
com um perfil de ADN de referéncia ou se se constatar uma
concordancia com um perfil de ADN ndo identificado, o perfil
de ADN de referéncia pode ser transmitido a todas as bases de
dados dos outros Estados-Membros, e se, em caso de consulta a
partir desse perfil de ADN de referéncia, nas bases de dados de
outros Estados-Membros se constatarem concordancias com
perfis de ADN de referéncia efou perfis de ADN ndo identifi-
cados, essas concordancias s3o imediatamente comunicadas e os
dados de referéncia de ADN sio transmitidos ao Estado-Membro
requerente. Se, nas bases de dados dos outros Estados-Membros,
ndo se constatar qualquer concorddncia, o Estado-Membro
requerente é automaticamente informado do facto.

Artigo 11.°

Procedimento de transmissdo aplicivel 3 comparagio auto-
matizada de perfis de ADN ndo identificados em conformi-
dade com o artigo 4. da Decisio 2007...[JAl

1. Se, numa compara¢io com perfis de ADN nio identifi-
cados, nas bases de dados de outros Estados-Membros se consta-
tarem concordancias com perfis de ADN de referéncia efou
perfis de ADN néo identificados, essas concordancias s3o auto-
maticamente comunicadas e os dados de ADN de referéncia sdo
transmitidos ao Estado-Membro requerente.

2. Se, numa comparagdo com perfis de ADN ndo identifi-
cados, nas bases de dados de outros Estados-Membros se consta-
tarem concordancias com perfis de ADN néo identificados ou
com perfis de ADN de referéncia, cada Estado-Membro interes-
sado pode inserir uma anotagio nesse sentido na sua base de
dados nacional.
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CAPITULO IV
DADOS DACTILOSCOPICOS
Artigo 12.°

Principios que regem o intercimbio de dados
dactiloscépicos

1. A digitalizagdo dos dados dactiloscopicos e a respectiva
transmissdo aos restantes Estados-Membros efectua-se de acordo
com um formato de dados uniforme especificado no capitulo 2
do anexo da presente decisdo.

2. Cada Estado-Membro deve assegurar-se de que os dados
dactiloscdpicos que transmite sio de qualidade suficiente tendo
em vista uma comparacdo pelo Sistema Automadtico de Identifi-
cagdo Dactiloscopica (AFIS).

3. O procedimento de transmissdo aplicavel ao intercimbio
de dados dactiloscopicos é aplicado no quadro de uma estrutura
descentralizada.

4. Sdo tomadas medidas adequadas a fim de assegurar a
confidencialidade e integridade dos dados dactiloscépicos trans-
mitidos aos outros Estados-Membros, incluindo a sua cifragem.

5. Os Estados-Membros utilizam os codigos «Estados-
-Membros» em conformidade com a norma ISO 3166-1 alpha-2.

Artigo 13.°
Capacidades de consulta para os dados dactiloscépicos

1. Cada Estado-Membro deve assegurar que os respectivos
pedidos de consulta nio excedam as capacidades de consulta
especificadas  pelo Estado-Membro requerido. Os Estados-
-Membros apresentam ao Secretariado-Geral do Conselho as
declaracdes previstas no n.c 2 do artigo 18.° da presente decisio,
indicando as suas capacidades maximas de consulta didrias para
os dados dactiloscopicos de pessoas identificadas e para os
dados dactilosc6picos de pessoas ainda ndo identificadas.

2. O ndmero miximo de candidatos admitidos por trans-
missdo para verificagio é fixado no capitulo 2 do anexo da
presente decisdo.

Artigo 14.°

Regras apliciveis aos pedidos e respostas relativos aos
dados dactiloscépicos

1. O Estado-Membro requerido controla imediatamente a
qualidade dos dados dactiloscopicos transmitidos por processo
totalmente automatizado. Caso os dados nio sejam adequados
para uma comparacio automatizada, o Estado-Membro reque-
rido deve informar imediatamente do facto o Estado-Membro
requerente.

2. O Estado-Membro requerido efectua as consultas por
ordem de chegada dos pedidos. Os pedidos devem ser tratados
num prazo de 24 horas através de um processo totalmente
automatizado. Se a sua legislagio nacional o exigir, o Estado-
-Membro requerente pode solicitar o tratamento acelerado do
seu pedido e o Estado-Membro requerido efectua imediatamente
a consulta. Se, por razdes de forca maior, os prazos nio
puderem ser respeitados, a comparagdo deve ser efectuada sem
demora, logo que os obstdculos sejam ultrapassados.

CAPITULO V
DADOS RELATIVOS AO REGISTO DE VEICULOS
Artigo 15.°

Principios que regem a consulta automatizada de dados
relativos ao registo de veiculos

1. Para a consulta automatizada de dados relativos ao registo
de veiculos, os Estados-Membros utilizam uma versdo da apli-
cacdo informética do Sistema Europeu de Informagdo sobre
Veiculos e Cartas de Condugdo (EUCARIS) especialmente conce-
bida para efeitos do artigo 12.° da Decisio 2007/..[JAL, e as
versdes alteradas desta aplicagio informdtica.

2. A consulta automatizada de dados relativos ao registo de
veiculos efectua-se no quadro de uma estrutura descentralizada.

3. As informacdes intercambiadas através do Sistema
EUCARIS sdo transmitidas de forma criptada.

4. Os elementos relativos ao registo de veiculos que devem
ser objecto de intercdmbio sdo especificados no capitulo 3 do
anexo da presente decisio.

5. No quadro da execugdo do artigo 12.° da Decisdo 2007/
[...]JAL os Estados-Membros podem dar prioridade as consultas
relacionadas com a luta contra a criminalidade grave, caso as
suas capacidades técnicas sejam limitadas.

Artigo 16.°
Custos

Os Estados-Membros suportam os custos relativos a adminis-
tragdo e utilizagdo da aplicagdo informdtica EUCARIS a que se
refere o n.° 1 do artigo 15.°.

CAPITULO VI
COOPERACAO POLICIAL
Artigo 17.°

1. Em conformidade com o capitulo 5 da Decisdo 2007/.../
[JAL, e, em particular, com as declaragdes apresentadas nos
termos do n.° 4 do artigo 17.° e dos n.s 2 e 4 do artigo 19.°,
cada Estado-Membro pode especificar os seus procedimentos
para a organizagdo de interven¢des conjuntas, os seus procedi-
mentos no que respeita aos pedidos de outros Estados-Membros
relativos a estas intervencoes, bem como outros aspectos
praticos e modalidades operacionais aplicaveis as mesmas.

2. Os Estados-Membros podem também designar aos pontos
de contacto adequados, a fim de dar aos outros Estados-
-Membros a possibilidade de se dirigirem as autoridades compe-
tentes, caso ndo haja um procedimento especifico para a organi-
zagdo de intervengdes conjuntas.

3. As autoridades competentes de cada Estado-Membro
podem introduzir um pedido para a organiza¢io de uma inter-
vengdo conjunta. Antes do inicio de uma intervencdo especifica,
os Estados-Membros determinam, verbalmente ou por escrito,
as disposicdes aplicaveis, que podem incluir as seguintes infor-
magdes pormenorizadas:

a) As autoridades competentes dos Estados-Membros para a
intervencao;
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b) O objectivo especifico da intervencio;

¢) O Estado-Membro de acolhimento onde é realizada a inter-
vencao;

d) A zona geogréfica do Estado-Membro de acolhimento onde
é organizada a intervengio;

e) O periodo abrangido pela intervencio;

f) A assisténcia especifica a fornecer pelo(s) Estado(s) -
Membro(s) de origem ao Estado-Membro de acolhimento,
incluindo funciondrios ou outros agentes da entidade
publica, elementos materiais e financeiros;

g) Os funciondrios que participam na intervengio;
h) O funciondrio responsavel pela intervencao;

i) As atribuicdes dos funciondrios e outros agentes do ou dos
Estados-Membros de origem no Estado-Membro de acolhi-
mento durante a intervengao;

j) As armas, muni¢des e equipamento especificos que os
funciondrios do Estado-Membro de origem podem utilizar
durante a interven¢do, em conformidade com a
Decisdo 2007/...[JAL

k) As modalidades logisticas no que se refere ao transporte, ao
alojamento e a seguranga;

1) A reparti¢gdo dos custos da intervencdo conjunta, se esta
diferir da prevista na primeira frase do artigo 34.° da
Decisdo 2007/...[JAL

m) Quaisquer outras informacdes eventualmente necessarias.

4. As declaragdes, os procedimentos e as designagdes refe-
ridas no presente artigo sio reproduzidos no Manual a que se
refere o n.° 2 do artigo 18.c.

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 18.°
Anexo e Manual

1. As restantes modalidades aplicdveis a execucdo técnica e
administrativa da Decisio 2007/...[JAI constam do anexo da
presente decisdo. O anexo pode ser alterado pelo Conselho, deli-
berando por maioria qualificada.

2. £ elaborado e actualizado pelo Secretariado-Geral do
Conselho um manual, contendo exclusivamente informagdes
factuais fornecidas pelos Estados-Membros, através de declara-
¢Bes feitas em aplicacdo da Decisio 2007/...[JAl ou da presente
decisdo, ou através de notificacdes feitas ao Secretariado-Geral
do Conselho. O Manual tem a forma de um documento do
Conselho.

Artigo 19.

Autoridades independentes competentes em matéria da
proteccio de dados

Em conformidade com o ne° 2 do artigo 18. da presente
decisdo, os Estados-Membros informam o Secretariado-Geral do
Conselho das autoridades independentes competentes em
matéria da protec¢do de dados ou sobre as autoridades judicia-

rias, a que se refere o n.° 5 do artigo 30.° da Decisdo 2007/.../
JJAL

Artigo 20.°

Preparacio das decisdes a que se refere o n.° 2 do artigo 25.
° da Decisdo 2007|...[JAI

1. O Conselho toma uma decisdo a que se refere o n.° 2 do
artigo 25.° da Decisdo 2007/...[JAl com base num relatério de
avaliagdo que se baseia num questiondrio, tal como previsto no
capitulo 4 do anexo da presente decis3o.

2. No que respeita ao intercdimbio automatizado de dados
previsto no capitulo 2 da Decisdo 2007/...[JAL o relatério de
avaliacio baseia-se também numa visita de avaliacio e num
ensaio piloto a realizar quando o Estado-Membro em causa tiver
comunicado ao Secretarjado-Geral as informagdes previstas na
primeira frase do n.° 2 do artigo 36.° da Decisdo 2007/...[JAL

3. As restantes modalidades deste procedimento constam do
capitulo 4 do anexo da presente deciso.

Artigo 21.°
Avaliacio do intercimbio de dados

1. A avaliacdo da aplicacio, do ponto de vista administrativo,
técnico e financeiro, do intercAmbio de dados previsto no capi-
tulo 2 da Decisdo 2007/...[JAI é efectuada anualmente. A
avaliagio deve referir-se aos Estados-Membros que ja aplicarem
a Decisio 2007/...[JAIl no momento da avaliacdo e incidir nas
categorias de dados para as quais tenha comegado o intercimbio
entre os Estados-Membros em causa. A avaliagio baseia-se em
relatérios apresentados pelos Estados-Membros envolvidos.

2. As restantes modalidades deste procedimento constam do
capitulo 4 do anexo da presente decisdo.
Artigo 22.°
Relacio com o acordo de execucio do Tratado de Priim

Aos Estados-Membros vinculados pelo Tratado de Priim,
aplicam-se as disposi¢des relevantes da presente decisdo e do
seu anexo, quando estiverem plenamente executadas, em vez
das disposi¢cdes correspondentes do acordo de execucio do
Tratado de Priim. Todas as outras disposi¢des do acordo de
execu¢do continuam a ser aplicdveis entre as Partes Contratantes
do Tratado de Priim.

Artigo 23.°
Aplicagio

A presente decisio produz efeitos vinte dias apds a sua publi-
cacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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(Informagges)
INFORMACOES ORIUNDAS DAS INSTITUICOES E DOS
ORGAOS DA UNIAO EUROPEIA
Taxas de cimbio do euro ()
8 de Novembro de 2007
(2007/C 267/07)
1 euro =
Moeda Taxas de cambio Moeda Taxas de cambio
UsSD délar americano 1,4666 RON leu 3,4030
JPY iene 165,90 SKK coroa eslovaca 33,122
DKK coroa dinamarquesa 7,4548 TRY  lira turca 1,7359
GBP libra esterlina 0,69625 AUD  délar australiano 1,5783
SEK coroa sueca 9,2620 CAD  délar canadiano 1,3629
CHF franco suico 1,6601 HKD  délar de Hong Kong 11,3896
ISK coroa islandesa 87,00 NZD  dolar neozelandés 1,8923
NOK  coroa norueguesa 7,7410 SGD  ddlar de Singapura 2,1117
BGN lev 1,9558 KRW  won sul-coreano 1 332,70
CYP libra cipriota 0,5842 ZAR  rand 9,5080
CZK coroa checa 26,894 CNY  yuan-renminbi chinés 10,8832
EEK coroa estoniana 15,6466 HRK  kuna croata 7,3365
HUF forint 253,34 IDR rupia indonésia 13 396,66
LTL litas 3,4528 MYR  ringgit malaio 4,8845
LVL lats 0,7017 PHP  peso filipino 63,284
MTL lira maltesa 0,4293 RUB  rublo russo 35,8820
PLN zloti 3,6370 THB  baht tailandés 46,271

() Fonte: Taxas de cambio de referéncia publicadas pelo Banco Central Europeu.



C 26710 Jornal Oficial da Unido Europeia 9.11.2007
INFORMACOES ORIUNDAS DOS ESTADOS-MEMBROS
Comunicacio da Comissio no dmbito da execucio da Directiva 93/42/CEE do Conselho, relativa aos
dispositivos médicos
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(Publicacdo dos titulos e referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da directiva)
(2007/C 267/08)
Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)

CEN EN 285:2006 EN 285:1996 30.11.2008
Esterilizagdo — Esterilizadores a vapor — Grandes esterilizadores

CEN EN 375:2001 —

Informagdo fornecida pelo fabricante com os reagentes para diagnostico
in vitro para utilizacdo profissional

CEN EN 376:2002 —
Informacdo fornecida pelo fabricante com os reagentes para diagnostico
in vitro para auto-diagnoéstico

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Expirou
Luvas médicas para uso tnico — Parte 1: Requisitos e ensaio a auséncia (30.4.2001)
de orificios

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Expirou
Luvas médicas de uso tinico — Parte 2: Requisitos e ensaios das proprie- (30.4.2001)
dades fisicas (inclui a Corrigenda Técnica 1:1996)

CEN EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 Expirou
Luvas médicas para uso tnico — Parte 3: Requisitos e ensaios para (30.6.2007)
avaliacdo bioldgica

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Expirou
Esterilizagio de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos (30.4.2002)
serem designados como «ESTERIL» — Parte 1: Requisitos para disposi-
tivos médicos submetidos a uma esterilizagdo terminal
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —

Esterilizagio de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos
serem designados como ESTERIL — Parte 2: Requisitos para dispositivos
médicos processsados assepticamente

CEN EN 591:2001 —
Instrugdes de utilizagdo para instrumentos para diagndstico in vitro para
utilizacio profissional

CEN EN 592:2002 —

Instrugdes de utilizagdo para instrumentos para diagnéstico in vitro para
auto-diagndstico
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Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)
CEN EN 737-1:1998 —
Redes de distribui¢io de gases medicinais — Parte 1: Unidades terminais
para gases medicinais comprimido e para vicuo
CEN EN 737-4:1998 —
Redes de distribui¢io de gases medicinais — Parte 4: Unidades terminais
para sistemas de exaustdo de gds anestésico
CEN EN 738-4:1998 —
Reguladores de pressdo para utilizagio com os gases medicinais — Parte
4: Reguladores de baixa pressio destinados a serem incorporados no
equipamento médico
EN 738-4:1998/A1:2002 Nota 3 Expirou
(31.10.2002)
CEN EN 739:1998 —
Ligagdes de mangueiras de baixa pressdo para utilizagdo com gases medi-
cinais
EN 739:1998/A1:2002 Nota 3 Expirou
(31.10.2002)
CEN EN 794-1:1997 —
Ventiladores pulmunares — Parte 1: Requisitos especificos para os venti-
ladores para os cuidados intensivos
EN 794-1:1997/A1:2000 Nota 3 Expirou
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 —
Ventiladores pulmonares — Parte 3: Requisitos especificos para os venti-
ladores de emergéncia e transporte
EN 794-3:1998/A1:2005 Nota 3 Expirou
(31.12.2005)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Expirou
Simbolos grificos para utilizacio na rotulagem dos dispositivos médicos (31.10.2003)
CEN EN 1041:1998 —
Informacio fornecida pelo fabricante com os dispositivos médicos
CEN EN 1060-1:1995 —
Esfigmomandémetros ndo invasivos — Parte 1: Requisitos gerais
EN 1060-1:1995/A1:2002 Nota 3 Expirou
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 —
Esfigmomandmetros ndo-invasivos — Parte 2: Requisitos suplementares
para esfigmomandmetros mecanicos
CEN EN 1060-3:1997 —
Esfigmémandmetros ndo-invasivos — Parte 3: Requisitos suplementares
para sistemas electromecénicos de medi¢do da pressdo sanguinea
EN 1060-3:1997/A1:2005 Nota 3 Expirou
(30.6.2006)
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Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)
CEN EN 1060-4:2004 —
Esfigmomandmetros ndo invasivos — Parte 4: Procedimentos de ensayo
para la determinacién de la exactitud del sistema total de esfigmomané-
metros no invasivos automatizados
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Expirou
Garrafas de gds transportéveis Identificacio da garrafa de gés (excluindo (31.10.2004)
GPL) — Parte 3: Cédigo de cor
CEN EN 1280-1:1997 —
Sistemas de enchimento especificos ao agente para vaporizadores anesté-
sicos — Parte 1: Sistemas de enchimento de chaveta rectangular
EN 1280-1:1997/A1:2000 Nota 3 Expirou
(24.11.2000)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Expirou
Tubos de traqueostomia — Parte 2: Tubos pedidtricos (ISO 5366-3:2001, (31.12.2005)
modificado)
CEN EN 1422:1997 —
Esterilizadores para fins médicos — Estirilizadores por 6xido de etileno
— Requisitos e métodos de ensaio
CEN EN 1618:1997 —
Cateteres diferentes dos cateteres intravasculares — Métodos de ensaio as
propriedades comuns
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Expirou
Odontologia — Dispositivos médicos para odontologia — Instrumentos (31.12.2004)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Expirou
Odontologia — Dispositivos médicos para odontologia — Equipamento (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Expirou
Odontologia — Dispositivos médicos para odontologia — Materiais (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Expirou
Odontologia — Dispositivos médicos para odontologia — Implantes (31.12.2004)
dentdrios
CEN EN 1707:1996 —
Adaptagdes conicas de 6 % (Luer) para seringas, agulhas e outros equipa-
mentos de uso médico — Adaptacdes de oclusio
CEN EN 1782:1998 —
Tubos traqueais e conectores
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Expirou
Sacos reservatdrio de anestesia (ISO 5362:2000, modificada) (31.12.2005)
CEN EN 1865:1999 —
Especificagbes para macas e outros equipamentos para transporte de
pacientes utilizados em ambulancias
CEN EN 1970:2000 —

Camas reguldveis para pessoas deficientes — Requisitos e métodos de
ensaio

EN 1970:2000/A1:2005

Nota 3

Expirou
(30.9.2005)
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Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)
CEN EN 1985:1998 —
Aparelhos para auxilio da marcha — Requisitos gerais ¢ métodos de
ensaio

CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Expirou
Preservativos em latex natural — Requisitos e métodos de ensaio (ISO (31.8.2005)
4074:2002)

CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Expirou
Equipamento respiratério e anestésico — Vocabuldrio (ISO 4135:2001) (28.2.2002)

CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Expirou
Equipamento respiratério e anestésico — Conectores conicos — Parte 1: (30.11.2004)
Conexdes macho e fémea (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 EN 1281-2:1995 29.2.2008
Equipamento respiratério e anestésico — Conectores conicos — Parte 2:

Conectores roscados para suporte de peso (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Expirou
Equipamento respiratorio e anestésico — Tubos de traqueostomia — (31.1.2005)
Parte 1: Tubos e conexdes para utilizagdo em adultos (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Expirou
Implantes cardivasculares — Préteses de vdlvulas cardiacas (ISO (30.6.2006)
5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2006 —

Implantes neurocirdrgicos — Sistemas de derivacdo e componentes para
hidrocefalia estéreis e de uso tinico (ISO 7197:2006)

CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Expirou
Aparelhos de anestesia e respiratorios — Laringoscopios para intubagdo (30.6.2004)
traqueal (ISO 7376:2003)

CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 30.4.2009
Sistemas de canalizagdo de gds medicinal — Parte 1: Canalizagbes para
gases medicinais comprimidos e vicuo (ISO 7396-1:2007)

CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 30.4.2009
Sistemas de distribui¢gdo de gds medicinal — Parte 2: Sistemas de
exaustdo de gds anestésico ndo reutilizdvel (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2002 —

Dispositivos intra-uterinos com Cobre — Requisitos, ensaios (ISO
7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Seringas hipodérmicas estéreis de utulizacdo tinica — Parte 3: Seringas
auto-descartdveis para imunizagdo de dose fixa. (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2006 —
Seringas hipodérmicas estéreis para uso tnico — Parte 4: Seringas com
dispositivo para impedir reutilizacdo (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 31.1.2008
Humidificadores medicinais para o aparelho respiratério — Requisitos
particulares para os sistemas de humidificagdio respiratéria (ISO
8185:2007)

CEN EN ISO 8359:1996 —

Concentradores de oxigénio para uso médico — Requisitos de seguranga
(ISO 8359:1996)
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Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)

CEN EN ISO 8536-4:2007 —
Equipamento de infusio de uso médico — Parte 4: Aparelhos de infusdo
de uso tinico, para alimentagdo por gravidade (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Sistemas de anestesia por inalagdo — Parte 2: Sistemas respiratdrios anes-
tésicos (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Sistemas de anestesia por inalacio — Parte 3: Sistemas de recep¢ido e
transferéncia de sistemas activos de exaustio de gases anestésicos (ISO
8835-3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2004 —
Sistemas de anestesia por inalacigo — Parte 4: Dispositivos de alimenta-
cado de vapor anestésicos (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Sistemas de anestesia por inalacao — Parte 5: Requisitos para ventiladores
anestésicos (ISO 8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006

CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Equipamento respiratério e anestésico — Permutadores de calor e humi-
dade (PCH) para humidificagio de gases respirados por humanos — Parte
1: PCH para utilizacio com os volumes correntes minimos de 250 ml
(ISO 9360-1:2000

CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Equipamento anestésico e respiratorio — Permutadores de calor e humi-
dade (PCHs) para humidificacio de gases respiratérios em humanos —
Parte 2: PCHs para utilizagio com doentes traqueostomizados com
volume tidal minimo de 250 ml (ISO 9360-2:2001

CEN EN ISO 9713:2004 —
Implantes neuro-cirtirgicos — Clips intra-cranednos de auto-encerra-
mento para aneurismas (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Expirou
Equipamento médico eléctrico — Requisitos particulares para a seguranca (30.9.2005)
e o desempenho essenciais dos oximetros de pulso para utilizagio médica
(ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Expirou
Equipamento de sucgdo médica — Parte 1: Equipamento de succio eléc- (29.2.2000)
trico — Requisitos de seguranga (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Expirou
Equipamento de suc¢do médica — Parte 2: Equipamento de sucgdo (29.2.2000)
manual (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Expirou
Equipamento de suc¢dio médica — Parte 3: Equipamento de succio a (29.2.2000)
véacuo ou fonte de pressio (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 —

Préteses — Ensaios estruturais das proteses dos membros inferiores —
Requisitos e métodos de ensaio (ISO 10328:2006)
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CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.10.2008
Reguladores de pressdo para utilizagdo com gases medicinais — Parte 1:

Reguladores de pressdo com ou sem fluxémetro (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 31.10.2008
Reguladores de pressdo para utilizagdo com gases medicinais — Parte 2:

Reguladores de pressdo de rampa e em linha (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
Reguladores de pressdo para utilizagdo com gases medicinais — Parte 3:

Reguladores de pressio integrados em valvulas de garrafas de gds (ISO
10524-3:2005)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 Expirou
Dispositivos de levantamento para a transferéncia de pessoas deficientes (30.6.2007)
— Requisitos e métodos de ensaio (ISO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:1996 —

Cateteres intravasculares estéreis de uso tnico — Parte 1: Requisitos

gerais (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 Nota 3 Expirou
(31.1.2000)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Nota 3 Expirou
(30.11.2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Expirou
Ventiladores pulmonares de uso médico — Requisitos particulares para a (31.1.2005)
seguranca basica e o funcionamento essencial — Parte 2: Ventiladores
para cuidados domicilidrios de doentes dependentes do ventilador (ISO
10651-2:2004

CEN EN ISO 10651-4:2002 —

Ventiladores pulmunares — Parte 4: Requisitos particulares relativos aos
ressuscitadores manuais (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Ventiladores pulmonares de uso médico — Requisitos particulares para a
seguranca bdsica e o funcionamento essencial — Parte 6: Dispositivos de
assisténcia respiratdria domiciliar (ISO 10651-6:2004

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliacio e
ensaios (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 3: Ensaios de geno- (30.4.2004)
toxicidade, carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva (ISO 10993-

-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 4: Seleccdo de (30.4.2003)
ensaios para interacgdes com o sangue (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Nota 3 Expirou
(31.1.2007)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Expirou
Avaliagio bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios para (30.11.1999)
avaliagdo da citotoxicidade in vitro (ISO 10993-5:1999)
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CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 6: Ensaios aos
efeitos locais ap6s implantagdo (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Avaliagio bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 9: Sistema para
identificacdo e quantificagdo dos potenciais produtos de degradagdo (ISO
10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de irri- (31.3.2003)
tacdo e de hipersensibilidade retardada (ISO 10993-10:2002)
EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Nota 3 Expirou
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Expirou
Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de toxi- (28.2.2007)
cidade sistémica (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 12: Preparacdo de (31.5.2005)
amostras e materiais de referéncia (ISO 10993-12:2002)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 13: Identificagdo e
quantificacdo dos produtos de degradacio dos dispositivos médicos poli-
méricos (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 14: Identificagdo
dos produtos de degradagdo de cerdmicas (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 15: Identificagdo e
qualificacdo dos produtos de degradacdo dos metais e ligas metdlicas (ISO
10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 16: Concepgdo dos
estudos toxicocinéticos dos produtos de degradacdo e das substincias
lexiviaveis (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Métodos de
estabelecimento dos limites tolerdveis das substancias lixividveis nos
dispositivos médicos utilizando um meio de avaliagdo dos riscos relativos
a satde (ISO 10993-17:2002
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 18: Caracterizagio
quimica de materiais (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010

Esterilizagio dos produtos de cuidados de satide — Oxido de etileno —
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacio e controlo de
rotina de um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos (ISO
11135-1:2007)
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CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saide — Radiagdo — Parte 1:
Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de um
processo de esterilizagdo para dispositivos médicos (ISO 11137-1:2006

CEN EN ISO 11137-2:2007 —
Esterilizagio dos produtos de cuidados de satide — Irradiagio — Parte 2:
Estabelecimento da dose de esterilizagdo (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 —
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide — Indicadores biol6-
gicos — Parte 2: Indicadores bioldgicos para os processos de esterilizagdo
por 6xido de etileno (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 —
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de sadde — Indicadores biol6-
gicos — Parte 3: Indicadores bioldgicos para os processos de esterilizagdo
por calor hiimido (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Expirou
Esterilizagdo de produtos de cuidados de satide — Indicadores quimicos (31.1.2006)
— Parte 1: Requisitos gerais (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 EN 867-3:1997 Expirou
Esterilizagdo de produtos de cuidados de satide — Indicadores quimicos (30.9.2007)
— Parte 3: Ensaio a penetragio do vapor com embalagens de ensaio pré-
-montados e para montagem pelo utilizador (ISO 11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Expirou
Unidades de alimentagdo para uso médico (ISO 11197:2004) (30.6.2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Expirou
Embalagens para dispositivos médicos esterilizados terminalmente — (30.4.2007)
Parte 1: Requisitos para os materiais, sistemas de barreira estéril e
sistemas de embalagem (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 —
Embalagens para dispositivos médicos esterilizados terminalmente —
Parte 2: Requisitos para a validacdo dos processos de formagdo, selagem e
montagem (ISO 11607-2:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 Expirou
Esterilizagdo de dispositivos médicos — Métodos microbiolgicos — EN 1174-2:1996 (31.10.2006)
Parte 1: Determinagio de uma populagio de microrganismos sobre os EN 1174-3:1996
produtos (ISO 11737-1:2006)

CEN EN ISO 11810-2:2007 —
Lasers e equipamento laser — Método de ensaio e classificacdo da resis-
téncia aos lasers dos panos cirtirgicos eou coberturas de protec¢do dos
doentes — Parte 2: Combustdo secunddria (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 EN 13503-8:2000 Expirou
Implantes oftalmicos — Lentes intraoculares — Parte 8: Requisitos funda- (31.1.2007)
mentais (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Expirou

Opticas e instrumentos Opticos — Lasers e equipamentos associados aos
lasers — Determinagdo da resisténcia ao laser dos tubos traqueiais (ISO
11990:2003)

(31.10.2003)




C267/18 Jornal Oficial da Unido Europeia 9.11.2007
Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)
CEN EN 12006-2:1998 —
Implantes cirirgicos ndo activos — Requisitos especificos para os
implantes cardiovasculares — Parte 2: Préteses vasculares incluindo as
condutas cardiacas com vélvula
CEN EN 12006-3:1998 —
Implantes cirtirgicos ndo activos — Requisitos especificos para os
implantes cardiovasculares — Parte 3:Dispositivos endovasculares
CEN EN 12011:1998 —
Instrumentos a utilizar em associagdo com os implantes cirtrgicos no
activos — Requisitos gerais
CEN EN 12182:1999 —
Ajudas técnicas para pessoas deficientes — Requisitos gerais e métodos
de ensaio
CEN EN 12322:1999 —
Dispositivos médicos para diagndstico in vitro — Meio de cultura para
microbiologia — Critério de desempenho para meios de cultura
EN 12322:1999/A1:2001 Nota 3 Expirou
(30.4.2002)
CEN EN 12342:1998 —
Tubos de respiracio para utilizacgdo com equipamentos anestésicos e
ventiladores
CEN EN 12442-1:2000 —
Tecidos animais e seus derivados utilizados no fabrico de dispositivos
médicos — Parte 1: Andlise e gestdo de risco
CEN EN 12442-2:2000 —
Tecidos animais e seus derivados utilizados no fabrico de dispositivos
médicos — Parte 2: Controlo da origem, recolha e manuseamento
CEN EN 12442-3:2000 —
Tecidos animais e seus derivados utilizados no fabrico de dispositivos
médicos — Parte 3: Validacdo da eliminagdo efou inactivagio/desacti-
vagdo de virus e agentes transmissiveis
CEN EN 12470-1:2000 —
Termoémetros clinicos — Parte 1: Termdmetros de vidro de liquido metd-
lico com dispositivo de maximo
CEN EN 12470-2:2000 —
Termdmetros clinicos — Parte 2: Termometros de alteracdo de fase modo
(matriz de ponto)
CEN EN 12470-3:2000 —
Termémetros clinicos — Parte 3: Desempenhos dos termémetros eléc-
tricos compactos (de comparagdo e extrapolagdo) com dispositivo de
maximo
CEN EN 12470-4:2000 —
Termometros clinicos — Parte 4: Funcionamento dos termémetros eléc-
tricos para medi¢do continua
CEN EN 12470-5:2003 —

Termdmetros clinicos — Parte 5: Desempenho dos termémetros auricu-
lares de infra-vermelhos (com dispositivo a médximo)
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CEN ENISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Expirou
Opticas oftdlmicas — Armacdes de 6culos — Requisitos gerais e métodos (28.2.2005)
de ensaio (ISO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 —
Conectores de tubos de amostragem de gases para equipamento de anes-
tesia e de respiragdo
CEN EN 13060:2004 —
Esterilizadores pequenos a vapor de dgua
CEN EN 13220:1998 —
Dispositivos de medi¢do do débito para conexdo com as unidades termi-
nais dos sistemas de condutas de gds medicinal
CEN EN 13328-1:2001 —
Filtros do circuito respiratdrio para uso anestésico e respiratério — Parte
1: Método de teste ao desempenho de filtragem
CEN EN 13328-2:2002 —
Filtros para sistemas respiratrios utilizados em anestesia e cuidados
respiratorios — Parte 2: Aspectos complementares a filtragdo
EN 13328-2:2002/A1:2003 Nota 3 Expirou
(30.6.2004)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 Expirou
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos EN ISO 13488:2000 (31.7.2006)
para fins regulamentares (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007 EN 46003:1999 31.7.2009
CEN EN 13544-1:2007 EN 13544-1:2001 31.10.2007
Equipamento de terapia respiratéria — Parte 1: Sistemas de nebulizagdo e
seus componentes
CEN EN 13544-2:2002 —
Equipamento de terapia respiratoria — Parte 2: Tubagem e conectores
CEN EN 13544-3:2001 —
Equipamentos de terapia respiratoria — Parte 3: Dispositivos de arrasta-
mento de ar
CEN EN 13624:2003 —
Anti-sépticos e desinfectantes quimicos — Ensaios quantitativos de
suspensdo para a avaliagio da actividade fugicida de desinfectantes
quimicos utilizados para os instrumentos em medicina — Métodos de
ensaio e requisitos (fase 2, etapa 1)
CEN EN 13718-1:2002 —
Ambulancias aéreas, maritimas e de terreno dificil — Parte 1: Dispositivos
médicos requisitos da interface para a continuidade dos cuidados de satde
do paciente
CEN EN 13726-1:2002 —

Métodos de ensaio para os revestimentos primdrios de feridas — Parte 1:
Aspectos de absorvéncia
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CEN EN 13726-2:2002 —
Métodos de ensaio para os revestimentos primdrios de feridas — Parte 2:
Taxa de transmissdo de vapor de dgua dos revestimentos de pelicula
permeével
CEN EN 13727:2003 —
Desinfectantes quimicos e antisépticos — Ensaio da suspensdo quantita-
tiva para avaliagio da actividade bactericida de desinfectantes quimicos
para instrumentos usados na drea médica — Método de ensaio e requi-
sitos (fase 2, etapa 1)
CEN EN 13795-1:2002 —
Campos e batas cirdrgicos e vestudrio para dreas limpas utilizados como
dispositivos médicos, para doentes, profissionais de satide e equipamento
— Parte 1: Requisitos gerais para fabricantes, processadores e produtos
CEN EN 13795-2:2004 —
Campos e batas cirlirgicos e vestudrio para dreas controladas utilizados
como dispositivos médicos para doentes, profissionais de satide e equipa-
mento. Parte 2: Métodos de ensaio
CEN EN 13795-3:2006 —
Campos cirtirgicos, batas cirtrgicas e fatos para dreas controladas classifi-
cados como dispositivos médicos para doentes, profissionais de satde e
equipamentoParte 3: Requisitos de desempenho
CEN EN 13824:2004 —
Esterilizagdo de dispositivos médicos — Validagdo e controlo de rotina
do processamento asséptico — Requisitos e orientagdes
CEN EN 13867:2002 —
Concentradores para hemodidlise e terapias relativas
CEN EN 13976-1:2003 —
Sistemas de salvamento — Transporte de incubadoras — Parte 1: Condi-
¢oes de interface
CEN EN 13976-2:2003 —
Sistemas de salvamento — Transporte de incubadoras — Parte 2: Requi-
sitos do sistema
CEN EN 14079:2003 —
Dispositivos médicos ndo-activos — Requisitos de desempenho e
métodos de ensaio para algoddo absorvente e gaze de algoddo e viscose
absorvente
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Expirou
Investigacdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos — Parte (31.8.2003)
1: Requisitos gerais (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Investigagdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos — Parte
2: Plano de investigagdo clinica (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14160:1998 —
Esterilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico com incorporagio de
materiais de origem animal — Validagdo e controlo de rotina da esterili-
zagdo por esterilizantes quimicos liquidos (ISO 14160:1998
CEN EN 14180:2003 —

Esterilizadores para fins médicos — Esterilizadores a vapor de dgua de
baixa temperatura e formaldeido — Requisitos e ensaios
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CEN EN 14299:2004 —
Implantes cirtirgicos ndo activos — Requisitos particulares para implantes
cardfacos e vasculares — Requisitos especificos para sondas arteriais
CEN EN 14348:2005 —
Desinfectantes e anti-sépticos quimicos — Teste quantitativo em substrato
liquido para avaliagdo da actividade micobactericida dos desinfectantes
quimicos utilizados na medicina e incluindo os desinfectantes para instru-
mentos médicos — Métodos de ensaio e
CEN EN ISO 14408:2005 —
Tubos traqueais concebidos para cirurgia a laser — Requisitos para
marcacdo e informagdo de acompanhamento (ISO 14408:2005)
CEN ENISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Expirou
Opticas oftdlmicas — Lentes de contacto e produtos para cuidado das (31.12.2002)
lentes de contacto — Requisitos fundamentais (ISO 14534:2002)
CEN EN 14561:2006 —
Desinfectantes e anti-sépticos quimicos — Teste quantitativo em substrato
solido para a avaliacdo da actividade bactericida em instrumentos utili-
zados na medicina — Métodos de ensaio e requisitos (fase 2, passo 2)
CEN EN 14562:2006 —
Desinfectantes e anti-sépticos quimicos — Teste quantitativo em substrato
s6lido para a avaliagio da actividade fungicida em instrumentos utilizados
na medicina -drea médica — Método de teste e requisitos (fase 2, passo
2)
CEN EN ISO 14602:1998 —
Implantes cirdrgicos ndo activos — Implantes para osteossintese —
Requisitos especificos (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 —
Implantes cirtirgicos ndo-activos — Implantes mamarios — Requisitos
particulares (ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Expirou
Implantes cirtirgicos ndo activos — Requisitos gerais (ISO 14630:2005) (30.11.2005)
CEN EN 14683:2005 —
Méscaras cirtirgicas — Requisitos e métodos de ensaio
CEN ENISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Expirou
Optica oftdlmica — Lentes de 6culos — Requisitos fundamentais para (30.11.2003)
lentes inteiras acabadas (ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 —
Camaras hiperbdricas para ocupacdo humana — Camaras hiperbdricas
multilocal para utilizagdo terapéutica — Desempenho, requisitos de segu-
ranga € ensaios
CEN EN ISO 14937:2000 —

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saide — Requisitos gerais para
a caracterizacdo de um agente esterilizante e para o desenvolvimento, a
validagdo e o controlo de rotina de um processo de esterilizagio para
dispositivos médicos (ISO 14937:2000
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CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de risco aos dispositivos
médicos (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Equipamento de anestesia e respiratorio — Compatibilidade com o
oxigénio (ISO 15001:2003)
CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Expirou
Instrumentos oftdlmicos — Requisitos fundamentais e métodos de ensaio (31.12.2006)
— Parte 1: Requisitos gerais aplicdveis a todos os instrumentos oftdlmicos
(ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenclatura — Especificagdes para um sistema de nomenclatura de
dispositivos médicos destinado a troca de dados regulamentares (ISO
15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Nota 3 Expirou
(31.8.2004)
CEN EN 15424:2007 —
Esterilizagdo dos dispositivos médicos — Vapor de dgua de baixa tempe-
ratura e formaldeido — Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e
controlo de rotina dos processos de esterilizagdo
CEN EN ISO 15747:2005 —
Recipientes de pldstico para injecgdes intravenosas (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 —
Mdquinas de lavar e desinfectar — Parte 1: Requisitos gerais, ensaios,
termos e definicdes (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 —
Miquinas de Lavar e desinfectar — Parte 2: Requisitos e ensaios para
méquinas de lavar e desinfectar, por desinfeccio térmica, para instru-
mentos cirdrgicos, equipamento anestésico, bacias, recipientes, utensilios,
vidraria, etc (ISO 15883-2:2006
CEN EN ISO 15883-3:2006 —
Méquinas de lavar e desinfectar — Parte 3: Requisitos e ensaios para as
maéquinas de lavar e desinfectar destinadas a desinfecgdo térmica de reci-
pientes para dejectos humanos (ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 16201:2006 —
Ajudas Técnicas para pessoas com deficiéncia — Sistemas de controlo
ambiental para as actividades da vida didria (ISO 16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Terapia respiratéria da apneia do sono — Parte 1: Dispositivos de terapia
respiratéria da apneia do sono (ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 —
Terapia da apneia do sono — Parte 2: Méscaras e acessorios terapéuticos
(ISO 17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 —

Esterilizagdo dos dispositivos médicos — Informagdes a fornecer pelo
fabricante para o processo de reesterilizacdo de dispositivos médicos (ISO
17664:2004)
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Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)
CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Esterilizagdo dos produtos de satde — Calor himido — Desenvolvi-
mento, valida¢do e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo
para dispositivos médicos (ISO 17665-1:2006)
CEN EN ISO 18777:2005 —
Sistemas de oxigénio liquido transportdveis para utilizagio médica —
Requisitos particulares (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 —
Equipamento respiratorio — Monitores pedidtricos — Requisitos particu-
lares (ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 —
Dispositivos médicos para a conservacio do oxigénio e misturas de
oxigénio — Requisitos particulares (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 30.6.2008
Sistemas de calhas para suporte do equipamento médico (ISO
19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 —
Adaptagdes conicas de 6 % (Luer) das seringas, e agulhas e de outros
equipamentos de uso médico — Parte 1: Requisitos gerais (ISO 594-
-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Nota 3 Expirou
(31.5.1998)
CEN EN ISO 21171:2006 —
Luvas médicas de borracha — Determinagio da quantidade de pé residual
na superficie (ISO 21171:2006)
CEN EN ISO 21534:2007 EN 12010:1998 31.3.2008
Implantes cirtrgicos ndo activos — Implantes de substituicdo das articula-
¢des — Requisitos particulares (ISO 21534:2007)
CEN EN ISO 21535:2007 EN 12563:1998 31.3.2008
Implantes cirtrgicos ndo activos — Implantes de substituicdo das articula-
¢des — Requisitos especificos relativos aos implantes de substituicdo da
articulagdo da anca (ISO 21535:2007)
CEN EN ISO 21536:2007 EN 12564:1998 31.3.2008
Implantes cirtrgicos ndo activos — Implantes de substituicio das articula-
¢bes — Requisitos especificos relativos aos implantes de substituicdo da
articulagdo da anca (ISO 21536:2007)
CEN EN ISO 21647:2004 EN 864:1996 Expirou
Equipamento médico eléctrico — Requisitos particulares para a seguranga EN ISO 11196:1997 (31.5.2005)
de base e os requisitos essenciais dos monitores de gds respiratorio (ISO EN 12598:1999
21647:2004)
EN ISO 21647:2004/AC:2006
CEN EN ISO 21649:2006 —
Injectores sem agulha para utilizacgio médica — Requisitos e métodos de
ensaio (ISO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 31.12.2007

Conexdes flexiveis para altas pressdes para utilizagio com sistemas para
gds medicinal (ISO 21969:2005)
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Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)
CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Expirou
Préteses externas para os membros e ortoteses externas — Requisitos e (30.4.2007)
métodos de ensaio (ISO 22523:2006)
CEN EN ISO 22610:2006 —
Campos cirtirgicos, batas cirdrgicas e fatos de ambiente controlado, classi-
ficados como dispositivos médicos, para doentes, profissionais de satde e
equipamento — Método de ensaio para determinacdo da resisténcia a
penetracdo bacteriana a molhado (ISO 2261
CEN EN ISO 22612:2005 —
Fatos de proteccdo contra agentes infecciosos — Métodos de ensaio da
resisténcia & penetracdo da poeira biologicamente contaminante através
dos materiais dos fatos de proteccio (ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 —
Proteses — Ensaios das articulagdes tornozelo-pé e unidades de pé —
Requisitos e métodos de ensaio (ISO 22675:2006)
CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 31.1.2008
Equipamento respiratério e anestésico — Medidores de fluxo mdximo
expiratério para avaliagio da fungio pulmonar na respiragdo humana
espontanea (ISO 23747:2007)
CEN EN 27740:1992 —
Instrumentos para cirurgia, bisturis com laminas destacéveis, dimensdes
de adaptacdo (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 Nota 3 Expirou
(31.5.1998)

(') ESO: Organismo Europeu de Normalizagdo:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:/[www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)

Nota 1 Em geral, a data de cessacdo da presungdo de conformidade serd a data de retirada («ddr), definida
pelo organismo Europeu de Normalizagdo, mas chama-se a atengdo dos utilizadores destas normas
para o facto de que, em certas circunstincias excepcionais, poderd ndo ser assim.

Nota 3 No caso de emendas a normas, a norma aplicivel é a EN CCCCC:YYYY, respectivas emendas ante-
riores, caso existam, e a nova emenda mencionada. A norma anulada ou substituida (coluna 3)
consistird entdio da EN CCCCC:YYYY e respectivas emendas anteriores, caso existam, mas sem a
nova emenda mencionada. Na data referida, a norma anulada ou substituida deixard de conferir
presuncido de conformidade com os requisitos essenciais da directiva.

Aviso:

— Qualquer informacio relativa a disponibilidade de normas pode ser obtida quer junto dos organismos
europeus de normalizagdo quer junto dos organismos nacionais de normalizacdo que figuram na lista
anexa a directiva do Parlamento Europeu e do Conselho 98/34/CE (') modificada pela Directiva

98/48|CE ().

— A publicagio das referéncias das normas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo implica que elas estdo

disponiveis em todas as linguas comunitdrias.

— Esta lista substitui todas as listas anteriores publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia. A Comissdo

assegura a actualizacio da presente lista.

Mais informagio estd disponivel em:

http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() JOL 204 de 21.7.1998, p. 37.
() JOL217 de 5.8.1998, p. 18.
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Comunicacio da Comissdo no dmbito da execucdo da Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(Publicagdo dos titulos e referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da directiva)
(2007/C 267/09)
Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)
CEN EN 375:2001 —
Informagdo fornecida pelo fabricante com os reagentes para diagnéstico
in vitro para utilizagdo profissional
CEN | EN 376:2002 —
Informagdo fornecida pelo fabricante com os reagentes para diagnostico
in vitro para auto-diagnostico
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Expirou
Esterilizagio de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos (30.4.2002)
serem designados como «ESTERIL» — Parte 1: Requisitos para disposi-
tivos médicos submetidos a uma esterilizacio terminal
EN 556-1:2001/AC:2006
CEN | EN 556-2:2003 —
Esterilizagdo de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos
serem designados como ESTERIL — Parte 2: Requisitos para dispositivos
médicos processsados assepticamente
CEN EN 591:2001 —
Instrugdes de utilizagdo para instrumentos para diagnéstico in vitro para
utilizagdo profissional
CEN | EN 592:2002 —
Instrugdes de utilizagdo para instrumentos para diagnéstico in vitro para
auto-diagndstico
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Expirou
Simbolos graficos para utilizagdo na rotulagem dos dispositivos médicos (31.10.2003)
CEN EN 12286:1998 —
Dispositivos médicos de diagndstico in vitro — Medicdo de quantidades
em amostras de origem biolgica — Apresentacdo dos procedimentos de
medicdo de referéncia
EN 12286:1998/A1:2000 Nota 3 Expirou
(24.11.2000)
CEN | EN 12287:1999 —
Dispositivos médicos de diagndstico in vitro — Medicdo de quantidades
em amostras de origem bioldgica — Descri¢io dos materiais de refe-
réncia
CEN EN 12322:1999 —
Dispositivos médicos para diagndstico in vitro — Meio de cultura para
microbiologia — Critério de desempenho para meios de cultura
EN 12322:1999/A1:2001 Nota 3 Expirou
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 Expirou
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos EN ISO 13488:2000 (31.7.2006)

para fins regulamentares (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2003/AC:2007
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Data da cessagdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)
CEN EN 13532:2002 —
Requisitos gerais relativos aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
de auto-diagnostico
CEN EN 13612:2002 —
Avaliagio do desempenho dos dispositivos médicos de diagndstico in
vitro
CEN EN 13640:2002 —
Ensaio de estabilidade dos reagentes para diagndstico in vitro
CEN EN 13641:2002 —
Eliminagdo ou redugdo do risco de infeccdo relativo aos dispositivos
médicos de diagndsticos in vitro
CEN EN 13975:2003 —
Procedimentos de amostragem para a aceitacdo de ensaios de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro — Aspectos estatisticos
CEN EN 14136:2004 —
Utilizagdo de esquemas de avaliacdo externa da qualidade na avaliagio do
desempenho dos procedimentos de diagndstico in vitro
CEN EN 14254:2004 —
Dispositivos médicos para diagndstico in vitro — Receptdculos de uso
unico para recolha de amostras, outras além do sangue, de humanos
CEN EN 14820:2004 —
Recipientes de uso tinico para a recolha de amostras de sangue venoso
CEN EN ISO 14937:2000 —
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saide — Requisitos gerais para
a caracterizacdo de um agente esterilizante e para o desenvolvimento, a
validagdo e o controlo de rotina de um processo de esterilizacdo para
dispositivos médicos (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Dispositivos médicos — Aplicagdo da gestdo de risco aos dispositivos
médicos (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 —
Sistemas de ensaio para diagnéstico in vitro — Requisitos para os
sistemas de ensaio da glucose no sangue para auto-testes na vigilancia da
diabetes mellitus (ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenclatura — Especificacdes para um sistema de nomenclatura de
dispositivos médicos destinado a troca de dados regulamentares (ISO
15225:2000)
CEN EN ISO 17511:2003 —
Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro — Medigdo de quantidades
em amostras bioldgicas — Rastreabilidade metroldgica dos valores atri-
buidos a calibradores e materiais de controlo (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 —

Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro — Medigdo de quantidades
em amostras biologicas — Rastreabilidade metroldgica de valores para
concentracdes cataliticas de enzimas atribuidas a calibradores e materiais
de controlo (ISO 18153:2003)
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Data da cessagdo da presuncio

OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
(Nota 1)

CEN EN ISO 20776-1:2006 —
Sistemas para exames clinicos laboratoriais e testes para diagnéstico in
vitro — Ensaios de susceptibilidade dos agentes infecciosos e avaliagdo do
desempenho dos dispositivos para testes de susceptibilidade antimicro-
biana — Parte 1: Método de referéncia para ensaio da actividade in vitro
dos agentes antimicrobianos contra as bactérias implicadas nas doencas
infecciosas (ISO 20776-1:2006)

(') ESO: Organismo Europeu de Normalizagdo:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.(33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org)

Nota 1 Em geral, a data de cessacdo da presungdo de conformidade serd a data de retirada («ddr), definida
pelo organismo Europeu de Normalizagdo, mas chama-se a atengdo dos utilizadores destas normas
para o facto de que, em certas circunstincias excepcionais, poderd ndo ser assim.

Nota 3 No caso de emendas a normas, a norma aplicdvel é a EN CCCCC:YYYY, respectivas emendas ante-
riores, caso existam, e a nova emenda mencionada. A norma anulada ou substituida (coluna 3)
consistird entdo da EN CCCCC:YYYY e respectivas emendas anteriores, caso existam, mas sem a
nova emenda mencionada. Na data referida, a norma anulada ou substituida deixard de conferir
presuncio de conformidade com os requisitos essenciais da directiva.

Aviso:

— Qualquer informacio relativa a disponibilidade de normas pode ser obtida quer junto dos organismos
europeus de normalizagdo quer junto dos organismos nacionais de normalizacio que figuram na lista
anexa a directiva do Parlamento Europeu e do Conselho 98/34/CE (') modificada pela Directiva
98/48/CE ().

— A publicagdo das referéncias das normas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo implica que elas estdo
disponiveis em todas as linguas comunitdrias.

— Esta lista substitui todas as listas anteriores publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia. A Comissdo
assegura a actualizagdo da presente lista.

Mais informacio estd disponivel em:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() JOL 204 de 21.7.1998, p. 37.
() JOL217 de 5.8.1998, p. 18.
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Comunicacio da Comissio no dmbito da execucio da Directiva 90/385/CEE do Conselho relativa a
aproximacio das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implanta-

veis activos
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(Publicagdo dos titulos e referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da directiva)
(2007/C 267]10)
Data da cessagdo da
OEN (1 Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma presunco de conformldad?
() (Documento de referéncia) revogada e substituida da norma revogada e substi-
tuida
(Nota 1)

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Expirou
Esterilizagdo de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos serem (30.4.2002)
designados como «ESTERIL» — Parte 1: Requisitos para dispositivos médicos
submetidos a uma esteriliza¢io terminal
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —

Esterilizagio de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos serem
designados como ESTERIL — Parte 2: Requisitos para dispositivos médicos
processsados assepticamente

CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Expirou
Simbolos gréficos para utilizagdo na rotulagem dos dispositivos médicos (31.10.2003)

CEN EN 1041:1998 -

Informacido fornecida pelo fabricante com os dispositivos médicos

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e ensaios (ISO
10993-1:2003)

CEN | ENISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 4: Seleccdo de ensaios para (30.4.2003)
interac¢des com o sangue (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Nota 3 Expirou
(31.1.2007)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios para avaliagio (30.11.1999)
da citotoxicidade in vitro (ISO 10993-5:1999)

CEN | ENISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 6: Ensaios aos efeitos locais
ap6s implantagio (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —

Avaliagio bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 9: Sistema para identifi-
cacdo e quantificacio dos potenciais produtos de degradagio (ISO 10993-
-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de irritagdo e (31.3.2003)
de hipersensibilidade retardada (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Nota 3 Expirou
(31.1.2007)

CEN | ENISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Expirou

Avaliagio bioldgica de dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de toxicidade (28.2.2007)

sistémica (ISO 10993-11:2006)
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Data da cessagdo da
OEN (! Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma presungio de conformldadg
" o L. da norma revogada e substi-
(Documento de referéncia) revogada e substituida tuida
(Nota 1)

CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Expirou
Avaliagdo biolégica dos dispositivos médicos — Parte 12: Preparagdo de amostras (31.5.2005)
e materiais de referéncia (ISO 10993-12:2002)

CEN EN ISO 10993-13:1998 —

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 13: Identificagdo e quantifi-
cacdo dos produtos de degradagdo dos dispositivos médicos poliméricos (ISO
10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 16: Concepcdo dos estudos
toxicocinéticos dos produtos de degradacdo e das substincias lexividveis (ISO
10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Avaliacio bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Métodos de estabeleci-
mento dos limites tolerdveis das substincias lixividveis nos dispositivos médicos
utilizando um meio de avaliagio dos riscos relativos a satde (ISO 10993-

-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 18: Caracterizagio quimica
de materiais (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 ) EN 550:1994 31.5.2010
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide — Oxido de etileno — Parte 1:

Requisitos para o desenvolvimento, validagio e controlo de rotina de um
processo de esterilizacdo para dispositivos médicos (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saiide — Radiagdo — Parte 1: Requi-
sitos para o desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de um processo de
esterilizagdo para dispositivos médicos (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 —

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saide — Irradiacdo — Parte 2: Estabe-
lecimento da dose de esterilizagdo (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 —

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide — Indicadores bioldgicos —
Parte 2: Indicadores biolGgicos para os processos de esterilizagio por 6xido de
etileno (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 —

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide — Indicadores bioldgicos —
Parte 3: Indicadores bioldgicos para os processos de esterilizacdo por calor
hiimido (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 —
Esterilizagdo de produtos de cuidados de satide — Indicadores quimicos — Parte
1: Requisitos gerais (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Expirou
Embalagens para dispositivos médicos esterilizados terminalmente — Parte 1: (30.4.2007)
Requisitos para os materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem
(ISO 11607-1:20006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 Expirou
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Métodos microbioldgicos — Parte 1: EN 1174-2:1996 (31.10.2006)
Determinagdo de uma populagdo de microrganismos sobre os produtos (ISO EN 1174-3:1996
11737-1:20006)

CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 Expirou
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos para fins | EN ISO 13485:2000 (31.7.2006)

regulamentares (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2003/AC:2007
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Jornal Oficial da Unido Europeia

9.11.2007

OEN ()

Referéncia e titulo da norma
(Documento de referéncia)

Referéncia da norma
revogada e substituida

Data da cessagdo da
presungdo de conformidade
da norma revogada e substi-

tuida
(Nota 1)

CEN

EN 13824:2004
Esterilizagdo de dispositivos médicos — Validacdo e controlo de rotina do
processamento asséptico — Requisitos e orienta¢des

CEN

EN ISO 14155-1:2003
Investigacdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos — Parte 1: Requi-
sitos gerais (ISO 14155-1:2003)

EN 540:1993

Expirou
(31.8.2003)

CEN

EN ISO 14155-2:2003
Investigacdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos — Parte 2: Plano
de investigagdo clinica (ISO 14155-2:2003)

CEN

EN ISO 14971:2007
Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de risco aos dispositivos médicos
(1ISO 14971:2007)

EN ISO 14971:2000

31.3.2010

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Esterilizagdo dos produtos de satde — Calor hiimido — Desenvolvimento, vali-
dagdo e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos
médicos (ISO 17665-1:2006)

EN 554:1994

31.8.2009

CEN

EN 45502-1:1997
Dispositivos médicos implantéveis activos — Parte 1: Requisitos gerais de segu-
ranga, marcagdo e informacio fornecida pelo fabricante

CEN

EN 45502-2-1:2004

Dispositivos médicos implantaveis activos — Parte 2-1: Requisitos particulares
para os dispositivos médicos implantdveis activos destinados ao tratamento de
bradiarritmia (pacemakers cardiacos)

(') ESO: Organismo Europeu de Normalizagdo:

— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:/[www.cen.eu)

— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http:/[www.cenelec.org)
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org)

Nota 1 Em geral, a data de cessacdo da presungdo de conformidade serd a data de retirada («ddr), definida
pelo organismo Europeu de Normalizagdo, mas chama-se a atengdo dos utilizadores destas normas
para o facto de que, em certas circunstincias excepcionais, poderd nio ser assim.

Nota 3 No caso de emendas a normas, a norma aplicivel é a EN CCCCC:YYYY, respectivas emendas ante-
riores, caso existam, e a nova emenda mencionada. A norma anulada ou substituida (coluna 3)
consistird entdo da EN CCCCC:YYYY e respectivas emendas anteriores, caso existam, mas sem a
nova emenda mencionada. Na data referida, a norma anulada ou substituida deixard de conferir
presungdo de conformidade com os requisitos essenciais da directiva.

Aviso:

— Qualquer informacio relativa a disponibilidade de normas pode ser obtida quer junto dos organismos
europeus de normalizagdo quer junto dos organismos nacionais de normalizacio que figuram na lista
anexa a directiva do Parlamento Europeu e do Conselho 98/34/CE (') modificada pela Directiva

98/48|CE ().

— A publicagdo das referéncias das normas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo implica que elas estdo

disponiveis em todas as linguas comunitdrias.

— Esta lista substitui todas as listas anteriores publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia. A Comissdo

assegura a actualizagio da presente lista.

Mais informagio estd disponivel em:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() JOL 204 de 21.7.1998, p. 37.
() JOL217 de 5.8.1998, p. 18.
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v

(Avisos)

PROCEDIMENTOS RELATIVOS A EXECUCAO DA POLITICA COMERCIAL
COMUM

COMISSAO

Aviso de inicio de um processo anti-dumping relativo as importacdes de determinados parafusos de
ferro ou aco origindrios da Repiiblica Popular da China

(2007/C 267/11)

A Comissdo recebeu uma dentincia, apresentada ao abrigo do 3. Alegacio de dumping

disposto no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 384/96 do

Conselho, de 22 de Dezembro de 1995, relativo a defesa contra Em conformidade com o n.° 7 do artigo 2.° do regulamento de
as importagdes objecto de dumping de paises ndo membros da base, o autor da dentincia determinou o valor normal para a
Comunidade Europeia («regulamento de base») (!), alegando que Republica Popular da China com base no preco num pais de
as importa¢des de determinados parafusos de ferro ou aco, economia de mercado que € referido no ponto 5.1, alinea d), do
origindrios da Reptiblica Popular da China («pafs em causay), sdo presente aviso. A alegacio de dumping baseia-se numa compa-
objecto de dumping, causando por esse motivo um prejuizo ragdo entre o valor normal assim determinado e os pregos de
importante a inddstria comunitaria. exportacdo do produto em causa para a Comunidade.

Nesta base, a margem de dumping calculada ¢ significativa.

1. Dentincia
4. Alegacio de prejuizo

A dentincia foi apresentada em 26 de Setembro de 2007 pelo .
. . O autor da dentincia apresentou elementos de prova de que as
European Industrial ~ Fasteners Institute (ELFL) (autor da

P importacdes do produto em causa origindrio da Republica
dentncia»), em nome de produtores que representam uma parte .
) . o N P Popular da China aumentaram globalmente, tanto em termos
importante, neste caso mais de 25 %, da produgdo comunitdria

. absolutos como de parte de mercado.
total de determinados parafusos de ferro ou ago.

E alegado que, entre outras consequéncias, os volumes e os
precos do produto importado em causa tiveram um impacto
2. Produto negativo na parte de m.el,rc.ado e no nivel dos pregos praticados
pela inddstria comunitdria, de que resultaram importantes

' efeitos negativos para os resultados globais dessa industria.
O produto alegadamente objecto de dumping sdo determinados

parafusos de ferro ou ago, excepto de ago inoxidavel, ou seja,

parafusos para madeira (excepto tira-fundos), parafusos perfu- 5. Procedimento

rantes de aco inoxidével, outros parafusos e pernos ou pinos

com cabega (mesmo com as porcas e anilhas ou arruelas, com Tendo determinado, apds consulta do Comité Consultivo, que a
exclusdo de parafusos, cortados na massa, de espessura de haste dentincia foi apresentada pela industria comunitdria ou em seu
ndo superior a 6 mm e excluindo parafusos e pinos ou pernos nome e que existem elementos de prova suficientes para justi-
com rosca, para fixacio de elementos de vias férreas) e anilhas ficar o inicio de um processo, a Comissdo d4 inicio a um inqué-
ou arruelas, origindrios da Reptblica Popular da China rito, em conformidade com o artigo 5.° do regulamento de
(¢produto em causa»), normalmente classificados nos codigos base.

NC 7318 1290, 7318 14 91, 7318 1499, 7318 15 59,
7318 1569, 73181581, 73181589, 7318 15 90,

7318 21 00 e 7318 22 00. Estes codigos NC sdo indicados a 5.1. Procedimento para a determinacdo do dumping e do
titulo meramente informativo. prejuizo

(') JOL 56 de 6.3.1996, p. 1. Regulamento com a tiltima redac¢do que lhe O inquérito determinard se o produto em causa origindrio da

foi dada pelo Regulamento (CE) n. 2117/2005 (O L 340 de Repiiblica Popular da China ¢ objecto de dumping e se esse
23.12.2005,p. 17). dumping causou prejuizo.
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a) Amostragem

Tendo em conta o niimero aparentemente elevado de partes
envolvidas neste processo, a Comissdo pode decidir aplicar o
método de amostragem, em conformidade com o artigo 17.°
do regulamento de base.

i) Amostra de produtores-exportadores da Repu-
blica Popular da China

Para que a Comissio possa decidir se é necessdrio
recorrer a0 método de amostragem e, em caso afirma-
tivo, seleccionar uma amostra, todos os produtores-
-exportadores, ou representantes que ajam em seu nome,
devem dar-se a conhecer, contactando a Comissio e
facultando as seguintes informacdes sobre a respectiva
empresa ou empresas, no prazo fixado no ponto 6,
alinea b), subalinea i), e da forma indicada no ponto 7:

— firma, endereco, correio electrénico, ndmeros de tele-
fone e fax e nome da pessoa a contactar,

— volume de negdcios, em moeda local, e volume, em
toneladas, do produto em causa fabricado pela vossa
empresa e vendido para exportagdo para a Comuni-
dade durante o periodo compreendido entre 1 de
Outubro de 2006 e 30 de Setembro de 2007,

— volume de negécios, em moeda local, e volume, em
toneladas, do produto em causa fabricado pela vossa
empresa e vendido no mercado interno durante o
periodo compreendido entre 1 de Outubro de 2006
e 30 de Setembro de 2007,

— actividades precisas da empresa no que respeita a
producio do produto em causa,

— firmas e actividades precisas de todas as empresas
coligadas (') envolvidas na produ¢do efou na venda
(para exportagio efou no mercado interno) do
produto em causa,

— quaisquer outras informacdes pertinentes que possam
ser tteis & Comissdo na seleccdo da amostra.

Ao fornecer as informacdes acima referidas, a empresa
concorda com a sua eventual inclusdo na amostra. Se a
empresa for seleccionada para integrar a amostra, deverd
responder a um questiondrio e aceitar a realizagdo de
uma visita as suas instalacdes para verificacgdo das
respostas dadas. Se a empresa declarar que ndo concorda
com uma eventual inclusdo na amostra, considerar-se-d
que ndo colaborou no inquérito. As consequéncias da
ndo colaboracdo estdo especificadas no ponto 8.

A fim de obter as informacdes que considera necessirias
para a selec¢do da amostra dos produtores-exportadores,
a Comissdo contactard igualmente as autoridades do pais
de exportagio e todas as associagdes de produtores-
-exportadores conhecidas.

(") Para a defini¢do de empresas coligadas, ver o artigo 143.° do Regula-
mento (CEE) n.c 2454/93 da Comissdo, de 2 de ]ul%o de 1993, que fixa
determinadas  disposicoes de aplicacgio do Regulamento (CEE)
n.° 2913/92 do Conselho que estabelece o Codigo Aduaneiro Comuni-
tario JOL 253 de 11.10.1993, p. 1).

i)

iii)

Amostra de importadores

Para que a Comissio possa decidir se é necessdrio
recorrer a0 método de amostragem e, em caso afirma-
tivo, seleccionar uma amostra, todos os importadores, ou
representantes que ajam em seu nome, devem dar-se a
conhecer, contactando a Comissio e facultando as
seguintes informagdes sobre a respectiva empresa ou
empresas, no prazo fixado no ponto 6, alinea b), suba-
linea i), e da forma indicada no ponto 7:

— firma, endereco, correio electrénico, nimeros de tele-
fone e fax e nome da pessoa a contactar,

— volume de negbcios total da empresa, em euros,
durante o periodo compreendido entre 1 de Outubro
de 2006 e 30 de Setembro de 2007,

— namero total de trabalhadores,

— actividades precisas da empresa no que respeita ao
produto em causa,

— volume, em toneladas, e valor, em euros, das impor-
tacdes e revendas, efectuadas no mercado comuni-
tario durante o periodo compreendido entre 1 de
Outubro de 2006 e 30 de Setembro de 2007 do
produto em causa importado, origindrio da Reptblica
Popular da China,

— firmas e actividades precisas de todas as empresas
coligadas (3 envolvidas na produgdo efou na venda
do produto em causa,

— quaisquer outras informagdes pertinentes que possam
ser tteis a Comissdo na selec¢do da amostra.

Ao fornecer as informagdes acima referidas, a empresa
concorda com a sua eventual inclusdo na amostra. Se a
empresa for seleccionada para integrar a amostra, deverd
responder a um questiondrio e aceitar a realizacio de
uma visita as suas instala¢des para verificacio das
respostas dadas. Se a empresa declarar que ndo concorda
com a sua eventual inclusio na amostra, considerar-se-4
que ndo colaborou no inquérito. As consequéncias da
ndo colaboragio estdo especificadas no
ponto 8.

A fim de obter as informagdes que considera necessarias
para a seleccio da amostra dos importadores, a Comissio
contactard igualmente as associagdes de importadores
conhecidas.

Amostra de produtores comunitarios

Atendendo ao elevado ntiimero de produtores comunitd-
rios que apoiam a dentincia, a Comissio tenciona
examinar o prejuizo para a indistria comunitdria recor-
rendo ao método de amostragem.

(*) Para a defini¢do de empresas coligadas, ver o artigo 143.° do Regula-
mento (CEE) n.0 2454/93.
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Para que a Comissio possa seleccionar uma amostra,
todos os produtores comunitirios devem fornecer as
seguintes informagdes sobre a sua empresa ou empresas,
no prazo fixado no ponto 6, alinea b), subalinea i):

— firma, endereco, correio electrénico, ndmeros de tele-
fone e fax e nome da pessoa a contactar,

— volume de negbcios total da empresa, em euros,
durante o periodo compreendido entre 1 de Outubro
de 2006 e 30 de Setembro de 2007,

— actividades precisas da empresa no que respeita a
produgido do produto em causa,

— valor, em euros, das vendas do produto em causa
efectuadas no mercado comunitirio durante o
periodo compreendido entre 1 de Outubro de 2006
e 30 de Setembro de 2007,

— volume, em toneladas, das vendas do produto em
causa efectuadas no mercado comunitirio durante o
periodo compreendido entre 1 de Outubro de 2006
e 30 de Setembro de 2007,

— volume, em toneladas, da producio do produto em
causa durante o periodo compreendido entre 1 de
Outubro de 2006 e 30 de Setembro de 2007,

— firmas e actividades precisas de todas as empresas
coligadas (') envolvidas na produgdo efou na venda
do produto em causa,

— quaisquer outras informagdes pertinentes que possam
ser tteis 2 Comissdo na selec¢do da amostra.

ao fornecer as informacdes acima referidas, a empresa
concorda com a sua eventual inclusdo na amostra. Se a
empresa for seleccionada para integrar a amostra, deverd
responder a um questiondrio e aceitar a realizacdo de
uma visita as suas instalacdes para verificacdo das
respostas dadas. Se a empresa declarar que ndo concorda
com a sua eventual inclusio na amostra, considerar-se-d
que ndo colaborou no inquérito. As consequéncias da
ndo colaboracdo estdo especificadas no ponto 8.

iv) Seleccdo definitiva das amostras

Todas as partes interessadas que desejem apresentar infor-
magdes relevantes para a seleccio da amostra devem
fazé-lo no prazo fixado no ponto 6, alinea b), subalinea
ii).

A Comissdo tenciona proceder a selec¢do definitiva das
amostras apds consultar as partes interessadas que se
tenham manifestado dispostas a ser incluidas na amostra.

As empresas incluidas nas amostras devem responder a
um questiondrio no prazo fixado no ponto 6, alinea b),
subalinea iii), e colaborar no inquérito.

Caso ndo haja uma colaboragio suficiente, a Comissio
pode basear as suas conclusdes nos dados disponiveis,

(") Para a defini¢do de empresas coligadas, ver o artigo 143.° do Regula-
mento (CEE) n.0 2454/93.

b)

em conformidade com o n.° 4 do artigo 17.° e com o
artigo 18.° do regulamento de base. As conclusdes
baseadas nos dados disponiveis podem ser menos vanta-
josas para a parte em causa, tal como explicado no ponto
8.

Questiondrios

A fim de recolher as informagdes que considera necessérias
para o inquérito, a Comissdo enviard questiondrios a indds-
tria comunitaria objecto da amostra e a todas as associa¢des
de produtores comunitérios, aos produtores-exportadores da
Republica Popular da China incluidos na amostra, a todas as
associagdes de produtores-exportadores, aos importadores
incluidos na amostra e a todas as associagdes de importa-
dores a que se faca referéncia na dentincia, bem como as
autoridades do pais de exportagdo em causa.

Os produtores-exportadores da Reptiblica Popular da China
que solicitem a determinagdo de uma margem individual, ao
abrigo do n.° 3 do artigo 17.° e do n.° 6 do artigo 9.° do
regulamento de base, devem enviar um questiondrio devida-
mente preenchido no prazo fixado no ponto 6, alinea a),
subalinea ii), do presente aviso. Por conseguinte, devem soli-
citar um questiondrio no prazo fixado no ponto 6, alinea a),
subalinea i). No entanto, devem ter presente que, caso opte
por recorrer a0 método de amostragem no que diz respeito
aos produtores-exportadores, a Comissio pode, mesmo
assim, decidir nio calcular uma margem individual se o
ntimero de produtores-exportadores for de tal modo elevado
que torne os exames individuais demasiado morosos e
impega a conclusdo do inquérito num prazo razoavel.

Recolha de informagdes e realizagdo de audicdes

Convidam-se todas as partes interessadas a apresentar as suas
observagdes e a fornecer informagdes complementares para
além das respostas ao questiondrio, bem como elementos de
prova de apoio. Essas informagdes e os elementos de prova
de apoio devem ser recebidos pela Comissdo no prazo fixado
no ponto 6, alinea a), subalinea ii).

Além disso, a Comissdo pode conceder audigdes as partes
interessadas, desde que estas apresentem um pedido demons-
trando que existem razdes especiais para serem ouvidas. O
referido pedido deve ser apresentado no prazo fixado no
ponto 6, alinea a), subalinea iii).

Selecgiio do pais com economia de mercado

Em conformidade com o n. 7, alinea a), do artigo 2. do
regulamento de base, a Comissdo tenciona escolher a India
como pais de economia de mercado adequado para efeitos
da determinacio do valor normal em relacio a Repfiblica
Popular da China. Convidam-se as partes interessadas a apre-
sentar as suas observacdes quanto a adequacdo desta escolha
no prazo especifico fixado no ponto 6, alinea c).
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€) Tratamento de economia de mercado

Relativamente aos produtores-exportadores da Republica
Popular da China que apresentem um pedido, fornecendo
elementos de prova suficientes de que operam em condigdes
de economia de mercado, ou seja, que preenchem os crité-
rios definidos no n.o 7, alinea c), do artigo 2.° do regula-
mento de base, o valor normal serd determinado em confor-
midade com o n.° 7, alinea b), do artigo 2.° do regulamento
de base. Os produtores-exportadores que tencionem apre-
sentar pedidos devidamente fundamentados devem fazé-lo
no prazo especifico fixado no ponto 6, alinea d). A Comissio
enviard os formuldrios dos pedidos a todos os produtores-
-exportadores da Republica Popular da China que tenham
quer sido incluidos na amostra quer referidos na dentincia e
a todas as associagdes de produtores-exportadores mencio-
nadas na dendncia, assim como as autoridades da Republica
Popular da China.

5.2. Procedimento para avaliacdo do interesse da Comunidade

Em conformidade com o artigo 21.° do regulamento de base, e
na eventualidade de as alegacdes relativas ao dumping e ao
prejuizo por ele causado serem fundamentadas, serd necessirio
determinar se a adop¢io de medidas anti-dumping ndo §é
contrdria ao interesse da Comunidade. Por esta razdo, a inddstria
comunitdria, os importadores, as suas associagdes representa-
tivas, os utilizadores representativos e as organizacdes de consu-
midores representativas, desde que demonstrem que existe uma
relagdo objectiva entre a sua actividade e o produto em causa,
podem dar-se a conhecer e fornecer informacdes a Comissio
nos prazos gerais fixados no ponto 6, alinea a), subalinea ii).
As partes que ajam em conformidade com a frase anterior
podem solicitar uma audigdo, indicando as razdes especificas
para serem ouvidas, no prazo fixado no ponto 6, alinea a), suba-
linea iii). E de assinalar que qualquer informago apresentada em
conformidade com o artigo 21.° serd tomada em considera¢io
unicamente se for corroborada por elementos de prova
concretos no momento da sua apresentaco.

6. Prazos
a) Prazos gerais

i) Para as partes solicitarem um questiondrio ou
outros formuldrios

Todas as partes interessadas devem solicitar um questio-
ndrio ou formuldrios para a apresentacdo de pedidos o
mais rapidamente possivel, o mais tardar, 10 dias a
contar da publicagdo do presente aviso no Jornal Oficial
da Unido Europeia.

ii) Para as partes se darem a conhecer, respon-
derem ao questiondrio e fornecerem quaisquer
outras informagdes

Salvo especificagdo em contrério, para que as suas obser-
vagdes possam ser tidas em conta durante o inquérito,
todas as partes interessadas devem dar-se a conhecer
contactando a Comissdo, apresentar as suas observag()es,
responder ao questiondrio e fornecer outras informagdes
no prazo de 40 dias a contar da data de publicacio do
presente aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia. Salvo

especificagdo em contrario, todos os produtores-exporta-
dores afectados por este processo, que desejem solicitar
um exame individual em conformidade com o n.° 3 do
artigo 17.° do regulamento de base, tém também de
responder ao questiondrio no prazo de 40 dias a contar
da data de publicagio deste aviso no Jornal Oficial da
Unido Europeia. Chama-se a atengdo para o facto de o
exercicio da maioria dos direitos processuais definidos no
regulamento de base depender de as partes se darem a
conhecer no prazo referido.

As empresas seleccionadas para integrar uma amostra
devem responder ao questiondrio no prazo fixado no
ponto 6, alinea b), subalinea iii).

i) Audi¢des

Todas as partes interessadas podem igualmente solicitar
uma audicio a Comissdo no mesmo prazo de 40 dias.

b) Prazo especifico para a selecgio da amostra

i) As informacdes referidas no ponto 5.1, alinea a), subali-
neas i), ii) e iii), devem ser recebidas pela Comissdo no
prazo de 15 dias a contar da data de publica¢do do
presente aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia, uma
vez que a Comissdo tenciona consultar as partes interes-
sadas que tenham manifestado vontade de ser incluidas
na amostra sobre a sua composicdo definitiva no prazo
de 21 dias a contar da data de publicacdo do presente
aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia.

ii) Quaisquer outras informacdes pertinentes para a selecgdo
da amostra referidas no ponto 5.1, alinea a), subalinea
iv), devem ser recebidas pela Comissdo no prazo de 21
dias a contar da data de publicagdo do presente aviso no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

ii) As respostas ao questiondrio fornecidas pelas partes
incluidas na amostra devem ser recebidas pela Comissio
no prazo de 37 dias a contar da data da notificagio da
sua inclusdo na amostra.

(g)
~

Prazo especifico para a selecgdo do pais com economia de mercado

As partes no inquérito podem desejar apresentar observagdes
quanto a adequacdo da escolha da India que, tal como refe-
rido no ponto 5.1, alinea d), a Comissdo equacionou como
pais com economia de mercado adequado para efeitos da
determinagdo do valor normal no que diz respeito a Repii-
blica Popular da China. A Comissio deverd receber essas
observacdes no prazo de 10 dias a contar da data da publi-
cacdo do presente aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia.

d) Prazo especifico para a apresentagio dos pedidos de tratamento de
economia de mercado efou de tratamento individual

Os pedidos de aplicagdo do tratamento de economia de
mercado devidamente fundamentados (tal como referido no
ponto 5.1, alinea e), efou do tratamento individual ao abrigo
do ne° 5 do artigo 9.° do regulamento de base devem ser
recebidos pela Comissdo no prazo de 15 dias a contar da
data de publicagio do presente aviso no Jornal Oficial da
Unido Europeia.
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7. Observagdes por escrito, respostas a questiondrios e
correspondéncia

Quaisquer observacdes e pedidos das partes interessadas devem
ser apresentados por escrito (ndo em formato electrénico, salvo
especificacio em contrdrio) e incluir nome, enderego, correio
electrénico e niimeros de telefone e de fax da parte interessada.
Todas as observagdes por escrito, nomeadamente as informagdes
solicitadas no presente aviso, as respostas aos questiondrios e
demais correspondéncia, enviadas pelas partes interessadas a
titulo confidencial, devem conter a mencdo «Divulgacdo
restrita» (') e, em conformidade com o n.° 2 do artigo 19.° do
regulamento de base, vir acompanhadas de uma versio ndo
confidencial, com a mencdo aposta «Para consulta pelas partes
interessadas».

Enderego da Comissdo para o envio de correspondéncia:

Comissdo Europeia
Direc¢do-Geral do Comércio
Direccao H

Gabinete: ]-79 4/23

B-1049 Bruxelas

Fax (32-2) 295 65 05.

8. Nao colaboracio

Caso uma parte interessada recuse o acesso as informagdes
necessdrias, ndo as faculte no prazo estabelecido ou impeca de
forma significativa a realizagdo do inquérito, podem ser estabe-
lecidas conclusdes preliminares ou finais, positivas ou negativas,
com base nos dados disponiveis, em conformidade com o artigo
18.0 do regulamento de base.

Sempre que se verificar que uma parte interessada prestou infor-
magdes falsas ou errdneas, tais informagdes ndo serdo tidas em
conta, podendo ser utilizados os dados disponiveis. Se uma
parte interessada ndo colaborar, ou colaborar apenas parcial-
mente, e, por conseguinte, as conclusdes se basearem nos dados
disponiveis, em conformidade com o artigo 18.° do regula-
mento de base, o resultado poderd ser-lhe menos favorvel do
que se tivesse colaborado.

9. Calendério do inquérito

Em conformidade com o n.° 9 do artigo 6.° do regulamento de
base, o inquérito serd concluido no prazo de 15 meses a contar
da data de publicagio do presente aviso no Jornal Oficial da
Unido Europeia. Em conformidade com o n.° 1 do artigo 7.° do
regulamento de base, podem ser instituidas medidas provisorias,
o mais tardar nove meses a contar da publicacio do presente
aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia.

10. Tratamento de dados pessoais

De notar que quaisquer dados pessoais recolhidos neste inqué-
rito serdo tratados em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
Dezembro de 2000, relativo a protecgdo das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas insti-
tui¢des e pelos orgdos comunitdrios e a livre circulagdo desses

dados ().

11. Conselheiro auditor

Note-se que, se considerar que estd a encontrar dificuldades no
exercicio dos seus direitos de defesa, pode solicitar a intervengio
do conselheiro auditor da DG Comércio. Actua como uma inter-
face entre as partes interessadas e os servicos da Comissdo,
oferecendo, se necessirio, mediacio em questdes processuais
que afectem a protec¢do dos seus interesses neste processo,
nomeadamente no que se refere a questdes relativas ao acesso
ao dossié, confidencialidade, prorrogacio de prazos e trata-
mento dos pontos de vista apresentados por escrito efou oral-
mente. Para mais informagdes e contactos, ver as pdginas web
do conselheiro auditor no sitio web da DG Comércio (http://ec.
europa.eu/trade).

(") Esta mengdo significa que se trata de um documento interno, protegido
ao abrigo do disposto no artigo 4.> do Regulamento (CE) n.c 1049/
/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001,
relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu,
do Conselho e da Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43). Trata-se de
um documento confidencial em conformidade com o artigo 19. do
regulamento de base e com o artigo 6.° do Acordo da OMC sobre a apli-
cacdo do artigo VI do GATT de 1994 (Acordo Anti-dumping).

() JOL8de12.1.2001, p. 1.
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PROCEDIMENTOS RELATIVOS A EXECUCAO DA POLITICA DE
CONCORRENCIA

COMISSAO

Comunicacio do Governo Francés respeitante a Directiva 94/22/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativa as condi¢des de concessio e de utilizacio das autorizacdes de prospecgio,
pesquisa e producio de hidrocarbonetos (')

(Aniincio relativo ao pedido de autorizagio exclusiva de prospeccdo de hidrocarbonetos liquidos ou gasosos denominada
«Permis de Nogent-sur-Seine»)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/C 267[12)

Mediante pedido de 21 de Maio de 2007, a sociedade Toreador Energy France SCS, com sede social no n.
9, rue Scribe, F-75009 Paris, solicitou, por um perfodo de quatro anos, uma autorizagdo exclusiva de pros-
pecgdo de hidrocarbonetos liquidos ou gasosos, denominada «Permis de Nogent-sur-Seine», numa superficie
de aproximadamente 398 quilémetros quadrados, situada numa parte dos departamentos de Aube, Marne e
Seine et Marne.

Este pedido tem uma parte comum ao pedido de 28 de Fevereiro de 2007 da sociedade Renouveau Energie
Ressources, com sede no n.° 16, rue de Vivienne, F-75002 Paris, que solicitou uma autoriza¢io exclusiva de
prospecgdo de hidrocarbonetos liquidos ou gasosos, denominada «Permis de La Folie de Paris», numa super-
ficie de aproximadamente 398 quilémetros quadrados, situada numa parte dos departamentos de Seine et
Marne, Marne e Aube.

O presente anuncio refere-se a superficie externa a esta parte comum. O perimetro desta parte exterior é
constituido pelos arcos de meridiano e de paralelos que unem sucessivamente os vértices a seguir definidos
pelas suas coordenadas geogrificas, sendo o meridiano de referéncia o de Paris.

Vértices Longitude Latitude
A 1,10 gr E 53,90 gr N
B 1,30 grE 53,90 gr N
C 1,30 gr E 53,80 gr N
D 1,10 gr E 53,80 gr N

Apresentagio dos pedidos

Os requerentes do pedido inicial e dos pedidos concorrentes devem preencher as condi¢des definidas nos
artigos 4.° e 5.° do Decreto n.> 2006-648, de 2 de Junho de 2006, relativo aos direitos sobre os recursos
mineiros e a armazenagem subterranea (Journal officiel de la République frangaise, de 3 de Junho de 2006).

As empresas interessadas podem apresentar um pedido concorrente no prazo de noventa dias a partir da
data de publicagdo do presente andncio, nos termos do procedimento resumido no «Antncio relativo a
obtencdo de direitos sobre os recursos de hidrocarbonetos em Franca», publicado no Jornal Oficial das Comu-
nidades Europeias C 374 de 30 de Dezembro de 1994, p. 11, e fixado pelo Decreto n.c 2006-648 relativo
aos direitos sobre os recursos mineiros e a armazenagem subterrdnea. Os pedidos concorrentes devem ser
dirigidos ao Ministro responsavel pelo sector das minas, para o endereco abaixo indicado.

() JOL164de 30.6.1994,p. 3.
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Critérios e prazo de atribuicio dos direitos

As decisdes relativas aos pedidos inicial e concorrentes aplicardo os critérios de atribuicio de direitos
mineiros definidos no artigo 6.° do referido decreto e serdo tomadas num prazo de dois anos a contar da
data de recep¢do do «Permis de la Folie de Paris» pelas autoridades francesas, ou seja, o mais tardar em 2 de
Margo de 2009.

Condigdes e exigéncias relativas ao exercicio da actividade e a sua interrupgio

Os autores dos pedidos devem consultar os artigos 79.° e 79.2.1 do Cédigo Mineiro e o Decreto n.° 2006-
-649, de 2 de Junho de 2006, relativo aos trabalhos de exploragdo mineira e de armazenagem subterranea e
a fiscalizagdo das minas e da armazenagem subterrinea (Journal officiel de la République francaise, de 3 de Junho
de 2006).

Podem ser obtidas mais informagdes junto do Ministere de I'écologie, du développement et de
laménagement durables (Direction générale de I'énergie et des matiéres premiéres, Direction des ressources
énergétiques et minérales, Bureau de la législation miniére), 61, boulevard Vincent Auriol, Télédoc 133,
F-75703 Paris Cedex 13 [telefone: (33) 144 97 23 02, ou (33) 153 94 14 72, Fax: (33) 144 97 05 70].

As disposiges legislativas e regulamentares supramencionadas podem ser consultadas no sitio.

Légifrance http:/[www.legifrance.gouv.fr
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Notificagio prévia de uma concentragio
(Processo COMP/M.4803 — RBS/Sempra)

Processo susceptivel de beneficiar do procedimento simplificado
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/C 267/13)

1. A Comissdo recebeu, em 5 de Novembro de 2007, uma notificagdo de um projecto de concentragio,
nos termos do artigo 4.> do Regulamento (CE) n.> 139/2004 do Conselho ('), através da qual a empresa
Royal Bank of Scotland Group Plc (<RBS», Reino Unido) adquire, na acep¢do do n.c 1, alinea b), do artigo 3.0
do referido regulamento, o controlo de partes do Sempra Energy Group («<Sempra Companies», EUA), através
da criagdo da sociedade em comandita RBS Sempra Commodities LLP («Partnership», Reino Unido).

2. As actividades das empresas em causa sdo:
— RBS: servigos bancdrios e solucdes financeiras integradas,
— Sempra Companies: principalmente, a negociagio de mercadorias e actividades conexas a escala mundial.

3. Ap6s uma andlise preliminar, a Comissdo considera que a operagio de concentracdo notificada pode
encontrar-se abrangida pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.c 139/2004. Contudo, a Comissdo
reserva-se a faculdade de tomar uma decisdo final sobre este ponto. De acordo com a Comunicagio da
Comissdo relativa a um procedimento simplificado de tratamento de certas operagdes de concentragio nos
termos do Regulamento (CE) n.° 139/2004 do Conselho (3, o referido processo é susceptivel de beneficiar
da aplicagdo do procedimento previsto na Comunicagio.

4. A Comissdo solicita aos terceiros interessados que lhe apresentem as suas eventuais observagdes sobre
o projecto de concentragdo em causa.

As observacdes devem ser recebidas pela Comissdo no prazo de 10 dias apds a data de publicagio da
presente comunicagdo. Podem ser enviadas por fax [(32-2) 296 43 01 ou 296 72 44] ou pelo correio, com
a referéncia COMP/M.4803 — RBS/Sempra, para o seguinte endereco:

Comissdo Europeia
Direc¢io-Geral da Concorréncia
Registo das Concentragdes

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

(') JOL 24 de 29.1.2004, p. 1.

() JOC 56 de 5.3.2005, p.32.
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Notificagio prévia de uma concentragio

(Processo COMP/M.4513 — Arjowiggins/M-real Zanders Reflex)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/C 267/14)

1. A Comissdo recebeu, em 31 de Outubro de 2007, uma notificagdo de um projecto de concentragio,
nos termos do artigo 4.° e na sequéncia de uma remessa ao abrigo do n.° 5 do mesmo artigo do Regula-
mento (CE) n° 139/2004 do Conselho (%), através da qual a empresa Arjowiggins SAS (cArjowiggins»,
Franca), controlada Sequana Capital (anteriormente denominada Worms & Cie), adquire, na acep¢do do n.o
1, alinea b), do artigo 3.c do referido regulamento, o controlo exclusivo da fébrica da M-real Zanders Reflex
situada em Diiren, Alemanha («Reflex»), que faz parte da M-real Corporation (<M-real Group», Finlandia),
mediante a aquisi¢do de activos.

2. As actividades das empresas em causa sdo:

— Arjowiggins: producio e distribuicdo de papéis especiais, tais como papéis graficos e papéis autocopia-
tivos,

— Reflex: produgio e distribuicio de papéis autocopiativos e de outros papéis especiais.

3. Ap6s uma andlise preliminar, a Comissio considera que a operacdo de concentracdo notificada pode
encontrar-se abrangida pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.c 139/2004. Contudo, a Comissdo
reserva-se a faculdade de tomar uma decisdo final sobre este ponto.

4. A Comissdo solicita aos terceiros interessados que lhe apresentem as suas eventuais observagdes sobre
o projecto de concentragio em causa.

As observacdes devem ser recebidas pela Comissdo no prazo de 10 dias apds a data de publicagio da
presente comunicagdo. Podem ser enviadas por fax [(32-2) 296 43 01 ou 296 72 44] ou pelo correio, com
a referéncia COMP/M.4513 — Arjowiggins/M-real Zanders Reflex, para o seguinte enderego:

Comissdo Europeia
Direc¢do-Geral da Concorréncia
Registo das Concentracdes

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() JOL 24 de 29.1.2004, p. 1.
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OUTROS ACTOS

COMISSAO

Publicacio de um pedido de registo nos termos do n.° 2 do artigo 8. do Regulamento (CE) n.°
509/2006 do Conselho relativo as especialidades tradicionais garantidas dos produtos agricolas e
dos géneros alimenticios

(2007/C 267/15)

A presente publicagdo confere o direito de oposicdo ao registo nos termos do artigo 9.° do Regulamento
(CE) n.° 509/2006 do Conselho ('). As declaragdes de oposicdo devem chegar a Comissdo no prazo de seis
meses a contar da data da presente publicagio.
PEDIDO DE REGISTO DE UMA ETG
REGULAMENTO (CE) N.° 509/2006 DO CONSELHO
«POLTORAK>
N.o CE: PL/TSG/007/0034/06.09.2005
1. Nome e endereco do agrupamento

Nome: Krajowa Rada Winiarstwa i Miodosytnictwa przy Stowarzyszeniu Naukowo — Tech-
nicznym Inzynieréw i Technikéw Przemystu Spozywczego

Enderego: ul. Czackiego 3/6
PL-00-043 Warszawa

Telefone:  (48-22) 828 27 21
E-mail: krwim@sitspoz.pl
2. Estado-Membro ou pais terceiro

Poldnia

3. Caderno de especificacdes
3.1. Denominagio a registar
«Péltorak»
No processo de comercializagdo do produto, o rétulo pode incluir a informagio seguinte: «mi6d pitny

wytworzony zgodnie ze staropolskg tradycjg» (hidromel produzido segundo uma antiga tradigdo
polaca). Esta informacio deve traduzir-se nas outras linguas oficiais.

3.2. A denominagdo

E especifica em si

Exprime a especificidade do produto agricola ou do género alimenticio

(') JOL93de 31.3.2006, p. 1.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

A denominagdo «pdltorak» deriva do ndmero «1,5» («p6ltoras, em polaco) e estd directamente relacio-
nada com a composicio e o método de producio historicos do «pdltoraks: as proporgdes de mel e de
dgua do produto é de uma parte de mel para 0,5 de dgua. Por conseguinte, o nome reflecte as caracte-
risticas especificas do produto. Dado que «péltorak» é um termo usado exclusivamente para designar
um tipo especifico de hidromel, também se deve considerar que o proprio nome é especifico em si.

Reserva da denominagdo ao abrigo do n.0 2 do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.> 509/2006

O Registo com reserva da denominagio

Registo sem reserva da denominagio

Tipo de produto

Classe 1.8. — Outros produtos enumerados no anexo I

Descrigio do produto agricola ou género alimenticio cuja denominacdo consta do ponto 3.1.

«Péltorak» é um hidromel, uma bebida clara obtida por fermentagio do mosto de mel, que se distingue
pelo aroma e sabor a mel caracteristicos da matéria-prima utilizada.

O sabor do «poltorak» pode ser enriquecido pelo gosto das especiarias usadas. A sua cor pode variar
entre o dourado claro e o dmbar escuro, em funcio da variedade de mel utilizada na producio.

Indicadores fisico-quimicos caracteristicos do hidromel «péltorak»:

— teor alcodlico volumétrico entre 15 e 18 %,

— agucares redutores apds inversdo ndo inferior a 300 gramas por litro,

— acidez total expressa em gramas de dcido malico compreendida entre 3,5 e 8 gramas por litro,
— acidez volatil expressa em gramas de dcido acético inferior ou igual a 1,4 gramas por litro,

— quantidade total de agticar expressa em gramas que, depois de adicionado ao grau alcodlico volumé-
trico adquirido multiplicado por 18, corresponde a um valor igual ou superior a 600,

— extracto ndo redutor igual ou superior a:
— 30 gramas por litro,
— 35 gramas por litro no caso de hidromel de fruta,
— quantidade de cinza igual ou superior a 1,3 gramas por litro — no caso de hidromel de fruta.

E proibida a utilizacio de conservantes, estabilizadores, corantes ou aromas artificiais na producio de
«pOttorak».

Descrigio do método de produgdo do produto agricola ou género alimenticio cuja denominagdo consta do ponto
3.1.

Matérias-primas:

— Mel natural de abelhas com os seguintes pardmetros:
— teor de dgua ndo superior a 20 % (m/m),
— contetido de acficares redutores nio inferior a 70 % (m/m),
— contetido de sacarose e melezitose ndo superior a 5 % (m/m),

— acidez total em ml de solugdo NaOH 1 mol/l por 100 g de mel da ordem de 1-5 ml, contetido
de 5-hidroximetilfurfural (HMF) em mg/100 g de mel ndo superior a 4,0.

— Levedura de hidromel de alta diluicio — adequada para a dilui¢do de grandes quantidades de
extracto no mosto.

— Ervas aromdticas e especiarias: cravo, canela, noz-moscada ou gengibre.
— Sumos de fruta naturais ou frutos frescos.
— Alcool etilico de origem agricola (facultativo).

— Método de produgio:
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Fase 1

Preparagdo (ebulido) do mosto de hidromel até atingir uma temperatura compreendida entre 95 e
105°C. Para preparar o «poltorak, as propor¢des adequadas de mel e de dgua correspondem a uma
parte de mel para 0,5 de dgua (ou dgua com sumo de fruta) no produto final. Como a concentragio de
aguicar ¢ demasiado elevada para permitir a ac¢do da levedura no processo de fermentagdo, prepara-se
um mosto com as seguintes proporcdes: uma parte de mel para duas partes de dgua, as quais se pode
adicionar ervas aromdticas ou especiarias. Para produzir hidromel de fruta, substitui-se pelo menos
30 % da dgua por sumo de fruta.

Para manter as proporcdes adequadas de mel e de dgua caracteristicas do «pdltorak», adiciona-se o mel
restante na fase final da fermentagio ou durante o envelhecimento.

Observancia estrita das proporc¢des de dgua e de mel e obtengdo do extracto pretendido numa caldeira
de mosto equipada com camisa de vapor. Este método de preparagio impede a caramelizacdo dos
aglicares.

Fase 2

Arrefecimento do mosto a 20-22°C, temperatura ideal para a propagagdo da levedura. O mosto deve
arrefecer no dia da produgio e o tempo de arrefecimento depende da eficiéncia do refrigerador. O
processo de arrefecimento garante a seguranca microbioldgica do mosto.

Fase 3

Adicdo de uma solugdo de levedura ao mosto num tanque de fermentagio.

Fase 4

A. Fermentagdo intensa — entre 6 a 10 dias. Mantendo a temperatura ao nivel mdximo de 28°C,
garante-se o desenvolvimento correcto do processo de fermentagio.

B. Fermentacdo lenta — entre 3 a 6 semanas. O periodo de fermentagdo lenta permite obter as carac-
teristicas fisico-quimicas adequadas.

Nesta fase é possivel adicionar a restante quantidade de mel a fim de obter a propor¢do requerida para
o «poltorako.

Fase 5
Trasfega do mosto fermentado que deixa o tanque de fermentacio.

Apbs obtengdo de um teor alcodlico volumétrico de pelo menos 12 %, deve proceder-se a trasfega que
antecede o envelhecimento. Ficam assim garantidas as caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas do
mosto. Deixar o mosto nas borras para além do perfodo de fermentagdo lenta afecta negativamente as
caracteristicas organolépticas, devido a autdlise da levedura.

Fase 6

Envelhecimento (maturacdo) e extracgdo com sifdo (decantagdo): este processo repete-se sempre que for
necessrio para impedir que se produzam processos indesejdveis nas borras (autdlise da levedura).
Durante o envelhecimento, é possivel realizar operagdes de pasteurizacdo e filtragem. Nesta fase é
possivel adicionar a restante quantidade de mel a fim de obter a propor¢do requerida para o «péttoraky,
no caso de ndo ter sido adicionado na fase final da fermentacdo. Esta fase é essencial para garantir que
o produto tem as caracteristicas organolépticas adequadas.

O periodo minimo de envelhecimento do «p6ltorak» é de trés anos.
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3.7.

Fase 7

Ajuste de sabor (composi¢io) — esta fase refere-se a preparacio de um produto final com as caracteris-
ticas organolépticas e fisico-quimicas préprias do «péltoraks, como especificado no ponto 3.5
(descri¢do do produto agricola ou género alimenticio). A fim de assegurar a obten¢do dos pardmetros
requeridos, é possivel corrigir as propriedades organolépticas e fisico-quimicas do produto através de:
— adi¢do de mel para adogar o hidromel,

— adic¢do de ervas aromaticas e especiarias,

— adicdo de dlcool etilico de origem agricola.

O objectivo desta fase é obter um produto que tenha o bouquet caracteristico do «péltorako.

Fase 8

Vazamento para recipientes unitdrios a uma temperatura entre 18 e 25°C. Recomenda-se a apresen-
tacdo do «péltorak» em embalagens tradicionais, tais como: garrafdes, recipientes de cerdmica ou barris
de carvalho.

Especificidade do produto agricola ou género alimenticio

O cardcter especifico do «péttorak» resulta do seguinte:
— preparacdo do mosto (composi¢do e propor¢io das matérias-primas),
— envelhecimento e maturagio,

— caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas.

Preparacdo do mosto (composi¢do)

O cardcter especifico do «péttorak» deve-se principalmente a utilizacio e a observancia estrita das
proporgdes estabelecidas de mel e de dgua, uma parte de mel e 0,5 de dgua, para preparar o mosto.
Esta propor¢do é o factor determinante em todos as fases posteriores da producio do «péltorak» e o
que lhe confere caracteristicas tnicas.

Envelhecimento e maturacio

De acordo com a receita tradicional polaca, o cardcter do produto depende do seu envelhecimento e da
maturagio durante um determinado periodo de tempo. No caso do «p6torak», este perfodo é de pelo
menos trés anos.

Caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas

A observancia de todas as fases de producio que constam no caderno de especificagdes garante a
obtengdo de um produto de sabor e aroma incompardveis. O sabor e 0 aroma tnicos do «pdltorak» sio
o resultado de um teor apropriado de dlcool e de agticar:

— aclcares redutores apds inversio superior a 300 gfl,

— quantidade total de aglicar expressa em gramas que, depois de adicionado ao grau alcoélico volumé-
trico adquirido multiplicado por 18, corresponde a um valor igual ou superior a 600,

— teor alcodlico volumétrico entre 15 e 18 %.

Devido as propor¢des estritamente definidas dos ingredientes usados na sua produgdo, o «péttorak»
possui uma consisténcia tipicamente viscosa e liquida que o distingue de outros tipos de hidromel.
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3.8.

3.9.

Cardcter tradicional do produto agricola ou género alimenticio
Método de produgdo tradicional

A produgdo de hidromel na Polénia é uma tradi¢do milenar e caracteriza-se pela sua grande diversi-
dade. O desenvolvimento e a melhoria do método de producdo ao longo dos séculos deram origem a
vérios tipos de hidromel. A origem da producio de hidromel remonta aos primoérdios do Estado
polaco. Em 966, o diplomata, mercador e viajante espanhol Ibrahim ibn Yaqub, escreveu o seguinte:
«Além da alimentacdo, da carne e das terras de lavoura, o pais de Mieszko I € rico em hidromel, nome por que
sdo conhecidos os vinhos e as bebidas alcodlicas eslavas» (Mieszko I foi o primeiro rei da Poldnia). Nas
crénicas de Gallus Anonymus, que narram a histéria polaca no virar do século XI para o século XII,
também surgem vdrias referéncias a produ¢do de hidromel.

O poema épico nacional polaco «Pan Tadeusz» de Adam Mickiewicz, inspirado na histéria da nobreza
entre 1811 e 1812, contém um manancial de informacdes sobre a produgio, o consumo e os dife-
rentes tipos de hidromel. O hidromel também é referido nos poemas de Tomasz Zan (1796-1855) e
na trilogia de Henryk Sienkiewicz, que descreve eventos ocorridos na Pol6nia no século XVII («Ogniem
i mieczemy, publicado em 1884; «Potop», publicado em 1886 e «Pan Wolodyjowski», publicado em 1887 e
1888).

Os documentos que descrevem as tradicdes culindrias polacas dos séculos XVII e XVIII contém ndo s6
referéncias ao hidromel em geral, mas também aos diferentes tipos de hidromel. Em funcio do método
de producio utilizado, receberam o nome de «péttorak», «dwdjniak, «tréjniak» e «czworniak». Cada
uma destas denominagdes corresponde a um tipo de hidromel diferente, produzido a partir de dife-
rentes propor¢des de mel e dgua ou sumo, bem como aos diferentes periodos de envelhecimento. A
técnica de producio do «czworniak» é seguida hd séculos, com alteragdes minimas.

Composicdo tradicional

A divisdo tradicional do hidromel em «péltorak», «dwojniaks, «tréjniak» e «czwérniak» existe na Polénia
ha séculos e continua presente no espirito dos consumidores. Apds a Segunda Guerra Mundial, foram
adoptadas vdrias medidas para regulamentar a divisdo tradicional do hidromel em quatro categorias.
Esta divisdo foi finalmente consagrada na legislagdo polaca em 1948, mediante a Lei relativa a producio
de vinhos, mostos, hidroméis e ao comércio desses produtos (Jornal Oficial da Reptblica da Polénia de
18 de Novembro de 1948). Esta Lei contém disposicdes sobre a producio dos varios tipos de hidromel,
que especificam as propor¢des de mel e de dgua e os requisitos tecnoldgicos. A proporcio de dgua e de
mel para preparar o «péltorak» é referida da seguinte maneira: Apenas o hidromel produzido a partir
de uma parte de mel natural e meia parte de dgua pode ser denominado de «p6ltorako.

Exigéncias minimas e procedimentos de controlo da especificidade

O controlo obrigatério inclui:

— a observancia das proporgdes estabelecidas dos ingredientes na preparacio do mosto,

— a observancia do periodo de envelhecimento,

— as propriedades organolépticas do produto final (sabor, aroma, cor, transparéncia),

— os indicadores fisico-quimicos do produto final: teor alcodlico, quantidade total de agticar, aglicares
redutores apds inversdo, acidez total, acidez volatil, extracto sem aglicar e cinza, no caso de
hidromel de fruta. Estes valores devem corresponder aos valores especificados no ponto 3.5 do

caderno de especificagdes.

Os controlos obrigatérios sdo realizados, pelo menos, uma vez por ano.

Recomenda-se também a realizagdo de controlos durante as fases de produgio a seguir mencionadas.
Estes controlos nas fases de produgdo ndo sdo obrigatérios, mas sdo aconselhdveis, uma vez que
ajudam a corrigir eventuais erros cometidos nas diferentes fases de produgio:
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Fase 4

Durante o processo de fermentagio, devem realizar-se andlises laboratoriais regulares as caracteristicas
organolépticas (sabor e aroma) e aos pardmetros fisico-quimicos, tais como o teor alcodlico e o
contetido de agticar, sujeitos a alteragdes durante o processo de fermentagio alcodlica.

Fase 6

Durante o envelhecimento, devem realizar-se controlos regulares as caracteristicas organolépticas
basicas do produto e aos indicadores fisico-quimicos, tais como o teor alcodlico, a quantidade total de
aglcar, a acidez total e a acidez volatil.
Fase 8
Antes do engarrafamento, verificam-se os diversos pardmetros fisico-quimicos e organolépticos especifi-
cados no ponto 3.5 — Descri¢do do produto agricola ou do género alimenticio.

4. Autoridades ou organismos que verificam a observincia do caderno de especificacdes

4.1. Nome e enderego

Nome: Gléwny Inspektorat Jakosci Handlowej Artykuléw Rolno — Spozywczych
Enderego: ul. Wspdlna 30, PL-00-930 Warszawa
Telefone:  (48-22) 623 29 00

Fax: (48-22) 623 29 98
E-mail: —
Piblico O Privado

4.2. Missdes especificas da autoridade ou organismo

O organismo de controlo supramencionado é responsdvel pela verificagdo integral do caderno de espe-
cificagdes.
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Publicacio de um pedido de registo em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° do Regulamento
(CE) n.° 510/2006 do Conselho relativo a proteccio das indicacdes geogrificas e denominacdes de
origem dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios

(2007/C 267/16)

A presente publicagio confere um direito de oposi¢do nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 510/2006 do Conselho (!). As declara¢des de oposicdo devem dar entrada na Comissdo no prazo de seis
meses a contar da data da presente publicacio.

FICHA-RESUMO
REGULAMENTO (CE) N.° 510/2006 DO CONSELHO
«AGNEAU DE LOZERE»
Ne CE: FR[PGI/005/0501/06.10.2005

DOP () IGP (X)
A presente ficha-resumo expde os principais elementos do caderno de especificagdes, para efeitos de infor-
magio.
1. Servico competente do Estado-Membro:

Nome: Institut National des Appellations d’'Origine (LN.A.O.)

Enderego: 51, rue d’Anjou
F-75008 Paris

Telefone:  (33) 153 89 80 00
Fax: (33) 142 25 57 97

E-mail: info@inao.gouv.fr

2. Agrupamento:

Nome: Association Viande d’Agneau de Lozére (A.V.A.L)

Enderego: c/o Cobevial
Avenue Pierre Sémard
F-48100 Marvejols

Telefone: (33) 466 32 43 08
Fax: (33) 466 32 04 02
E-mail: cobevial-48@wanadoo.fr

Composi¢do: Produtores/transformadores ( X ) Outra ( X )

3. Tipo de produto:

Classe 1.1: Carnes (e miudezas) frescas

4. Caderno de especificacdes

[Resumo dos requisitos previstos no n.° 2 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 510/2006]
4.1. Nome: «Agneau de Lozere»
4.2. Descrigdo: O produto protegido pela IGP tem as seguintes caracteristicas:

Raga: Os reprodutores machos e fémeas sdo da raga Blanche du Massif Central.

Tipo de animal: Os borregos (machos e fémeas) sdo jovens e leves, situando-se na fronteira entre o
borrego de leite e o borrego de pasto. Os animais ndo sdo separados das mdes antes de deixarem a
exploracdo: sdo amamentados até ao desmame natural, ndo recebendo nunca aleitamento artificial.

() JOL 93 de 31.3.2006, p. 12.
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4.3.

4.4.

Método de criagdo: O sistema de criacdo é econémico, baseado na optimizagio dos recursos pastoris
da zona IGP, maximizando as saidas do rebanho para a pastagem. Assim, o recurso sistemdtico as
superficies de pastagem constitui uma garantia de especificidade do produto: é o que o diferencia dos
borregos criados em sistemas mais intensivos, dado que as mdes se alimentam em dreas extensivas,
com uma vegetacdo variada, e que a carne dos borregos beneficia indirectamente dessa alimentagio
através do leite materno.

A idade de abate ¢ inferior a 130 dias.
As caracteristicas das carcagas sdo as seguintes:
— Peso-carcaga dos borregos compreendido entre 7 e 19 kg
— Conformacio: U, R e O da grelha de classificagio EUROP
— Classes de engorda: 2 e 3 da grelha de classificagdo EUROP
— Cor: branca-rosada
— Qualidade da gordura: consisténcia firme, maledvel e cor branca
A carne de ovino é vendida no estado fresco:
— Em carcacas inteiras ou meias-carcacas
— Em pegas para venda por grosso
— Pronta para desmancha [Prét A Découper (PAD)]
— Em unidades de venda ao consumidor [Unité de Vente Consommateur (UVC)]
Area geografica: Os borregos nascem e sio criados e abatidos na zona IGP.
A zona IGP «Agneau de Lozére» foi definida com base nos seguintes critérios:
— Presenga da ovelha Blanche du Massif Central (BMC)
— Critério utilizado: presenga de BMC — mais de 500 ovelhas BMC presentes por cantio.
— Altitude, crescente segundo um eixo sudeste/noroeste

— Critério utilizado: cantdes situados acima de 800 metros ou cuja altitude varia entre 600 metros
e 800 metros.

— Existéncia de pastagens pouco produtivas, crescente segundo um eixo noroeste/sudeste

— Critério utilizado: superficie de pastagem permanente [Surface Toujours en Herbe (STH)] pouco
produtiva pelo menos superior a 20 %.

— Exclusdo dos subsolos vulcinicos, que provocam ritmos de produgio mais intensivos por animal e
por hectare.

A drea geografica ¢ constituida por 259 comunas em 4 departamentos.
— Departamento de Lozere (48): conjunto do departamento, ou seja, 185 comunas

— Departamento de Cantal (15): 33 comunas: Alleuze, Anglards-de-Saint-Flour, Anterrieux, Celoux,
Chaliers, Chaudes-Aigues, Chazelles, Clavieres, Coren, Deux-Verges, Espinasse, Faverolles, Fridefont,
Jabrun, Lieutades, Lorcieres, Loubaresse, Maurines, Mentieres, Montchamp, Rageade, Ruynes-en-
-Margeride, Saint-Georges, Saint-Just, Saint-Marc, Saint-Martial, Saint-Remy-de-Chaudes-Aig, Saint-
-Urcize, Soulages, Tiviers, Trinitat, Vabres, Vedrines-Saint-Loup.

— Departamento de Ardéche (07): 11 comunas: Borne, Cellier-du-Luc, Laval-d’Aurelle, Laveyrune,
Lesperon, Malarce-sur-la-Thines, Montselgues, Saint-Alban-en-Montagne, Saint-Etienne-de-Lugdares,
Saint-Laurent-les-Bains, Sainte-Marguerite-Lafiger.

— Departemento de Haute Loire (43): 30 comunas: Alleyras, Ally, Arlet, Auvers, Besseyre-Saint-Mary,
Chanaleilles, Charraix, Hastel, Chazelles, Croisances, Cronce, Cubelles, Desges, Esplantas, Ferrussac,
Grezes, Langeac, Monistrol-d’Allier, Pebrac, Pinols, Prades, Saint-Austremoine, Saint-Christophe-
-d’Allier, Saint-Prejet-d’Allier, Saint-Venerand, Saugues, Tailhac, Thoras, Vazeilles-pres-Saugues,
Venteuges.

Prova de origem: A rastreabilidade é assegurada desde o nascimento do animal até a venda ao
consumidor. Os criadores devem manter o registo de criagio actualizado e identificar os seus animais
em conformidade com a regulamentagio.

Os animais excluidos do procedimento IGP sdo marcados no dorso com uma cruz vermelha.
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4.5.

4.6.

Os animais elegiveis para o procedimento IGP recebem uma marca especifica, com uma mengdo que
remete para esse procedimento.

A rastreabilidade dos animais vivos é assegurada pelo ntimero de trabalho do animal.

A rastreabilidade das carcagas é assegurada pelo niimero de abate (em relacdo com o niimero de
trabalho) e a das pecas de desmancha pelo nimero do lote de desmancha.

Método de obtengdo: Para poderem produzir o «Agneau de Lozere», as exploragdes devem primei-
ramente qualificar-se.

Os borregos descendem de ovelhas da raga Blanche du Massif Central e de carneiros da mesma raca.
Os objectivos actuais de selec¢do da raga sdo os seguintes: melhoramento das qualidades maternas, do
valor leiteiro com incidéncia na qualidade e na cor da carne, da prolificidade e do crescimento e, sobre-
tudo, melhoramento das qualidades da carne (conformacio e quantidade de gordura).

A densidade pecudria mantém-se inferior a 1,4 CN/ha, ou seja, menos de 10 ovelhasjha utilizado
(pastagens, prados pobres: charnecas, sub-bosque, pastos de montanha de Verdo).

Os edificios devem dispor de uma superficie interior de 1,5 m?/ovelha alimentada, no caso de o edificio
dispor de manjedouras tradicionais ou de tapetes de alimentacdo transversais, perpendiculares a um
corredor central. No caso dos edificios que dispdem de tapetes de alimentagio, essa superficie é apenas
de 1,3 m?/ovelha.

Alimentagdo das mies:

A nivel quantitativo, a disponibilidade de recursos pastoris é condicionada pelo clima (frio no Inverno
e seca estival ...), com a consequente redugdo da oferta e do periodo de utilizagdo. Assim, em fungio
dos diferentes periodos do ano e das necessidades fisioldgicas dos animais, o criador utiliza predomi-
nantemente as pastagens ou os prados pobres. No entanto, a valorizacio dessas pastagens e prados estd
estreitamente ligada a sua combinacdo e complementaridade com outros recursos alimentares prove-
nientes de prados, pastagens, culturas forrageiras ou, ainda, forragens secas.

Os criadores comprometem-se a privilegiar o auto-abastecimento em forragens (erva colhida, erva
pastada). Consequentemente, 100 % das forragens consumidas serdo colhidas na zona IGP, com
excepcdo da luzerna desidratada necessiria como fonte de proteina. As forragens poderdo ser quer
produzidas quer adquiridas na zona IGP. No entanto, a parte de luzerna desidratada comprada nio
excederd 10 % das forragens consumidas.

Alimentagio dos borregos:

Durante a primeira parte da sua vida, os borregos alimentam-se exclusivamente do leite materno até ao
desmame natural. As ovelhas amamentam os borregos pelo menos duas vezes por dia, a fim de favo-
recer uma lactagio o mais prolongada possivel. Os borregos nunca sdo separados das mdes até
deixarem a exploragdo.

No final do periodo de criagdo, podem receber, além do leite materno, complementos que contenham
pelo menos 50 % de cereais e subprodutos de cereais. Os complementos representam, no maximo,
31 % da racdo total e ndo provém necessariamente da zona IGP.

Abate e desmancha:

Os borregos sdo abatidos na zona IGP, mas podem ser desmanchados fora da zona. A carne pode ser
acondicionada em filme, sob vacuo ou sob atmosfera modificada.

Relacdo: A BMC, raga ristica convertida em raca pura:

— Historicamente, a raga Blanche du Massif Central (BMC) é considerada como um dos ramos de uma
vasta populagio de ovinos antigamente agrupados sob a designagio de «Caussenards», que hd mais
de 2 000 anos povoam as Causses, regides secas de solo pedregoso e pobre que formam o bordo
do Macico Central, de sul a sudoeste.

— Durante os dltimos decénios, surgiu a designagio «Blanc de Lozere», que se refere a uma evolucio
da populagdo localizada em Margeride sob a influéncia de criadores que procuravam obter formas
mais amplas e espessas para os animais provenientes dos melhores rebanhos.

— Dado que a drea de expansio da raga excedia largamente os limites da sua zona de origem, acabou
por ser conhecida pela designagio menos restritiva de «Blanche du Massif Central» (BMC).
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4.7.

4.8.

Vantagens da BMC para o modo de criagdo — especificidades da raca que a tornam especialmente bem
adaptada ao territério:

— A BMC apresenta uma boa adaptagio as condi¢des de criagdo ao ar livre por vezes dificeis das
regides dridas e secas ou das regies mais continentais de montanha. Essa qualidade permite aos
criadores dispor de animais capazes de enfrentar condi¢des atmosféricas muito dificeis nos planaltos
desabrigados, de se contentar com o que encontram para comer e capazes, se necessirio, de
percorrer longas distancias para melhorar a sua alimentag3o.

— Em Lozeére, o predominio persistente da raga BMC para a produgio de carne face as outras ragas
ovinas para carne é essencialmente devida a rusticidade da raca. A qualidade dessa carne deve-se ao
territério IGP, pois estd ligada as especificidades do regime alimentar das mdes aleitantes e dos
borregos da regido.

— Ao persistir com as suas caracteristicas, a raca BMC representa hoje o elo forte de uma ligacio ao
territorio.

A importancia da pastoricia no modo de criagdo:

— O regime de criagdo (pastoricia) em que assenta a producdo dos borregos cobertos pela IGP —
sistema de criagio econdmico — assenta na optimizagdo dos recursos locais: erva pastada, erva
colhida e cereais consumidos.

— A pastoricia decorre, assim, em meios especificos que, contrariamente a superficies como as pasta-
gens, pouco ou nada se prestam as praticas mecanizadas cldssicas, pelo menos de forma economica-
mente aceitdvel. As superficies pastoris pouco ou nada podem ser aproveitadas por outras espécies,
tais como a bovina.

— Assim, a especificidade do produto «Agneau de Lozere» assenta na conjugacio da elevada qualidade
ligada & pureza da raca e a diversidade da alimentagdo dos animais com a qualidade ambiental
ligada a praticas agricolas que valorizam o meio natural e as tradi¢des ancestrais.

Uma carne reconhecida

— Nio obstante a sua rusticidade, a BMC ¢, das ragas rsticas francesas, aquela cuja orientagdo «carne»
é mais reconhecida. Consequentemente, os criadores ndo a cruzam.

— A carne «Agneau de Lozére» goza hoje em dia de uma forte notoriedade, como o atestam os
diversos artigos de imprensa (grande publico, imprensa especializada) e os testemunhos de grandes
cozinheiros (David Van Laer, Philippe Groult). Com efeito, a restauracdo local, mundialmente reco-
nhecida, descreve a carne «Agneau de Lozére» como sedosa, de textura fina e densa, com o perfume
da erva.

Estrutura de controlo:
Nome: Qualisud, Organisme certificateur agréé EN 45011

Enderego: 2, rue des Remparts
F-40000 Mont-de-Marsan

Telefone:  (33) 558 06 15 21

Fax: (33) 558 7513 36

E-mail: qualisud@wanadoo.fr

Rotulagem: Denominagio do produto: «Agneau de Lozere».

O logétipo IGP ou a mengdo Indication Géographique Protégée serd utilizada na rotulagem.
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Publicacio de um pedido de registo em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° do Regulamento
(CE) n.° 510/2006 do Conselho relativo a proteccio das indicacdes geogrificas e denominacdes de

origem dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios

(2007/C 267/17)

A presente publicagio confere um direito de oposi¢do nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 510/2006 do Conselho (!). As declara¢des de oposicdo devem dar entrada na Comissdo no prazo de seis
meses a contar da data da presente publicacio.

FICHA-RESUMO
REGULAMENTO (CE) N.° 5102006 DO CONSELHO
«MAZAPAN DE TOLEDO»
N.o CE: ES[PGI/005/0291/14.05.2003
DOP () IGP (X )

A presente ficha-resumo expde os principais elementos do caderno de especificagdes, para efeitos de infor-
magdo.

1.

4.1.
4.2

Servigo competente do Estado-Membro:

Nome: Subdireccién General de Calidad Agroalimentaria y Agricultura Ecoldgica. Direccién
General de Industria Agroalimentaria y Alimentacion. Subsecretaria de Agricultura, Pesca y
Alimentacién del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

Endereco: Paseo de la Infanta Isabel, n° 1
E-28071 Madrid

Telefone:  (34) 913 47 53 94

Fax: (34) 913 47 54 10
E-mail: sgcaproagro@mapya.es
Agrupamento:
Nome: Consejo Regulador de la Indicacion Geogréfica Protegida Mazapédn de Toledo
Endereco: Paseo de Recaredo, n° 1
E-45002 Toledo
Telefone: (34) 92522 87 10
Fax: (34) 925 21 18 12
E-mail: —

Composicdo: Produtores/transformadores ( X ) Outra ()

Tipo de produto:

Classe 2.4: Produtos de padaria, de pastelaria, de confeitaria ou da inddstria de bolachas e biscoitos

Caderno de especificagdes
[Resumo dos requisitos previstos no n.° 2 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 510/2006]

Nome: «Mazapin de Toledo»

Descrigdo: Di-se o nome de «<mazapin de Toledo» a pasta fina e compacta resultante da mistura ou
amassadura de améndoas cruas, peladas e moidas, com agticar ou acticares.

As améndoas sdo o ingrediente principal da pasta do «mazapan de Toledo», devendo ser maioritarias
na sua composi¢do ou estar, no minimo, presentes numa propor¢do de 1:1, ou seja, constituindo cerca
de 50 % do peso total. As améndoas utilizadas na elaboracdo do «mazapan de Toledo» sdo améndoas
de variedades doces, peladas e com um teor minimo de 50 % de matérias gordas. O «mazapan de
Toledo» deverd ter, portanto, um teor minimo de matérias gordas de 26 %, dada a percentagem
minima de améndoas exigida e o teor minimo de matérias gordas das améndoas.

() JOL 93 de 31.3.2006, p. 12.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

A avaliagio das caracteristicas organolépticas é efectuada por prova do «mazapin de Toledo»,
baseando-se em dois elementos principais:

— Sensagdo olfactiva e gustativa: na sua avaliagdo recorre-se aos sentidos do olfacto e do gosto, repre-
sentando 66,5 % da pontuacdo total.

— Textura: o resto das sensagdes obtidas na cavidade bucal dardo uma pontuagio que pode alcangar
no maximo os 33,5 % restantes.

Os produtos comercializados ao abrigo da IGP «mazapdn de Toledo» deverdo alcangar uma pontuacio
minima de 48 pontos, sem que nenhum dos pardmetros avaliados na prova receba uma classificagdo
de «amediocre» ou «a eliminar.

Area geografica: Provincia de Toledo.

Prova de origem: O mais provavel é que o termo «mazapdn» provenha do drabe falado em al
Andalus durante o periodo de coexisténcia de ragas e culturas no centro e sul da peninsula, durante a
Idade Média.

Terminada a supremacia drabe, a elaboracdo do magapdo prosseguiu na cidade de Toledo, tanto nos
conventos como noutros estabelecimentos. Desde essa altura, e até hoje, os produtores locais e provin-
ciais ndo deixaram de produzir artesanalmente magapdo, tendo acumulado conhecimentos e experi-
éncia.

Para garantir ao consumidor a autenticidade do «mazapén de Toledo», os produtos que ostentem a indi-
cagdo geografica protegida deverdo ser elaborados por fabricantes radicados em localidades da
provincia de Toledo, submetidos ao controlo do organismo de certificagio do produto que faz parte da
estrutura de controlo.

Método de obtengio:
— Mistura das améndoas cruas, peladas e humedecidas, com o agticar ou os diversos aglicares.

— As améndoas utilizadas na elaboracio do «mazapdn de Toledo» sio améndoas de variedades doces,
peladas e com um teor minimo de 50 % de matérias gordas, podendo utilizar-se acticares de beter-
raba ou de cana, mel, glucose, sacarose ou outros agticares naturais.

— Trituracdo, amassadura e embalagem.

Relagdo: O aglicar s6 comecou a ser divulgado na Europa a partir do século XVI, gragas a impor-
tacdo de grandes quantidades deste produto da América. Porém, era jé muito utilizado em al-Andalus e
na Sicilia, importado por castelhanos, cataldes, portugueses e italianos. O agticar rivalizou e substituiu
mesmo o mel na preparagio de bebidas e sobremesas deliciosas, em combinagdes muito variadas.

O aglicar associou-se aos frutos secos e especialmente as améndoas, dando origem a uma pastelaria
tipicamente oriental da qual subsistem numerosos exemplos, como os magapies de Toledo, os torrdes,
as pastas de améndoa, as empifionadas e as améndoas cobertas, além de um sem fim de doces tradicio-
nais, cujas receitas sdo por vezes ainda secretas, embora os nomes revelem a sua origem drabe, como
sucede com o alajii de Cuenca, ou o alfgjor andaluz («recheado», alhashu, em drabe).

Toledo fez da docaria uma arte nobre e distinta, dotada de muitas subtilezas, harmonias e descobertas
felizes. Para isso contribuiram a heranga drabe e hebraica, juntamente com o saber-fazer das monjas
dos conventos e o trabalho cuidado dos seus confeiteiros. O prestigio e a fama dos doces de Toledo —
sem davida a sua especialidade culindria distintiva — foram imensos. Do seu retiro de Yuste, Carlos V
e, mais tarde, o seu filho Filipe II, encomendavam magapio e outras guloseimas preparadas na cidade
imperial. A docaria de Toledo era, nessa época, considerada por muitos a melhor da Europa pela sua
variedade originalidade e requinte. A lista de receitas é vastissima.
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A primeira receita de «mazapdn» conhecida encontra-se no «Libro de guisados, manjares y potajes» do cozi-
nheiro Ruperto de Nola, cuja primeira edi¢do em castelhano foi publicada em Toledo em 1525, coinci-
dindo com uma visita do imperador Carlos V.

Por decreto do rei Filipe III, datado de 1615, foi aprovada a regulamentagio do Grémio de Confeiteiros
de Toledo, que, no seu ponto 10, se refere ao fabrico do magapdo nestes termos: «que os magapaes
sejam feitos exclusivamente com améndoas de Valéncia e aclicar branco, e ndo de outro modo, e que
quem ndo o fizer pague uma multa de mil maravedis».

Existem, por outro lado, numerosos textos histéricos, literdrios e jornalisticos nos quais se demonstra
que o «mazapdn» tem sido fabricado de forma tradicional, leal e constante em diversas localidades da
provincia de Toledo.

A reputacio do nome «mazapan de Toledo» estd documentada em muitos textos histéricos, literrios e
jornalisticos em que a mengdo do doce surge sempre vinculada a0 nome desta provincia:

— Ramon de Mesonero Romanos (1803-1882). Ao referir-se a0 magapao nas suas «Escenas matritenses»
qualifica-o como uma «obra de génio» — «Que poderei dar ao meu primeiro amor que retna no
mais alto grau a sensibilidade e o sabor mais delicado? Uma caixa de “mazapin de Toledo”,
exclamei entusiasmado, pousando-a na mesay.

— Concepcién Arenal (1820-1923) dedica um dos seus poemas a prenda de Natal. «Prestam-lhe
homenagem e como tributo Valéncia e Mdrcia oferecem-lhe limas, laranjas, timaras e romds, uvas
frescas e figos secos. Alicante e Jijona enviam torrdes rijos e moles cujo esplendor é obscurecido
pelo “mazapén toledano”. De Mélaga vém as passas.»

— Leopoldo Alas Urefia (Clarin) (1852-1901). Num artigo da revista «Museum», o autor de «La
Regenta» comenta varias obras de Emilia Pardo Bazan, «<H4 em todos os amores destes dois, para o
leitor, uma sensacdo semelhante a de comer fios de ovos secos o dia inteiro, ou “mazapan de
Toledo” com sabor a sua caixa, ou um biscoito velho ...».

— Enrique Gaspar (1842-1902). Na sua zarzuela «La tribu Salvaje», estreada em 23 de Maio de 1901,
que decorre numa sala de aula, os alunos «cantam» a tabuada e o professor decide rever a geografia
fisico-politica, industrial e agricola da peninsula, devendo os alunos referir, para cada cidade, o
produto mais conhecido: <Em Gijon, a sidra, en Toledo, o magapdo».

— Benito Perez Galdos (1843-1920) passou longas temporadas em Toledo, cidade onde decorrem
alguns dos seus romances. Em «El Audaz», o «<mazapan de Toledo» é mencionado duas vezes. Em
«Fortunata y Jacinta», o «mazapan de Toledo» é também referido vérias vezes, sempre ligado aos
preparativos de Natal. O reconhecimento e a reputagio actual do «mazapdn de Toledo» sio
comprovados pelas numerosas festas e artigos em diferentes meios de comunicacio, prestigiosos
guias gastronomicos e restaurantes conhecidos. O «mazapan de Toledo» é qualificado, nomeada-
mente, pelos seguintes adjectivos: requintado, classico, tipico, famosissimo e primeira especialidade
gastronémica. Tradicionalmente, as montras dos confeiteiros mais conhecidos de Toledo sdo enga-
lanadas com elaboradas reprodugdes e representagdes religiosas, herdldicas ou de paisagens da vida
quotidiana, feitas a base de magapdo. A titulo de exemplo, reproduzimos uma fotografia da montra
que pode ser vista na rua de Santo Tomé de Toledo, na qual ¢é representada com extrema exactidio,
em macapdo, a fachada da «Puerta de los Leones» da Catedral de Toledo.

Também nas localidades da provincia onde se situam as fibricas de macapdo hd festejos e tradigdes
proéprias relacionadas com o macgapdo, pois a receita original e o saber-fazer dos mestres artesdos atra-
vessou hd séculos as muralhas da cidade imperial. O fabrico do macapdo ¢ tradicional em Sonseca,
Gilvez, Consuegra, Fuensalida, Poldn e outras povoacdes.
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Em guias gastronémicos de prestigio, encontram-se as seguintes referéncias:

— Guia Michelin: «A primeira especialidade gastronémica de Toledo é, obviamente, o famosissimo
“Mazapén de Toledo”, feito a base de améndoas e agticar.»

— Guia Campsa: «Toledo conta com uma grande oferta de museus e uma refinada gastronomia a
descobrir, para além dos famosos magapies».

Figura, entre as sobremesas, nas ementas dos restaurantes mais famosos de Toledo, como a Casa
Aurelio, a Venta de Aires, o Adolfo e La Catedral e nalguns deles é sugerido ou recomendado como
sobremesa o requintado Mazapan de Toledo.

Estrutura de controlo:

Nome: Servicios de Inspeccion y Certificacion, S.L.

Enderego: (| Ciudad, n° 13-1°
E-45001 Toledo

Telefone:  (34) 925 28 51 39
Fax: (34) 925 28 51 39
E-mail: —

O organismo de controlo Servicios de Inspeccién y Certificacion, S.L cumpre, enquanto organismo de
certificagdo, os requisitos da norma EN 45011.

Rotulagem: A rotulagem do produto «mazapin de Toledo» incluird a mengao «INDICACION
GEOGRAFICA PROTEGIDA MAZAPAN DE TOLEDO» e o logétipo que identifique o organismo de
controlo como organismo de certificagio do produto.

Os produtos em cuja elaboracdo se utiliza como matéria-prima o «Mazapan de Toledo IGP» podem ser
apresentados ao consumidor em embalagens que utilizem a mengdo «Elaborado con Indicacién
Geogriéfica Protegida Mazapdn de Toledo» sem que lhes seja aposto o logdtipo comunitdrio, desde que:

— o «Mazapin de Toledo IGP», certificado como tal, constitua exclusivamente a tnica pasta de
magapdo utilizada no produto correspondente e

— os utilizadores da mencio «Elaborado con Indicacién Geografica Protegida Mazapan de Toledo»
tenham sido devidamente autorizados.

Para o efeito, o Conselho Regulador da «Indicacién Geogréfica Protegida Mazapan de Toledo», enquanto
titular dos direitos de propriedade intelectual concedidos pelo registo da denominagdo Mazapan de
Toledo IGP, autorizard a utilizacgdo da mengdo «Elaborado con Indicacién Geogrifica Protegida
Mazapén de Toledo» em produtos elaborados.

O Conselho Regulador da «Indicacién Geogréfica Protegida Mazapédn de Toledo» inscreverd os utiliza-
dores autorizados a utilizar a mencdo «Elaborado con Indicacion Geogréfica Protegida Mazapdn de
Toledo» nos registos correspondentes e velard pela utilizagdo correcta da denominagio protegida.
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