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N° L 208/1

(Actos cuja publicacio € uma condi¢do da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N¢ 2033/94 DA COMISSAO
de 9 de Agosto de 1994

que fixa valores unitarios para a determinacdo do valor aduaneiro de certas
mercadorias pereciveis

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n? 2913/92 do
Conselho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o
Cbdigo Aduaneiro Comunitario (),

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n° 2454/93 da
Comissio, de 2 de Julho de 1993, que fixa determinadas
disposices de aplicacgio do Regulamento (CEE)
n® 2913/92 do Conselho, que estabelece o Cddigo Adua-
neiro Comunitério (?), com a dltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n° 1500/94 (*), e, nomeada-
mente, o n® 1 do seu artigo 173,

Considerando que os artigos 1732 a 1772 do Regulamento
(CEE) n°® 2454/93 prevéem os critérios para a fixagdo
periddica pela Comissio de valores unitirios para os
produtos designados segundo a classifica¢io do anexo 26
desse regulamento ;

Considerando que a aplicagio das normas e critérios
fixados nos artigos acima referidos aos elementos comuni-

cados 2 Comissio em conformidade com o disposto
no n® 2 do artigo 173° do Regulamento (CEE)

., n? 2454/93 conduz a fixar, para -os produtos em questio,

os valores unitirios indicados no anexo ao presente regu-
lamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°
Os valores unitirios referidos no n° 1 do artigo 173° do
Regulamento (CEE) n® 2454/93 sio fixados conforme se
indica no quadro em anexo.
" Artigo 2?

O presente regulamento entra em vigor em 12 de Agosto
de 1994.

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

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de Agosto de 1994.

() JO n° L 302 de 19. 10. 1992, p. 1.
() JO n° L 253 de 11. 10. 1993, p. 1.
() JO n° L 162 de 30. 6. 1994, p. 1.

Pela Comissdo
Christiane SCRIVENER

Membro da Comissdo
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ANEXO0

Montante dos valores unitérios/100 kg peso liquido

Rubrica C?qdicgo Designagdo das mercadorias .
ECU |FB/Flux| Dkr DM FF DR | il Lit Fl g
1.10 O o 25| Batatas temporss 31,55 1247 23843 60,58| 207,43| 9150 2501| 60478| 68,06 2480
120 0702 00 10
0702 00 90| | Tomates 40,82| 1614| 307,41 7842| 268,10\ 11854| 32,57| 77776| 8796 32,19
1.30 0703 10 19 | Cebolas (excepto cebolas de| 28,70| 1134 | 21691| S5511| 18870| 8324| 2275| 55018| 6191 22,56
semente)

1.40 0703 20 00 | Alhos : 70,67| 2794 $32,22| 13577 464,16 20524] 56,40 | 134652] 152,29] 5573
1.50 |ex 0703 9000 | Alho francés 5511 2191 | 41683| 106,38| 362,51| 15522| 4390 105358| 119,58| 42,20
160 |ex 07041010]| ~

0704 10 90/ | Couve-flor 5781] 2331 43881| 11334| 38548| 15133| 43,14| 104614| 127,38| 4506
1.70 0704 20 00 | Couve-de-bruxelas 53711 2172| 40533| 104,22 354,64 14950 41,74| 101870 116,85| 40,02
1.80 0704 90 10 | Couve branca e couve roxa 17,14 681 | 12998} 33,09 113,001 4877 13,79 31888] 37,18 13,32

190 |[ex 0704 90 90 | Brocolos (Brassica oleracea| 79,26] 3206 598,09| 153,78 523,30 22060 61,59 | 150316 172,41] 59,05
var. ttalica)

1100 |ex 07049090 | Couve-da-china 3678| 1463 | 279,14 71,12| 24378| 10454| 29,10| 68223| 79,83| 28,31
1110 g;gﬁ};g} Alfaces repolhudas 4096| 1632 31006| 79.27| 269,67 11511] 3239| 78153 8899| 31,08
1120 |ex 07052900 |Endivias 2182 877 16270 42,58| 14389] 560 17,51 39262| 47,92 17.72
1130 |ex 07061000 | Cenouras 1690| - 673 | 12833| 3272| 111,98 4793| 1336| 31281 3673| 1298
1.140 |ex 070690 90 | Rabanetes 60,46| 2405 | 458,53| 11676 398,62 17204| 48,65| 112485| 131,17] 47,01
1150 | 070700 11)|p . ‘

O o 15| | Pepinos | ss21| 2193 417,12] 106,57| 36408| 15879 43,67 103026] 119,50] 42,86

1.160 0708 10 10

0708 10 90 Ervilhas (Pisum sativum) 29891 11814 {2258,77| 573,94|1965,04| 86683 236,94 | 572927| 644,79 235,03

1.170 Feijoes :

1.170.1 0708 20 10} | Feijdes (Vigna spp, Phaseolus
0708 20 90f | spp,) ’ 273,15} 10802 [2057,05| 524,78|1794,00( 79325| 218,00 520430/ 588,63| 215,43

1.170.2 0708 20 10| | Feijoes (Phaseolus Ssp, vulga-
0708 20 90f | ris var. Compressus Séwt) 91,26| 3616| 687,78} 17491 600,77| 26404| 7293 | 174000 196,24| 72,04

1.180 [ex 0708 90 00 | Favas 92,83| 3894 734,40] 189,09| 645,42| 21793 71,04 142837] 21296| 66,61
1.190 0709 10 00 | Alcachofras 61,64| 2453| 467,78| 119,18| 408,52 17518 48,77 | 114325| 133,77| 4745
1.200 Espargos :

1.200.1| ex 0709 20 00 | — Verdes 418,57| 16543 |3162,93| 803,68{2751,63(121382| 331,78 | 802263| 902,89 329,11
1.200.2| ex 0709 20 00 | — Outros 217,11| 8646 (1639,96| 420,00(1429,46| 63062| 171,19 | 406332| 470,91| 167,19
1.210 0709 30 00 Beringélas 9592| 3814 724,88| 18531 635,57| 27371 7584 | 177278| 208,01 74,00

1.220 |ex 0709 40 00 | Aipo de folhas (Apium gra-| 80,83| 3211| 610,71 156,02 533,05| 23248 63,94| 150841| 174,96| 62,75
veolens var. dulce)

1.230 0709 51 30 | Cantarelos 979,35} 38730 17375,30(1881,55[6432,17 284413| 78 1,61 |1865939{2110,49( 772,40
1.240 0709 60 10 | Pimentos doces ou pimentdes |133,65] 52821009,97| 256,63| 878,64 38759( 10594 | 256175| 288,30| 105,09
1.250 0709 90 50 | Funcho 73,551 2966 | 558,22| 144,18| 490,38| 19251 54,88 | 133083, 162,05] 57,33
1.260 0709 90 70 | Cabagas 29,031 1156 | 220,33] 56,18 192,26| 8230| 22,94| 53707 63,06] 22,28

1.270 |ex 0714 20 10 | Batatas doces, inteiras, frescas| 47,43| 1876 | 357,25 91,14| 311,57| 13776 37,86 90384] 102,23| 37,41
(destinadas a alimentagio hu-

mana)
210 |ex 08024000 |Castanhas' (Castanea spp)| 83,78| 3378 | 639,04| 164,08| 56082 21691| 62,54| 145547| 184,60 6687
frescas
220
230 |ex 08043000 | Ananases, frescos 5523| 2183| 417,40| 106,06 363,12| 16018| 4378 | 105872| 119,15| 4343
240 |ex 080440 101} o1 iee frescos 86,10] 3403 | 650,65 16532| 566,04| 24969| 6825| 165034| 18573| 67,70

ex 0804 40 90
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L Montante dos valores un;t;;;H—()O k; pes_o_liquido -
Rubrica C%?lcgo Designagdo das mercadorias I £
ECU |FB/Flux| Dkr DM FF DR £Irl Lit Fl £
2.50 ex 0804 50 00 | Goiabas e mangas, frescas 111,75] 4416 | 84449| 214,58| 734,68| 32408 88,58 214202| 241,07| 87,87
2.60 Laranjas doces, frescas :
2.60.1 08051011
080510 21} | — Sanguineas e semi-sangui-| 4, 50| 148 | 31513 80,07| 274,15| 12093| 3305| 79933 8995 3279
080510 31 neas
08051041
2.60.2 080510 15)| — Navels, Navelinas, Nave-
080510 25 lates, Salustianas, Vernas,
0805 10 35 Valencia Lates, Maltesas, 48,31 1909 | 365,091 92,76| 317,61| 14010| 38,29 92604 104,21| 37,98
080510 45 Shamoutis, Ovalis, Trovits,
Hamlins
2.60.3 08051019
080510291 __ 3641| 1439 27520 6992| 239,41| 10561| 28,86| 69804| 78,56 28,63
0805 10 39[| — Putras , , 92| 239,41f 10561] 28, , S
0805 10 49
270 Tangerinas, compreendendo as
mandarinas e satsumas, fres-
cas; clementinas, wilkings e
outros citrinos hibridos, seme-
lhantes, frescos :
2.70.1 [ex 08052010 | — Clementinas 41,07 1623 | 31041 78,87| 270,05| 11912 32,56 78735 88,61| 32,29
2.70.2 |ex 080520 30 | — Monréales e satsumas 4491 1776 338,25 86,29| 295,00 13044 35,84 85578 96,79| 35,42
2.70.3 |ex 080520 50 | — Mandarinas e wilkings 50,74 2005 | 383,46] 97,43} 333,59| 14715| 40,22 97263 109,46] 39,89
2704 |ex gggg 2 ;8 — Tangerinas e outras 4339) 1714 327,88| 8331| 28525| 12583| 3439| 83167 93,59 3411
2.80 ex 08053010 | Limdes (Citrus limon, Citrus| 53,89 2130 | 407,29| 103,49| 354,32| 15630 42,72| 103307{ 116,26] 42,37
limonum), frescos
285 ex 08053090 | Limas (Citrus aurantifolia)| 71,02 2807 | 536,67| 136,36/ 466,88| 20595| 56,29 | 136125 153,20] 55,84
‘ frescas
2.90 Toranjas e pomelos, frescos:
290.1 |ex 08054000 | — Brancos 4395| 1737 | 332,16| 84,40| 288,97| 12747| 34,84 842521 94,82 34,56
290.2 |ex 08054000 | — Rosa 47,17| 1864 | 356,47 90,57| 310,11| 13680] 37,39 90417| 101,751 37,09
2.100 0806 10 11
0806 10 15}] Uvas de mesa 84,641 3345 | 639,59| 162,51| 556,42] 24545| 67,09| 162231| 182,58| 66,55
08061019
2110 0807 10 10 | Melancias 3886 15361 293,701 74,63| 255,511 11271] 30,80 74497 83,84| 30,56
2120 Melges :
2.120.1} ex 0807 10 90 | — Amarillo, Cuper, Honey|129,47| 5117 | 978,35| 248,59| 851,13| 37545| 102,62 248155! 279,28| 101,80
Dew (compreendendo
Cantalene), Onteniente,
Piel de Sapo (compreen-
dendo Verde Liso) Rochet,
Tendral, Futuro
2.120.2{ ex 0807 10 90 | — Outros 55931 2210 42267] 107,40{ 367,71| 16220 44,33| 107209| 120,65| 4398
2.130 0808 10 31
0808 10 33
0808 10 39
0808 10 51
0808 10 53}| Magis 80,52 3182 | 608,44 154,60| 529,32 23350| 63,82| 154330{ 173,68| 63,31
0808 10 59
0808 10 81
0808 10 83
0808 10 89
2.140 Peras :
2.140.1 0808 20 31
0808 20 33| | Peras — Nashi (Pyrus pyrifo-
0808 20 35( | lia) 156,13| 6174 |1175,83| 299,97|1025,47| 45343| 124,61 | 297483 336,47| 123,14
0808 20 39
2.140.2 0808 20 31
0808 20 3311 Oyras 67,11| 2652| S07,11| 12885| 441,17] 19461| 53,19| 128628| 144,76 5276
0808 20 35 ’ ’ ’ ’ ’ ’ ?
0808 20 39 )
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Codi : Montante dos valores unitirios/100 kg peso liquido

Rubrica Négo Designagdo das mercadorias S -
ECU |FB/Flux| Dkr DM FF DR LIrl Lit Fi g

2150 | 0809 10 00 | Damascos , 85,68| 3388 | 64525| 164,61 56273 24882| 6838 | 163247| 184,64| 67,57
2160 | 08092020

o 20 4ot Cerejas 15538| 6144 |1170,13| 298,51(1020,50| 45123| 124,00 | 296043| 334,84| 122,54

0809 20 80 : '
2170 |ex 080930 90 | Péssegos : 73,54 2928| 55549| 142,26| 484,19| 21360| 5798 | 137634| 159,51| 5663
2180 |ex 0809 30 10 | Nectarinas 207,11| 8235|1565,19| 400,15|1372,35] 59102| 16375 | 382787| 449,15 159,80
2150 ) O 4o 1o} | Ameixas 9512| 3759 | 718,77 182,63| 62530| 27584] 7539 182313| 205,18 7478
2200 ) 0810 10 10} Morangos 12934 5146 | 981,42| 250,04| 857,09| 36754| 10232{ 2398s8| 280,66/ 99,56
2205 | 081020 10 | Framboesas 1232,1| 49408 |9305,36|2396,74|8133,50| 344 866| 961,01 [2323153|2685,64| 922,33
2210 | 081040 30 | Mirtilos (frutos do Vaccinium |194,02| 7673 |1461,18] 372.77|1274,33| 56347| 15485| 369677 418,12] 153,02

. myrtillus)
2220 | 08109010 | Kiwis (Actinidia Chinensis|11193| 4424 | 84585| 21492| 73586| 32461 8872| 214548| 241.45| 880
Planch.)
2230 |ex 081090 80 | Romas 4829| 1953| 36438| 93,69 31881| 13439| 37,52| 91577| 10504 3597
2240 |ex 081090 80 | Diéspiros  (compreendendo [230,59| 9119 |1736,52| 443,01|1514,46| 66965| 184,03 | 439339| 4969218186
Sharon)

2250 |ex 0810 90 30 | Lichias 503,66| 19918 |3792,95| 967,63|3307,92|146267| 401,96 | 959610|1085,38| 397,22
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N¢ L 208/5

REGULAMENTO (CE) N? 2034/94 DA COMISSAO
de 10 de Agosto de 1994

que fixa as restituicdes a exportacao do aglicar branco e do agiicar em bruto tal

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n° 1785/81 do
Conselho, de 30 de Junho de 1981, que estabelece a orga-
nizagdo comum dos mercados no sector do agtcar ('), com
a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n? 133/94 (3, e, nomeadamente, o n® 4, primeiro para-
grafo, alinea a), do seu artigo 199,

Considerando que, por for¢a do artigo 19° do Regula-
mento (CEE) n°® 1785/81, a diferenca entre as cota¢Ses ou
os pregos no mercado mundial dos produtos referidos no
n? 1, alinea a), do artigo 12 do referido regulamento e os
precos desses produtos na Comunidade pode ser abran-
gida por uma restitui¢io a4 exportagdo ;

Considerando que, nos termos do Regulamento (CEE)
n? 766/68 do Conselho, de 18 de Julho de 1968, que esta-
belece as regras gerais respeitantes 4 concessdo das resti-
tuicdes a exportagdo de agicar (}), com a dltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 1489/76 (¥,
as restituicdes para os agucares branco e em bruto ndo
desnaturados e exportados tal qual devem ser fixados
tendo em conta a situacio no mercado comunitario e no
mercado mundial do acgiicar e, nomeadamente, dos
elementos de preco e dos custos mencionados no artigo
3?2 do referido regulamento ; que, de acordo com o mesmo
artigo, € conveniente ter em conta igualmente o aspecto
econémico das exportagdes projectadas ;

Considerando que, para o aglicar em bruto, a restituicio
deve ser fixada para a qualidade-tipo ; que esta é definida
no artigo 1° do Regulamento (CEE) n? 431/68 do
Conselho, de 9 de Abril de 1968, que determina a quali-
dade-tipo para o agucar em bruto e o local de passagem
na fronteira da Comunidade para o célculo dos pregos
CIF no sector do agicar (°) ; que esta restitui¢do é, além do
mais, fixada em conformidade com o n?° 2 do artigo 5° do
Regulamento (CEE) n? 766/68 ; que o agicar cindi foi
definido no Regulamento (CEE) n° 394/70 da Comissdo,
de 2 de Margo de 1970, respeitante as modalidades de
aplicagdo da concessdo de restituicdes 4 exportagio de
acicar (%), com a dltima redacco que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n® 1555/94(); que o montante da
restituicdo assim calculado, no que diz respeito aos
aglcares aromatizados ou corados, deve aplicar-se ao seu
teor em sacarose, e ser por isso fixado por 1 % deste teor ;

Considerando que a situagio do mercado mundial ou as
exigéncias especificas de certos mercados podem tornar

() JO n® L 177 de 1. 7. 1981, p. 4.
() JO n° L 22 de 27. 1. 1994, p. 7.
() JO n° L 143 de 25. 6. 1968, p. 6.

() JO n°® L 167 de 26. 6. 1976, p. 13.

() JO n® L 89 de 10. 4. 1968, p. 3.
(9 JO n L S0 de 4. 3..1970, p. 1.
() JO n® L 166 de 1. 7. 1994, p. 52.

qual

necessdria a diferenciagio da restituigio para o agicar
conforme o seu destino;

* Considerando que, em casos especiais, 0 montante da

restituigdo pode ser fixado por actos de natureza dife-
rente ;

Considerando que o Regulamento (CEE) n? 990/93 do
Conselho () proibe o comércio entre a Comunidade Euro-
peia e a Republica Federativa da Jugoslivia (Sérvia e
Montenegro) ; que esta proibigiio ndo se aplica a determi-
nadas situagdes, enumeradas de forma limitativa nos
artigos 29, 42, 5% e 7%, do mesmo regulamento ; que este
facto deve ser tomado em considera¢do na fixacio das
restituicdes ;

Considerando que as taxas representativas de mercado,
definidas no artigo 1° do Regulamento (CEE) n® 3813/92
do Conselho (°), alterado pelo Regulamento (CE) n?
3528/93 ('), sio utilizadas para converter o montante
expresso em moedas dos paises terceiros e estio na base
de determinagio das taxas de conversdo agricolas das
moedas dos Estados-membros ; que as regras de aplicagdo
e determinagdo relativas a essas conversdes foram estabele-
cidas no Regulamento (CEE) n® 1068/93 da Comisséo ('),
alterado pelo Regulamento (CE) n® 547/94 ('),

Considerando que a restituicdo deve ser fixada de duas em
duas semanas ; que pode ser modificada no intervalo;

Considerando que a aplicagio destas modalidades, na
situagdo actual dos mercados, no sector do agtcar e,
nomeadamente, as cotagSes ou pregos do aglicar na
Comunidade e no mercado mundial, conduz a fixacdo da
restitui¢do nos montantes indicados no anexo do presente
regulamento ;

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

As restituigdes a exportagdo dos produtos referidos no
n® 1, alinea a), do artigo 1° do Regulamento (CEE) n°®
1785/81, tal qual e ndo desnaturados, sio fixadas aos
montantes referidos no anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 11 de Agosto
de 1994.

() JO n° L 102 de 28. 4. 1993, p. 14.

() JO n® L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.

(®7JO n° L 320 de 22. 12. 1993, p. 32.
(") JO n°® L 108 de 1. 5. 1993, p. 106.
() JO n° L 69 de 12. 3. 1994, p. 1.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel
em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Agosto de 1994.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo

ANEX0

del Reglamento de la Comisién, de 10 de agosto de 1994, por el que se fijan las restitu-
ciones a la exportacién del azicar blanco y del azlicar en bruto sin perfeccionar

Cédigo del producto Importe de la restitucién ()

— ecus/100 kg —

1701 11 90 100 3245 ()
1701 11 90 910 3033 ()
1701 11 90 950 0
1701 1290 100 3245 ()
1701 12 90 910 3033 ()
1701 12 90 950 %)

— ecus/l % de sacarosa X 100 kg —

1701 91 00 000 0,3528

— ecus/100 kg —

1701 99 10 100 35,28
1701 99 10 910 35,18
1701 99 10 950 33,68

— ecus/1 % de sacarosa x 100 kg —

1701 99 90 100 0,3528

(') El presente importe serd aplicable al aziicar en bruto de un rendimiento del
92 %. Si el rendimiento del aziicar en bruto exportado se aparta del 92 %, el
importe de la restitucién aplicable se calculard con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 3 del articulo S del Reglamento (CEE) n° 766/68.
(?) Fijacién suspendida por el Reglamento (CEE) n° 2689/85 de la Comisién (DO
. n° L 255 de 26. 9. 1985, p. 12), modificado por el Reglamento (CEE) n° 3251/85
(DO n° L 309 de 21. 11. 1985, p. 14).
(*) Las restituciones por exportacién a la Republica Federativa de Yugoslavia
(Serbia y Montenegro) sélo podran concederse dentro del cumplimiento de las
condiciones establecidas en el Reglamento (CEE) n° 990/93.
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REGULAMENTO (CE) N¢ 2035/94 DA COMISSAO
de 10 de Agosto de 1994

que fixa 0 montante maximo da restituicio a exportacdo do aclicar branco para
o décimo primeiro concurso piiblico parcial efectuado no Ambito do concurso
publico permanente referido no Regulamento (CE) n® 1021/94

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1785/81 do
Conselho, de 30 de Junho de 1981, que estabelece a orga-
nizagio comum dos mercados no sector do agucar ('), com
a tltima redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n? 133/94 (%), e, nomeadamente, o n? 4, alinea b), primeiro
paragrafo, do seu artigo 192,

Considerando que, por forca do Regulamento (CE) n®
1021/94 da Comissio, de 29 de Abril de 1994, respeitante
a um concurso piiblico permanente para a determinagio
de direitos niveladores e/ou de restitui¢des a exportagio
de aglicar branco (})) procedeu-se a concursos publicos
parciais para a exportagio desse aglcar;

Considerando que, nos termos do n? 1 do artigo 9° do
Regulamento (CE) n® 1021/94, é fixado um montante
maximo da restituicio 4 exportagio, eventualmente, para o
concurso publico parcial em causa, tendo em conta,
nomeadamente, a situagdo e a evolugdo previsivel do
mercado do agGcar na Comunidade e no mercado
mundial ;

Considerando que, apds exame das ofertas, é conveniente
adoptar, para o décimo primeiro concurso piblico parcial,
as disposicbes referidas no artigo 1°9;

Considerando que o Regulamento (CEE) n? 990/93 do
Conselho (*) proibe o comércio entre a Comunidade Euro-

peia e a Republica Federativa da Jugoslavia (Sérvia e
Montenegro) ; que esta proibigdo nio se aplica a determi-
nadas situagdes, enumeradas de forma limitativa nos
artigos 29, 4°, 5° e 7° do mesmo regulamento ; que este
facto deve ser tomado em consideragdo na fixacio das
restituigOes ;

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

1. Para o décimo primeiro concurso piblico parcial de
aglcar branco, efectuado no dmbito do Regulamento (CE)
n® 1021/94 o montante maximo da restituigdo a exporta-
¢do é fixado em 37,712 ecus/100 quilogramas.

2. As restituicSes a exportacdo para a Republica Federa-
tiva da Jugoslivia (Sérvia e Montenegro) sé6 podem ser
concedidas no respeito das condi¢Ges previstas no Regula-
mento (CEE) n® 990/93.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 11 de Agosto
de 1994.

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

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Agosto de 1994.

() JO n® L 177 de 1. 7. 1981, p. 4.
() JO n® L 22 de 27. 1. 1994, p. 7.
() JO n® L 112 de 3. 5. 1994, p. 13.
(9 JO n? L 102 de 28. 4. 1993, p. 14.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N? 2036/94 DA COMISSAO
de 10 de Agosto de 1994

que institui uma taxa compensatéria na importacdo de ameixas originarias da
Roménia

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta 0 Regulamento (CEE) n° 1035/72 do
Conselho, de 18 de Maio de 1972, que estabelece a orga-
nizacio comum de mercados no sector das frutas e
produtos horticolas ('), com a dltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n? 3669/93 (3, e, nomeada-
mente, o segundo parigrafo do n? 2 do seu artigo 27°,

Considerando que no n® 1 do artigo 25° do Regulamento
(CEE) n® 1035/72 se prevé que, se o pre¢o de entrada de
um produto importado proveniente de um pais terceiro se
mantém durante dois dias de mercados sucessivos a um
nivel inferior ao do preco de referéncia, em, pelo menos,
0,6 ecu, se institui, salvo motivo excepcional, uma taxa
compensatbria relativamente a proveniéncia em causa;
que essa taxa deve ser igual a diferenga entre o preco de
referéncia e a média aritmética dos dois ultimos pregos de
entrada disponiveis em relagdo a essa proveniéncia;

Considerando que, no Regulamento (CE) n® 1324/94 da
Comissdo, de 8 de Junho de 1994, que fixa os pregos de
referéncia das ameixas relativamente a campanha de
1994 (%), se determina em relacdo a esses produtos da cate-
goria de qualidade I do grupo 1 o preco de referéncia de
69,39 ecus por 100 quilogramas de peso liquido, para o
més Agosto de 1994;

Considerando que o preco de entrada em relagdo a uma
determinada proveniéncia é igual 4 cotagido representativa
inferior ou igual 4 média das cota¢Ses representativas infe-
riores verificadas relativamente, pelo menos, a 30 % das
quantidades da proveniéncia em causa, comercializadas
no conjunto dos mercados representativos em relagdo aos
quais haja cotagBes disponiveis, sendo essa ou essas cota-
¢des diminuidas dos direitos e taxas referidos no n? 3 do
artigo 24° do Regulamento (CEE) n¢ 1035/72; que a
nogio de cotacdo representativa estd definida no n® 2 do
artigo 24° do Regulamento (CEE) n? 1035/72;

Considerando que, por for¢a do disposto no n° 1 do artigo
3% do Regulamento (CEE) n°® 2118/74 da Comissio (%),

() JO n° L 118 de 20. 5. 1972, p. 1.
() JO n® L 338 de 31. 12. 1993, p. 26.
() JO n® L 144 de 9. 6. 1994, p. 7.
() JO n° L 220 de 10. 8. 1974, p. 20.

com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CEE) n?® 249/93 (%), as cota¢3es a tomar em consideracio
devem verificar-se nos mercados representativos ou, sob
certas condi¢des, noutros mercados ;

Considerando que o preco de entrada assim calculado
relativamente as ameixas do grupo 1 origindrias da
Roménia se manteve durante dois dias de mercado suces-
sivos em nivel inferior ao preco de referéncia em pelo
menos 0,6 ecu ; que, por isso, deve ser instituida uma taxa
compensatdria relativamente a essas ameixas ;

Considerando que as taxas representativas de mercado,
definidas no artigo 1¢ do Regulamento (CEE) n® 3813/92
do Conselho (%), alterado pelo Regulamento (CE)
n? 3528/93 (), sdo utilizadas para converter o montante
expresso em moedas dos paises terceiros e estio na base
de determinacio das taxas de conversio agricolas das
moedas dos Estados-membros ; que as regras de aplicagio
e determinagcdo relativas a essas conversGes foram estabele-
cidas no Regulamento (CEE) n® 1068/93 da Comiss3o (%),
alterado pelo Regulamento (CE) n° 547/94 (°),

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

Na importacdo de ameixas (cédigos NC 0809 40 11 e
0809 40 19 das variedades diferentes das seguintes:
Altesse simple (Quetsche commune, Hauszwetschge),
Reine-Claude d’Oullins (Oullins Gage), Sveskeblommer,
Ruth Gerstetter, Ontario, Wangenheimer (Quetsche
précoce de Wangenheim), Pershore (Yellow Egg), Mira-
belle, Bosnische, originirias da Roménia sera cobrado um
direito compensatério cujo montante é fixado em 24,14
ecus por 100 quilogramas de peso liquido.

Artigo 2?

O presente regulamento entra em vigor em 12 de Agbsto
de 1994.

() JO n® L 28 de 5. 2. 1993, p. 45.
(9 JO n® L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.
() JO n® L 320 de 22. 12. 1993, p. 32.
() JO n® L 108 de 1. S. 1993, p. 106.
() JO n® L 69 de 12. 3. 1994, p. 1.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicével
em todos os Estados-membros. ‘

Feito em Bruxelas, em 10 de Agosto de 1994.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N° 2037/94 DA COMISSAO

de 10 de Agosto de 1994

que suprime o direito de compensa¢@o na importagdo de algumas variedades de
ameixas originarias da Hungria

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n? 1035/72 do
Conselho, de 18 de Maio de 1972, que estabelece a orga-
niza¢gdo comum de mercados no sector das frutas e
produtos horticolas ('), com a dltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n® 3669/93 (3, e, nomeada-
mente, 0 n® 2, segundo paragrafo, do seu artigo 279,

Considerando que o Regulamento (CE) n® 1985/94 da
Comissdo (), instituiu um direito de compensa¢io na
importacio de algumas variedades de ameixas originarias
da Hungria ;

Considerando que, em relagdio a essas variedades de
ameixas originarias da Hungria, ndo houve cotacdes

durante seis dias uteis sucessivos; que, por isso, estdo
preenchidas as condigdes previstas no n® 1 do artigo 26°
do Regulamento (CEE) n® 1035/72, relativamente a revo-
gacdo do direito de compensagdo na importagio de
algumas variedades de ameixas originarias da Hungria,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°
O Regulamento (CE) n® 1985/94 é revogado.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 11 de Agosto
de 1994.

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

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Agosto de 1994.

() JO n® L 118 de 20. 5. 1972, p. 1.
@ JO n® L 338 de 31. 12. 1993, p. 26.
() JO n® L 199 de 2. 8. 1994, p. 37.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N°¢ 2038/94 DA COMISSAO
de 10 de Agosto de 1994

respeitante ao Regulamento (CE) n® 1606/94 relativo a isencio de direitos nivela-

dores de importagao, para certos produtos no sector dos cereais, prevista pelos

acordos entre a Comunidade Europeia por um lado, a Reptiblica da Bulgéaria e a
Roménia, por outro

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n? 1766/92 do
Conselho, de 30 de Junho de 1992, que estabelece a orga-
nizagdio comum de mercado no sector dos cereais (*), com
a Gltima redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
.n? 1866/94 (), e, nomeadamente, o seu artigo 99,

Considerando que o Regulamento (CE) n® 1606/94 da
Comissdo, de 1 de Julho de 1994, relativo a isengdo de
direitos niveladores de importagdo para certos produtos do
sector dos cereais, prevista pelos acordos entre a Comuni-
dade Europeia, por um lado, e a Repiiblica da Bulgéria e a
Roménia, por outro (*), com a dltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n® 1906/94 (*), prevé nomea-
damente as quantidades de trigo mole originirios da
Bulgiria que podem beneficiar de um acesso preferencial
nos termos do acordo provisdrio concluido com esse pais ;

Considerando que a Comissdo deve fixar um coeficiente
tnico de redugio das quantidades de certificados de
importagdo pedidos quando essas quantidades excedam a
quantidade do contingente anual; que os pedidos de
certificados de importacio apresentados em 8 de Agosto

de 1994 para o trigo mole proveniente da Bulgiria dizem
respeito a 3 800 toneladas e que a quantidade maxima a
autorizar é de 1900 toneladas; que é necessdrio fixar
percentagens correspondentes de redugdo para os pedidos
de certificados de importagdo apresentados em 8 de
Agosto de 1994,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

Sdo aceites os pedidos de certificados para o contingente
« Bulgaria » previsto no Regulamento (CE) n° 1606/94
com direito nivelador reduzido de 60 % para o trigo mole
do cédigo NC 1001 90 99, apresentados em 8 de Agosto
de 1994 e comunicados & Comissdo, relativamente as
tonelagens constantes do mesmo, afectadas de um coefi-
ciente de 0,5.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 11 de Agosto
de 1994,

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicével

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Agosto de 1994.

() JO n® L 181 de 1. 7. 1992, p. 21.
() JO n® L 197 de 30. 7. 1994, p. 1.
() JO n® L 168 de 2. 7. 1994, p. 13.
() JO n? L 194 de 29. 7. 1994, p. 26.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N? 2039/94 DA COMISSAO
de 10 de Agosto de 1994

que fixa os direitos niveladores a importagao em relacdo ao aclicar branco € ao
aclicar em bruto

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n® 1785/81 do
Conselho, de 30 de Junho de 1981, que estabelece a orga-
nizagdo comum de mercado no sector do agucar (!), com a
ultima redac¢@o que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n? 133/94 (3, e, nomeadamente, o n? 8 do seu artigo 169,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n?® 3813/92 do
Conselho, de 28 de Dezembro de 1992, relativo a unidade
de conta e as taxas de conversdo a aplicar no dmbito da
politica agricola comum (¥), alterado pelo Regulamento
(CE) n? 3528/93 (), e, nomeadamente, o seu artigo 5¢,

Considerando que os direitos niveladores aplicaveis a
importagdo de aglcar branco e de agiicar em bruto foram
fixados pelo Regulamento (CE) n? 1957/94 da Comis-
sdo (°), com a ultima redacgio que lhe foi dada pelo Regu-
lamento (CE) n® 2022/94 (%);

Considerando que a aplicagdo das regras e modalidades
constantes do Regulamento (CE) n® 1957/94 aos dados de
que a Comissdo tem conhecimento implica a alteragio

dos direitos niveladores actualmente em vigor, em confor-
midade com o anexo do presente regulamento ;

Considerando que, para permitir o funcionamento normal
do regime dos direitos niveladores, ¢ conveniente adoptar
para o calculo destes altimos a taxa representativa do
mercado, verificada no decurso do periodo de referéncia
de 9 de Agosto de 1994 no que respeita as moedas
flutuantes,

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 agucar em bruto da qualidade-tipo e ao agtcar
branco, fixados no anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 11 de Agosto
de 1994.

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

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Agosto de 1994.

() JO n® L 177 de 1. 7. 1981, p. 4.
() JO n® L 22 de 27. 1. 1994, p. 7.
() JO n® L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.
() JO n® L 320 de 22. 12. 1993, p. 32.
() JO n® L 198 de 30. 7. 1994, p. 88.
() JO n® L 203 de 6. 8. 1994, p. 12.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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do regulamento da Comissdo, de 10 de Agosto de 1994, que fixa os direitos niveladores
a importagdo em relagdo ao agiicar branco e ao agiicar em bruto

(Em ECU/100 kg)

Cédigo NC Montante do direito nivelador (%)
1701 11 10 33,14 ()

1701 11 90 33,14 (")
17011210 33,14 (Y

1701 12 90 33,14 (Y

1701 91 00 40,24

170199 10 40,24

1701 99 90 40,24 (%

(') O montante do direito nivelador aplicével seré calculado em conformidade com as disposigdes do artigo 2° ou 3¢
do Regulamento (CEE) n? 837/68 da Comissdo (JO n® L 151 de 30. 6. 1968, p. 42), com a Gltima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n° 1428/78 (JO n® L 171 de 28. 6. 1978, p. 34).

(’) Nos termos do n? 2 do artigo 162 do Regulamento (CEE) n? 1785/81, o presente montante ¢ igualmente apli-
cavel ao aglcar obtido a partir do aglcar branco e do agiicar em bruto, adicionado de substincias que ndo aroma-

tizantes ou corantes.

() Em conformidade com o n? 1 do artigo 101° da Decisio 91/482/CEE, ndo sdo aplicados direitos niveladores aos

produtos origindrios dos PTU.
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REGULAMENTO (CE) N° 2040/94 DA COMISSAO
de 10 de Agosto de 1994

relativo 4 entrega de certificados de importacdo para carne de bovino de alta
qualidade, fresca, refrigerada ou congelada

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n® 129/94 do
.Conselho, de 24 de Janeiro de 1994, relativo a abertura de
um contingente pautal comunitario’ para a carne de
bovino de alta qualidade, fresca, refrigerada ou congelada
dos cbdigos NC 0201 e 0202 e para os produtos dos
cédigos NC 0206 10 95 e 0206 29 91 (1994) (), e, nomea-
damente, o seu artigo 29,

Considerando que o Regulamento (CE) n® 212/94 da
Comissdo, de 31 de Janeiro de 1994, que estabelece as
modalidades de aplicagio dos regimes de importages
previstos nos Regulamentos (CE) n® 129/94 e (CE)
n? 131/94 do Conselho para a carne de bovino de alta
qualidade e a carne de bifalo congelada (}) estabelece, no
seu artigo 6%, que os pedidos e a emissdo dos certificados
de importagio da carne referida no n? 1, alinea d), do seu
artigo 19 se realizem nos termos dos artigos 122 e 159 do
Regulamento (CEE) n® 2377/80 da Comissdo, de 4 de
Setembro de 1980, que estabelece as modalidades espe-
ciais de aplicagdo do regime de certificados de importagio
e de exportagio no sector da carne de bovino (°), com a
ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n? 1084/94 (%) ;

Considerando que o Regulamento (CE) n? 212/94, no n?
1, alinea d), do seu artigo 19, fixou em 10 000 toneladas a

quantidade de carne de bovino de alta qualidade, fresca,
refrigerada ou congelada, originiria e proveniente dos
Estados Unidos da América e do Canadi, que pode ser
importada em condig¢Ses especiais durante o ano de 1994 ;

Considerando que é importante lembrar que os certifi-
cados previstos pelo presente regulamento s6 podem ser
utilizados durante todo o seu periodo de validade sem
prejuizo dos regimes existentes em matéria veteriniria,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

1. Todos os pedidos de certificado de importacdo apre-
sentados de 1 a 5 de Agosto de 1994 em relacdo a carne
de bovino de alta qualidade, fresca, refrigerada ou conge-
lada, referida no n? 1, alinea d), do artigo 1?2 do Regula-
mento (CE) n® 212/94 serdo satisfeitos na integra.

2. - Os pedidos de certificados podem ser depositados
nos termos do artigo 15° do Regulamento (CEE)
n? 2377/80 no decurso dos cinco primeiros dias do més
de Setembro de 1994 para 6 248 toneladas.

Artigo 2?

O presente regulamento entra em vigor em 11 de Agosto
de 1994.

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

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Agosto de 1994.

() JO n® L 22 de 27. 1. 1994, p. 1.
() JO n® L 27 de 1. 2. 1994, p. 38.
() JO n® L 241 de 13. 9. 1980, p. 5.
() JO n® L 120 de 11. 5. 1994, p. 30.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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DIRECTIVA 94/40/CE DA COMISSAO
de 22 de Julho de 1994

que altera os anexos da Directiva 87/153/CEE do Conselho que fixa linhas
directrizes para a avaliacdo dos aditivos na alimentacao para animais

\
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de
23 de Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimen-
tacdo para animais ('), com a ultima redacgio que lhe foi
dada pela Directiva 94/17/CE da Comissio (%), e, nomea-
damente, o n? 2 do seu artigo 99,

Considerando que a Directiva 70/524/CEE prevé a adop-
¢ao de linhas directrizes para a avaliagdo dos aditivos na
alimentagio animal, posteriormente estabelecidas pela
Directiva 87/153/CEE do Consetho (*), bem como a sua
eventual adaptagdo tendo em conta a evolugdo dos conhe-
cimentos cientificos e técnicos ;

Considerando que € necessario completar essas linhas
" directrizes a fim de dispor de critérios para a anélise dos
pedidos de autorizagdo respeitantes de microrganismos e
enzimas como aditivos nos alimentos para animais ;

Considerando que, nos termos da Directiva 93/114/CE do
Conselho (¥), é necessario introduzir no processo comuni-
tario de autorizagdo de aditivos as exigéncias da Directiva
90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa
a libertagiio deliberada no ambiente de organismos geneti-
camente modificados (%), alterada pela Directiva 94/15/CE
da Comiss3o (¥), no que se refere a avaliacio especifica dos
riscos para o ambiente, de forma a tornar aquelas exigén-
cias aplicveis a todos os aditivos que contenham micror-
ganismos geneticamente modificados ou que sejam exclu-
sivamente constituidos pelos mesmos; que, por conse-
guinte, é conveniente alterar a Directiva 87/153/CEE, a
fim de a tornar conforme as exigéncias da Directiva

90/220/CEE ;

Considerando que foram feitas numerosas alterag¢des, pelo
que é conveniente proceder, no anexo da presente direc-
tiva, a retoma, na integralidade, das linhas directrizes ;

Considerando que as medidas previstas na presente direc-
tiva estio em conformidade com o parecer do Comité
permanente dos alimentos para animais,

() JO n® L 270 de 14. 12. 1970, p. 1.
() JO n° L 105 de 26. 4. 1994, p. 19.
() JO n° L 64 de 7. 3. 1987, p. 19.
() JO n° L 334 de 31. 12. 1993, p. 24.
() JO n® L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
(9 JO n® L 103 de 22. 4. 1994, p. 20.

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

O anexo da Directiva 87/153/CEE ¢é substituido pelo
anexo da presente directiva.

Artigo 2°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessirias para
dar cumprimento a presente directiva, 0 mais tardar em 1
de Outubro de 1994. Do facto informardo imediatamente
a Comissdo.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-membros devem
conter uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas desse referéncia aquando da sua publicagio
oficial. Os Estados-membros determinario o modo como
tal referéncia serd feita.

Artigo 3?

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

Feito em Bruxelas, em 22 de Julho de 1994.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo



N° L 208/16 Jornal Oficial das Comunidades Europeias | 11. 8. 94

ANEXO

LINHAS DIRECTRIZES PARA A AVALIAGAO DOS ADITIVOS NA ALIMENTAGAO PARA
ANIMAIS '

CONSIDERACOES GERAIS

As presentes linhas directrizes constituem um guia destinado & organizagio de processos sobre as substincias
e preparagdes susceptiveis de serem admitidas como aditivos nos alimentos para animais. Esses processos
devem permitir avaliar os aditivos de acordo com o estado actual dos conhecimentos e assegurar que
obedecam aos principios fundamentais impostos para a sua admissdo, os quais s3o objecto do disposto no
n? 2 do artigo 7° da Directiva 70/524/CEE. ‘

Podem ser exigidos todos os estudos indicados nestas linhas directrizes e, se necessirio, serio pedidas infor-
magdes complementares. Regra geral, devem ser fornecidos os estudos destinados a estabelecer a identidade,
as condi¢des de utilizagdo, as propriedades fisico-quimicas, os métodos de controlo e a eficicia do aditivo,
bem como o seu metabolismo e os seus efeitos biolégicos e toxicoldgicos nas espécies-alvo. Se o aditivo se
destinar a uma categoria especifica de animais de uma espécie definida, estes estudos devem ser realizados
com animais dessa categoria. Os estudos necessarios para a avaliagdo dos riscos para a saiide humana e para o
ambiente dependerdo essencialmente da natureza do aditivo e das circunstincias do seu emprego. A este
respeito, ndo prevalecerd nenhuma regra estrita.

Nem sempre serd necessirio submeter os aditivos exclusivamente destinados a alimentagio de animais de
companhia a um programa de ensaios de toxicidade crénica, efeitos mutagénicos e cancerigenos, tdo exaus-
tivo como o que se exige para os aditivos destinados a alimentos para animais de rendimento cujos produtos
se destinam ao consumo humano. Para a determinagio da toxicidade crénica é de modo geral suficiente
proceder a estudos com a duragio de um ano sobre duas espécies-alvo ou uma espécie-alvo e ratazanas. Pode
dispensar-se a investigacdo dos efeitos cancerigenos e mutagénicos quando nem a composi¢do quimica, nem
a experiéncia pratica, nem quaisquer outras considera¢des indicarem a probabilidade de surgirem alteragSes.
Pode igualmente dispensar-se a determinacio de residuos nos animais de companhia.

O conhecimento do metabolismo do aditivo nos animais de rendimento, bem como dos residuos e da sua
biodisponibilidade, é essencial. Esse conhecimento deve permitir determinar, nomeadamente, a extensdo dos
estudos toxicologicos a levar a cabo em animais de laboratério, com vista 4 avaliagio dos eventuais riscos para
o consumidor. Essa avaliagdo ndo pode em nenhum caso basear-se em dados limitados aos efeitos directos do
aditivo em animais de laboratério, j4 que estes dados nfio podem fornecer informagdes especificas sobre os
efeitos reais dos residuos resultantes do metabolismo nas espécies a que o aditivo se destina.

Qualquer pedido de autorizagdo de um aditivo ou de uma nova utilizagdo de um aditivo deve ser acompa-
nhado de um processo constituido por relatérios pormenorizados apresentados pela ordem e segundo a
numeragio proposta nas presentes linhas directrizes. A auséncia, no processo, de qualquer dado previsto deve
ser justificada. As publicagBes citadas como referéncia serdo apensas ao processo. Os relatérios das experién-
cias incluirdo o plano, o niimero de referéncia, a data do inicio e do fim da experiéncia, a descri¢do pormeno-
rizada dos ensaios, os resultados e a sua anélise bem como o nome, o endereco e a assinatura da pessoa
responsavel pelo estudo. Cada um dos lotes de alimentos utilizados em estudos experimentais com animais
deve ser analisado por um método reconhecido apropriado, para determinacio da concentragio das substin-
cias activas relevantes, devendo ser fornecido um relatério com os resultados das anilises. O relatério deve
também mencionar as doses individuais determinadas em cada estudo experimental, as datas correspondentes
e o nome, endereco e assinatura do responsavel pelos controlos. Deve ainda ser anexado aos relatérios um
certificado emitido pelo laboratério ou laboratérios em que se realizaram os ensaios, indicando que estes
foram conduzidos de acordo com os principios de boa pritica laboratorial nos termos da Directiva
87/18/CEE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1986, relativa 4 aproximagio das disposic3es legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes 3 aplicagdo dos principios de boas praticas de laboratério e ao
controlo da sua aplicacdo para os ensaios sobre as substincias quimicas (*).

A determinagio das propriedades fisico-quimicas, toxicolégicas e ecotoxicolégicas serd efectuada pelos
métodos fixados pela Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa & aproximagio
das disposicBes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotu-
lagem das substincias perigosas (}), com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 93/105/CE da
Comissdo (}), ou por métodos internacionalmente reconhecidos nos meios cientificos. A utilizacdo de outros
métodos deve ser justificada.

() JO n® L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.
() JO n® L 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
() JO n® L 294 de 30. 11. 1993, p. 21.
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Cada processo incluird um resumo adequado. Os processos relativos a anbidticos, cocciodiostiticos e outras
substincias medicamentosas, factores de crescimento, microrganismos e/ou prepara¢des enzimaticas, devem,
além disso, ser necessariamente acompanhados de uma monografia conforme ao modelo que consta do capi-
tulo V e que permita identificar e caracterizar o aditivo em causa nos termos do disposto no n? 1 do artigo
82 da Directiva 70/524/CEE, relativa aos aditivos na alimenta¢do para animais.

Nestas linhas directrizes, o termo « aditivo » refere-se as substincias activas ou as prepara¢des que contém
substancias activas, no estado em que serdo incorporadas nas pré-misturas e nos alimentos para animais. Uma
substdncia activa pode ser uma substincia quimicamente especificada, um microrganismo ou uma preparagio
enzimatica.

Nas presentes linhas directrizes, a expressdo « substincias quimicamente especificadas » significa substincias
quimicas para as quais existe uma designacio na nomenclatura JUPAC.

Qualquer modificagdo que intervenha no processo de fabrico ou na composicio de um aditivo, no seu campo
de aplicagdo ou nas suas condigdes de utilizagdo deve ser oportunamente notificada & Comissdo pelo Estado-
-membro que lhe enviou o processo. Pode exigir-se a apresentagio de documentagio adequada para uma a
nova avaliacdo. Esta exigéncia serd imposta, muito especialmente, nos casos de produtos obtidos a partir de
microrganismos cujo patriménio genético tenha sido alterado, ou de mutantes naturais.

SUMARIO
CAPITULO I: Resumo dos dados do processo
CAPITULO 11: Identidade, caracteristicas e condigBes de utilizacio do aditivo — Métodos de controlo

CAPITULO 1II': Estudos relativos a eficicia do aditivo

1. Estudos sobre o melhoramento das caracteristicas dos alimentos para animais
2. Estudos sobre a influéncia exercida pelos aditivos na producio animal

3. Estudos sobre a qualidade dos produtos de origem animal

CAPITULO IV: Estudos relativos 3 seguranga de utilizagdo do aditivo

1. Estudos sobre as espécies-alvo

1.1. Estudos toxicolégicos do aditivo
1.2. Estudos microbiolégicos do aditivo

1.3. Estudo do metabolismo e dos residuos
2. Estudos dos residuos excretados

3. Estudos em animais de laboratério

CAPITULO V: Modelo de monografia
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CAPITULO 1
RESUMO DOS DADOS DO PROCESSO

CAPITULO I

IDENTIDADE, CARACTERISTICAS E CONDIGOES DE UTILIZAGAO DO ADITIVO

METODOS DE CONTROLO

Identidade do aditivo

1.1. Designa¢Bes comerciais propostas.

1.2. Tipo de aditivo segundo o efeito principal.

1.3. Composigio qualitativa e quantitativa (substincia activa, outros constituintes, impurezas).

14. Estado fisico, dimensdo das particulas.

1.5. Processo de fabrico, incluindo quaisquer tratamentos especificos eventuais.

Nota : Se a substincia activa for constituida por uma mistura de constituintes activos, que devem ser
todos claramente definiveis, os constituintes principais devem ser descritos individualmente,
devendo ser dadas as respectivas propor¢Ses na mistura.

Especificacdes relativas & substdncia activa

2.1. Para as substincias quimicamente especificadas : designagio genérica, designacio quimica segundo a

nomenclatura IUPAC, outras designagbes genéricas e abreviaturas internacionais. Numero CAS (Che-
mical Abstracts Service Number).

Para os microrganismos : designagdo e descrigdo taxondémica, em conformidade com os cddigos interna-
cionais de nomenclatura. Podem igualmente ser utilizados outros manuais de sistematica internacional-
mente reconhecidos (').

Para as preparacdes enzimiticas: designagdo, de acordo com as principais actividades enzimiticas,
conforme definidas pela IUB/IUPAC. Nidmero Einecs (European Inventory of Existing Commercial
Chemical Substances) e nimero CAS.

2.2. Foérmulas empirica e estrutural, e peso molecular. Tratando-se de produtos de fermentagdo, composigio

qualitativa e quantitativa dos principais constituintes.

Para os microrganismos : designagdo e localizagdo da colecgdo de culturas, se possivel na Comunidade
Europeia, em que a estirpe se encontra armazenada, bem como o nimero de registo, modificagdo gené-
tica e todas as propriedades relevantes para a respectiva identificacdo. Além disso, origem, caracteristicas
morfolégicas e fisiolégicas apropriadas, estadios de desenvolvimento, factores que possam estar envol-
vidos na actividade biolégica (como aditivos) e outros elementos genéticos de identificac3o.

Nimero de unidades formadoras de colonias (UFC) por grama.

Para as preparagBes enzimaticas : origem biol6gica (caso a origem seja microbiana : designagio e localiza-
630 da colecgdo de culturas, se possivel na Comunidade Europeia, em que a estirpe se encontra armaze-
nada, bem como o nimero de registo, modificacio genética e todas as propriedades relevantes para a
respectiva identificagdo, incluindo caracteristicas genéticas), actividade em relaciio a substratos-tipo rele-
vantes quimicamente puros e outras caracteristicas fisico-quimicas.

23. Grau de pureza

Composicio qualitativa e quantitativa das impurezas.
Para os microrganismos : estabilidade genética e pureza das estirpes cultivadas.
Para as preparagSes enzimaticas :

— pureza, através do controlo do grau de contaminagio por microrganismos, metais pesados, auséncia
de toxinas provenientes do organismo de origem (por exemplo, micotoxinas) determinado por um
método adequado,

— auséncia de actividade antimicrobiana nas concentra¢des utilizadas em alimentagio animal, determi-
nada por um método adequado,

— composi¢io dos constituintes ndo enzimiticos [nomeadamente os sélidos orginicos totais —
SOT. (3]

2.4. Propriedades relevantes

Para as substancias quimicamente especificadas : propriedades electrostaticas, ponto de fusio, ponto de
ebulicio, temperatura de decomposicdo, densidade, tensdo de vapor, solubilidade na dgua e nos solventes
orginicos, espectro de massa e de absor¢do e qualquer outra propriedade fisica pertinente.

() Por exemplo, o « Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology », « The Yeasts, a taxonomic study », de Lodder e Kreger van

Rij, « Ainsworth and Bisby’s Dictionary of the Fungi », de Hawksworth, Sutton e Ainsworth, ou « The Genus Aspergillus »,
de Raper e Fennell.

() S.O.T.(%) = 100 — (% cinzas + % é4gua + % diluentes e/ou aditivos e ingredientes).
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2.5.

3.1

3.2

3.3.

34.

3.5

4.2

4.3.

44,

4.5.

s.2.

53

Para os microrganismos : propriedades relevantes para a identificagdo e para a utilizagio proposta (forma
vegetativa ou esporulada, UFC/g, etc).

Para as preparagbes enzimaticas : valor(es) 6ptimo(s) de pH e temperatura e outras propriedades perti-
nentes.

Processo de fabrico e de purificagdo. Meios utilizados.

Variagdes de composi¢io dos lotes durante a produgio.

Propriedades fisico-quimicas, tecnolégicas e biolégicas do aditivo.

Estabilidade (para os microrganismos : perda de actividade biolégica, por exemplo, da viabilidade) em
relagdo a condi¢Bes ambientais tais como luz, temperatura, pH, humidade e oxigénio. Prazo de validade.

Estabilidade (para os microrganismos: perda de actividade bioldgica, por exemplo, da viabilidade)
aquando da preparagio das pré-misturas e dos alimentos, nomeadamente em rela¢do ao calor, 2 pressdo e
a humidade. Eventuais produtos de decomposicdo.

Estabilidade (para os microrganismos: perda de actividade bioldgica, por exemplo, da viabilidade)
durante o armazenamento das pré-misturas e dos alimentos em condi¢des definidas. Prazo de validade.

Para as preparacSes enzimaticas : dados sobre a presenca inesperada de produtos formados na sequéncia
de reacgBes, quer quimicas quer enzimaticas, da preparagio enzimadtica com constituintes dos alimentos
para animais, ou pela degradagio da preparagio enzimatica durante o armazenamento dos alimentos.

Outras propriedades fisico-quimicas, tecnolbgicas ou biologicas relevantes, nomeadamente, aptiddo para
a formacdo de misturas homogéneas nas pré-misturas e nos alimentos, propriedades relativas a formagio
de poeiras, e, para os microrganismos e/ou preparagdes enzimdticas, avaliagio da resisténcia a degradagio
ou perda de actividade bioldgica, no tubo digestivo ou em sistemas de simulagio in wvitro.

InteracgSes ou incompatibilidades fisico-quimicas ou biolégicas (por exemplo, com alimentos, outros
aditivos aprovados ou medicamentos).

Condig¢des de utilizagdo do aditivo.

UtilizacGes previstas na alimentagdo animal (espécies ou tipos de animais, tipo de alimentos, periodos de
utilizacdo e intervalo de seguranga).

Contra-indicagies.

Dosagem prevista nas pré-misturas e nos alimentos para animais, expressa:

— em percentagem de substincia activa, em peso, para as pré-misturas e em mg/kg para os alimentos
para animais, no caso das substincias quimicamente especificadas,

— em -unidades pertinentes de actividade biolégica, tais como UFC por grama de produto, para os
‘microrganismos, ou unidades de actividade pertinentes, para as preparacdes enzimiticas.

Outras utilizagSes conhecidas da substéncia activa ou da preparagio (nos géneros alimenticios, na medi-
cina humana ou veterindria, na agricultura e na inddstria). Fornecer para cada utilizag3o as designacdes
comerciais, as indicagGes e as contra-indica¢Ses do produto.

Quando necessario, medidas de prevengio dos riscos e meios .de protec¢io durante a produgio e o
manuseio.

Meétodos de controlo

Descrigdo dos métodos aplicados para determinar os critérios enunciados nos pontos 1.3, 2.3, 2.4, 2.5,
3.1, 32, 33, 34 e 43.

Descrigdo dos métodos de andlise qualitativa e quantitativa utilizados no controlo de rotina do aditivo
nas pré-misturas e nos alimentos.

Descricio dos métodos utilizados na andlise qualitativa e quantitativa dos residuos de aditivos nos
produtos de origem animal.

Nota : A descrigdo destes métodos deve ser acompanhada de indicages sobre a taxa de recuperagio, a
especificidade, a sensibilidade, os limites de detecgdo, as eventuais interferéncias e a reprodutibi-
lidade, bem como sobre o método de colheita de amostras utilizado. Devem estar disponiveis
padrdes de referéncia da preparacdo e da substincia activa pura.

No caso dos microrganismos, indicagdo dos métodos de detecgdo, contagem e identificagdo, e dos
marcadores relevantes.
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CAPITULO 1II
ESTUDOS RELATIVOS A EFICACIA DO ADITIVO

Estudos sobre o melhoramento das caracteristicas dos alimentos para animais

Estes estudos dizem respeito aos aditivos tecnolégicos, tais como antioxidantes, conservantes, aglome-
rantes, emulsionantes, estabilizantes, gelificantes, etc., que se destinam a melhorar ou estabilizar as
caracteristicas das pré-misturas e dos alimentos para animais. Alguns microrganismos e/ou preparagSes
enzimiticas podem também ser considerados como aditivos tecnolégicos, caso melhorem caracteris-
ticas relevantes dos alimentos para animais.

Serd conveniente demonstrar a eficicia do aditivo com o auxilio de critérios adequados, comparando
os alimentos complementados, nas condigdes de utilizagdo previstas, com alimentos ndo complemen-
tados e, eventualmente, com alimentos que contenham aditivos tecnoldgicos cuja eficicia seja conhe-
cida.

Para cada estudo, serd necessario precisar a natureza exacta das substincias activas, das preparagdes, das
pré-misturas e dos alimentos, o nimero de referéncia dos lotes, a concentragio das substincias activas
nas pré-misturas e nos alimentos, as condi¢des de ensaio (por exemplo, temperatura e humidade), as
datas e a duragio dos ensaios bem como os efeitos desfavoraveis e negativos que se tenham manifes-
tado durante os ensaios.

Estudos sobre a influéncia exercida pelos aditivos na produgdo animal

Estes estudos dizem respeito aos aditivos zootécnicos que influenciam a producio animal. Os estudos a
seguir indicados, incluindo a determinagdo da relagdo dose/efeito, serdo feitos em todas as espécies-
-alvo, em comparagdo com grupos de animais-testemunha e, eventualmente, com grupos de animais
consumidores de alimentos que contenham aditivos cuja eficicia seja conhecida.

Se a substincia activa for uma mistura de constituintes activos, deve ser justificada a presenca de cada
um dos constituintes.

Para os coccidiostiticos e outras substincias medicamentosas, deve dar-se importincia primordial a
verificagdo dos efeitos' especificos, nomeadamente o poder profildtico (por exemplo, morbilidade,
contagem de oocistos e indice de lesBes). Estes dados podem ser acompanhados por informacSes
quanto aos efeitos sobre a eficiéncia alimentar, o crescimento dos animais, e ainda sobre a quantidade
e qualidade dos produtos de origem animal comercializéveis.

Para outros aditivos zootécnicos (incluindo, quando for caso disso, os microrganismos e/ou preparagdes
enzimiticas) devem ser fornecidas informagdes quanto aos efeitos sobre: a eficiéncia alimentar, o

cresimento dos animais, 0 bem-estar e outros pardmetros com influéncia positiva na produgio animal.

Condigbes experimentass

Dar uma descrigdo pormenorizada dos ensaios efectuados e dos resultados individuais obtidos. Devem
ser comunicados a analise estatistica e os métodos utilizados. Devem ser dadas indicacbes precisas
sobre :

Espécie, raca, idade e sexo dos animais, seu modo de identificacdo.

Nimero de grupos de ensaio e de grupos-testemunha, nimero de animais de cada grupo. O nimero
de animais de cada um dos sexos deve ser suficiente para permitir a anélise estatistica.

Concentragdo da substincia activa (e, quando for caso disso, de outra substincias eventualmente utili-
zadas como termo de comparag3o) nos alimentos, determinada por uma anilise de controlo, segundo o
meétodo reconhecido adequado. Ndmero de referéncia dos lotes. Composigio qualitativa e quantitativa
do regime alimentar do ponto de vista nutricional.

Local dos ensaios. Estado fisioldgico e sanitario dos animais bem como as diferentes condicdes de
alimentacdo e criagdo segundo as praticas em uso na Comunidade. Controlo da alimenta¢io e medidas
tomadas para evitar a contaminagio dos grupos-testemunha durante o ensaio (especialmente, no caso
dos microrganismos, através da contaminagio cruzada dos alimentos pelo microrganismo).

Datas e duragio exacta dos ensaios. Datas e natureza dos exames efectuados.

Efeitos. desfavoraveis e outros incidentes ocorridos durante os ensaios, e momento do seu apareci-
mento.

Estudos sobre a qualidade dos produtos de origem animal

Anilise das propriedades organolépticas, nutricionais, higiénicas e tecnolégicas dos produtos prove-
nientes de animais que receberam alimentos contendo o aditivo.

11. 8. 94
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CAPITULO IV
ESTUDOS RELATIVOS A SEGURANCA DE UTILIZAGCAO DO ADITIVO

Os estudos indicados neste capitulo destinam-se a avaliar:
— a seguranca de utilizagdo do aditivo nas espécies-alvo,

— os riscos por inalagio e contacto com outras mucosas, com os olhos ou com a pele, para as pessoas
susceptiveis de manipular o aditivo, tal qual ou incorporado nas pré-misturas ou nos alimentos,

— os riscos que possam resultar para o consumidor do consumo-de géneros alimenticios que contenham
residuos do aditivo ou.seus metabolitos,

— os riscos de contaminacdo ou de persisténcia no ambiente do aditivo ou de produtos dele derivados e
excretados pelos animais,

— os riscos eventuais para espécies diferentes das espécies-alvo.

Estes estudos serdo exigidos na sua totalidade ou em parte, segundo a natureza do aditivo e as condigdes de
utilizagdo propostas.

De uma forma geral, os microrganismos e/ou as preparacSes enzimaticas devem ser — ou ser produzidas por
— microrganismos n3o patogénicos nem toxicogénicos para as espécies a que se destinam e para 0 homem,
nas condig¢Ses de utilizagdo previstas.

No caso dos microrganismos e/ou preparacdes enzimdticas, devem ser efectuados os testes de seguranga
adequados, excepto quando forem fornecidas garantias suficientes da seguranca da sua utilizagdo, através de
documentacio adequada. Para os microrganismos, pelo menos, devem ser efectuados ensaios de tolerincia -
com animais da espécie-alvo.

Para as enzimas provenientes de partes comestiveis de plantas ou animais n3o sio exigidos, em principio,
ensaios toxicoldgicos ; para os provenientes de partes de plantas ou animais que ndo s3o geralmente conside-
radas como constituintes do regime alimentar, podem ser exigidos alguns ensaios toxicolégicos.

Caso a substincia activa seja quimicamente especificada, o conhecimento do seu metabolismo nas diferentes
espécies-alvo, bem como da composigdo e da biodisponibilidade dos seus residuos nos tecidos, serd determi-
nante na defini¢io da extensdo dos estudos a realizar nos animais de laboratério para avaliar os riscos para o
consumidor. Por outro lado, o conhecimento da composicdo e das propriedades fisico-quimicas e biolégicas
dos residuos de aditivos excretados serd indispensavel para definir os limites dos estudos destinados a avaliar
os riscos de contaminagdo ou de persisténcia no ambiente.

1. Estudos sobre as espécies-alvo
1.1.  Estudos toxicoldogicos do aditivo

Ensaios de tolerincia. Estudos dos efeitos bioldgicos, toxicolégicos, macroscépicos e histolégicos.
Determinagdo da margem de seguranca entre a dose méxima proposta e a dose que provoca efeitos
desfavordveis. Pode ser indicado para esta margem um valor minimo ou aproximativo, se se provar que
a dose que provoca efeitos desfavoraveis excede largamente a dose méxima de utilizagio proposta.

1.2.  Estudos microbiolbgicos do aditivo

1.2.1. Se a substincia activa for quimicamente especificada e possuir actividade antimicrobiana nas concen-
tragSes em que é utilizada na alimentagdio dos animais, devem ser fornecidos estudos do espectro de
acgdo antibacteriana do aditivo mediante determinagio da concentragio minima de inibigdo (CMI) em
diversas espécies de bactérias gram-positivas e gram-negativas patogénicas e ndo patogénicas.

1.2.2. Estudos da resisténcia cruzada a antibi6ticos de uso terapéutico mediante determinacio da concentra-
¢do minima de inibicdo dos mutantes produzidos in vitro que apresentam uma resisténcia cromossé-
mica ao aditivo. No caso de microrganismos resistentes a antibi6ticos de uso terapéutico, deve ser indi-
cada a base genética dessa resisténcia.

1.2.3. Estudos destinados a determinar se o aditivo pode seleccionar factores de resisténcia. Estes estudos
devem ser efectuados em condig3es n@o laboratoriais nas espécies is quais o aditivo se destina priorita-
riamente. Em seguida, deve investigar-se se os factores R, eventualmente encontrados, sdo portadores
de uma resisténcia mdltipla e se sdo transmissiveis.
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1.2.4. Estudos destinados a determinar os efeitos do aditivo sobre :
— a microflora do tubo digestivo,

— a colonizagdo do tubo digestivo, caso se trate de um microrganismo ou de uma mistura de vérias
estirpes de microrganismos,

— a disseminagdo ou excre¢io de microrganismos patogénicos, caso a substincia activa quimicamente
especificada possua actividade antimicrobiana.

1.2.5. Caso a substincia activa possua ac¢do antimicrobiana, estudos em condi¢des ndo laboratoriais para
controlar a percentagem de bactérias resistentes ao aditivo. Estes estudos devem ser executados com

grandes intervalos antes, durante e apés (um més) a utilizagdo do aditivo.

1.2.6. Se a substincia activa for um microrganismo, deve determinar-se se possui resisténcia a antibiéticos.

Se a substincia activa (por exemplo, preparacSes enzimaticas) for produzida por um microrganismo,
deve ser determinado o teor de organismos produtores viaveis.

127

1.2.8. Caso o aditivo contenha, ou seja constituido por, um microrganismo geneticamente modificado na
acepcdo dos n® 1 e 2 do artigo 2° da Directiva 90/220/CEE do Conselho, devem ser fornecidas as
seguintes informagdes :

— uma cbpia de todas as autorizagSes escritas da autoridade competente relativas a libertagdo delibe-
rada dos organismos geneticamente modificados para fins de investigagio e desenvolvimento, nos
termos do n® 4 do artigo 62 da Directiva 90/220/CEE, bem como o resumo da notificacdo referido
no artigo 9° da Directiva 90/220/CEE, em conformidade com o modelo estabelecido na Decisdo
91/596/CEE do Conselho ('),

— um processo técnico completo contendo as informagdes exigidas no anexo II da Directiva
90/220/CEE, se necessario, completado de forma a ter em considerag3o a diversidade dos locais de
utilizagdo do aditivo, incluindo informagdes sobre os dados e resultados de libertacBes para fins de
investiga¢do e desenvolvimento relativos aos ecossistemas susceptiveis de ser afectados pelo uso do
aditivo, bem como uma avaliagdo dos eventuais riscos para a saiide humana, para a sanidade animal
e para o ambiente, decorrentes dos organismos geneticamente modificados (OGM) presentes no
produto, nomeadamente informagBes obtidas durante a fase de investigacdo e desenvolvimento
quanto as consequéncias da libertagio para a saiide humana e para o ambiente,

— condigBes para a coloca¢do do aditivo no mercado, incluindo condigdes especificas de utilizagio e
manipulagio, e uma proposta de rotulagem e embalagem que deve respeitar, pelo menos, os requi-
sitos constantes do anexo III da Directiva 90/220/CEE.

Se, com base nos resultados de uma libertagdo notificada nos termos da parte B da Directiva 90/220/
/CEE, ou com base em motivos cientificamente fundamentados, o responsivel pelo processo consi-
derar que a colocagio no mercado ou a utilizagio do aditivo ndo representam qualquer risco, nem para
a salde humana, nem para a sanidade animal, nem para o ambiente, o referido responsavel pode
propor a ndo observincia de um ou mais dos requisitos da parte B do anexo III

Devem ser incluidas informagGes relativas aos dados ou resultados de libertagdes do mesmo OGM ou
da mesma combinagio de OGM, ji notificadas ou com uma notificagdo em curso e/ou realizadas pela
pessoa responsavel pelo processo, dentro ou fora da Comunidade.

Pode ainda ser feita referéncia a dados ou resultados extraidos de notifica¢des anteriormente apresen-
tadas por outras pessoas, desde que estas dltimas tenham dado o seu consentimento por escrito.

1.3.  Estudo do metabolismo e dos residuos(}) () (caso a substdncia activa seja quimicamente especificada)

1.3.1. Estudo do metabolismo :
— balango metabdlico : taxa e extensdo da absor¢io e eliminagio da substincia activa,
— identificagdo das vias metabélicas e dos principais metabolitos,
— distribui¢do e excrecdo (biliar, urinaria, fecal) dos metabolitos,

— influéncia eventual da microflora intestinal ou do rimen, do ciclo entero-hepitico e da cecotrofia,
no metabolismo.

132

Estudo analitico dos residuos : composigio qualitativa e quantitativa dos residuos (substincia activa,
metabolitos) nos produtos comestiveis de origem animal, em equilibrio metabélico e nas condigSes
préticas de utilizagdo do aditivo.

() JO n® L 322 de 23. 11. 1991, p. 1.

(?) Os estudos indicados nos pontos 1.3.1, 1.3.3 e 1.3.4 serdo feitos, de preferéncia, com moléculas marcadas ou outros méto-
dos adequados, devendo a escolha do método ser sempre justificada. A marcagdo deve ser adequada ao objectivo procura-
do.

(%) Quando a substincia activa for produzida por fermentagdo, esses estudos deverdo alargar-se também as substincias que
acompanham a substincia activa no processo de produgdo.
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1.3.3. Estudo cinético dos residuos (apds ingestdo repetida do aditivo segundo a utilizagdo proposta) : persis-
téncia da substincia activa e dos principais metabolitos nos diferentes érgios e tecidos apés retirada do
alimento complementado.

1.3.4. Estudo da biodisponibilidade dos residuos nos produtos comestiveis de origem animal (ver ponto 3.7).

1.3.5. Métodos de contsolo : descri¢io dos métodos de determinagio qualitativa e quantitativa utilizados nos
estudos exigidos nos pontos 1.3.1 a 1.3.4, com indica¢do das taxas de recuperacdo, da especificidade e
dos limites de detec¢do. Os métodos de analise dos residuos devem ser suficientemente sensiveis para -
permitir identificar os residuos a niveis toxicologicamente inofensivos.

2. Estudos dos residuos excretados (caso a substincia activa seja quimicamente especificada)

2.1, Natureza e concentragio dos residuos derivados do aditivo (substdncia activa, metabolitos) nos excre-
mentos.

2.2. Persisténcia (duragio de semi-vida) e cinética da eliminagdo desses residuos nos estrumes sélidos e
liquidos e nas camas de palha.

23.  Efeitos sobre a metanogénese.

24. Decomposigio, persisténcia (duragio de semi-vida) e cinética da eliminagdo no solo (diversos tipos de
solo).

2.5. Efeitos sobre a fauna do solo e sobre os processos microbianos de transformagdo (por exemplo, decom-
posicdo dos residuos vegetais e animais).

2.6. Efeitos sobre os vegetais terrestres (por exemplo, germinagio das sementes, crescimento das plantas,
absorgdo pelas plantas). Estes estudos devem ser efectuados em condigSes controladas e em condigSes
de campo, com diferentes espécies vegetais.

2.7. Solubilidade e estabilidade na 4gua dos produtos derivados do aditivo (substincia activa, metabolitos).
2.8. Efeitos sobre a vida aqudtica:

2.8.1. Efeitos sobre a flora (por exemplo Chlorelia)

2.8.2. Toxicidade nos inverterbrados (por exemplo, Daphnia magna)

2.8.3. Toxicidade nos peixes (em pelo menos duas espécies escolhidas entre as espécies selvagens que vivem
no territério da Comunidade).

3. Estudos em animais de laboratério

Estes estudos serdo efectuados sobre a substincia activa e sobre os seus principais metabolitos ou
produtos, se estes Giltimos estiverem presentes nos produtos anirmais comestiveis, e se estiverem biodis-
poniveis. Na medida do possivel, devem ser escolhidos animais de laboratério que possam digerir e
matabolizar o aditivo de modo semelhante ao do homem ou da espécie-alvo.

Deve ser feita uma descri¢io completa dos ensaios efectuados, onde se precisard a espécie e a origem
dos animais utilizados, a dimens3o e o niimero de ensaios e de grupos-testemunha, as doses adminis-
tradas, a composi¢io do regime alimentar, os resultados das anélises dos alimentos, as condicdes de
criagdo, a duragio exacta dos ensaios, as datas dos diferentes exames efectuados e a mortalidade. Os
fenémenos patoldgicos macroscdpicos e histopatoldgicos observados nos animais de laboratério, bem
como a indicacdo do momento do aparecimento de todas as lesSes patoldgicas, devem ser objecto de
relatérios exaustivos. Os resultados devem ser apresentados em pormenor, com a respectiva avaliagio
estatistica.

3.1. Toxicidade aguda (ndo se aplica no caso de microrganismos)

3.1.1. Devem ser efectuados estudos de toxicidade aguda por via oral em duas espécies animais uma das
quais sera, de preferéncia, a ratazana. A dose méaxima nio deve ultrapassar os 2 000 mg/kg. Devem ser
efectuados registos pormenorizados dos efeitos bioldgicos observados durante um periodo de pelo
menos duas semanas apbs a ingestdo. Estes estudos ndo se aplicam as preparacBes enzimaticas.

3.1.2. Devem ser efectuados por meio de ensaios adequados i avaliagdo dos eventuais riscos associados &
manipulagio do aditivo, estudos de toxicidade aguda por inalagdo, do efeito irritante para a pele e, se
necessdrio, para as mucosas, bem como do potencial alergénico.

3.2.  Mutagenicidade

3.2.1. Caso a substincia activa seja quimicamente especificada

Com o objectivo de identificar substincias activas ou seus metabolitos ou produtos que possuam
propriedades mutagénicas, devera efectuar-se uma combinagio de ensaios de mutagenicidade baseados
em diferentes mecanismos genéticos. Devemn ser efectuados ensaios de activagdo metabdlica na
presenca e na auséncia de um preparado de microssomas de mamiferos.
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3.2.2. Tratando-se de preparagdes enzimiticas obtidas a partir de microrganismos exigem-se, normalmente,

33.

34.

3.5.

Recomenda-se o conjunto dos ensaios a seguir indicados :

a) Um ensaio de muta¢Bes genéticas em sistema procariota ;

- b) Um ensaio de mutagBes génicas em sistema eucariota i# vifro ou um ensaio letal recessivo asso-

ciado ao sexo em Drosophila melanogaster;
¢) Um ensaio de aberra¢des cromossdmicas, #n vitro e in vivo.

Todavia, a combinagio de ensaios proposta nio significa que apenas estes testes devam ser utilizados
ou que outros ensaios, sobretudo testes sn vivg ndo possam ser aceites como alternativas.

Em todos os casos, é necessario indicar as raz8es da escolha efectuada. Os ensaios serdo realizados em
conformidade com procedimentos estabelecidos e validados. Conforme os resultados obtidos e o perfil
toxicolégico geral da substincia, bem como a utilizagdo a que se destina, poderdo ser indicados exames
complementares. :

os seguintes ensaios :
a) Um ensaio de mutacBes génicas em bactérias ;

b) Um ensaio de aberragBes cromossémicas (de preferéncia sn vitro).

Os ensaios toxicolbgicos devem, sempre que possivel, ser efectuados num lote de produto final purifi-
cado da fermentacdo, antes da incorporagio de excipientes, diluentes ou outras substincias. Estes
ensaios devem, regra geral, ser efectuados de acordo com linhas directrizes ja estabelecidas (') por insti-
tuigBes internacionais reconhecidas ; todavia, devido aos efeitos, ao nivel celular, da natureza proteica
e/ou das actividades enziméticas de determinadas preparacdes enzimaticas, podem ser necessarias
algumas alteragdes aos protocolos normais dos ensaios, nomeadamente no caso de ensaios in vitro.
Essas modifica¢bes serdo aceitéveis, desde que devidamente justificadas.

O sistema de ensaios destina-se a revelar reac¢des toxicas n3o definidas e efeitos genotbxicos. O
conjunto das informacSes constantes das especificacSes gerais e desta série de ensaios tornam possivel
a avaliagdo do produto, tanto no que se refere a presenca de toxinas especificas j4 conhecidas, como no
que diz respeito a compostos toxicos desconhecidos.

O relatério toxicoldgico deve incluir a documentagio comprovativa de que os ensaios foram realizados
com o material que constitui a base do produto comercial, tal como é descrito no processo tecnolo-
gico.

Aspectos farmacocinéticos

Se a substincia activa for quimicamente especificada deve ser efectuada a identificagdo e o estudo do
balanco dos metabolitos por meio de moléculas marcadas ou de outras técnicas adequadas, e apés
administracio de doses finicas e miltiplas da substincia activa durante um periodo conveniente. O
estudo do metabolismo deve incluir a determinagio da farmacocinética da substincia activa e dos prin-
cipais metabolitos. Na escolha da espécie mais util para investigacSes toxicolégicas posteriores, hi que
ter em conta as diferencas entre espécies no que se refere ao metabolismo da substincia activa.

Toxicidade subcrénica

Regra geral, estes estudos devem ser efectuados em duas espécies animais (sendo uma delas, de prefe-
réncia, a ratazana). A segunda espécie pode ser, em certos casos, uma espécie-alvo. A substincia a testar
serd administrada por via oral e sera estabelecida uma relagdo dose/efeito. A duragio do ensaio nos
roedores serd, no minimo, de 90 dias.

Em alguns casos pode ser desejavel efectuar estudos com uma duragio de seis meses a dois anos em
animais ndo roederes, com o objectivo de estabelecer a variagio de sensibilidade de diferentes espécies
animais a4 substincia em causa.

Estes estudos ndo s3o necessarios no cso dos microrganismos. Para as preparacdes enzimdticas obtidas
a partir de microrganismos pode ser suficiente um ensaio de toxicidade por via oral, com uma duragio
de 90 dias, numa espécie de roedores.

Toxicidade crénica/carcinogénese

Os estudos de toxicidade crénica devem ser efectuados numa espécie de roedores (de preferéncia, a
ratazana); os estudos de carcinogénese devem ser efectuados, de preferéncia, em duas espécies de
roedores. A substincia a testar serd administrada por via oral em diferentes doses. Pode, igualmente,
efectuar-se um estudo combinado de toxicidade crénica/carcinogénese com exposicdo in utero. Os
ensaios devem prosseguir durante pelo menos 24 meses na ratazana e 18 meses no rato. Se a expe-
riéncia se prolongar além do periodo minimo previsto, terminard logo que o nimero de animais
sobreviventes de cada grupo, com excepg¢do daquele que tenha recebido a dose mais forte, seja redu-
zido a 20 %.

(*) Tais como:
— Presentation of an application for assessment of a food additive prior to sts authorization, 1989 (ISBN 92-826-

-0135-B),

— Report of the Scientific Committee for Food on quidelines for the safety assessment of food additives 1980, 10th re-

port series (EUR 6892).
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3.6.

3.7.

- 38.

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.

2.2,

23.

Devem ser efectuados exames de quimica clinica, hematoldgicos e urindrios completos, a intervalos
adequados, enquanto durar o ensaio. Devem ser efectuados exames macroscépicos e histolégicos
completos em todos os animais mortos durante o ensaio e nos animais sobreviventes no final do
ensaio.

Estes estudos ndo sdo necessirios no caso dos microrganismos e das preparagBes enzimaticas.
Efeitos toxicos sobre a reprodugdo (caso a substincia activa seja quimicamente especificada)

Os estudos sobre a reprodugio devem ser efectuados, de preferéncia, na ratazana. Estender-se-3o, pelo
menos, por duas geracSes em linha directa e poderdo ser combinados com estudos de embriotoxici-
dade, incluindo a teratogenicidade.

Devem ser cuidadosamente observados e referidos todos os parimetros relativos a fertilidade, gestagdo,
parto e situacdo peri e pds-natal. Os estudos especificos de teratogénese devem ser efectuados em, pelo
menos, duas espécies animais apropriadas.

Toxicidade dos metabolitos (caso a substincia activa seja quimicamente especificada)

Sdo necessarios dados para o calculo da concentragdo de residuos, como base para avaliar os riscos para
o homem.

Deverdo ser apresentados os elementos utilizados para o cdlculo dos intervalos de seguranga propostos.
Os estudos referidos em 1.3.4 devem ser efectuados em animais de laboratério.

Outros estudos relevantes

Pode ser apresentado qualquer outro estudo especifico susceptivel de fornecer informagdes comple-
mentares Gteis para a avaliagdo da substincia em causa (por exemplo, estudos sobre a biodisponibili-
dade, neurotoxicidade e imunotoxicidade).

CAPITULO V
MODELO DE MONOGRAFIA

Identidade do aditivo

Designagdes comerciais propostas.

Tipo de aditivo segundo o efeito principal.

Composi¢do qualitativa e quantitativa (substdncia activa; outros componentes, impurezas).
Estado fisico, dimensdo das particulas.

Tratamentos especificos eventuais.

Nota : Se a substincia activa for constituida por uma mistura de constituintes activos, que devem ser
todos claramente definiveis, os principais constituintes devem ser descritos individualmente,
devendo ser dada as respectivas propor¢es na mistura.

EspecificacGes relativas a substincia activa

Para substincias quimicamente especificadas : designacdo genérica, designa¢do quimica segundo a
nomenclatura JUPAC, outras designac¢Ses genéricas e abreviaturas internacionais. Nimero CAS (Che-
mical Abstracts Service Number).

Para os microrganismos : designagio e descri¢do taxondmica, em conformidade com os cédigos inter-
nationais de nomenclatura. Podem igualmente ser utilizados outros manuais de sistematica internacio-
nalmente reconhecidos (’).

Para as prepara¢Ses enzimaticas : designagdo, de acordo com as principais actividades enzimdticas,
conforme definidas pela TUB/IUPAC. Nimero Einecs (European Inventory of Existing Commercial
Chemical Substances) e nimero CAS.

Férmulas empirica e estrutural e peso molecular. Tratando-se de produtos de fermentagdo, composi¢do
qualitativa e quantitativa dos principais constituintes.

Para os microrganismos : designagio e localizagdo da colecgdo de culturas, se possivel, na Comunidade
Europeia, em que a estirpe se encontra armazenada, bem como o niimero de registo, modificagdo
genética e todas as propriedades relevantes para a respectiva identificagdo.

Para as prepara¢Ses enzimaticas : origem biol4gica (caso a origem seja microbiana : designagio e locali-
za¢do da colecgio de culturas, se possivel na Comunidade Europeia, em que a estirpe se encontra
armazenada, bem como o nimero de registo, modificacio genética e todas as propriedades relevantes
para a respectiva identificagdo), actividade em relaciio a substratos-tipo relevantes quimicamente puros
e outras caracteristicas fisico-quimicas.

Grau de pureza

Composigao qualitativa e quantitativa das impurezas.

Para os microrganismos : estabilidade genética e pureza das estirpes cultivadas.
Para as preparacdes enzimaticas :

— pureza [controlo do grau de contaminagdo. por microrganismo, metais pesados, auséncia de toxinas
relevantes para o organismo de origem (por exemplo, micotoxinas), verificada por um método
adequado],

(") Por exemplo, o « Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology », « The Yeasts, a taxonomic study », de Lodder e Kreger van
Rij, « Ainsworth and Bisby’s Dictionary of the Fungi », de Hawksworth, Sutton e Ainsworth, ou « The Genus Aspergillus »,
de Raper e Fennell.
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24.

3.2.

3.3.

34.

3.5.

4.2.

43.

5.2,

5.3.

— auséncia de actividade antimicrobiana nas concentragdes utilizadas em alimntagio animal, determi-
nada por um método adequado,

— composigdo dos constituintes ndo enzimaticos (nomeadamente os s6lidos orgdnicos totais — SOT).

Propriedades relevantes

Para as substincias quimicamente especificadas : propriedades electroestaticas, ponto de fusdo, ponto
de ebuligdo, temperatura de decomposigio, densidade, tensdo de vapor, solubilidade na 4gua e nos
solventes orgénivos, espectro de massa e de absorgdo e qualquer outra propriedade fisica pertinente.

Para os microrganismos : propriedades relevantes para a identificagdo e para a utilizagdo proposta (por
exemplo, forma vegetativa ou esporulada, UFC/g).

Para as preparagBes enzimaticas : valor(es) 6ptimo(s) de pH e temperatura e outras propriedades perti-
nentes.

Propriedades fisico-quimicas tecnolégicas e biolégicas do aditivo.

Estabilidade (para os microrganismos, perda de actividade biolégica, por exemplo, da viabilidade) em
relagio a condi¢des ambientais tais como luz, temperatura, pH, humidade e oxigénio. Prazo de vali-
dade.

Estabilidade (para os microrganismos, perda de actividade biolégica, por exemplo, da viabilidade)
aquando da preparagdo das pré-misturas e dos alimentos, nomeadamente em relago ao calor, 4 pressdo
e i humidade. Eventuais produtos de decomposigdo.

Estabilidade (para os microrganismos, perda de actividade biolégica, por exemplo, da viabilidade)
durante o armazenamento das pré-misturas e dos alimentos em condi¢Ses definidas. Prazo de validade.

Outras propriedades fisico-quimicas tecnoldgicas ou biolbgicas relevantes, nomeadamente, aptiddo para
a formagdo de misturas homogéneas nas pré-misturas e nos alimentos, propriedades relativas a forma-
¢do de poeiras e, para os microrganismos e/ou prepara¢des enzimdticas, avaliagio da resisténcia a
degradagdo ou perda de actividade bioldgica, no tubo digestivo ou em sistemas se simulagdo in vitro.

InteracgBes ou incompatibilidades fisico-quimicas ou biolégicas (por exemplo, com alimentos, outros
aditivos aprovados ou medicamentos).
Métodos de controlo

Descrigio dos métodos aplicados para determinar os critérios enunciados nos pontos 1.3, 2.3, 2.4, 3.1,
3.2, 33 e 3.4 do presente capitulo.

Descrigio dos métodos utilizados na anilise qualitativa e quantitativa dos residuos de aditivos nos
produtos de origem animal.

Quando os métodos referidos tenham sido publicados, bastardo as referéncias bibliogrificas acompa-
nhadas das respectivas separatas.
Propriedades biolégicas do aditivo

Para os coccidiostaticos e outras substdncia medicamentosas : indicacfo dos efeitos profilacticos (mor-
bilidade, contagem de oocistos e indice de lesSes, etc.).

Para os aditivos zootécnicos, excepto os enumerados no ponto 5.1, incluindo, quando for caso disso, 0s
microrganismos e/ou preparacSes enzimdticas : indicagdes dos efeitos sobre a eficiéncia alimentar, o
crescimento dos animais, rendimento e caracteristicas dos produtos de origem animal, bem-estar e
outros pardmetros com influéncia positiva na produgio animal.

Eventuais contra-indica¢des ou precaucdes, incluindo incompatibilidades bioldgicas, e respectiva justi-
ficacdo.

IndicacBes qualitativas e quantitativas dos residuos eventuais nos produtos de origem
animal, no seguimento da utilizacdo do aditivo nas condi¢des previstas.

Outras caracteristicas relevantes para a identificagao do aditivo.
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(Actos cuja publicacdo ndo € uma condi¢do da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 27 de Julho de 1994

que aprova o programa de erradicacao da tuberculose bovina apresentado pela
Irlanda e fixa o nivel da participagao financeira da Comunidade

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

(94/522/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Decisdo 90/424/CEE do Conselho, de
26 de Junho de 1990, relativa a certas despesas no
dominio veterindrio ('), com a dltima redacgdo que lhe foi
dada pela Decisio 94/370/CE (3, e, nomeadamente, o seu
artigo 249,

Considerando que a Decisio 90/424/CEE prevé a possibi-
lidade de uma participagdo financeira da Comunidade
para a erradicagdo e a vigilincia da tuberculose bovina ;

Considerando que, por carta de 13 de Junho de 1994, a
Irlanda apresentou um programa de erradicag¢io da tuber-
culose bovina;

Considerando que, na sequéncia da andlise do programa,
se verificou que este satisfaz todos os critérios comuniti-
rios relativos 4 erradica¢io da doenga em conformidade
com a Decisio 90/638/CEE do Conselho, de 27 de
Novembro de 1990, que estabelece os critérios comunita-
rios aplicéveis as ac¢Bes de erradicagdo e de vigilincia de
determinadas doencgas dos animais (*), com a dltima redac-
¢do que lhe foi dada pela Directiva 92/65/CEE (%) ;

Considerando que, a luz das caracteristicas da execucgdo
dos programas de erradicagio da tuberculose bovina na
Irlanda, se afigura adequado adoptar um nivel flexivel de
participagdo financeira da Comunidade ;

Considerando que, no inicio da acgdo, é necessario fixar
um nivel de participacio financeira comunitiria suscep-

1) JO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 19.
§2) JO n° L 168 de 2. 7. 1994, p. 31.

() JO n° L 347 de 12. 12. 1990, p. 27.
() JO n° L 268 de 14. 9. 1992, p. 54.

tivel de ser adaptado a luz dos progressos realizados na
execu¢io do programa, nomeadamente das redugdes da
taxa de animais provenientes de efectivos ndo objecto de
restricbes que apresentam lesSes aquando do abate e da
taxa de manifestagdo de reac¢Bes, bem como da situagio
do or¢amento da Comunidade ;

Considerando que este regime deve constituir um incen-
tivo para assegurar o sucesso do programa;

Considerando que o nivel provisional de participacio
financeira no inicio do programa deve ser fixado em
15 %, garantidos as autoridades irlandesas uma vez
concluido o programa;

Considerando que, a luz do atris exposto, o nivel defini-
tivo da participagio financeira serd determinado em
Janeiro de 1995;

Considerando que a participagdo financeira da Comuni-
dade s6 serd concedida se as acgBes previstas forem efec-
tuadas e se as autoridades fornecerem todas as informa-
¢Oes necessarias nos prazos previstos ;

Considerando que as medidas previstas na presente deci-
sdo estio em conformidade com o parecer do Comité
veterindrio permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO :

Artigo 1?°

E aprovado, para o periodo compreendido entre 1 de
Julho e 31 de Dezembro de 1994, o programa de erradi-
cagdo da tuberculose bovina apresentado pela Irlanda.
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Artigo 2°

A Irlanda pord em vigor, até 1 de Julho de 1994, as dispo-
si¢Oes legislativas, regulamentares e administrativas neces-
sérias para a execugio do programa referido no artigo 1°¢

Artigo 3°

1. A participagdo financeira provisional da Comuni-

dade é fixada em 15 % das despesas efectuadas na Irlanda
com a realizacdo de testes, até ao montante maximo provi-
sional de 2,5 milhdes de ecus.

2. A Comissdo fixard o nivel definitivo da participacdo
financeira da Comunidade até 30 de Janeiro de 1995,
desde que as autoridades irlandesas lhe fornegam, antes de
15 de Janeiro de 1995, provas satisfatorias dos sucessos
obtidos. Caso ndo sejam fornecidas tais provas, o nivel da
participagio financeira da Comunidade poderad ser
mantido em 15 %. Em nenhum caso, o nivel maximo de
participacdo financeira da Comunidade serd superior a
50 % ou 8,7 milhdes de ecus.

3. A participagdo financeira da Comunidade sé sera
concedida apds :

Jornal Oficial das Comunidades Europeias
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— o envio trimestral 3 Comissio de um relatério sobre o
estado de realizagdo do programa e as despesas efec-
tuadas,

— o envio 2 Comissdo, o mais tardar em 1 de Julho de
1995, de um relatério final sobre a execucio técnica
do programa, acompanhado dos documentos compro-
vativos das despesas efectuadas.

4. A participacdo financeira da Comunidade serd paga

em ecus, a taxa aplicdvel no primeiro dia util do més em

que o pedido de reembolso é apresentado, conforme

publicada no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
Artigo 4°

A Irlanda é a destinatiria da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1994.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 27 de Julho de 1994

que aprova o programa de erradicacio e de vigilincia de brucelose bovina
apresentado pela Franga e fixa o nivel da participacdo financeira da Comunidade

(Apenas faz fé o texto em lingua francesa)

(94/523/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Decisdo 90/424/CEE do Conselho, de
26 de Junho de 1990, relativa a certas despesas no
dominio veterindrio (!), com a Gltima redacgio que lhe foi
dada pela Decisio 94/370/CE (3, e, nomeadamente, o
artigo 249,

Considerando que a Decisdo 90/424/CEE prevé a possibi-
lidade de uma acclo financeira da Comunidade para a
erradicagdio e a vigilincia de brucelose bovina;

Considerando que, por carta de 17 de Junho de 1994, a
Franca apresentou um programa de erradicagdo e de vigi-
lincia dessa doenga;

Considerando que, na sequéncia do exame efectuado, se
verificou que este programa estd em conformidade com a
Decisdo 90/638/CEE do Conselho, de 27 de Novembro
de 1990, que estabelece os critérios comunitarios aplici-
veis as acgdes de erradicagdo e de vigilincia de determi-
nadas doencas dos animais (}), com a dltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 92/65/CEE (*);

Considerando que, dada a importincia do programa para
alcancar os objectivos prosseguidos pela Comunidade em
matéria de sanidade animal, é conveniente fixar a partici-
pagdo financeira da Comunidade em 50 % dos custos
suportados pela Franga, num montante miximo de
2 500 000 ecus;

Considerando que a participagdo financeira da Comuni-
dade serd concedida se as ac¢des previstas forem efec-
tuadas e se as autoridades fornecerem todas as informa-
¢Oes necessarias NoOs prazos previstos;

Considerando que as medidas previstas na presente deci-
s3o estdio em conformidade com o parecer do Comité
veterinario permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO :

Artigo 1°

E aprovado, para o periodo compreendido entre 1 de
Julho e 31 de Dezembro de 1994, o programa de erradi-

() JO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 19. .
() JO n° L 168 de 2. 7. 1994, p. 31.

() JO n® L 347 de 12. 12. 1990, p. 27.

() JO n° L 268 de 14. 9. 1992, p. 54.

cagdo e de vigilincia de brucelose bovina apresentado pela
Franga.

Artigo 2°

A Franga pora em vigor, a partir de 1 de Julho de 1994, as
disposi¢Ses legislativas, regulamentares e administrativas
necessirias para a execugio do programa referido no
artigo 1°

Artigo 3?

1. A participagdo financeira da Comunidade é fixada
em 50 % das despesas efectuadas em Franga, por um lado,
com a realizagiio de testes e, por outro, para a compensa-
¢do dos produtores pelo abate de animais, até ao montante
méximo de 2 500 000 ecus.

2. A contribuicio financeira da Comunidade serd
concedida apbs :

— envio trimestral 3 Comissdo de um relatério sobre o
estado de realizagdo do programa e as despesas efec-
tuadas,

— envio a Comissdo, 0 mais tardar em 1 de jJulho de
1995, de um relatério final sobre a execugdo técnica
do programa, acompanhado dos documentos compro-
vativos relativos as despesas efectuadas.

3. A contribuicdo financeira da Comunidade serd
concedida em ecus, 4 taxa aplicivel no primeiro dia util
do més do pedido de reembolso, conforme publicada no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 4°
A Republica Francesa é a destinatéria da presente deciséo.
Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1994.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 27 de Julho de 1994

que aprova o programa de erradicacdo e de vigilaincia de brucelose bovina
apresentado pela Irlanda e fixa o nivel da participagdo financeira da Comuni-

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

(94/524/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Decisio 90/424/CEE do Conselho, de
26 de Junho de 1990, relativa a certas despesas no
dominio veterinario ('), com a Gltima redac¢do que lhe foi
dada pela Decisio 94/370/CE (3, e, nomeadamente, o
artigo 24°,

Considerando que a Decisdo 90/424/CEE prevé a possibi-
lidade de uma acgio financeira da Comunidade para a
erradicagdo e a vigilincia de brucelose bovina;

Considerando que, por carta de 20 de Maio de 1994, a
Irlanda apresentou um programa de erradicagio e de vigi-
lancia dessa doenga ;

Considerando que, na sequéncia do exame efectuado, se
verificou que este programa esti em conformidade com a
Decisio 90/638/CEE do Conselho, de 27 de Novembro
de 1990, que estabelece os critérios comunitirios aplicé-
veis as ac¢Bes de erradicagdo e de vigildncia de determi-
nadas doencas dos animais (%), com a Gltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 92/65/CEE () ;

Considerando que, dada a importincia do programa para
alcangar os objectivos prosseguidos pela Comunidade em
matéria de sanidade animal, é conveniente fixar a partici-
pacio financeira da Comunidade em 50 % dos custos
suportados pela Irlanda, num montante maximo de
2 540 000 ecus;

Considerando que a participa¢do financeira da Comuni-
dade serd concedida se as acgBes previstas forem efec-
tuadas e se as autoridades fornecerem todas as informa-
¢Oes necessdrias nos prazos previstos ;

Considerando que as medidas previstas na presente deci-
sdo estdo em conformidade com o parecer do Comité
veterinario permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

E aprovado, para o periodo compreendido entre 1 de
Julho e 31 de Dezembro de 1994, o programa de erradi-

() JO n°® L 224 de 18. 8. 1990, p. 19.
() JO n° L 168 de 2. 7. 1994, p. 31.
O n° L 347 de 12. 12. 1990, p. 27.
P
9 JO n°® L 268 de 14. 9. 1992, p. 54.
P

cacdo e de vigilincia de brucelose bovina apresentado pela
Irlanda.

Artigo 2°

A Irlanda pord em vigor, a partir de 1 de Julho de 1994,
as disposi¢des legislativas, regulamentares e administra-
tivas necessarias para a execugdo do programa referido no
artigo 1¢

. Artigo 3°

1. A participagdo financeira da Comunidade é fixada
em 50 % das despesas efectuadas na Irlanda, por um lado,
com a realizacdo de testes e, por outro, para a compensa-
¢3o dos produtores pelo abate de animais, até ao montante
méximo de 2 540 000 ecus.

2. A contribuicdo financeira da Comunidade serd
concedida apbs :

— envio trimestral 4 Comissio de um relatério sobre o
estado de realizagdo do programa e as despesas efec-
tuadas,

— envio 2 Comissdo, o mais tardar em 1 de Julho de
1995, de um relatério final sobre a execugio técnica
do programa, acompanhado dos documentos compro-
vativos relativos as despesas efectuadas.

3. A contribuicdo financeira da Comunidade seri
concedida em ecus, 4 taxa aplicdvel no ptimeiro dia util
do més do pedido de reembolso, conforme publicada no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo- 4°
A Irlanda é a destinataria da presente decisdo.
Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1994.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 27 de Julho de 1994

que aprova o programa de erradicacio e de vigilincia de brucelose bovina
apresentado por Espanha e fixa o nivel da participacdao financeira da Comuni-

(Apenas faz fé o texto em lingua espanhola)

(94/525/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Decisdo 90/424/CEE do Conselho, de
26 de Junho de 1990, relativa a certas despesas no
dominio veterinario ('), com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Decisio 94/370/CE (3, e, nomeadamente, o
artigo 249,

Considerando que a Decisao 90/424/CEE prevé a possibi-
lidade de uma acg¢do financeira da Comunidade para a
erradicaciio e a vigilincia de brucelose bovina;

Considerando que, por carta de 8 de Junho de 1994,
Espanha apresentou um programa de erradicagio e de
vigilincia dessa doenga ;

Considerando que, na sequéncia do exame efectuado, se
verificou que este programa estd em conformidade com a
Decisio 90/638/CEE do Conselho, de 27 de Novembro
de 1990, que estabelece os critérios comunitarios aplicé-
veis as acgdes de erradicacdo e de vigilincia de determi-
nadas doengas dos animais (°), com a ultima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 92/65/CEE (¥);

Considerando que, dada a importincia do programa para
alcancar os objectivos prosseguidos pela Comunidade em
matéria de sanidade animal, é conveniente fixar a partici-
pacdo financeira da Comunidade em 50 % dos custos
suportados por Espanha, num montante maximo de
4 600 000 ecus;

Considerando que a participacio financeira da Comuni-
dade serd concedida se as acgdes previstas forem efec-
tuadas e se as autoridades fornecerem todas as informa-
¢bes necessirias nos prazos previstos;

Considerando que as medidas previstas na presente deci-
sdo estdio em conformidade com o parecer do Comité
veterinario permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

E aprovado, para o periodo compreendido entre 1 de
Julho e 31 de Dezembro de 1994, o programa de erradi-

() JO n® L 224 de 18. 8. 1990, p. 19.
() JO n° L 168 de 2. 7. 1994, p. 31.

() JO n? L 347 de 12. 12. 1990, p. 27.
() JO n°® L 268 de 14. 9. 1992, p. 54.

cagio e de vigilincia de brucelose bovina apresentado por
Espanha.

Artigo 2°

Espanha pora em vigor, a partir de 1 de Julho de 1994, as
disposi¢Ses legislativas, regulamentares e administrativas
necessarias para a execucio do programa referido no
artigo 19

Artigo 3°

1. A participagio financeira da Comunidade é fixada
em 50 % das despesas efectuadas em Espanha, por um
lado, com a realizagio de testes e, por outro, para a
compensagio dos produtores pelo abate de animais, até ao
montante maximo de 4 600 000 ecus.

2. A contribuico financeira da Comunidade seri
concedida apbs :

— envio trimestral 4 Comissdo de um relatério sobre o
estado de realizagdo do programa e as despesas efec-
tuadas,

— envio 4 Comissio, o mais tardar em 1 de Julho de
1995, de um relatdrio final sobre a execugio técnica
do programa, acompanhado dos documentos compro-
vativos relativos as despesas efectuadas.

3. A contribuigio financeira da Comunidade seri
concedida em ecus, a taxa aplicivel no primeiro dia (til
do més do pedido de reembolso, conforme publicada no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 4°

O Reino de Espanha é o destinatiria da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1994.

Pela Comissao
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 27 de Julho de 1994

que aprova o programa de erradicagdo de brucelose bovina apresentado por
Portugal, fixa o nivel da participagio financeira da Comunidade e revoga a
Decisao 92/301/CEE

(Apenas faz fé o texto em lingua portuguesa)

(94/526/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Decisao 90/424/CEE do Conselho, de
26 de Junho de 1990, relativa a certas. despesas no
dominio veterinério ('), com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Decisdio 94/370/CE (), e, nomeadamente, o
artigo 249,

Considerando que a Decisdo 90/424/CEE prevé a possibi-
lidade de uma acgdo financeira da Comunidade para a
erradicagio e a vigilincia de brucelose bovina;

Considerando que, por carta de 6 de Maio de 1994,
Portugal apresentou um programa de erradicagio da
brucelose bovina que substitui o programa actualmente
em vigor em Portugal, aprovado pela Decisdo 92/301/CEE
da Comissdo (%) ;

Considerando que, na sequéncia da analise do programa,
se verificou que este satisfaz todos os critérios comunita-
rios relativos 4 erradicagio da doenga em conformidade
com a Decisio 90/638/CEE do Conselho, de 27 de
Novembro de 1990, que estabelece os critérios comunita-
rios aplicaveis as ac¢des de erradicagio e de vigilincia de
determinadas doengas dos animais (), com a Gltima redac-
¢do que lhe foi dada pela Directiva 92/65/CEE (°);

Considerando que é necessirio revogar a Decisdo
92/301/CEE ;

Considerando que, dada a importincia do programa para
alcancar os objectivos prosseguidos pela Comunidade em
matéria de sanidade animal, é conveniente fixar a partici-
pacdo financeira da Comunidade em 50 % dos custos
suportados por Portugal, até ao montante maximo de
1 440 000 ecus;

Considerando que a participagdo financeira da Comuni-
dade sera concedida se as acges previstas forem efec-
tuadas e se as autoridades fornecerem todas as informa-
¢Bes necessarias nos prazos previstos ;

() JO n® L 224 de 18. 8. 1990, p. 19.
() JO n® L 168 de 2. 7. 1994, p. 31.

() JO n® L 162 de 16. 6. 1992, p. 20.
() JO n® L 347 de 12. 12. 1990, p. 27.
() JO n® L 268 de 14. 9. 1992, p. 54.

Considerando que as medidas previstas na presente deci-
sdo estio em conformidade com o parecer do Comité
veterindrio permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

E aprovado, para o periodo compreendido entre 1 de
Julho e 31 de Dezembro de 1994, o programa de erradi-
cagdo da brucelose bovina apresentado por Portugal.

Artigo 2°

Portugal pora em vigor, a partir de 1 de Julho de 1994, as
disposi¢Ses legislativas, regulamentares e administrativas
necessarias para a execugdo do programa referido no
artigo 1°

Artigo 3°

E revogada a Decisio 92/301/CEE.

Artigo 4

1. A participagdo financeira da Comunidade é fixada
em 50 % dds despesas efectuadas em Portugal, por um
lado, com a realizagio de testes e, por outro, para a
compensagio dos produtores pelo abate de animais, até ao
montante maximo de 1440 000 ecus.

2. A participagio financeira da Comunidade s6 serd
concedida apds :

— envio ‘trimestral 4 Comissdo de um relatério sobre o
estado de realizagio do programa e as despesas efec-
tuadas, :

— envio 2 Comissdo, o mais tardar em 1 de Julho de
1995, de um relatério final sobre a execu¢do técnica
do programa, acompanhado dos documentos compro-
vativos das despesas efectuadas.
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3. A contribuigio financeira da Comunidade serd concedida em ecus, & taxa aplicavel
no primeiro dia til do més em que o pedido de reembolso é apresentado, conforme
publicada no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 5°

7

A Repiblica Portuguesa é a destinatiria da presente deciséo.

Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1994.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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RECTIFICAGOES

Rectificagdo ao Regulamento (CE) n 1800/94 do Conselho, de 18 de Julho de 1994, relativo
a abertura e modo de gestdo de contingentes pautais comunitarios para touros, novilhas e
vacas, com exclusdo das destinados ao abate, de certas racas alpinas e de montanha

(« Jornal Oficial das Comunidades Europeias» n® L 189 de 23 de Julbo de 1994)

Na pagina 21, o quadro constante do n? 1 do artigo 1° deve ler-se do seguinte modo :

, - . Volume do
Designagio das mercadorias contingente

« Ndmero Cédigo NC
de ordem 4]

09.0001 ex 01029005 | Vacas e novilhas, com exclusdo das destinadas ao abate, das | 21 300 cabegas
ex 010290 29 | seguintes ragas de montanha : ragas cinzenta, morena, amarela, | de 1. 7 a 31. 12.
ex 01029049 | malhada do Simmental e malhada do Pinzgau (a) 1994

ex 010290 59 .

ex 01029069
10 000 cabegas
de 1. 1 a 30. 6.

1995 (b)
09.0003 ex 010290 05 | Touros, vacas € novilhas, com exclusio dos destinados ao abate, | 5000 cabegas
ex 01029029 | das seguintes ragas alpinas : raca malhada do Simmental e ragas | de 1.7.1994 a 30.
ex 01029049 | de Schwyz e de Fribourg(a) . 6. 1995 -

ex 010290 59
ex 0102 90 69
ex 01029079

(") Cddigos Taric : ver anexo I
(a) O controlo da utilizagio para este destino especial faz-se por aplicagdo das disposigdes comunitérias editadas na matéria.
(b) A Comunidade reserva-se o direito de adaptar esta quantidade em funcdo das consequéncias do alargamento. »
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Direito do
contingente
(em %)

4
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