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N°¢ L 15/1

(Actos cuja publica¢do é uma condi¢do da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CEE) N° 120/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que fixa os direitos niveladores a importacdo aplicaveis aos cereais, as farinhas e
as sémolas de trigo ou de centeio

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdémica Europeia,

Tendo em conta o Acto de Adesdo de Espanha e de
Portugal,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 2727/75 do
Conselho, de 29 de Outubro de 1975, que estabelece uma
organizagdo comum dos mercados no sector dos cereais (),
com a ultima redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento
(CEE) n°® 1579/86 (%, e, nomeadamente, o n® § do seu
artigo 139, '

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n°® 1676/85 do
Conselho, de 11 de Junho de 198S, relativo ao valor da
unidade de conta e as taxas de cimbio a aplicar no 4mbito
da politica agricola comum (}), e, nomeadamente, o seu
artigo 39,

Tendo em conta o parecer do Comité Monetario,

Considerando que os direitos niveladores aplicaveis a
importagdo dos cereais, das farinhas de trigo e de centeio
e das sémolas de trigo foram fixados pelo Regulamento
(CEE) n® 2010/86 da Comissdo (‘) e pelos regulamentos
posteriores que o alteraram ;

Considerando que, a fim de permitir o funcionamento
normal do regime dos direitos niveladores, é conveniente
tomar em consideragdo para o calculo destes ultimos :

— para as moedas cuja paridade se mantém dentro de
um desvio instantineo méaximo a pronto de 2,25 %,

() JO n® L 281 de 1. 11. 1975, p. 1.
@ JO n° L 139 de 24. S. 1986, p. 29.
() JO n® L 164 de 24. 6. 1985, p. 1.
) JO n® L 173 de 1. 7. 1986, p. 1.

uma taxa de convers3o com base na sua taxa central,
corrigida pelo coeficiente previsto no n® 1, dltimo
paragrafo, do artigo 3° do Regulamento (CEE)
n® 1676/85,

— em relacdo as outras moedas, uma taxa de conversio
baseada na média aritmética das taxas de cidmbio de
cada uma destas moedas, verificada durante um
periodo determinado, relativamente as moedas da
Comunidade referidas no travessdo anterior, e o coefi-
ciente acima referido,

sendo estas cotagBes as verificadas em 15 de Janeiro de
1987 ;

Considerando que o coeficiente acima referido corrige
todos os elementos de calculo dos direitos niveladores,
incluindo os coeficientes de equivaléncia;

Considerando que a aplicagdao das modalidades constantes
do Regulamento (CEE) n® 2010/86 aos pregos de oferta e
as cota¢des desse dia, de que a Comissdo tem conheci-
mento, implica a alteragdo dos direitos niveladores actual-
mente em vigor em conformidade com o anexo do
presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

Os direitos niveladores a cobrar a importagio dos
produtos referidos nas alineas a), b) e ¢) do artigo 1¢ do
Regulamento (CEE) n® 2727/75 sdo fixados no anexo.

Artigo 22

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.
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O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel
em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente

ANEXO

do regulamento da Comissao, de 16 de Janeiro de 1987, que fixa os direitos niveladores a
importacdo aplicaveis aos cereais, as farinhas e sémolas de trigo ou de centeio

(em ECUs/t)

N° da pauta Direitos niveladores
aduaneira Designaciio das mercadorias
comum Portugal Paises terceiros

1001 BI Trigo mole e mistura de trigo e

centeio (méteil) 3,65 197,62
1001 BII Trigo duro 37,10 250,61 (") ()
10.02 Centeio 33,36 173,13 (9
10.03 Cevada 31,61 185,95
10.04 Aveia 90,74 155,29
1005B Milho, que n3o seja o milho hibrido

destinado a sementeira — 179,38 () () (®
10.07 A Trigo mourisco 22,15 22,15
10.07 B Milho paingo 31,61 134,90 (%)
10.07 CII Sorgo, que ndo seja o sorgo hibrido

destinado a sementeira 17,35 181,06 () (®
1007 D1 Triticale @) @) '
10,07 D11 Outros cereais 31,61 60,04 ()
11.01 A Farinhas de trigo ou de mistura de

trigo e centeio (méteil) 19,73 291,28
11.01 B Farinhas de centeio 61,32 257,00
11.02AT1a) Sémolas de trigo duro 71,00 401,94
11.02A1Db) Sémolas de trigo mole 19,53 312,81

(") Em relagdo ao trigo duro, originirio de Marrocos e transportado directamente deste pais para a Comunidade, o
direito nivelador é diminuido de 0,60 ECUs por tonelada.

(» Em conformidade com o disposto no Regulamento (CEE) n® 486/85, os direitos niveladores ndo sdo aplicados aos
produtos originarios dos Estados de Africa, das Caraibas e do Pacifico ou dos paises e territérios ultramarinos e
importados nos departamentos franceses ultramarinos.

(®) Em relagdo ao milho originario dos Estados de Africa, das Caraibas e do Pacifico ou dos paises e territorios ultra-
marinos, o direito nivelador & importagdo na Comunidade é diminuido de 1,81 ECUs por tonelada.

(*) Em relagdo ao milho paingo € ao sorgo originario dos Estados de Africa, das Caraibas e do Pacifico ou dos paises
e territérios ultramarinos, o direito nivelador 4 importacdio na Comunidade é diminuido de 50 %.

() Em relagdo ao trigo duro e ao alpista produzidos na Turquia e directamente transportados deste pais para a
Comunidade, o direito nivelador é diminuido de 0,60 ECUs por tonelada.

(6} O direito nivelador cobrado a importagio de centeio produzido na Turquia e directamente transportado deste
pais para a Comunidade é definido pelos Regulamentos (CEE) n° 1180/77 do Conselho e (CEE) n® 2622/71 da
Comissdo.

() Aquando da importagio do produto da subposigdo 10.07 D I (triticale), é cobrado o direito nivelador aplicavel ao
centeio. ‘

(" O direito nivelador referido no artigo 1° do Regulamento (CEE) n® 2913/86 do Conselho é fixado através de
concurso, em conformidade com o-Regulamento (CEE) n® 3140/86 da Comissio.
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N°¢ L 15/3

REGULAMENTO (CEE) N° 121/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que fixa os prémios que acrescem aos direitos niveladores a importacao em
relacio aos cereais, a farinha e ao malte

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
‘Econémica Europeia,

Tendo em conta o Acto de Adesdo de Espanha e de
Portugal,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 2727/75 do
Conselho, de 29 de Outubro de 1975, que estabelece uma
organizagio comum dos mercados no sector dos cereais (),
com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CEE) n® 1579/86 (%, e, nomeadamente, o n® 6 do seu

artigo 159,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1676/85 do
Conselho, de 11 de Junho de 198S, relativo ao valor da
unidade de conta e as taxas de cambio a aplicar no ambito
da politica agricola comum (}) e, nomeadamente, o seu
artigo 32,

Tendo em conta o parecer do Comité Monetario,

Considerando que os prémios que acrescem aos direitos
niveladores em relagdo aos cerais e a0 malte foram fixados
pelo Regulamento (CEE) n® 2011/86 da Comissdo (*),
modificado pelos regulamentos seguintes ;

Considerando que a fim de permitir o funcionamento
normal do regime dos direitos niveladores, é conveniente
tomar em consideracdo para o calculo destes altimos ;

— para as moedas cuja paridade se mantém dentro de
um desvio instantineo maxima a pronto de 2,25 %,
uma taxa de conversio com base na sua taxa central,
corrigida pelo coeficiente previsto no n° 1, ultimo
paragrafo, do artigo 3% do Regulamento (CEE)
n® 1676/8S,

— em rela¢do as outras moedas, uma taxa de conversdo
baseada na média aritmética das taxas de cimbio de

cada uma destas moedas, verificada durante um
periodo determinado, relativamente as moedas da
Comunidade referidas no travessdo anterior, e o coefi-
ciente acima referido,

sendo estas cotagdes as verificadas em 15 de Janeiro de
1987 ;

Considerando que, em fungido dos precos CIF e dos

precos CIF de compra a prazo, de hoje, os prémios que

acrescem aos direitos niveladores devem. ser alterados nos
termos dos anexos do presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

1. Os prémios que acrescem aos direitos niveladores
fixados previamente em relagdo as importa¢Ses de cereais
e de malte em proveniéncia de Portugal referidos no
artigo 15° do Regulamento (CEE) n® 2727/75 sao fixados
em zero.

2. Os prémios que acrescem aos direitos niveladores
fixados previamente em relagdo as importagdes de cereais
e de malte, em proveniéncia de paises terceiros, referidos
no artigo 15° do Regulamento (CEE) n® 2727/75 sio
fixados no anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

O n° L 281 de 1. 11. 1975, p. 1.
() JO n® L 139 de 24. 5. 1986, p. 29.

O n° L 164 de 24. 6. 1985, p. 1.

O n® L 173 de 1. 7. 1986, p. 4.

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente
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ANEXO
ao regulamento da Comissdo, de 16 de Janeiro de 1987, que fixa os prémios que acrescem
aos direitos niveladores a importacio em relacio aos cereais, a farinha e ao malte em
proveniéncia de paises terceiros
A. Cereais e farinhas
(em ECUs/t)
N° da pauta Corrente 1° periodo 2¢ periodo 3¢ periodo
aduaneira Designagdo das mercadorias
comum 1 2 3 4
1001 BI Trigo mole e mistura de trigo e centeio (méteil) 0 0 0 0
1001 BII Trigo duro 0 0 0 0
10.02 Centeio 0 0 0 0
10.03 Cevada 0 4,04 4,04 4,04
10.04 Aveia 0 0 0 0
1005 B Milho, que ndo seja o milho hibrido destinado a semen-
teira 0 0 0 0
10.07 A Trigo mourisco 0 95,57 95,57 95,57
1007 B Milho paingo 0 8,76 876 8,76
1007 CII Sorgo, que ndo seja o sorgo hibrido destinado a semen-
teira 0 0 0 0
10.07 D Outros cereais 0 0 0 0
1101 A Farinhas de trigo ou de mistura de trigo e centeio (méteil) 0 0 0 0
B. Malte
{em ECUs/t)
N¢ da pauta Corrente 12 periodo | 2° periodo | 3° periodo | 4° periodo
aduaneira Designacio das mercadorias ’
comum 1 2 3 4 5
11.07 Ala) Maite de trigo, ndo torrado, sob a forma de farinha 0 0 0 0 0
11.07 AIDb) Malte de trigo, ndo torrado, ndo apresentado sob a
forma de farinha ) 0 0 0 0 0
11.07 A1l a) Malte, que ndo seja de trigo, ndo torrado, apresen-
‘ tado sob a forma de farinha 0 7,19 7,19 7,19 7,19
11.07 AIlb) Malte, que ndo seja de trigo, ndo torrado, ndo apre-
sentado sob a forma de farinha 0 5,37 5,37 5,37 5,37
1107 B Malte torrado 0 6,26 6,26 6,26 6,26
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REGULAMENTO (CEE) N° 122/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que fixa os direitos niveladores a importacao aplicaveis ao arroz e as trincas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia,

Tendo em' conta o Acto de Adesio de Espanha e de
Portugal,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1418/76 do
Conselho, de 21 de Junho de 1976, relativo a organizagédo
comum do mercado do arroz ('), com a ultima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 1449/86 (%) e,
nomeadamente, o n® 2 do seu artigo 119,

Considerando que os direitos niveladores aplicaveis a
importagdo de arroz e de trincas foram fixados pelo Regu-
lamento (CEE) n? 2683/86 da Comissio (%), com a ultima
redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n®
93/87 (%; \

Considerando que, para permitir o normal funcionamento
do regime dos direitos niveladores, é conveniente tomar
em consideragio para o seu calculo:

— para as moedas cuja paridade se mantém dentro de
um desvio instantaneo maximo a pronto de 2,25 %,
uma taxa de conversio com base na sua taxa central,
corrigida pelo coeficiente previsto no n? 1, dltimo
paragrafo, do artigo 3° do Regulamento (CEE)
n® 1676/85 do Conselho (%),

— em relagdo as outras moedas, uma taxa de conversdo
baseada na média aritmética da taxa de cimbio de
cada uma destas moedas, verificada durante um
periodo determinado, em relagio as moedas da Comu-
nidade referidas no travessdo precedente, e do coefi-
ciente anteriormente referido ;

Considerando que a aplicagdo das modalidades referidas
no Regulamento (CEE) n® 2683/86 aos pregos de oferta e
as cotacdes desta data de que a Comissdo tem conheci-
mento, leva a alterar os direitos niveladores actualmente
em vigor, em conformidade com o anexo do presente
regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

Os direitos niveladores a cobrar a importagio dos
produtos referidos no n? 1, alineas a) e b), do artigo 1° do
Regulamento (CEE) n® 1418/76 sdo fixados no anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 19 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

n® L 166 de 25. 6. 1976, p. 1.
n? L 133 de 21. §. 1986, p. 1.
() JO n? L 246 de 30. 8. 1986, p. 5.
n® L 13 de 15. 1. 1987, p. 16.
n% L 164 de 24. 6. 1985, p. 1.

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente
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ANEXO

do regulamento da Comissao, de 16 de Janeiro de 1987, que fixa os direitos niveladores a
importacgdo aplicaveis ao arroz e as trincas

(em ECUs/t)

N¢ da
pauta
aduaneira
comum

Paises IACP ou PTOM

Designagdo das mercadorias Portugal terceiros () 00

ex 10.06 Arroz :

B. Outro:
I. Paddy ou em pelicula:
a) Arroz paddy:

1. De grios redondos — 322,48 157,64

2. De grios longos ' — 361,73 177,26
b) Arroz em pelicula:

1. De grios redondos —_ 403,10 197,95

2. De grios longos . — 452,16 222,48

II. Semibranqueado ou branqueado :

a) Arroz semibranqueado :

1. De grios redondos 13,05 525,73 250,94
2. De grios longos 12,97 650,89 313,56
b) Arroz branqueado :
1. De grios redondos 13,90 559,91 267,60
2. De grios longos 13,90 697,76 336,53
III. Em trincas , 80,06 218,40 106,20

N.B. Os direitos niveladores devem ser convertidos em moeda nacional com recurso a taxas de conversdo agricolas especificas fixadas
pelo Regulamento (CEE) n® 3294/86.:

(") Sem prejuizo da aplicagio do disposto nos artigos 10° e 11° do Regulamento (CEE) n® 486/85 ¢ do Regulamento (CEE) n®
551/85. ‘

(» Em conformidade com o Regulamento (CEE) n® 486/8S5, os direitos niveladores ndo sdo aplicados aos produtos originarios dos
Estados de Africa, das Caraibas e do Pacifico ou dos paises e dos territérios ultramarinos e importados nos departamentos ultrama-
rinos franceses. :

(®) O direito nivelador a importagdo de arroz no departamento ultramarino de Reunido é definido no artigo 11° A do Regulamento
(CEE) n° 1418/76.
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REGULAMENTO (CEE) N° 123/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que fixa os prémios que se acrescentam aos direitos niveladores a importacao
em relacao ao arroz e as trincas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdmica Europeia,

Tendo em conta o Acto de Adesdo de Espanha e de
Portugal,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n°® 1418/76 do
Conselho, de 21 de Junho de 1976, relativo a organizagdo
comum dos mercados do arroz (!), com a ultima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 1449/86 (%) e,
nomeadamente, o n? 6 do seu artigo 139,

Considerando que os prémios que se acrescentam aos
direitos niveladores no que respeita ao arroz e as trincas
foram fixados pelo Regulamento (CEE) n® 2684/86 da
Comissdo (%), com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CEE) n? 94/87 (%) ;

Considerando que, para permitir o normal funcionamento
do regime dos direitos niveladores, é conveniente tomar
em consideragdo para o seu calculo:

— para as moedas cuja paridade se mantém dentro de
um desvio instantineo maximo a pronto de 2,25 %,
uma taxa de conversio com base na sua taxa central,
corrigida pelo coeficiente previsto no n? 1, ultimo
paragrafo, do artigo 3? do Regulamento (CEE)
n® 1676/85 do Conselho (%),

— em relacdo as outras moedas, uma taxa de conversio
baseada na média aritmética das taxas de cimbio de

cada uma destas moedas, verificada durante um
periodo determinado, em relagdo as moedas da Comu-
nidade referidas no travessio precedente, e do coefi-
ciente anteriormente referido ;

Considerando que em fungdo dos pregos CIF e dos pregos
CIF de compra a prazo desse dia, os prémios que se acres-
centam aos direitos niveladores actualmente em vigor
devem ser alterados em conformidade com o anexo do
presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

1. Os prémios que se acrescentam aos direitos nivela-
dores fixados antecipadamente em relagio as importagdes
de arroz e de trincas em proveniéncia de Portugal sio
fixados em zero.

2. Os prémios que se acrescentam aos direitos nivela-
dores fixados antecipadamente em relagdo as importagSes
de arroz e de trincas em proveniéncia de paises terceiros
sdo fixados no anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 19 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

n® L 166 de 25. 6. 1976, p. 1.
n® L 133 de 21. 5. 1986, p. 1.
() JO n® L 246 de 30. 8. 1986, p.. 8.
n® L 13 de 15. 1. 1987, p. 18.
n® L 164 de 24. 6. 1985, p. 1.

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente
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ANEXO

do regulamento da Comissdao, de 16 de Janeiro de 1987, que fixa os prémios que se
acrescentam aos direitos niveladores a importacio em relagdo ao arroz e as trincas

(em ECUs/t)

N° da pauta ; ; ;

; . . te |1° © °
aduaneira Designacio das mercadorias corrente periodo | 2% periodo) 3% periodo
comum 1 2 3 4

ex 10.06 Arroz :

B. Outro:
1. Paddy ou em peliculas :
a) Arroz paddy:

1. De graos redondos 0 0 0 —

2. De grios longos 0 0 0 —
b) Arroz em peliculas :

1. De grios redondos 0 0 0 —

2. De graos longos 0 0 0 —

II. Semibranqueado ou bran-
queado :

a) Arroz semibranqueado :

1. De grdos redondos 0 0 0 —

2. De grios longos 0 0 0 —
b) Arroz branqueado :

1. De grios redondos 0 0 0 —

2. De grios longos 0 0 0 —

III. Em trincas 0 0 0 0
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REGULAMENTO (CEE) N° 124/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que altera o Regulamento (CEE) n® 1836/82 que fixa os processos e as condicOes
de colocagdo a venda dos cereais em poder dos organismos de intervencio

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econbémica Europeia, ‘

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 2727/75 do
Conselho, de 29 de Outubro de 1975, que estabelece a
organizagdo comum de mercado no sector dos cereais (!),
com a tltima redac¢io que lhe foi dada pelo Regulamento
(CEE) n° 1579/86 (%), e, nomeadamente, o n® § do seu
artigo 7° e o seu artigo 82,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n° 1677/85 do
Conselho, de 11 de Junho de 1985, relativo aos
montantes compensatbérios monetarios no sector agrico-
la (%), com a dltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CEE) n® 2502/86 (*), e, nomeadamente, o seu
artigo 99,

Considerando que, dada a quantidade importante de
cereais em interven¢io na Comunidade e a fim de asse-
gurar uma gestdo coerente do mercado, € conveniente que
o escoamento das referidas existéncias, quer no mercado
interno, quer no mercado de paises terceiros, seja decidido
de acordo com o processo do Comité de Gestdo;

Considerando que, nos termos do n® 1 do artigo 3? do
Regulamento (CEE) n® 1581/86 do Conselho, de 23 de
Maio de 1986, que fixa as regras gerais de intervengido no
sector dos cereais (°), a colocagdo a venda dos cereais no
mercado interno deve fazer-se com base em condigdes de
precos que permitam evitar perturbagdes do mercado;
que este objectivo pode ser alcangado se o preco de venda
reflectir a situacgdo real do mercado sem, contudo, ser infe-
rior ao prego de intervengdo ; que existem situagdes espe-
ciais no momento da mudanga para uma nova campanha,
em que o mercado continua a ser abastecido em cereais
da colheita anterior ; que, em consequéncia, é conveniente
ter em conta essas situacbes no momento da fixa¢do das
condi¢des de venda; que, além disso, devem prever-se
medidas especiais para a revenda das existéncias
compradas durante as campanhas anteriores ;

Considerando que s3o necessarias certas adaptagGes
técnicas no seguimento das alteragdes da regulamentagio
efectuadas a partir da campanha de 1986/1987; que ¢
assim conveniente alterar o Regulamento (CEE)
n® 1836/82 da Comissdo (), com a udltima redacgio que
lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 3447/85(");

Considerando que o Comité de Gestdo dos Cereais nio
emitiu parecer no prazo fixado pelo seu presidente,

() JO n° L 281 de 1. 11. 1975, p. 1.
2 JO n° L 139 de 24. 5. 1986, p. 29.
%) JO n® L 164 de 24. 6. 1985, p. 6.
() JO n® L 219 de 6. 8. 1986, p. 8.

() JO n® L 139 de 24. 5. 1986, p. 36.
(® JO n® L 202 de 9. 7. 1982, p. 23.
() JO n® L 328 de 7. 12. 1985, p. 17.

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

O Regulamento (CEE) n® 1836/82 ¢é alterado do seguinte
modo : ’

1. O artigo 2° passa a ter a seguinte redacgio :
« Artigo 2°

1. A abertura do concurso serd decidida de acordo
com o processo previsto no artigo 26° do Regula-
mento (CEE) n® 2727/75. Nessa decisdo, serdo defini-
das, nomeadamente :

a) As quantidades a colocar a concurso;

b) A data limite até a qual as propostas devem ser
apresentadas em caso de concurso especial e, no
caso de um concurso permanente, 0 primeiro e o
tltimo prazos de apresentagio das propostas.

A decisdo prevista no primeiro parigrafo sera levada
ao conhecimento de todos os interessados através de
publicacgdo no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

Entre a data desta publicagdo e a data prevista para o
ultimo dia do primeiro prazo de apresentacdo das
propostas, deve ser respeitado um prazo de, pelo
menos, oito dias.

2. O disposto no n? 1 nédo se aplica aos concursos
referentes a quantidades inferiores a 1 000 toneladas. »

2. O artigo 3% passa a ter a seguinte redacgdo :
« Artigo 3°

1. Os organismos de intervengdo elaborardo um
anuncio de concurso em conformidade com o
disposto no artigo 12° e assegurardo a sua publici-
dade, nomeadamente por afixagdo na sua sede. Em
caso de concurso permanente, estabelecerdo nesse
anuncio as datas limites de apresentagdo das propostas
para cada concurso parcial.

2. O antncio de concurso fixara as quantidades
minimas a que as propostas se devem referir. »

3. O artigo 4° passa a ter a seguinte redaccdo :
« Artigo 4?

O concurso referido no artigo 2° pode ser limitado a
utilizacBes e/ou destinos determinados. »



N°¢ L 15/10

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

17. 1. 87 .

4. O artigo 5° passa a ter a seguinte redacgdo :

« Artigo 5°

1. Em relagdo as revendas, com exclusio das refe-
ridas no n? 3, a proposta considerada deve corres-
ponder ao prego verificado, para uma qualidade equi-
valente e para uma quantidade representativa, no
mercado do local de armazenagem ou, na sua falta, no
mercado mais préximo, tendo em conta os custos de
transporte. Ndo pode, em caso algum, ser inferior ao
preco de intervengio aplicavel no ltimo dia do prazo
de apresentagdo das propostas, ajustado, se for caso
disso :

— tratando-se de determinadas variedades de trigo
duro, em conformidade com o n? 6 do artigo 4°
do Regulamento (CEE) n? 1570/77 da Comissdo
()

— tratando-se de centeio de qualidade panificavel ou
de trigo mole panificavel de qualidade superior,
por meio da bonificagio especial referida no n? 1,

terceiro travessio, do artigo 3° do Regulamento
(CEE) n® 2727/75,

— da depreciagdo prevista no n? 1, primeiro para-
grafo, do artigo 4° A do Regulamento (CEE)
n® 1570/77 ; todavia, no que respeita ao trigo
mole oferecido a intervengdo antes de 1 de Julho
de 1986 e que se encontra armazenado nos orga-
nismos de intervengio depois dessa data, a depre-
ciagdo atras referida n3o se aplica:

— as quantidades compradas no &4mbito das
medidas especiais de intervengdo previstas
para o trigo mole panificavel,

— as quantidades de trigo mole compradas ao
preco de intervengdo e para as quais ndo foram
efectuadas anélises das caracteristicas tecnolo-
gicas e fisicas previstas no n? 1 do artigo 4° A
do Regulamento (CEE) n° 1570/77.

2. Para aplicagdo do n? 1, os pregos de intervengido
a ter em conta durante o décimo primeiro e décimo
segundo meses da campanha de comercializagdo sdo
os precos validos para o décimo més, acrescidos,
segundo o més considerado, do montante de uma ou
de duas majora¢des mensais.

3. Em caso de revenda no decurso dos trés
primeiros meses da campanha de comercializagdo, no
que diz respeito a0 milho e ao sorgo, e no decurso
dos dois primeiros meses da campanha de comerciali-
zagdo, no que diz respeito ao trigo mole, ao trigo
duro, ao centeio e a cevada, a proposta a reter deve
corresponder, pelo menos, ao preco de intervengio
valido para o décimo més da campanha precedente,
aumentado de duas majoragdes mensais fixadas para
essa mesma campanha e, se for caso disso, ajustado
em conformidade com o n? 1.

4. Se no decurso de uma campanha ocorrerem
perturbagdes no funcionamento da organizagdo
comum de mercado, devido, nomeadamente, a difi-
culdade de vender os cereais a'pregos conformes ao

n? 1, podem ser determinadas condigGes especiais de
preco, de acordo com o processo previsto no artigo
26° do Regulamento (CEE) n® 2727/75.»

5. O n? 2, alinea c), do artigo 8° passa a ter a seguinte

redaccio :

«c) Quando o preco das propostas ajustado, se for
caso disso, de acordo com o n° 1 do artigo 5°, for
inferior ao preco de intervengdo, serdio acompa-
nhadas de um compromisso escrito do propo-
nente, visado por um estabelecimento de crédito,
de constituir, o mais tardar dois dias dteis depois
da data de recepgdo da declaragio de adjudicagio
referida no artigo 159, uma caugio que cubra a

" diferenca entre os dois pregos majorada do
montante das bonificacdes ou diminuida do
montante das deprecia¢Ses adoptadas em aplica-
¢do do n? 5 do artigo 7° do Regulamento (CEE)
n® 2727/75, com exclusdo dos ajustamentos espe-
cificos mencionados no n° 1, primeiro e terceiro
travessdes, do artigo 5° do presente regulamen-
to.»

6. No artigo 107, sdo suprimidos os termos « a restituigao

€ 0 montante compensatdrio monetario previamente
fixados. »

O artigo 12?9 ¢ alterado do seguinte modo :

— no segundo travessio do primeiro paragrafo, é
suprimido o segundo trecho,

— o ultimo paragrafo passa a ter a seguinte redacgdo :
« Este antncio, bem como todas as suas alteracdes,

sera transmitido a Comissdo antes do termo do
primeiro prazo da apresentagdo das propostas, »

8. O artigo 13? ¢é alterado do seguinte modo :

— no segundo paragrafo do n? 1, sdo suprimidos os
termos «<e do n? 4 do artigo 8°»

-—— 0 n? 2 passa a ter a seguinte redacgio :

«2.  Aquando de uma colocagio a venda para a
exportacdo, as propostas serdo estabelecidas por
referéncia a qualidade real do lote objecto da
proposta. »

No segundo paragrafo do artigo 16°, é suprimido o
Gltimo trecho.

10. O n? 1 do artigo 17° passa a ter a seguinte redacgao :

11.

«1.  As garantias referidas no presente regulamento
serdo constituidas de acordo com o disposto no Titulo
III do Regulamento (CEE) 2220/85 da Comissao (!).

() JO n® L 205 de 3. 8. 1985, p. 5.

Nos n® 2 e 4 do artigo 179, os termos « n? 2 do artigo
13%» sio substituidos pelos termos «n%4 do artigo
139

Artigo 2?

O presente regulamento entra em vigor na data da sua
publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

-
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O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel
em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente
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REGULAMENTO (CEE) N° 125/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

relativo as ofertas apresentadas para o oitavo concurso especial realizado no
dmbito do concurso permanente referido no Regulamento (CEE) n°® 1812/86

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 805/68 do
Conselho, de 27 de Junho de 1968, que estabelece a orga-
nizagio comum de mercados no sector da carne de
bovino ('), com a tltima redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CEE) n® 3768/85 (3, e, nomeadamente, o
n® 3 do seu artigo 79,

Considerando que, em conformidade com o Regulamento
(CEE) n® 1812/86 da Comissdo, de 11 de Junho de 1986,
relativo a venda no ambito de um processo de concurso
de determinadas carnes de bovino detidas por determi-
nados organismos de intervengdo e destinadas a serem
exportadas (°), alterado pelo Regulamento (CEE)
n® 2388/86 (*), os organismos de intervengido colocaram
em concurso permanente determinadas quantidades de
carne de bovino que detém;

Considerando que para o oitavo concurso especial
nenhuma oferta foi recebida;

Considerando que as medidas previstas no presente regu-
lamento estdo em conformidade com o parecer do Comité
de Gestio de Carne de Bovino,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

Nio ¢é dado seguimento ao oitavo concurso especial, reali-
zado em conformidade com o disposto no Regulamento
(CEE) n° 1812/86, cujo prazo para apresentagio das
propostas terminou em 14 de Janeiro de 1987.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

° L 148 de 28. 6. 1968, p. 24.
L 362 de 31. 12. 1985, p. 8.
L 157 de 12. 6. 1986, p. 43.
L 206 de 30. 7. 1986, p. 23.

e et S
0000
.Do Po .Bo =

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente
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REGULAMENTO (CEE) N° 126/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

relativo a fixacao de precos minimos de venda para a carne de bovino com osso
posta a concurso nos termos do Regulamento (CEE) n® 3905/86

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n? 805/68 do
Conselho, de 27 de Junho de 1968, que estabelece a orga-
nizacdo comum de mercado no sector da carne de bovi-
no ('), com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regu-
lamento (CEE) n® 3768/85 (%), e, nomeadamente, o n® 3
do seu artigo 79,

Considerando que determinadas quantidades de carne
com osso, fixadas pelo Regulamento (CEE) n® 3905/86 da
Comiss3o (%), foram postas a concurso ;

Considerando que, nos termos do artigo 9° do Regula-
mento (CEE) n® 2173/79 da Comissdo (*), os pregos

minimos de venda para a carne posta a concurso devem
ser fixados tendo em consideragio as propostas recebidas ;

Considerando que as medidas previstas no presente regu-
lamento estio em conformidade com o parecer do Comité
de Gestio de Carne de Bovino,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

Os precos minimos de venda da carne de bovino com
0sso para O primeiro concurso especial previsto no Regu-
lamento (CEE) n°® 3905/86, cujo prazo de apresentagio das
propostas terminou em 14 de Janeiro de 1987, sdo fixados
no anexo do presente regulamento.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

JO n® L 148 de 28. 6. 1968, p. 24.
JO n® L 362 de 31. 12. 1985, p. 8.
JO n° L 364 de 23. 12. 1986, p. 17.
JO n® L 251 de §5. 10. 1979, p. 12.

Pela Comaissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente
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ANEXO — BILAG — ANHANG — ITAPAPTHMA — ANNEX — ANNEXE — ALLEGATO —
BIJLAGE — ANEXO

Categoria A: Canales de jovenes animales machos no castrados de menos de 2 afios,

Categoria C: Canales de animales machos castrados.

Kategori A: Slagtekroppe af unge ikke-kastrerede handyr p& under to ar,

Kategori C: Slagtekroppe af kastrerede handyr.

Kategorie A: Schlachtkdrper von jungen minnlichen, nicht kastrierten Tieren von weniger als

2 Jahren,

Kategorie C: Schlachtkorper von minnlichen kastrierten Tieren.

Katnyopia A: Zobyia veapov pn svvovyioptvov appéveov (Gov kGto tov 2 £1dv,

Katnyopia C: Zelyia govovpiopévov appévov [dov.

Category A: Carcases of uncastrated young male animals of less than two years of age,

Category C: Carcases of castrated male animals.

Catégorie A: Carcasses de jeunes animaux mdles non castrés de moins de 2 ans,

Catégorie C: Carcasses d’animaux madles castrés.

Categoria A: Carcasse di giovani animali maschi non castrati di eta inferiore a 2 anni,

Categoria C: Carcasse di animali maschi castrati. |

Categorie A : Geslachte niet-gecastreerde jonge mannelijke dieren minder dan 2 jaar oud,

Categorie C: Geslachte gecastreerde mannelijke dieren.

Categoria A: Carcacas de animais jovens machos, nao castrados, de menos de dois anos,

Categoria C: Carcacas de animais machos castrados.

Precios de venta minimos (ECUS/tonelada) — Mindstesalgspriser (ECU/ton) — Mindesverkaufs-
preise (ECU/Tonne) — EAdyprotes nipég norfoemg (ECU/t6v0) — Minimum selling prices (ECU/
tonne) — Prix de vente minimaux (Ecus/t) — Prezzi minimi di vendita (ECU/t) — Minimumver-

ITALIA

koopprijzen (Ecu/ton) — Preco minimo de venda (ECUs/tonelada)

— Quarti anteriori, taglio a 5 costole, il pancettone fa parte del quarto anteriore, provenients

dai:

Vitelloni 1 / Vitelloni 2 / Categoria A, classi U, R e O

701

— Quarti posteriors, taglio a 8 costole, detto pistola, provenienti dai:

Vitelloni 1 / Vitelloni 2 / Categoria A, classi U, R e O

701

— Quarti anteriori, taglio a 8 costole, il pancettone fa parte del quarto anteriore, provenienti

dai:

Vitelloni 1 / Vitelloni 2 / Categoria A, classi U, R e O

701

— Quarti posteriors, taglio a 5 costole, detto pistola, provenienti dai:

Vitelloni 1 / Vitelloni 2 / Categoria A, classi U, R e O

701
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REGULAMENTO (CEE) N¢ 127/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que altera o Regulamento (CEE) n® 4079/86 que fixas as taxas das restitui¢cGes
aplicaveis a certos produtos dos sectores dos cereais e do arroz exportados sob a
forma de mercadorias nao abrangidas pelo Anexo II do Tratado

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdmica Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 2727/75 do
Conselho, de 29 de Outubro de 1975, relativo a organiza-
¢do comum dos mercados no sector dos cereais (), com a
ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE)
n® 1579/86 (3, e, nomeadamente, o n® 2, quarto paragrafo,
primeira frase, do seu artigo 16°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n° 1418/76 do
Conselho, de 21 de Junho de 1976, relativo a organizagio
comum do mercado do arroz (}), com a ultima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 1449/86 (*),
e, nomeadamente o n°® 2, quarto paragrafo, primeira frase,
do seu artigo 179,

Considerando que as taxas das restitui¢Ges aplicaveis, a
partir de 1 de Janeiro de 1987, a certos produtos dos
sectores dos cereais e do arroz exportados sob a forma de
mercadorias n3o abrangidas pelo Anexo II do Tratado
foram fixadas pelo Regulamento (CEE) n® 4079/86 da
Comissao (%) ; ‘

Considerando que se verificou que determinadas destas
taxas estdo erradas ; que é, portanto, necessario rectifica-las
e, em conformidade, alterar o regulamento em causa;

Considerando que as medidas previstas no presente regu-
lamento estdo em conformidade com o parecer do Comité
de Gestio dos Cereais,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°
O anexo do presente regulamento substitui o anexo do
Regulamento (CEE) n® 4079/86.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua
publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peas.

Todavia, a pedido do interessado, € aplicavel para as
operagdes realizadas, a partir de 1 de Janeiro de 1987.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

"em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

n® L 281 de
n® L 139 de 24. 5. 1986,
() JO n° L 166 de 25. 6. 1976,
n® L 133 de 21. 5. 1986,
n® L 371 de 31. 12. 1986, p. 42.

1. 11. 1975, p. 1.
. 29.
.1
.1

T T OO

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente
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ANEXO
(em ECUs/100 kg)
N¢ da pauta Taxas
aduaneira Designagao dos produtos das
comum restituigdes
1001 BI. Trigo e mistura de trigo e centeio (méteil):
— para a industria do amido 13,544 ()
— outros, com exclusio do amido 13,544
10.01 BII | Trigo duro 18,715()
10.02 | Centeio . 12,029
10.03 Cevada 15,099
10.04 Aveia 12,088
1005 B Milho (com exclusdo do hibrido destinado a sementeira)
— para a industria do amido 14,395 (')
— outros, com exclusio do amido 14,395
10.06 BIb)1 Arroz em pelicula de grios redondos 38,673
1006 BIb)2 Arroz em pelicula de graos longos 43,572
1006 BIIb) 1 Arroz branqueado do grios redondos 49,901
10.06 BII b)2 Arroz branqueado de graos longos | 63,148
10.06 B 111 Arroz em trincas :
— para a industria do amido 21,053 ()
- — outros, com exclusio do amido 21,053
10.07 C1I Sorgo 15,392
1101 A Farinha de trigo ou de mistura de trigo e centeio (méteil) 16,026
1101 B Farinha de centeio 21,589
11.02 Ala) S€molas e grumos (gruaux) de trigo duro 29,088 (3
11.02A1b) Sémolas e grumos (gruaux) de trigo mole 16,026

() No caso de exportagdo de mercadorias abrangidas pelo anexo do Regulamento (CEE) n® 1009/86, este montante
deve ser reduzido do montante da restitugio a produgio aplicavel para o produto em causa, nos termos dos Regu-
lamentos (CEE) n® 2742/75 e (CEE) n® 1009/86 e as suas modalidades de aplicagdo.

No caso de exportagdo de outras mercadorias, este montante deve ser reduzido do montante da restitui¢io a
producdo aplicivel para o produto em causa no momento da exportagdo.

() Com excepgdo das quantidades que s3o objecto da Decisio da Comissio de 19 de Marco de 1986.
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REGULAMENTO (CEE) N° 128/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que fixa um coeficiente monetario especifico aplicavel as importacdes de uvas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n°® 426/86 do
Conselho, de 24 de Fevereiro de 1986, que estabelece a
organizagdo comum de mercado no sector dos produtos
transformados a base de frutas e produtos horticolas (),
alterado pelo Regulamento (CEE) n® 1838/86 (%), e,
nomeadamente, o n® 6 do seu artigo 99,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1676/85 do
Conselho, de 11 de Junho de 198S, relativo ao valor da
unidade de conta e as taxas de conversdo a aplicar no
ambito da politica agricola comum (}), e, nomeadamente,
o n? 4 do seu artigo 2°,

Considerando que os coeficientes monetarios aplicaveis as

importagdes das uvas secas, no periodo compreendido

entre 5 de Janeiro e 1 de Margo de 1987, foi fixado pelo
Regulamento (CEE) n? 5/87 da Comissdo (‘) ; que as taxas
centrais foram ajustadas com efeitos em 12 de Janeiro de
1987 ; que, por conseguinte, o desvio monetario real refe-
rido no n? 2 do artigo 5¢ e no artigo 6° do Regulamento
(CEE) n° 1677/85 do Conselho (%), com a altima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 90/87 (%),
para a maioria das moedas dos Estados-membros, sofreu
alteragdo ; que, em consequéncia, os coeficientes moneta-
rios fixados no Regulamento (CEE) n? 5/87 devem ser
alterados ;

Considerando que as medidas previstas pelo presente
regulamento estio em conformidade com o parecer do
Comité de Gestdo dos Produtos Transformados a Base de
Frutas e Produtos Horticolas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 12

Apés a conversdo dos precos minimos a importagio e dos
precos a importacdo, aplicados em conformidade com as
disposi¢des dos Anexos I e II do Regulamento (CEE)
n® 2382/86 da Comissdo ("), numa das seguintes moedas
nacionais através da aplicagdo da taxa de conversdo agri-
cola, o montante obtido é multiplicado pelo seguinte
coeficiente : ’

— para 0 marco alemio: 0,972
— para o florim neerlandés : 0,972
— para a dracma grega: 1,438
— para a libra esterlina: 1,317
— para o escudo portugués : 1,163
— para a peseta espanhola: 1,093
— para o franco francés: 1,095
— para a libra irlandesa : 1,105
— para a coroa dinamarquesa: 1,035
— para a lira italiana: 1,059.
Artigo 2°

O presente regulamento entre em vigor em 19 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

(") JO n® L 49 de 27. 2. 1986, p. 1.
%) JO n® L 159 de 14. 6. 1986, p. 1.
3 JO n® L 164 de 24. 6. 1985, p. 1.
() JO n° L 1 de 3. 1. 1987, p. 10.

() JO n® L 164 de 24. 6. 1985, p. 6.
(9 JO n° L 13 de 15. 1. 1987, p. 12.

Pela Comissdo
Frans AN_DRIESSEN

Vice-Presidente

() JO n® L 206 de 30. 7. 1986, p. 18.
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REGULAMENTO (CEE) N¢ 129/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que altera as restituicOes aplicaveis a exportacao dos cereais, das farinhas e
sémolas de trigo ou de centeio

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia,

Tendo em conta o Acto de Adesdo de Espanha e de
Portugal,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 2727/75 do
Conselho, de 29 de Outubro de 1975, que estabelece uma
organizagdo comum de mercado no sector dos cereais ('),
com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CEE) n°® 1579/86 (3 e, nomeadamente, o n® 2, quinto
paragrafo, do seu artigo 169,

Considerando que as restituigdes aplicaveis a exportagdo
dos cereais e das farinhas e sémolas de trigo ou de centeio
foram fixadas pelo Regulamento (CEE) n® 118/87 ();

Considerando que a aplicagdo das modalidades constantes
do Regulamento (CEE) n® 118/87 aos dados dos quais a

Comissdo tem conhecimento implica a alteragdo das resti-
tuigGes a exportagdo, actualmente em vigor, en conformi-
dade com o anexo do presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

As restitui¢des a exportagdio dos produtos referidos nas
alineas a), b) e ¢) do artigo 1%, do Regulamento (CEE)
n? 2727/75, fixadas no anexo do Regulamento (CEE)
n? 118/87 sdo alteradas em conformidade com o anexo
do presente regulamento.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

[+]

JO n® L 281 de 1. 11. 1975, p. L.
JO n® L 139 de 24. 5. 1986, p. 29.
JO n® L 14 de 16. 1. 1987, p. 46.

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente
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ANEXO

do regulamento da Comisséo, de 16 de Janeiro de 1987, que altera as restitui¢cdes aplicaveis

a exportagdo dos cereais, das farinhas, das sémolas de trigo ou de centeio

(Em ECUs/t)

N? da pauta Designa¢io das mercadorias Mogtante
aduaneira comum das
restituigoes
1001 BI Trigo mole e mistura de trigo e centeio (méteil)
relativamente as exportagSes para:
— a Suica, a Austria, o Liechtenstein, Ceuta e Melilha 122,00
— zona II b) 128,00
— os outros paises terceiros 15,00
1001 BII Trigo duro
relativamente as exporta¢Ses para :
— a Suica, a Austria e o Liechtenstein 5,00 (%
— zona | e’zona II a) 196,00 (%)
— os outros paises terceiros 10,00 (3
10.02 Centeio
relativamente as exporta¢Ses para :
— a Suica, a Austria e o Liechtenstein 5,00
— 0s outros paises terceiros 10,00
10.03 Cevada
relativamente as exportagSes para :
— a Suica, a Austria, o Liechtenstein, Ceuta e Melilha 125,00
— zona II b) 129,00
— Chipre, Israel e Tunisia 25,00
— 0s outros paises terceiros 20,00
10.04 Aveia
relativamente as exportacdes para :
— a Suica, a Austria e o Liechtenstein —
— a zona I 95,00
— 0s outros paises terceiros —
1005 B Milho, com excepg¢do do hibrido destinado a sementeira
relativamente as exporta¢Ses para :
— a Suica, a Austria e o Liechtenstein 10,00
— azona I, a zona V, a Repiblica Democratica Alemi e as ilhas Canarias 20,00
— 0s outros paises terceiros —
10.07 B Milho paingo —
10.07 C1I Sorgo, que ndo seja o sorgo hibrido destinado a sementeira —
ex 11.01 A Farinhas de trigo mole :
— teor em cinzas de 0 a 520 193,00
— teor em cinzas de 521 a 600 193,00
— teor em cinzas de 601 a 900 170,00
— teor em cinzas de 901 a 1100 157,00
— teor em cinzas de 1101 a 1650 146,00

— teor em cinzas de 1651 a 1900

130,00



() Sémolas de percentagem de passagem através de um peneiro cujas malhas tenham uma abertura de 0,250 mm inferior a 10 % em

peso.

() Sémolas de percentagem de passagem através de um peneiro cujas malhas tenham uma abertura de 0,160 mm inferior a 10 % em

peso.

(®) Com excepgio das quantidades que s3o objecto da Decisdo da Comissdo de 19 de Margo de 1986.

NB : As zonas sio delimitadas pelo Regulamento (CEE) n® 1124/77 (JO n° L 134 de 28. S. 1977), com a Gltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CEE) n¢ 3817/85 (JO n® L 368 de 31. 12. 1985).

~N° L 15/20 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 17. 1. 87
(Em ECUs/t)
N? da pauta Designagio das mercadorias Montante
aduaneira comum .da?
restitui¢des
ex 1101 B Farinhas de centeio :
— teor em cinzas de 0 a 700 193,00
-~ teor em cinzas de 701 a 1150 193,00
- teor em cinzas de 1151 a 1600 193,00
— teor em cinzas de 1601 a 2000 193,00
11.02AT1a) Sémolas de trigo duro:
— teor em cinzas de 0 a 1300 (') 312,00 O
— teor em cinzas de 0 a 1300 () 295,00 (3
— teor em cinzas de 0 a 1300 263,00 (%)
— teor em cinzas: mais de 1300 248,00 (%)
11.02A1Db) Sémolas de trigo mole :
— teor em cinzas de 0 a 520 193,00
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REGULAMENTO (CEE) N° 130/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que fixa o montante da ajuda no sector das sementes oleaginosas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Economica Europeia,

Tendo em conta o Acto de Adesio de Espanha e de
Portugal,

Tendo em conta o Regulamento n® 136/66/CEE do
Conselho, de 22 de Setembro de 1966, que, estabelece
uma organizagio comum de mercados no sector das
substancias gordas (!), com a Gltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CEE) n? 1454/86 (3), e, nomeada-
mente, o n° 4 do artigo 27°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1678/85 do
Conselho, de 11 de Junho de 1985, que fixa as taxas de
conversdo a aplicar no sector agricola(}), com a wltima
redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE)
n® 2332/86 (%),

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1569/72 do

Conselho, de 20 de Julho de 1972, em que se prevéem
medidas especiais relativamente as sementes de colza,
nabita e de girassol (°), com a ultima redac¢io que lhe foi
dada pelo Regulamento (CEE) n® 1474/84 (%) e, nomeada-
mente, o n° 3 do artigo 2°,

Tendo em conta o parecer do Comité Monetario,

Considerando que o montante da ajuda referido no artigo
27? do Regulamento n® 136/66/CEE foi fixado no Regu-
lamento (CEE) n® 3776/86 da Comissdo (), com a tltima
redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n?
95/87 (%;

Considerando que o pre¢o indicativo e os acréscimos
mensais do preco indicativo das sementes de colza, de
nabita e de girassol para a campanha de 1986/1987 foram
fixados pelos Regulamentos (CEE) n® 1457/86 () e (CEE)

n? 1458/86 do Conselho (1);

Considerando que a aplicagdo das modalidades retomadas
no Regulamento (CEE) n° 3776/86 aos dados que a
Comissdo tem conhecimento leva a alterar as restitui¢Ses
a exportagdo, actualmente em vigor, em conformidade
com o anexo do presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

1. O montante da ajuda e as taxas de cimbio referidas
nos n® 2 e 3 do artigo 33° do Regulamento (CEE)
n® 2681/83 da Comissdo (') constam dos anexos.

2. O montante da ajuda compensatbria referida no
artigo 14° do Regulamento (CEE) n® 475/86 () e no
artigo 12° do Regulamento (CEE) n° 476/86 do Conselho
() para as sementes de girassol colhidas em Espanha e
em Portugal € fixado no Anexo IIL

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento & obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

* O

172 de 30. 9. 1966, p. 3025/66.
L 133 de 21. 5. 1986, p. 8.

L 164 de 24. 6. 1985, p. 11.

L 204 de 28. 7. 1986, p. 1.

L 167 de 25. 7. 1972, p. 9.

L 143 de 30. 5. 1984, p. 4.

L 349 de 11. 12. 1986, p. 34.
L 13 de 15. 1. 1987, p. 20.
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Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente

[+]

) JO n° L 133 de 21. 5. 1986, p. 12.
(JO n° L 133 de 21. 5. 1986, p. 14.
(") JO n°® L 266 de 28. 9. 1983, p. 1.
(%) JO n® L 53 de 1. 3. 1986, p. 47.
(%) JO n® L $3 de 1. 3. 1986, p. Sl.
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Ajudas as sementes de colza e nabita que nao as «duplo zero»

ANEXO I

(montantes por 100 kg)

Més corrente 2° més 3% més 4° més 5° més 6° més
1. Ajudas globais (ECU):
— Espanha 0,610 0,610 0,610 0,610 0,610 0,610
— Portugal 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
— outros Estados-membros 34,593 34,889 35,222 35455 35,211 35,048
2. Ajudas finais :
a) Sementes colhidas e transformadas
em :
— RF da Alemanha (DM) 83,48 84,20 85,02 85,69 85,12 85,04
— Holanda (FD 94,06 94,87 95,78 96,53 95,89 95,76
— UEBL (FB/Flux) 161485 1 628,63 1 644,16 1 654,37 1 642,81 - 1630,55
— Franga (FF) 235,99 237,96 239,98 241,03 239,12 238,49
— Dinamarca (Dkr) 291,18 293,65 296,44 298,35 296,20 294,43
— Irlanda (£ Irl) 25,888 26,104 26,348 26,358 26,144 25912
— Reino Unido (£) 18,844 18,990 19,167 19,260 19,059 18,806
— Italia (Lit) 51705 52137 52513 52 964 52562 52058
— Grécia (Dr) 3 305,58 3 308,35 331282 331232 3270,37 3179,60
b) Sementes colhidas em Espanha e
transformadas :
— em Espanha (Pta) 88,94 88,94 88,94 88,94 88,94 88,94
" — num outro Estado-membro (Pta) 4 045,22 4 085,67 4 132,01 4134,13 4 094,79 4 063,69
c) Sementes colhidas em Portugal e
transformadas :
— em Portugal (Esc) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
— num outro Estado-membro (Esc) 4 891,73 4926,83 4 941,52 495942 491546 4 84277
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ANEXO 11

Ajudas as sementes de colza e nabita «duplo zero »

(montantes por 100 kg)

Més corrente 2° més 3% més 4° més 5° més 6° més
1. Ajudas globais (ECU):
— Espanha 1,860 1,860 1,860 1,860 1,860 1,860
— Portugal 1,250 1,250 1,250 1,250 1,250 1,250
— outros Estados-membros 35,843 36,139 36,472 36,705 36,461 36,298
2. Ajudas finais :
a) Sementes colhidas e transformadas
em:
— RF da Alemanha (DM) 86,47 87,19 88,00 88,67 88,11 88,03
‘— Holanda (Fl) 97,43 98,24 99,15 99,89 99,26 99,13
— UEBL (FB/Flux) 1 673,44 1 687,22 1702,76 171297 1701,41 1 689,15
— PFranga (FF) 244,87 246,84 248,86 249,90 248,00 247,37
— Dinamarca (Dkr) 301,86 304,33 307,12 309,04 306,88 305,11
— Irlanda (£ Irl) 26,867 27,082 27,327 27,336 27,123 26,891
— Reino Unido (£) 19,629 19,775 19,951 20,045 19,843 19,590
— Itélia (Lit) 53629 54 061 54437 54 888 54 487 53982
— Grécia (Dr) 3451,42 3454,19 3458,67 3458,16 3416,22 332545
b) Sementes colhidas em Espanha e
transformadas :
— em Espanha (Pta) 271,19 271,19 271,19 271,19 271,19 271,19
— num outro Estado-membro (Pta) 422747 426792 4 314,26 4 316,38 4 277,04 424594
c) Sementes colhidas em Portugal e
transformadas :
— em Portugal (Esc) 189,77 189,77 189,77 189,77 189,77 189,77
— num outro Estado-membro (Esc) 5081,50 5116,60 5131,29 5149,19 5105,23 5032,54
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ANEXO IIT

Ajudas as sementes de girasol

(Montantes por 100 kg)

Més corrente 2° més 3° més 4° més 52 més
1. Ajudas globais (ECU):
— Espanha 1,720 1,720 1,720 1,720 1,720
— Portugal 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
— outros Estados-membros 42,086 42,604 43,063 41,664 41,664
2. Ajudas finais:
a) Sementes colhidas e transformadas
em (V):
— RF da Alemanha (DM) 101,45 102,69 103,81 100,67 100,67
— Holanda (Fl) 114,31 115,71 116,95 113,41 113,41
— UEBL (FB/Flux) 1 965,40 1 989,65 2011,10 1 944,20 1 944,20
— Franga (FF) 288,24 291,87 294,79 283,39 283,39
— Dinamarca (Dkr) 35475 359,15 363,04 350,67 350,67
— Irlanda (£ Itl) 31,635 32,034 32,380 30,994 30,994
— Reino Unido (¥) 23,261 23,572 23,833 22,678 22,678
— Ttalia (Lit) 63 085 63 872 64 435 62263 62 263
— Grécia (Dr) 4107,61 4 140,86 4 159,46 3 904,67 3 904,67
b) Sementes colhidas em Espanha e
transformadas :
— em Espanha (Pta) 250,77 250,77 250,77 250,77 250,77
— num outro Estado-membro (Pta) 4 086,01 4160,55 422568 3 969,96 3 969,96
c) Sementes colhidas em Portugal e »
transformadas :
— em Portugal (Esc) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
— em Espanha (Esc) 6 652,55 6 726,53 6 759,48 6 487,75 6 487,75
— num outro Estado-membro (Esc) 6 436,68 6 508,25 6 540,14 627722 6 277,22
3. Ajudas compensatorias :
— em Espanha (Pta) 4 030,50 4 106,83 417241 391981 391981
— em Portugal (Esc) 6 402,39 6 475,07 6 507,23 6 246,25 6 246,25

(") Para as sementes colhidas na Comunidade na sua composi¢io em 31 de Dezembro de 1985 e transformadas em Espanha, os montantes referidos no n® 2 a) sdo

multiplicados por 1,037269.

ANEXO IV

Cotagdio do ECU a utilizar na conversio das ajudas finais na moeda do pais de
transformacao, quando este nao foi o da producgao

(Valor de 1 ECU)

Més corrente 2° més 3% més 4° més 5° més 6° més

DM 2,060500 2,054700 2,049460 2,044470 2,044470 2,029920
Fl 2,337650 2,333750 2,329520 2,3251 90 2,325190 2,314210
FB/Flux 42,895000 42,980300 42,970100 42,953000 42953000 42,952800
FF 6,873280 6,878390 6,8921 10 6,906860 6,906860 6,931610
Dkr 7,846410 7,867740 7,879270 7,891680 7,891680 7,939980
£ Irl 0,770743 0,774624 0,777406 0,780372 0,780372 0,787844
£ 0,736598 0,738475 0,740528 0,742405 0,742405 0,749294
Lit 1472,50 1477,11 1 480,47 1 483,76 1 483,76 1 495,35

Dr 149,09200 151,35700 153,60700 155,55300 155,55300 161,54500
Esc 158,48900 159,97500 160,90200 161,80000 161,80000 164,61700
Pta 142,21600 143,12100 143,68900 "144,31300 144,31300 146,04800
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REGULAMENTO (CEE) N° 131/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que fixa os direitos niveladores a importacao em relacdo ao aglicar branco e ao
agclcar em bruto

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia,

Tendo em conta o Acto de Adesdo de Espanha e de
Portugal, |

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1785/81 do
Conselho, de 30 de Junho de 1981, que estabelece a orga-
nizagdo comum de mercados no sector do agucar ('), com
a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CEE) n® 3666/86 (3, e, nomeadamente, o n® 8 do seu
artigo 169,

Considerando que os direitos niveladores aplicaveis a
importagio de agicar branco e de aglicar em bruto foram
fixados pelo Regulamento (CEE) n® 2051/86 da Comissio
(®), com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CEE) n® 114/87 (%);

Considerando que a aplicagdo das regras e modalidades
constantes do Regulamento (CEE) n® 2051/86 aos dados

de que a Comissdo tem conhecimento, implica a alteragdo
dos direitos niveladores actualmente em vigor em confor-
midade com o anexo do presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

Os direitos niveladores a importagdo referidos no n® 1 do
artigo 16° do Regulamento (CEE) n°® 1785/81 sio, em
relagdo ao agicar em bruto da qualidade-tipo e ao agucar
branco, fixados no anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

n® L 177 de 1. 7. 1981, p. 4.

n? L 339 de 2. 12. 1986, p. 10.
n® L 173 de 1. 7. 1986, p. 91.
n® L 14 de 16. 1. 1987, p. 38.

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente

ANEXO

do regulamento da Comissdo, de 16 de Janeiro 1987, que fixa os direitos niveladores
a importacdo em relagdo ao aciicar branco e ao agicar em bruto

(ECUs/100 kg)

N° da pauta Montante
aduaneira Designagdo das mercadorias do direito
comum nivelador

17.01 Acticar de beterraba ou de cana, no estado sélido :
A. Aclicar branco, aglcar aromatizado ou corado 51,35
B. Aglcar em bruto 4429 (')

(") O presente regulamento é aplicivel ao agiicar em bruto de um rendimento de 92 %. Se o rendimento do agticar
em bruto exportado se afastar de 92 %, o montante do direito nivelador aplicavel sera calculado em conformi-
dade com as disposi¢des do artigo 2° do Regulamento (CEE) n° 837/68.
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REGULAMENTO (CEE) N¢ 132/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que altera os direitos niveladores aplicaveis a importagio de produtos
transformados a base de cereais e de arroz

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdmica Europeia,

Tendo em conta o Acto de Adesdo de Espanha e Portugal,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 2727/75 do
Conselho, de 29 de Outubro de 1975, que estabelece uma
organizagio comum de mercado no sector dos cereais ('),
com a Gltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CEE) n® 1579/86 (}) e, nomeadamente, o n® 4 do seu
artigo 142,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n? 1418/76 do
Conselho, de 21 de Junho de 1976, que estabelece uma
organizagdo comum do mercado do arroz (%), com a ultima
redac¢io que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE)
n® 1449/86 (*) e, nomeadamente, o n® 4 do seu artigo 129,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1676/85 do
Conselho, de 11 de Junho de 1985, relativo ao valor da
unidade de conta e as taxas de cambio a aplicar no dmbito
da politica agricola comum (*) e, nomeadamente, o seu
artigo 3¢,

Tendo em conta o parecer do Comité Monetario,

Considerando que os direitos niveladores aplicaveis a
importagdo de produtos transformados a base de cereais e
de arroz foram fixados pelo Regulamento (CEE)
n° 4071/86 da Comissio (°), com a ultima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n°® 100/87 ();

Considerando que o Regulamento (CEE) n? 1588/86 do
Conselho (%) alterou o Regulamento (CEE) n? 2744/75 do
Conselho (°) no que diz respeito aos produtos da subposi-
¢do 23.02 A da pauta aduaneira comum ;

Considerando que, a fim de permitir o normal funciona-
mento do regime dos direitos niveladores, é conveniente
tomar em consideragio para o calculo destes wltimos :
— para as moedas cuja paridade se matém dentro de um
desvio instantdneo maximo a pronto de 2,25 %, uma

taxa de conversacio com base na sua taxa central,
corrigida pelo coeficiente previsto no n? 1, dltimo
paragrafo, do artigo 3° do Regulamento (CEE) n°
1676/85,

— em relagdo as outras moedas, uma taxa de conversio
baseada na média aritmética das taxas de cambio de
cada uma destas moedas verificada durante um
periodo determinado, relativamente as moedas da
Comunidade referidas no travessio anterior, e do
coeficiente acima referido, '

sendo estas cotagBes as verificadas em 15 de Janeiro de
1987 ;

Considerando "que o coeficiente acima referido corrige
todos os elementos de calculo dos direitos niveladores,
incluindo os coeficientes de equivaléncia;

Considerando que o direito nivelador aplicavel ao produto
de base, fixado em ultimo lugar, se desvia da média dos
direitos niveladores em mais de 3,02 ECUs por tonelada
de produto de base; que os direitos niveladores actual-
mente em vigor devem, deste modo, por forga do artigo 1°
do Regulamento (CEE) n® 1579/74 da Comissdo ('%) ser
alterados em conformidade com o anexo do presente
regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :
Artigo 1°

Os direitos niveladores a cobrar aquando da importagdo
dos produtos transformados a base de cereais e de arroz,
abrangidos pelo Regulamento (CEE) n® 2744/75, com a
altima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE)
n® 1588/86 e fixados no anexo do Regulamento (CEE)
n® 4071/86 alterado, sdo alterados em conformidade com
O anexo.

Artigo 2?°

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

(X4

139 de 24. 5. 1986, p. 47.
281 de 1. 11. 1975, p. 65.

(") JO n® L 281 de 1. 11. 1975, p. 1.
(® JO n® L 139 de 24. 5. 1986, p. 29.
() JO n? L 166 de 25. 6. 1976, p. 1.
() JO n° L 133 de 21. 5. 1986, p. 1.
() JO n° L 164 de 24. 6. 1985, p. 1.
(9 JO n® L 371 de 31. 12. 1986, p. 19.
() JO n® % 13 de 15. 1. 1987, p. 30.

n

n® L

‘o

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente

(") JO n® L 168 de 25. 6. 1974, p. 7.
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ANEXO

do regulamento da Comissao, de 16 de Janeiro de 1987, que altera os direitos niveladores
aplicaveis a importacdo dos produtos transformados a base de cereais e de arroz

(Em ECUst)

Montantes
adlzfle(iirz E?)lrlrtl?xm Pai i
excepto ACP ou PTOM ACP ou PTOM

07.06 A1 185,95 (1) 184,14 () ()
07.06 A1l 188,97 (1) 184,14 (') ()
11.01 C() 340,75 . 334,71
11.02AIII (3 : 340,75 334,71
11.02BIa)1(}) 300,54 297,52
11.02BIb)1 () 300,54 297,52
11.02CIII (3 470,92 464,88
11.02D III (3 192,69 _ 189,67
11.02ETa)1() 192,69 189,67
11.02EIb)1(3) : 377,94 371,90
11.02F I (3 340,75 334,71
11.04CI 188,97 182,32 (%)
11.07 A1l a) 341,87 (%) 330,99
11.07 A1l b) 258,19 24731
11.07 B 299,10 (%) 288,22

(") Este direito nivelador é limitado a 6 % do valor aduaneiro em certas condigBes.

(%) Para distingdo entre os produtos das posi¢des 11.01 e 11.02, por um lado, e os da subposi¢io 23.02 A, por outro,
consideram-se como sendo das posi¢ges 11.01 e 11.02 os produtos que tenham simultaneamente :

-

— um teor em amido (determinado pelo método polarimétrico de Ewers modificado) superior a 45 % (em peso)
na matéria seca,

— ‘um teor em cinzas (em peso) na matéria seca (deduzidas as matérias minerais que possam ter sido adicionadas)
inferior ou igual a 1,6 % em relagdo ao arroz, 2,5 % em relagdo ao trigo ou ao centeio, 3 % em relagio a
“cevada, 4 % em relagdo ao trigo mourisco, 5 % em rela¢io i aveia e 2 % em rela¢do aos outros cereais.

Todavia, os germes de cereais, inteiros, esmagados, em flocos ou moidos, incluem-se sempre no n® 11.02.

(*) Por forga do Regulamento (CEE) n® 1180/77, este direito nivelador é diminuido de 5,44 ECUs por tonelada em
relagdo aos produtos originarios da Turquia.

() Em conformidade com o Regulamento (CEE) n° 486/85, o direito nivelador ndo é cobrado em relagio aos
produtos seguintes originarios dos Estados de Africa, das Caraibas e do Pacifico, e dos paises e territorios ultrama-
rinos : ‘
— ra¢les darrow-root constantes da subposi¢o ex 07.06 A,

— farinhas e sémolas darrow-root constantes da subposi¢do 11.04 C,
— féculas d'arrow-root constantes da subposicio ex 11.08 A V.
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REGULAMENTO (CEE) N° 133/87 DA COMISSAO
de 16 de Janeiro de 1987

que suspende a fixacao antecipada da ajuda complementar para as forragens

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1117/78 do
Conselho, de 22 de Maio de 1978, que estabelece a orga-
nizagdo de mercados no sector das forragens secas ('), com

a ultima redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento
(CEE) n°® 1985/86 (3,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n? 1417/78 do
Conselho, de 14 de Junho de 1978, relativo ao regime de
ajuda no que respeita as forragens secas (°), com a ultima
redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE)
n® 2026/82 (%), e, nomeadamente o n? 2, segundo para-
grafo, do seu artigo 122,

Considerando que o artigo 12° do referido regulamento
prevé a possibilidade de suspender a aplicagdo das disposi-
¢Oes relativas a fixagdo antecipada quando o volume dos
pedidos de fixacdo antecipada da ajuda ndo tem relagdo
com o escoamento normal das forragens colhidas na
Comunidade no caso de o certificado pedido nido ter
ainda sido emitido ;

Considerando que a situagdo atras descrita conduz a
suspensdo temporaria da aplicagdo das disposi¢des rela-
tivas a fixagdo antecipada da ajuda para os produtos em
causa e nos termos do artigo 9° do Regulamento (CEE)
n? 1528/78 da Comissdo (), com a wltima redacgio que
lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 2341/86 (%), a ndo
emissdo dos certificados cujos pedidos estio pendentes,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°
A fixagio antecipada da ajuda complementar para as forra-
gens secas € suspensa de 17 a 21 de Janeiro de 1987.
Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 17 de Janeiro
de 1987.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Janeiro de 1987.

Pela Comissdo
Frans ANDRIESSEN

Vice-Presidente

() JO n® L 142 de 30. 5. 1978,
@ JO n® L 171 de 28. 6. 1986,
@) JO n® L 171 de 28. 6. 1978,
(9 JO n® L 218 de 27. 7. 1982,

VTV
N = B

79 de 1. 7. 1978, p. 10.

o L
L 203 de 26. 7. 1986, p. 17.

[
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(Actos cufa publicagdo ndo é uma condi¢do da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA DO CONSELHO
de 18 de Dezembro de 1986

relativa a aproximagdo das disposi¢Ses legislativas, regulamentares e

administrativas respeitantes a aplicacdo dos principios de boas praticas de

laboratério e ao controlo da sua aplicagao para os ensaios sobre as substincias
quimicas

(87/18/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 1009,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (3),

Considerando que a Directiva 67/548/CEE do Conselho,
de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximagio das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das
. substincias perigosas(’), com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 84/449/CEE (¥), imp&e a realizagdo
de ensaios sobre as substincias quimicas a fim de permitir
avaliar os seus riscos potenciais para 0 homem e para o
ambiente ;

Considerando que a Directiva 75/318/CEE (%), alterada
pela Directiva 87/19/CEE (¥), e a Directiva 81/852/CEE ('),
alterada pela Directiva 87/20/CEE (}), prevéem que os
ensaios ndo clinicos sobre os produtos farmacéuticos
devem ser efectuados de acordo com os principios de boas
praticas de laboratério em vigor na Comunidade para as
substancias quimicas ;

(" JO n® C 120 de 20. 5. 1986, p. 177.

(® JO n® C 354 de 31. 12. 1985, p. S.

() JO n° 196 de 16. 8. 1967, p. 1.

() JO n° L 251 de 19. 9. 1984, p. 1.

() JO n® L 147 de 9. 6. 1975, p. 1.

(®) Ver pagina 31 do presente Jornal Oficial.
() JO n® L 317 de 6. 11. 1981, p. 16.

(®) Ver pagina 34 do presente Jornal Oficial.

Considerando que as substancias activas dos pesticidas,
quando submetidas a ensaios, o sio de acordo com os
protocolos previstos pela Directiva 67/548/CEE e, por
conseguinte, de acordo com as boas praticas de laboratdrio
previstas para as substincias quimicas;

Considerando que os métodos a respeitar para efectuar
esses ensaios estdo especificados no Anexo V da Directiva
67/548/CEE ;

Considerando que € necessario aplicar os principios de
boas praticas de laboratério na realizagdio dos ensaios
previstos pela Directiva 67/548/CEE, para que os resul-
tados desses ensaios sejam de qualidade elevada e compa-

" raveis ;

Considerando que a Comissdo se propde apresentar proxi-
mamente ao Conselho uma proposta de directiva que tem
em vista verificar o respeito dos principios de boas
praticas de laboratério ;

Considerando que os recursos consagrados a realizagdo
dos ensaios ndo devem ser desperdigados pela repetigio de
ensaios provocada por divergéncias nas praticas de labora-
torio entre os Estados-membros ;

Considerando que o Conselho da Organizagdo de Coope-
racio e de Desenvolvimento Econémico (OCDE) tomou,
em 12 de Maio de 1981, uma decisdo relativa a aceitagio
mutua de dados para a avaliagdo dos produtos quimicos ;
que, em 26 de Julho de 1983, esse Conselho formulou
uma recomendacio relativa ao reconhecimento da
adequacdo as boas praticas de laboratério ;

Considerando que para garantir a protec¢do dos animais
se torna necessario limitar o nimero de experiéncias efec-
tuadas em animais; que o reconhecimento mutuo dos
resultados obtidos na base de métodos uniformes e reco-
nhecidos é uma condicdo essencial para a redugio do
nimero dessas experiéncias ;
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Considerando que interessa instaurar um procedimento
; L ;o pri

que permita a adaptagdo rapida dos principios de boas

praticas de laboratério,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1. Os Estados-membros tomardo todas as medidas
necessarias para assegurar que os laboratérios que realizam
ensaios sobre os produtos quimicos nos termos da Direc-
tiva 67/548/CEE, obedecam aos principios de boas
praticas de laboratdrio especificados no Anexo 2 da Deci-
sio do Conselho da OCDE, de 12 de Maio de 1981, rela-
tiva a aceitagdo mutua de dados para a avaliagdo dos
produtos quimicos.

2. Sempre que outras disposi¢des comunitariss
prevejam a aplicagio dos principios de boas praticas de
laboratério para os ensaios sobre produtos quimicos a fim
de avaliar a seguranga para o homem e/ou para o
ambiente, é igualmente aplicavel o n® 1.

Artigo 2°

Ao entregarem os resultados dos ensaios, os laboratdrios
referidos no artigo 19 devem certificar que esses ensaios
foram efectuados de acordo com os principios de boas
praticas de laboratério mencionados no referido artigo.

Artigo 3?

1. Os Estados-membros tomardo as medidas necessarias
para o controlo do respeito dos principios de boas praticas
de laboratério. Essas medidas incluem, em especial,
inspecgbes e verificacdes de estudos, em conformidade
com as recomendacdes da OCDE neste dominio.

2. Os Estados-membros comunicario a Comissdo o
nome da(s) entidade(s) encarregada(s) do controlo da apli-
cagdo dos principios de boas praticas de laboratério refe-
rido no n° 1. A Comissdo transmitira essas informagdes
aos outros Estados-membros.

Artigo 4?°

Os principios de boas praticas de laboratério referidos no
artigo 1° podem ser objecto de adapta¢des adoptadas nos
termos do procedimento previsto no artigo 212 da Direc-
tiva 67/548/CEE.

Artigo 5°

1. Quando as disposi¢Ges comunitarias exigirem a apli-
cagdo dos principios de boas priticas de laboratério na

sequéncia da entrada em vigor da presente directiva para
ensaios sobre produtos quimicos, os Estados-membros ndo
podem proibir, restringir ou entravar a colocagio dos
produtos quimicos no mercado por razdes ligadas aos
principios de boas praticas de laboratério, se os principios
aplicados pelos laboratérios forem conformes aos referidos
no artigo 1°¢

2. Se /um Estado-membro verificar, com base em
circunstancias devidamente fundamentadas, que uma
substidncia quimica, ainda que analisada de acordo com o
prescrito na presente directiva, constitui, devido a aplica-
¢do dos principios de boas praticas de laboratorio e ao
controlo da sua aplicagdo aos ensaios sobre as substincias
quimicas, um perigo para o homem ou para o ambiente,
pode, provisoriamente, proibir ou submeter a condigGes
especiais no seu territdrio a colocagdo no mercado dessas
substincias. O Estado-membro em causa informara
imediatamente a Comissdo e os outros Estados-membros
dos fundamentos da sua decisdo.

A Comissao procedera, num prazo de seis semanas, a
consulta dos Estados-membros interessados, apbs o que
formulara sem tardar o seu parecer e tomara as medidas
adequadas.

Se a Comissio entender que sdo necessarias adaptagGes
técnicas da presente directiva, essas adaptagbes serdo
adoptadas pela Comissdo ou pelo Conselho, nos termos
do procedimento previsto no artigo 4° Nesse caso, o Esta-
do-membro que adoptou as medidas de salvaguarda pode
manté-las até a entrada em vigor- dessas adaptagBes.

Artigo 6°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para
darem cumprimento a presente directiva o mais tardar em
30 de Junho de 1988. Desse facto informardo imediata-
mente a Comissdo.

Artigo 7°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 18 de Dezembro de 1986.

Pelo Consel/;o
O Presidente
M. JOPLING
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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1986

que altera a Directiva 75/318/CEE relativa a aproximacdo das legislacSes dos

Estados-membros  respeitantes  as

normas €

protocolos  analiticos,

téxico-farmacolégicos e clinicos em matéria de ensaios de especialidades
farmacéuticas

(87/19/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 100°,

Tendo em conta a proposta da Comissao (*),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (3,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (%),

Considerando que os ensaios das especialidades farmacéu-
ticas devem ser adaptados com regularidade a evolugdo do
progresso cientifico e técnico, para assegurar um nivel
optimo de protecgio da satde piblica na Comunidade ;

Considerando que, para atingir esse nivel dptimo de
proteccdo da saude, os recursos consagrados a investigagio
farmacéutica ndo devem ser esbanjados em ensaios obso-
letos ou repetitivos devidos a divergéncias entre os Esta-
dos-membros na apreciagdo do estado dos conhecimentos
cientificos e técnicos ;

Considerando que é conveniente, por razdes éticas, substi-
tuir os métodos existentes, logo que os progressos cienti-
ficos e técnicos o permitam, por métodos que utilizem o
menos possivel animais de laboratério ;

Considerando que importa, portanto, instaurar um proce-
dimento rapido de adaptagdo ao progresso técnico das
exigéncias em matéria de ensaios dos medicamentos que
constam do anexo da Directiva 75/318/CEE do Conse-
lho (¥), alterada pela Directiva 83/570/CEE (°), assegurando
‘uma cooperagdo estreita entre os Estados-membros e a
Comissdo no ambito do Comité para a adaptagdo ao
progresso técnico das directivas que visam a eliminagio
dos entraves técnicos ao comércio no sector das especiali-
dades farmacéuticas ;

Considerando que as exigéncias em matéria de ensaios
dos medicamentos devem igualmente poder ser rapida-
mente revistas segundo o0 mesmo procedimento, em
funcio da evolugdo dos métodos de ensaio e das boas

() JO n® C 293 de S. 11. 1984, p. 4.
(® JO n® C 36 de 17. 2. 1986, p. 152.
() JO n° C 160 de 1. 7. 1985, p. 18.
() JO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 1.
() JO n® L 332 de 28. 11. 1983, p. 1.

praticas de laboratério reconhecidas pela Comunidade ou
no comércio internacional de medicamentos,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

A Directiva 75/318/CEE ¢é alterada do seguinte modo :

1. Sdo inseridos os artigos seguintes :
« Artigo 2° A

As alteragbes necessarias para adaptar o anexo ao
progresso técnico serdo adoptadas nos termos do
processo do artigo 2° C.

Se for caso disso, a Comissdo propora ao Conselho
uma revisio do procedimento do artigo 2° C em
fungdo da fixagdo das regras de exercicio das compe-
téncias de execucio conferidas a Comissio.

Artigo 2° B

1. E instituido um Comité para a adaptagio ao
progresso técnico das directivas que visam a eliminagao
dos entraves técnicos ao comércio no sector das espe-
cialidades farmacéuticas, a seguir denominado « Co-
mité », composto por representantes dos Estados-mem-
bros e presidido por um representante da Comissio.

2. O Comité estabelecera o seu regulamento
interno.

Artigo 2° C

1. No caso de ser feita referéncia ao procedimento
definido no presente artigo, a questdo sera apresentada
a apreciagdio do Comité pelo seu presidente, quer por
sua iniciativa quer a pedido do representante de um
Estado-membro.

2. O representante da Comissio submetera ao
Comité um projecto de medidas a tomar. O. Comité
emitira 0 seu parecer sobre esse projecto num prazo
que o presidente pode fixar em fungdo da urgéncia da
questio em causa. O Comité pronunciar-se-a por
maioria qualificada, sendo os votos dos Estados-mem-
bros afectados da ponderagdo prevista no n® 2 do artigo
148° do Tratado. O presidente ndo participa na vota-
cdo.
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3.

a) A Comissdo adoptara as medidas projectadas
quando estiverem em conformidade com parecer
do Comité ;

b) Quando as medidas consideradas ndo estiverem
em conformidade com o parecer do Comité, ou
na auséncia de parecer, a Comissdo submetera
sem tardar ao Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar. O Conselho deliberara por
maioria qualificada ;

c) Se, no termo do prazo de trés meses a contar da
apresentagdo do assunto ao Conselho, este nido
tiver deliberado, as medidas propostas serdo
adoptadas pela Comisséo. »

2. A primeira parte do Anexo « Ensaios fisico-quimicos,

biolégicos

ou microbiolbégicos das especialidades

farmacéuticas » é alterada do seguinte modo :

a) No ponto A, ¢ inserido o nimero seguinte :

«4. A escolha da composigdo, dos constituintes e
do recipiente deve ser explicada e justificada por
dados cientificos relativos ao desenvolvimento galé-
nico. A sobredosagem no fabrico e a sua justificagdo
devem ser indicados. »;

No ponto B ¢ inserido o quinto travessdo seguinte :

« — estudos experimentais de validagdo do processo
de fabrico quando se trate de um método de
fabrico pouco corrente ou quando tal se apre-
sente necessario tendo em conta o produto. » ;

c¢) Ao ponto C, o n® 2, alinea b), passa a ter a seguinte

redacgdo :

«b) A descricio da substincia, em conformidade
com a utilizada na redacgdo de um artigo da
Farmacopeia Europeia, sera acompanhada de
todas as justificagdes necessarias, nomeada-
mente no que respeita a estrutura molecular ; se
for caso disso, deve ser acompanhada de uma
descrigio adequada do meétodo de fabricagdo
sintético. No que respeita a produtos que
apenas possam ser definidos pelo seu modo de
preparagdo, este deve ser suficientemente
pormenorizado de modo a caracterizar um
produto constante quanto a sua composi¢io e
aos seus efeitos. »

3. Na Parte II do Anexo « Ensaios tecnolégicos e Farma-
colégicos », sdo introduzidas as alteragBes seguintes :

a) E inserido o seguinte parigrafo apés o paragrafo

liminar :

«Os Estados-membros devem zelar por que os
ensaios de seguranga sejam executados em confor-
midade com os principios das boas praticas de labo-

b)

ratérios reconhecidos pelo Direito Comunitirio no
dominio dos ensaios de substancias perigosas ou, na
sua falta, com os recomendados pela Organiza¢io
de Cooperagio e Desenvolvimento Econdmico. »;

Na secc¢do B do Capitulo I, 0 n? 1 passa a ter a
seguinte redacgdo :

« 1. Toxicidade por administracao dnica

Um ensaio de toxicidade aguda implica um estudo
qualitativo e quantitativo dos fendmenos tdxicos
que possam resultar de uma administragdo Gnica de
substancia ou das substincias activas contidas na
especialidade farmacéutica nas propor¢bes e no
estado fisico-quimico em que estio presentes no
proprio produto.

O ensaio de toxicidade aguda deve ser efectuado em
duas ou varias espécies de mamiferos de estirpe
conhecida, excepto quando se justifique a utilizagdo
de uma unica espécie. Normalmente, devem ser
utilizadas pelo menos duas vias de administragio,
uma idéntica ou semelhante a prevista para a utili-
za¢do no homem e a outra que garanta a absor¢io
sistematica da substidncia.

Esse estudo deve incidir sobre os sinais observados,
nomeadamente os fendmenos locais. A duragio de
observa¢do dos animais experimentais sera determi-
nada pelo experimentador como sendo suficiente
para por em evidéncia deterioragdes ou a cura dos
tecidos ou dos 6rgdos, sendo geralmente essa dura-
cio de catorze dias, mas ndo inferior a sete dias, sem
todavia expor os animais a sofrimentos prolongados.
Os animais que morram durante o periodo de
observagio devem ser submetidos a autdpsia, bem
como todos os animais sobreviventes no fim do
periodo de observagio. Deve ser considerado um
exame histopatologico para todos os Orgdos que
revelem modificagdes macroscopicas na autdpsia.
Deve ser obtido um maximo de informagbes a
partir dos animais utilizados no estudo. Os ensaios
de toxicidade por administragio unica devem ser
efectuados de tal modo que os sinais de toxicidade
aguda sejam postos em evidéncia e que as condi¢des
da morte sejam determinadas numa medida tdo
grande quanto possivel. Deve ser efectuada uma
avaliagdo quantitativa da dose letal aproximada nas
espécies adequadas, e devem ser obtidas informa-
¢Oes sobre a relagio dose-efeito; todavia, ndo se
exige uma grande precisao.

Esses estudos podem dar uma indicagdo dos efeitos
provaveis de uma sobredosagem aguda no homem e
podem ser uteis para a concepgdo dos estudos de
toxicidade por administragdo repetida nas espécies
animais adequadas.
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No caso de uma associagdo de substincias activas, o
estudo deve ser efectuado de modo a verificar se ha
ou nio aumento da toxicidade ou aparecimento de
efeitos tOxicos novos. »

Artigo 2°

Os Estados-membros tomardo as medidas necessarias para
darem cumprimento a presente directiva o mais tardar em
1 de Janeiro de 1986. Desse facto informario imediata-
mente a Comissio. |

Artigo 3°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1986.

Pelo Conselbo
O Presidente
G. SHAW
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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1986

que altera a Directiva 81/852/CEE relativa a aproximacdo das legislacdes dos

Estados-membros respeitantes as

normas €

protocolos  analiticos,

téxico-farmacoldgicos e clinicos em matéria de ensaios de medicamentos
veterinarios

(87/20/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 1009,

Tendo em conta a proposta da Comissio ('),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (3),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (%),

Considerando que os ensaios dos medicamentos veterina-
rios devem ser adaptados com regularidade a evolugio do
progresso cientifico e técnico, para salvaguardar a satde
dos consumidores de produtos de criagdo e assegurar um
nivel 6ptimo de protecgdo da saide animal na Comuni-
dade ; '

Considerando que, para atingir esse nivel 6ptimo de
protecgdo da saide publica, os recursos consagrados a
investigacdo farmacéutica ndo devem ser esbanjados em
ensaios obsoletos ou repetitivos devidos a divergéncias
entre os Estados-membros na apreciagdo do estado dos
conhecimentos cientificos e técnicos ;

Considerando que é conveniente, por razdes éticas, substi-
tuir os métodos existentes, logo que os progressos cienti-
ficos e técnicos o permitam, por métodos que utilizem o
menos possivel animais de laboratério ;

Considerando que importa, portanto, instaurar um proce-
dimento répido de adaptagdo ao progresso técnico das
exigéncias em matéria de ensaios dos medicamentos que
constam do anexo da Directiva 81/852/CEE (), assegu-
rando uma cooperagdo estreita entre os Estados-membros
e a Comissio no dmbito do Comité para a adaptagdo ao
progresso técnico das directivas que visam a eliminagio
dos entraves técnicos a0 comércio no sector dos medica-
mentos veterinarios ; '

Considerando que as exigéncias em matéria de ensaios
dos medicamentos devem igualmente poder ser rapida-
mente revistas segundo o mesmo procedimento, em
funcio da evolugio dos métodos de ensaio e das boas

n® C 293 de §5. 11. 1984, p. 6.
n® C 36 de 17. 2. 1986, p. 152.
n® C 160 de 1. 7. 1985, p. 18.
n® L 317 de 6. 11. 1981, p. 16.

praticas de laboratério reconhecidas pela Comunidade ou
no comércio internacional de medicamentos,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

'A Directiva 81/852/CEE ¢ alterada do seguinte modo :

1. Sdo inseridos os artigos seguintes :
« Artigo 2° A

As alteragBes necessdrias para adaptar o anexo ao
progresso técnico serdo adoptadas nos termos do
procedimento do artigo 2° C.

Se for caso disso, a Comissdo propora ao Conselho
uma revisio do procedimento do artigo 2° C em
funcdo da fixagdo das regras de exercicio das compe-
téncias de execucio conferidas a Comissio.

Artigo 2° B

1. E instituido um Comité para a adaptagio ao
progresso técnico das directivas que visam a eliminagdo
dos entraves técnicos ao comércio no sector dos medi-
camentos veterinarios, a seguir denominado « Comité », -
composto por representantes dos Estados-membros e
presidido por um representante da Comiss3o.

2. O Comité estabelecera o seu regulamento
interno.

Artigo 2° C

1. No caso de ser feita referéncia ao procedimento
definido no presente artigo, a questdo sera apresentada
a aprecia¢do do Comité pelo seu presidente, quer por
sua iniciativa quer a pedido do representante de um
Estado-membro.

2. O representante da Comissio submeterd ao
Comité um projecto de medidas a tomar. O Comité
emitird 0 seu parecer sobre esse projecto num prazo
que o presidente pode fixar em funcdo da urgéncia da
questio em causa. O Comité pronunciar-se-a por
maioria qualificada, sendo os votos dos Estados-mem-
bros afectados da ponderagdo prevista no n® 2 do artigo
148° do Tratado. O presidente ndo participa na vota-
cdo.



17. 1. 87

Jornal Oficial das Comunidades Europeias N¢ L 15/35

3.

a) A Comissdo adoptard as medidas projectadas

quando estiverem em conformidade com o
parecer do Comité ;

b) Quando as medidas consideradas ndo estiverem
em conformidade com o parecer do Comité, ou
na auséncia de parecer, a Comissdo submetera
sem tardar ao Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar. O Conselho deliberara por
maioria qualificada ;

c) Se, no termo do prazo de trés meses a contar da
apresentagdo do assunto ao Conselho, este ndo
tiver deliberado, as medidas propostas serdo
adoptadas pela Comissdo. »

2. A Parte I do Anexo « Ensaios analiticos (fisico-quimi-
cos, bioldgicos ou microbioldgicos) dos medicamentos
veterinarios » é alterada do seguinte modo :

a) No ponto A, é inserido o nimero seguinte :

«4. A escolha da composigio, dos constituintes e
do recipiente, deve ser explicada e justificada por
dados cientificos relativos ao desenvolvimento galé-
nico. A sobredosagem no fabrico e a sua justificagdo
devem ser indicadas. »;

No ponto B ¢ inserido o quinto travessdo seguinte :

« —Estudos experimentais de validagdo do processo
de fabrico quando se trate de um meétodo de
fabrico pouco corrente ou quando tal se apre-
sente necessario tendo em conta o produto. » ;

c) O ponto C, n? 2, alinea b), passa a ter a seguinte

redacgio :

«b) A descrigdo da substincia, em conformidade
com a utilizada na redac¢io de um artigo da
Farmacopeia Europeia, sera acompanhada de
todas as justificagGes necessarias, nomeada-
mente no que respeita a estrutura molecular, se
for caso disso; esta deve ser acompanhada de
uma descri¢io adequada do método de fabrica-
¢do sintético. No que respeita a produtos que
apenas possam ser definidos pelo modo de
preparagio, este deve ser suficientemente
pormenorizado de modo a caracterizar um
produto constante quanto a sua composi¢io e
aos seus efeitos ;»

3. Na Parte II do Anexo « Ensaios toxicoldgicos e farma-
colégicos » sdo introduzidas as alteragSes seguintes :

a) E inserido o seguinte parigrafo apds os dois para-

grafos liminares :

«Os Estados-membros devem zelar por que os
ensaios de seguranga sejam executados em confor-
midade com os principios das boas praticas de labo-

ratério reconhecidos pelo Direito Comunitario no
dominio dos ensaios de substincias perigosas ou, na
sua falta, com os recomendados pelo Organizagdo
de Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico.»;

b) Na sec¢do B do Capitulo I, o n® 1, quarto paragrafo,
passa a ter a seguinte redacgdo :

« Este estudo deve incidir sobre os sinais observados,
nomeadamente os fendmenos locais. A dura¢io de
observagdo dos animais experimentais sera determi-
nada pelo experimentador como sendo suficiente
para por em evidéncia deterioragdes ou a cura dos
tecidos ou dos 6rgdos, sendo geralmente essa dura-
cao de catorze dias, mas nio inferior a sete dias, sem
todavia expor os animais a sofrimentos prolongados.
Os animais que morram durante o periodo de
observagio devem ser submetidos a autdpsia, bem
como todos os animais sobreviventes no fim do
periodo de observacdo. Deve ser considerado um
exame histopatolégico para todos os orgdos que
revelem modificagdes macroscOpicas na autbpsia.
Deve ser obtido um maximo de informacdes a
partir dos animais utilizados no estudo. Os ensaios
de toxicidade por administragdo Unica devem ser
efectuados de tal modo que os sinais de toxicidade
aguda sejam postos em evidéncia e que as condigBes
da morte sejam determinadas numa medida tio
grande quanto possivel. Deve ser efectuada uma
avaliagdo quantitativa da dose letal aproximada nas
espécies adequadas e devem ser obtidas informagSes
sobre a relagdo dose - efeito ; todavia, ndo se exige
uma grande precisdo. »

Artigo 2°

Os Estados-membros tomardo as medidas necessarias para
darem cumprimento a presente directiva antes de 1 de
Julho de 1987. Desse facto informardo imediatamente a
Comissio.

Artigo 3°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente direc-
tiva.

Feita em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1986.

Pelo Conselho
O Presidente
G. SHAW
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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1986

que altera a Directiva 65/65/CEE relativa a aproximagdo das disposicoes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades
: farmacéuticas

(87/21/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 100°,

Tendo em conta a proposta da Comissio ('),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (3,

Tendo em conta o parecer do Comité Econbmico e
Social (),

Considerando que o ponto 8 do segundo paragrafo do

artigo 4° da Directiva 65/65/CEE (*), com a tltima redac-

¢do que lhe foi dada pela Directiva 83/570/CEE (%), preve
que possam ser fornecidos diversos meios de prova da
inocuidade e da eficacia de uma especialidade farmacéu-
tica num pedido de autorizagdo de colocagio no mercado,
de acordo com a situagdo objectiva em que se encontra o
medicamento em causa,

Considerando que a experiéncia demonstrou que é conve-
niente precisar ainda melhor os casos em que ndo ¢
necessario fornecer os resultados dos ensaios farmacol4gi-
cos, toxicolégicos ou clinicos para obter autorizagio de
uma especialidade farmacéutica essencialmente similar a
~um produto autorizado, embora zelando por que as firmas
inovadoras ndo fiquem em desvantagem ;

Considerando que, para efeitos da aplicagdo desta disposi-
¢do, foram fornecidas precisGes adicionais pela Directiva
75/318/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa
a aproximagdo das legislagdes dos Estados-membros
respeitantes s normas e protocolos analiticos, toxicofar-
macolégicos e clinicos em matéria de ensaios de especiali-
dades farmacéuticas (%), com a altima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 87/19/CEE ();

Considerando, contudo, que consideragdes de ordem
publica se opdem a que os ensaios no homem ou no
animal sejam repetidos sem que uma necessidade impe-
riosa o justifique ;

Considerando que é conveniente, além disso, banalizar a
embalagem de alguns medicamentos particularmente
procurados pelos toxicomanos, suprimindo a obrigagio de
colocar uma marca especial na embalagem exterior € no
recipiente dos medicamentos classificados como estupefa-
cientes ;

n? C 293 de 5. 11. 1984, p. 8.
n® C 36 de 17. 2. 1986, p. 152.
() JO n? C 160 de 1. 7. 1985, p. 18.
n® 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.
n® L 332 de 28. 11. 1983, p. 1.
(®) JO n® L 147 de 9. 6. 1975, p. 1.
() Ver pagina 31 do presente Jornal Oficial.

Considerando que a Republica Helénica, o Reino de
Espanha e a Republica Portuguesa devem poder dispor de
um prazo suplementar para a transposi¢dio da presente
directiva, que lhes permita terminar prioritariamente a
revisio dos medicamentos antigos tal como estd prevista
no artigo 39° da Segunda Directiva 75/319/CEE do
Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagio
das disposi¢bes legislativas, regulamentares e administra-
tivas respeitantes as especialidades farmacéuticas (¥), com a
tltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 83/570/
/CEE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

A.rtigo 1°
A Directiva 65/65/CEE ¢é alterada do seguinte modo :

1. O ponto 8 do segundo paragrafo do artigo 4° passa a
ter a seguinte redacgdo :

« 8. Resultados dos ensaios :

— fisico-quimicos, biolégicos ou microbioldgicos,
— farmacolégicos e toxicoldgicos,
— clinicos.

Todavia, e sem prejuizo do direito relativo a
protecgdo da propriedade industrial e comercial :

a) O requerente ndo sera obrigado a fornecer os
resultados dos ensaios farmacolégicos e toxico-
logicos ou os resultados dos ensaios clinicos se
puder demonstrar :

i) Que a especialidade farmacéutica é essen-
cialmente similar a um produto autorizado
no pais a que se refere o pedido e que a
pessoa responsavel pela colocagdio no
mercado da especialidade original consentiu
que se recorra, com vista a analise do
presente pedido, a documentagio farmaco-
16gica, toxicoldgica ou clinica que consta do
processo da especialidade original ;

ii) Ou, por referéncia pormenorizada a litera-
tura cientifica publicada, apresentada nos
termos do n? 2 do artigo 19 da Directiva
75/318/CEE, que o ou os componentes da
especialidade farmacéutica se destinam a
um uso médico bem determinado e apre-
sentam uma eficacia reconhecida e um
nivel de seguranga aceitavel ;

() JO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 13.
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iif) Ou que a especialidade farmacéutica ¢é
essencialmente similar a um produto autori-

zado na Comunidade hi pelo menos seis -

anos segundo as disposi¢des comunitarias
em vigor e comercializado no Estado-
-membro a que o pedido se refere; esse
periodo é aumentado para dez anos no caso
de medicamentos de alta tecnologia, na
acepgdo da lista que consta da Parte A do
anexo da Directiva 87/22/CEE ('), ou de
medicamentos na acep¢do da lista que
consta da Parte B do anexo da referida
directiva que tenham seguido o procedi-
mento previsto no seu artigo 2°; além
disso, um Estado-membro pode igualmente
alargar esse periodo para dez anos, através
de uma decisdo unica que abranja todos os
produtos comercializados no seu territério,
se considerar que exigéncias da saide
publica assim o exigem. Os Estados-mem-
bros podem nio aplicar o periodo de seis
anos acima mencionado para além da data
limite da vigéncia de uma licenca que
proteja o produto original.

Todavia, nos casos em que a especialidade
farmacéutica se destine a um uso terapéu-
tico diferente, ou deva ser administrada por
vias diferentes ou em dose diferente em
relacio aos outros medicamentos comercia-
lizados, devem ser fornecidos os resultados
dos ensaios farmacoldgicos, toxicoldgicos
e/ou clinicos adequados ;

b) No que se refere a uma especialidade nova que
contenha componentes conhecidos mas ainda
ndo associados para fins terapéuticos, devem ser

fornecidos os resultados dos ensaios farmacol6-
gicos, toxicolégicos e clinicos relativos a asso-
ciacdo, sem que seja necessario fornecer a docu-
mentacdo relativa a cada um dos compo-
nentes. ».

() JO n® L 15 de 17. 1. 1987, p. 38>;

2. E revogado o artigo 16°

, Artigo 2°

Os Estados-membros tomardo as medidas necessarias para
dar cumprimento a presente directiva antes de 1 de Julho
de 1987. Desse facto informardo imediatamente a Comis-
sdo.

Todavia, no que diz respeito a Republica Helénica, ao
Reino-de Espanha e a Republica Portuguesa, a data refe-
rida no primeiro paragrafo é substituida pela de 1 de
Janeiro de 1992.

Artigo 3°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1986.

Pelo Conselho

O Presidente
G. SHAW
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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 22 de Dezembro de 1986

relativa a aproximag¢do das medidas nacionais respeitantes a colocac@ao no
mercado dos medicamentos de alta tecnologia, nomeadamente dos resultantes
da biotecnologia

(87/22/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econbémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 1009,

Tendo em conta a proposta da Comissao ('),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (3,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social (%),

Considerando que qualquer regulamenta¢do em matéria
de produgio e distribui¢do de especialidades farmacéuticas
deve ter como objectivo essencial a salvaguarda da saide
publica ;

Considerando que os medicamentos de alta tecnologia,
provenientes de uma investigacio lenta e onerosa, nio
podem continuar a ser desenvolvidos na Europa se nio
beneficiarem de uma regulamentagio favoravel e, em
especial, de condigdes de colocagdo no mercado idénticas
em toda a Comunidade;

Considerando que a Directiva 75/319/CEE do Conselho,
de 20 de Maio de 197§, relativa a aproximagio das dispo-
si¢Oes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes as especialidades farmacéuticas (¥}, com a altima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 83/570/CEE (%),
prevé certos processos de coordenagdo das decisdes nacio-
nais relativas a comercializagio das especialidades farma-
céuticas para uso humano e que as firmas farmacéuticas
podem, de acordo com essas disposicdes, solicitar a um
Estado-membro que tenha em devida conta uma autoriza-
¢do ja passada por outro Estado-membro ;

Considerando que a Directiva 81/851/CEE do Conselho,
de 28 de Setembro de 1981, relativa a aproximacgdo das
legislacbes dos Estados-membros respeitantes aos medica-
mentos veterinarios (%), prevé um processo de coordenacéo
das decisdes nacionais relativas aos medicamentos veteri-
narios ;

Considerando, todavia, que esses processos nao sio sufi-
cientes para assegurar aos medicamentos de alta tecno-
logia o grande mercado unico da Comunidade que lhes é
necessario ;

n® C 293 de 5. 11. 1984, p. 1.
n® C 36 de 17. 2. 1986, p. 152.
n® C 160 de 1. 7. 1985, p. 18.
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Considerando que, neste sector de ponta, os conheci-
mentos cientificos disponiveis para cada uma das autori-
dades nacionais nem sempre bastam para resolver os
problemas colocados pelos medicamentos de alta tecnolo-

gla;

Considerando que importa portanto estabelecer um meca-
nismo comunitario de concertagdo que preceda qualquer
decisio nacional relativa a um medicamento de alta
tecnologia, tendo em vista obter decisbes uniformes em
toda a Comunidade ;

Considerando que convém alargar essa concertagdo comu-
nitaria aos produtos imunoldgicos e aos substitutos de
componentes do sangue provenientes de novos processos
biotecnolégicos, bem como aos novos medicamentos a
base de radioisétopos, cujo desenvolvimento na Europa
apenas se pode processar se existir um mercado suficien-
temente grande e homogéneo ;

Considerando que a necessidade de adoptar uma nova
regulamentacio técnica aplicavel aos medicamentos de
alta tecnologia, ou de alterar a regulamentagio existente,
deve ser analisada aquando de uma concertagdo prévia
entre os Estados-membros e a Comissdo, no seio dos
Comités competentes, de forma a ndo pOr em perigo os
progressos da investigagdo farmacéutica, assegurando
sempre uma protecgio 6ptima da saude piblica na Comu-
nidade,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

Nos termos dos artigos 2° a 4%, as autoridades dos Esta-
dos-membros devem pedir o parecer dos comités referidos
no artigo 8° da Directiva 75/319/CEE e no artigo 16° da
Directiva 81/851/CEE, antes de tomarem uma decisdo
relativa a uma autorizag¢do, uma revogagio de autorizagio,
ou, sob reserva do n? 2 do artigo 49, uma suspensdo de
autorizagdo da colocagio no mercado dos medicamentos
enumerados na lista em anexo.

Artigo 2?

1. Logo que recebam um pedido de autorizagio de
coloca¢io no mercado relativo a um medicamento refe-
rido no anexo (Listas A e B), as autoridades competentes
devem, a pedido do responsavel pela colocagio do
produto no mercado, pedir o parecer do Comité das Espe-
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cialidades Farmacéuticas ou do Comité dos Medicamentos
Veterinarios, em fungido da respectiva competéncia. Qual-
quer pedido desse género deve ser apresentado por escrito
as autoridades competentes em causa, juntamente com 0
pedido de autorizagdo de colocagio no mercado, devendo
ser enviada uma copia ao Comité competente.

2. Logo que recebam um pedido de autorizagio de
colocagio no mercado relativo a um medicamento resul-
tante de novos processos biotecnoldgicos referido na Lista
A do anexo, as autoridades competentes devem pedir o
parecer do Comité das Especialidades Farmacéuticas ou
do Comité dos Medicamentos Veterinarios, em funcido da
respectiva competéncia.

3. O n? 2 ndo se aplica sempre que, a0 apresentar o
pedido de colocagdo no mercado, o requerente prove as
autoridades competentes do Estado-membro em causa
que :

i) Nem ele préprio nem qualquer outra pessoa singular
ou colectiva com quem tenha ligagSes pediu, durante
os Ultimos cinco anos, autorizagdo de colocagdo no
mercado noutro Estado-membro de um produto com o
mesmo principio ou principios activos e

ii) Nem ele préprio nem qualquer outra pessoa singular
ou colectiva com quem tenha ligagdes tem a intengdo
de pedir autorizagdo de colocagdo no mercado noutro
Estado-membro de um produto com o mesmo prin-
cipio ou principios activos durante o prazo de cinco
anos a contar da data do pedido.

Nesse caso, as autoridades competentes devem informar
do pedido o Comité competente e transmitir-lhe um
resumo das caracteristicas do produto, nos termos de
alinea a) de artigo 4° da Directiva 65/65/CEE (), com a
ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
87/21/CEE (3, ou qualquer documento equivalente forne-
cido pelo requerente, se se tratar de um medicamento
referido no segundo paragrafo do artigo 34° da Directiva
75/319/CEE ou de um medicamento veterinario.

Se, nos primeiros cinco anos a contar da apresentagio do
primeiro pedido, forem apresentados um ou mais pedidos
subsequentes de autoriza¢gdo no mercado de um produto
com o mesmo principio activo e o mesmo processo de
sintese as autoridades competentes dos outros Estados-
-membros pelo responsavel pela colocagdo no mercado do
produto original ou com o seu consentimento, este ultimo
deve informar de tal facto as autoridades competentes do
Estado-membro a quem tiver sido apresentado o pedido

() JO n°® 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.
() Ver péagina 36 do presente Jornal Oficial.

inicial e a questdo deve ser apresentada ao Comité compe-
tente para parecer. -

4.  Sempre que o Comité tiver emitido parecer favoravel
a colocagio no mercado de um medicamento de alta
tecnologia nos termos do disposto na presente directiva,
as autoridades competentes devem pedir novo parecer ao
Comité antes de decidir da revogagdo ou, sob reserva do
n? 2 do artigo 49, da suspensdo da autorizagdo de comer-
cializagio do medicamento em causa.

5. As autoridades competentes ou a Comissdo podem
igualmente consultar o Comité das Especialidades Farma-
céuticas sobre qualquer questdo técnica relativa aos medi-
camentos referidos no segundo paragrafo do artigo 34° da
Directiva 75/319/CEE.

6. As autoridades competentes ou a Comissio podem
igualmente consultar o Comité dos Medicamentos Veteri-
narios sobre qualquer questdo técnica relativa aos medica-
mentos referidos no n? 2, segundo e terceiro travessdes,
do artigo 2° da Directiva 81/851/CEE.

Artigo 3?

1. O representante do Estado-membro que tiver dado
inicio ao processo referido no artigo 2° servird como
relator e fornecerd quaisquer informagdes tuteis para a
avaliagdo do medicamento. As informaces assim comuni-
cadas serdo estritamente confidenciais.

2. O responsavel pela comercializagio do medicamento
em causa sera imediatamente informado do facto de ter
sido pedido parecer ao Comité. Pode, a seu pedido,
fornecer ao Comité quaisquer explicagSes, oralmente ou
por escrito.

3. Ao ser pedido o parecer ao Comité, o Estado-
-membro interessado zelard por que o responsavel pela
colocagdo no mercado comunique a todos os membros do
Comité um resumo idéntico do processo, incluindo o
resumo das caracteristicas do produto e os relatérios dos
peritos analista, farmacotoxicolégico e clinico.

O responsavel pela colocagdo no mercado deve também
transmitir ao Comité uma cépia do processo completo e
actualizado do pedido de autorizagdo de colocagdo no
mercado apresentado junto do Estado-membro ou dos
Estados-membros em causa e atestara que todos os
processos relativos a0 medicamento em causa e transmi-
tidos as autoridades competentes e ao Comité sdo idénti-
Cos.

4. Qualquer relatério de avaliagdo e farmacovigilincia
disponivel sobre o medicamento em causa deve ser trans-
mitido ao Comité pelas autoridades dos Estados-membros
e pelo responsavel pela comercializagdo do medicamento
em causa.
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Artigo 4°

1. Sempre que lhe sejam apresentadas questSes rela-
tivas a um pedido de autorizagdo de colocagio no
mercado, o Comité deve emitir o seu parecer trinta dias
antes do termo dos prazos referidos, conforme o caso, nos
artigos 7° da Directiva 65/65/CEE e 4°, alinea ¢), da
Directiva 75/319/CEE ou no artigo 8° e no n? 3 do artigo
9° da Directiva 81/851/CEE. Para o efeito, o Estado-
-membro que tiver pedido o parecer do Comité informa-
-lo-a da prorrogagcido, do inicio e do fim da suspensdo dos
prazos em questdo.

2. Sempre que lhe seja apresentado um projecto de
suspensdo ou de revogagio de uma autorizagio, o Comité
fixara o prazo adequado para emitir o seu parecer, justifi-
cado em fungdo dos imperativos de protec¢io da saide
publica. Todavia, em caso de urgéncia, os Estados-mem-
bros podem suspender a autorizagdo de comercializagio
sem aguardar o parecer do Comité, desde que o informem
imediatamente do facto, indicando os motivos da suspen-
sdo e justificando a urgéncia da medida.

3. O Estado-membro interessado e o responsavel pela
comercializagio serdo imediatamente informados pelo
Comité do parecer por ele emitido e, eventualmente, das
opinides divergentes expressas no ambito do Comité.

4. O Estado-membro interessado pronunciar-se-a sobre
o seguimento a dar ao parecer do Comité num prazo ndo
superior a trinta dias a contar da recepgio da informagéo
referida no n® 3 e informar4 imediatamente o Comité da
sua decisdo.

Artigo 5?°

Sem prejuizo da aplicacio de outras disposi¢Ses comunita-
rias, os Estados-membros comunicardo a Comissdo, nos
termos dos artigos 8% e 9° da Directiva 83/189/CEE do

Conselho, de 28 de Margo de 1983, que prevéem um
processo de informacdo na drea das normas e regulamen-
tacbes técnicas ('), os projectos de regulamentagdes
técnicas relativas ao fabrico e a comercializagio de medi-

camentos, tal como definidos no artigo 1° da Directiva
65/65/CEE.

No prazo de um ano a contar da adopg¢io da presente
directiva, a Comissao apresentara ao Conselho propostas
tendentes a, por analogia com o disposto na Directiva
75/319/CEE, as condigBes relativas as autorizagbes de
fabrico e de coloca¢gio no mercado dos medicamentos
excluidos pelo artigo 34° da Directiva 75/319/CEE bem
como dos medicamentos veterinarios referidos no
segundo paragrafo do artigo 2° da Directiva 81/851/CEE,
de 28 de Setembro de 1981, tendo em conta, em especial,
os problemas de seguranga existentes a nivel da respectiva
produgio e utilizagdo.

Artigo 6°

Os Estados-membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para dar cumprimento a presente directiva antes de 1
de Julho de 1987. Do facto informardo imediatamente a
Comissio.

Artigo 7°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente direc-
tiva.
Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 1986.

Pelo Conselbo
O Presidente
G. SHAW

() JO n® L 109 de -26. 4. 1983, p. 8.
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ANEXO

LISTA DOS MEDICAMENTOS DE ALTA TECNOLOGIA

. Medicamentos resultantes dos seguintes processos biotecnolégicos :

— tecnologia do ADN recombinante,

— expressio controlada de genes que condificam para proteinas biologicamente activas em procariotas e
eucariotas, incluindo células de mamiferos transformadas,

— métodos a base de hibridomas e de anticorpos monoclonais ;

. Outros medicamentos de alta tecnologia :

— outros processos biotecnoldgicos que, na opinido da autoridade competente, constituem uma inovagio
importante,

— medicamentos cuja forma de administragdo original constitua, na opinido da autoridade competente,
uma inovagdo importante,

— medicamentos contendo uma nova substincia ou uma indicagdo inteiramente nova que, na opinido da
autoridade competente, apresente grande interesse no plano terapéutico,

— medicamentos novos a base de radioisbtopos que, na opinido da autoridade competente, apresentem
grande interesse no plano terapéutico,

— novos medicamentos a base de radioisotopos que, na opinido da autoridade competente, constituam
um avango técnico importante, tais como a electroforese bidimensional em microgravidade.
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