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(Actos cuja publicacio é uma condigdo da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N? 2100/94 DO CONSELHO
de 27 de Julho de 1994

relativo ao regime comunitario de protec¢io das variedades vegetais

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 2357,

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

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

Considerando que as variedades vegetais colocam proble-
mas especificos em matéria de regime de propriedade
industrial eventualmente aplicavel;

Considerando que os regimes de propriedade industrial
das variedades vegetais nio foram harmonizados no
plano comunitdrio, continuando, por conseguinte, a ser
regidos pela legislagio dos Estados-membros, cujo con-
teudo nio é uniforme;

Considerando que, nestas circunstancias, é oportuno criar
um regime comunitirio que, embora coexistindo com os
regimes nacionais, permita a concessio de direitos de
propriedade industrial validos em toda a Comunidade;

Considerando que é oportuno que a execugio e aplicagio
do regime comunitirio nido seja levada a efeito pelas
autoridades dos Estados-membros, mas sim por um insti-
tuto comunitdrio com personalidade juridica, o «Instituto
Comunitdrio das Variedades Vegetais»;

Considerando que esse regime deve igualmente abranger
a evolugdo das técnicas de reprodugdo vegetal, incluindo
a biotecnologia; que, no sentido de fomentar a reprodu-
¢do e o desenvolvimento de novas variedades, os repro-
dutores de espécies vegetais devem desfrutar de uma
protec¢io superior aquela de que gozam actualmente,

(') JO n° C 244 de 28. 9. 1990, p. 1 e JO n® C 113 de 23. 4.
1993, p. 7.

(2) JO n® C 305 de 23. 11. 1992, p. 55 € JO n° C 67 de 16. 3.
1992, p. 148.

() JO n® C 60 de 8. 3. 1991, p. 45.

sem, no entanto, comprometer injustificadamente o aceso
a protec¢ao em geral ou no que se refere a certas técnicas
de reprodugio;

Considerando que as variedades de todos os géneros e
espécies botinicos devem poder beneficiar de protecgio;

Considerando que as variedades susceptiveis de beneficiar
de proteccio devem respeitar requisitos internacional-
mente reconhecidos, isto é, serem distintas, uniformes,
estaveis e novas, bem como ter uma denominagio de
variedade determinada;

Considerando que é importante prever uma defini¢io de
variedade vegetal, a fim de assegurar o correcto funciona-
mento do sistema;

Considerando que com esta definicio ndo se pretende
alterar definicdes ja estabelecidas no dominio dos direitos
da propriedade intelectual, em especial no dominio das
patentes, nem interferir com ou excluir a aplicagio da
legislagio que regula a protec¢io de produtos, incluindo
plantas e seu material, ou de processos abrangidos por
esses direitos de propriedade industrial;

Considerando, no entanto, que ¢ altamente desejavel
dispor de uma definicdio comum em ambos os dominios;
que devem, assim, ser apoiados os esfor¢os nesse sentido
a nivel internacional, a fim de se chegar a uma definigdo
comum;

Considerando que, para efeitos da concessio de direitos
de proteccdo comunitiria de variedades vegetais, é neces-
sdrio determinar as caracteristicas importantes atinentes
a variedade; que, no entanto, essas caracteristicas nio
dependem necessariamente da sua importincia econé-
mica;

Considerando que o regime deve igualmente clarificar
quem ¢ titular do direito & protecgdo comunitiria da
variedade vegetal; que, em certos casos, esse direito
pertencerd em conjunto a diversas pessoas € nao s a
uma; que deve ser regulada a questio formal da legitimi-
dade para apresentar pedidos;

Considerando que o regime deve ainda definir o termo
«titular» utilizado no presente regulamento; que, sempre
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que o termo «titular» sem qualquer outra especificagio é
utilizado no presente regulamento, inclusive no n? 5 do
artigo 299, deve ser entendido na acepgdo que lhe é dada
no n° 1 do artigo 139 do presente regulamento;

Considerando que, uma vez que o direito de protecgio
comunitdria das variedades vegetais deve produzir efeitos
uniformes em toda a Comunidade, as transac¢bes comer-
ciais sujeitas. ao consentimento do titular tm de ser
rigorosamente delimitadas; que o ambito da protecgio
deve ser alargado, em comparagio com o da maioria dos
regimes nacionais existentes, a certo material da varie-
dade, para ter em conta o comércio através de paises ndo
comunitdrios onde nio existe protecgdo; que, todavia, a
introdugdo do principio da exaustdo dos direitos deve
assegurar que a protec¢do nao seja excessiva;

Considerando que, no sentido de fomentar a variedade
vegetal, o regime confirma basicamente a regra interna-
cionalmente aceite do livre acesso a variedades protegidas
para efeitos de desenvolvimento a partir dessas varieda-
des, e de exploragio, de novas variedades;

Considerando que, em certos casos em que a nova
variedade, apesar de distinta, deriva essencialmente da
variedade inicial, deve ser prevista uma certa forma de
dependéncia do titular desta variedade;

Considerando que o exercicio dos direitos de protec¢do

comunitdria das variedades vegetais deve ser sujeito a-

restricdes estabelecidas em disposi¢des adoptadas no inte-
resse publico;

Considerando que essas restrigdes incluem a salvaguarda
da produgio agricola; que este objectivo exige uma
autorizagdo ‘de os agricultores utilizarem produtos da
colheita para multiplicagio em determinadas condigdes;

Considerando que deve ser assegurada a criagio de
condi¢des no plano comunitério;

Considerando que deve ser igualmente prevista, em certas
circunstincias, a concessio de licengas obrigatdrias no
interesse¢ publico, as quais poderdo incluir a necessidade
de abastecer o mercado com materiais que oferegam
caracteristicas especificas, ou de manter o incentivo a
obten¢do de variedades cada vez mais aperfeicoadas;

Considerando que a utilizagdo de denominagdes de varie-
dade prescritas deve ser tornada obrigatdria;

Considerando que o direito de protec¢do comunitiria das
variedades vegetais deve, em principio, ser eficaz por um
periodo de pelo menos 25 anos e, no caso de vinha e de
espécies de arvores, por um periodo de pelo menos 30
anos; que devem ser especificadas outras razdes de extin-
¢do do direito;

Considerando que o direito de protecgdo comunitiria de
uma variedade vegetal é objecto da propriedade do
titular, devendo ser clarificado o seu papel em relagio a
legislagio ndo harmonizada dos Estados-membros, em
especial a nivel do direito civil; que o mesmo se aplica a

resolugdo de infracgbes e 3 reivindicagdo da titularidade
do direito de protec¢do comunitiria das variedades vege-
tais; .

Considerando que é necessirio assegurar que a plena
aplicagdo dos principios do regime de protecgdo comuni-
tiria das variedades vegetais ndo seja prejudicada pelos
efeitos de outros regimes; que, para o efeito, é necessario
prever certas regras, de acordo com os compromissos
internacionais dos Estados-membros, no que diz respeito
as relagbes com outros direitos de propriedade indus-
trial;

P

Considerando que é indispensével analisar se, e em que
medida, é necessirio adaptar ou alterar as condi¢des de
protecgdo no ambito de outros regimes de propriedade
industrial, como as patentes, com uma preocupagio de
coeréncia com o regime de protec¢io comunitdria das
variedades vegetais; que, para o efeito, deverdo, quando
necessario, ser adoptadas disposi¢ces equilibradas no
idmbito de legislagio comunitiria complementar;

Considerando que os deveres e direitos do Instituto
Comunitario das Variedades Vegetais, incluindo os das
suas cAmaras de recurso, atinentes a concessio, extingio
ou verificagio de direitos de protec¢io comunitdria das
variedades vegetais e as publica¢bes devem, na medida do
possivel, ser decalcados das regras existentes para outros
regimes; que O MeSmMO acontece no tocante a estrutura e
as normas processuais do instituto, a colaboragio com a
Comissdo e os Estados-membros essencialmente através
do Conselho de Administragdo, a participagdo dos servi-
cos de exame no exame técnico, e ainda as medidas
or¢amentais necessarias; '

Considerando que o instituto deve ser aconselhado e
supervisionado pelo Conselho de Administragdo ja refe-
rido, composto por representantes dos Estados-membros
e da Comissdo; )

Considerando que o Tratado nio prevé, para a adopgio
do presente regulamento, outros poderes para além dos
do artigo 2357

Considerando que o presente regulamento tem em conta
convengdes internacionais existentes, tal como a Conven-
¢do internacional para a protecgio das variedades vege-
tais (Convencio UPOV), a Convengio relativa 2 conces-
sdo de patentes europeias (Convengdo da.patente euro-
peia) ou o Acordo relativo aos aspectos dos direitos de
propriedade intelectual relacionados com o comércio,
incluindo o comércio de mercadorias falsificadas; que,
por conseguinte, estabelece a proibi¢io da concessio de
patentes as variedades vegetais apenas na medida em que
a Convengido da patente europeia assim o exige, isto ¢, as
variedades vegetais como tal;

Considerando que o presente regulamento deve ser
objecto de revisao, de modo a nele serem introduzidas as
alteragBes que se venham a revelar necessirias na sequén-
cia da futura evolucdo das citadas convengdes,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
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PRIMEIRA PARTE

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 17

Direitos comunitarios de proteccdo das variedades
vegetais ‘

O presente regulamento institui um regime comunitirio
de protecgdo das variedades vegetais, como forma tnica e
exclusiva de protecgdo comunitdria dos direitos de pro-
priedade industrial relativos as variedades vegetais.

Artigo 2?7

Uniformidade de efeitos dos dircitos comunitarios de
protec¢do das variedades vegetais

Os direitos comunitdrios de protecgio das variedades
vegetais produzirdo efeitos uniformes no territério da
Comunidade e s6 podem ser concedidos, transmitidos
ou extintos, quanto a esse territorio, em condigdes uni-
formes.

Artigo 3°
Titulos nacionais de propriedade de variedades-vegetais

O presente regulamento nio prejudica o direito de os
Estados-membros concederem titulos nacionais de pro-
priedade de variedades vegetais, excepto nas condigbes
previstas no n° 1 do artigo 92°

Artigo 47

Instituto comunitario

Para efeitos da aplicagido do presente regulamento, é
criado o Instituto Comunitirio das Variedades Vegetais,
a seguir designado por «instituto».

SEGUNDA PARTE

DIREITO MATERIAL

CAPITULO I

CONDICOES DE CONCESSAO DO DIREITO COMUNITA-
RIO DE PROTECCAO DAS VARIEDADES VEGETAIS

Artigo 5°

Objecto dos direitos comunitarios de protec¢do das
variedades vegetais

1. Podem ser objecto de direitos comunitirios de pro-
tecgio das variedades vegetais variedades de todos os
géneros e espécies botdnicos, incluindo nomeadamente os
seus hibridos.

2. Para efeitos do presente regulamento, entende-se
por «variedade» um conjunto vegetal pertencente a um
mesmo tidxon botdnico da ordem mais baixa conhecida,
conjunto esse que, independentemente de se encontrarem
totalmente preenchidas as condiges para a concessio do
direito de protecgdo comunitiria das variedades vegetais,
pode ser:

— definido pela expressdo das caracteristicas resultantes
de um determinado gendtipo ou combinagio de gend-
tipos,

— distinguido de qualquer outro conjunto vegetal pela
expressdo de pelo menos uma das referidas caracteris-
ticas :

e

— considerado como uma entidade, tendo em conta a
sua aptidio para ser reproduzido tal e qual.

3. Um conjunto vegetal é constituido por plantas intei-
ras ou partes de plantas desde que essas partes sejam
capazes de produzir plantas inteiras, ambas a seguir

designadas por «constituintes varietais».

4. A expressdo das caracteristicas mencionada no pri-
meiro travessio do n? 2 pode ser varidvel ou invaridvel
entre constituintes varietais da mesma espécie, desde que
o nivel de variagdo resulte também do genétipo ou
combinagdo de gendtipos.

Artigo 67
Variedades susceptiveis de protecgio

O direito de protec¢io comunitdria das variedades vege-
tais serd concedido a variedades:

a) Distintas;
b) Homogéneas;
c) Estaveis;
e
d) Novas.
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Além disso, a variedade deverd ser designada por uma
denominagio propria, nos termos do disposto no
artigo 63°

Artigo 7°
Distin¢ao

1. Uma variedade é considerada distinta se for possivel
distingui-la claramente, por referéncia a expressio das
caracteristicas resultante de um genétipo especifico ou de
uma combinagio de genétipos, de qualquer outra varie-
dade cuja existéncia seja notoriamente conhecida a data
do pedido determinada nos termos do artigo 51°

2. Considera-se que a existéncia de outra variedade é
notoriamente conhecida em especial quando, i data do
pedido determinada nos termos do artigo 51%:

a) Seja objecto de protecgdo como variedade vegetal ou
conste de um registo oficial de variedades vegetais, na
Comunidade, em qualquer Estado ou em qualquer
organizacdo intergovernamental de reconhecida com-
-peténcia neste dominio;

b) Tenha sido apresentado um pedido de concessio do
direito de protecgdo das variedades vegetais para essa
variedade ou tenha sido, recebido um pedido para a
sua inscri¢io num registo oficial de variedades, desde
que, entretanto, esses pedidos tenham sido deferidos.

As regras de execugdo a que se refere o artigo 114°
podem mencionar outros casos, a titulo exemplificativo, a
considerar comq, notoriamente conhecidos.

Artigo 8°
Homogeneidade

Uma variedade € considerada homogénea se, tendo em
conta a variagdo previsivel resultante das particularidades
da sua multiplicagdo, for suficientemente homogénea na
expressdo das caracteristicas incluidas na andlise do seu
carjcter distinto, bem como de quaisquer outras utiliza-
das para a descri¢do da variedade.

Artigo 97
Estabilidade

Uma variedade é considerada estivel se a expressio das
caracteristicas incluidas na anélise do seu caracter dis-
tinto, bem como de todas as outras utilizadas para a
descrigdo da variedade, permanecer sem alteragbes depois
de sucessivas multiplicagbes ou, no caso de um determi-
nado ciclo de multiplicagdo, no fim de cada ciclo.

Artigo 10%
Novidade
1.  Uma variedade é considerada nova se, a data do

depésito do pedido determinada nos termos do
artigo 517, os seus constituintes varietais ou material de

colheita da variedade ndo tiverem sido vendidos ou de
qualquer outro modo cedidos a terceiros, pelo ou com o
consentimento do reprodutor na acepgio do artigo 112,
para efeitos de exploragio dessa variedade:

a) Mais de um ano antes da data acima referida, no
territorio da Comunidade;

b) Mais de quatro ou, no caso das videiras e das
arvores, mais de seis anos antes da referida data, fora
do temtono da Comunidade.

2. A cedéncia de constituintes varietais a um orga-
nismo oficial para efeitos legais, ou a terceiros, com base
numa relagio contratual ou em qualquer outra relagio
juridica, para fins unicamente de produgio ou reprodu-
¢do (multiplicagdo), acondicionamento ou armazenagem
ndo serd considerada como cedéncia a terceiros na acep-
¢do do n? 1, desde que o reprodutor conserve o direito
exclusivo de dispor desses ou doutros constituintes varie-
tais e ndo haja qualquer outra cedéncia. A referida
cedéncia é todavia considerada como cedéncia na acepgio
do n? 1, no caso de os constituintes varietais serem
repetidamente utilizados na produ¢io de uma variedade
hibrida ou de haver cedéncia de constituintes varietais ou
material de colheita da variedade hibrida.

Do mesmo modo, a cedéncia de constituintes varietais
por uma sociedade, na acep¢io do segundo parigrafo do
artigo 58? do Tratado, a outra sociedade do mesmo tipo,
ndo serd considerada como cedéncia a terceiros quando
uma delas pertenga integralmente i outra ou quando
ambas pertengam integralmente a uma terceira sociedade
do mesmo tipo, e desde que ndo se proceda a qualquer
outra cedéncia. Esta disposi¢do ndo se aplica as socieda-
des cooperativas.

3. A cedéncia de constituintes varietais ou de material

de colheita da variedade, que tenham sido produzidos a

partir de plantas cultivadas para os fins referidos nas -
alineas b) e ¢) do artigo 15° e nido utilizados posterior-

mente para nova reprodugio ou multiplicagio nio serd

considerada como exploragio da variedade, salvo se se

fizer referéncia a variedade para efeitos dessa cedéncia.

Do mesmo modo, nio serd tio-pouco tida em conta a
cedéncia a terceiros que seja devida por, ou consequéncia
do facto, de o reprodutor ter apresentado a variedade
numa exposi¢io oficial ou oficialmente reconhecida na
acep¢do da Convengdo das exposi¢des internacionais ou
numa exposi¢io num Estado-membro oficialmente reco-
nhecida como equivalente por esse Estado-membro.

CAPITULO II

TITULARES

Artigo 11?2

Direito comunitirio de protecgdo das variedades
vegetais

1. Considera-se titular do direito comunitirio de pro-
tec¢io das variedades vegetais a pessoa que criou ou
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descobriu e desenvolveu a variedade ou o seu sucessivel,
ambos — essa pessoa e o scu sucessivel — a seguir
designados por «o titular».

2. Se duas ou mais pessoas tiverem criado ou desco-
berto e desenvolvido em conjunto a variedade, o referido
direito pertencer-lhes-4 conjuntamente, ou aos respectivos
sucessiveis. Esta disposi¢do também se aplica a duas ou
mais pessoas, nos casos em que uma ou mais dessas
pessoas tenham descoberto a variedade e a outra ou
outras a tenham desenvolvido.

3. O direito a protec¢io pode igualmente ser conferido
conjuntamente ao titular € a qualquer outra pessoa ou
pessoas, se o titular e a outra pessoa ou pessoas tiverem
acordado, mediante declaracdo escrita, que lhes pertence
conjuntamente o referido direito.

4.  Se o titular for um assalariado, o direito a protec-
¢do comunitaria da variedade vegetal serd determinado de
acordo com a legislagdo nacional aplicdvel a relagdo de
trabalho no imbito da qual a variedade foi criada ou
descoberta e desenvolvida.

5. Quando o direito a protecgio comunitiria de uma
variedade vegetal pertencer a duas ou mais pessoas con-
juntamente nos termos dos n”* 2 a 4, uma ou mais de
entre elas pode atribuir as outras, mediante declaragdo
escrita, o direito de requerer essa protecgdo.

Artigo 127

Direito de apresentar um pedido de protecgdo
comunitaria de variedades vegetais

1. Qualquer pessoa singular ou colectiva, ou qualquer
organismo com personalidade juridica nos termos da
legisla¢do aplicdvel pode apresentar um pedido de protec-
¢ao comunitdria de uma variedade vegetal, desde que:

a) Seja nacional de um Estado-membro ou de um mem-
bro da Unido para a Protec¢ao das Variedades Vege-
tais, na acepgao do ponto xi) do artigo 17 do Acto de
1991 da Convengio internacional relativa a protecgio
das variedades vegetais, ou tenha o seu domicilio,
sede ou estabelecimento nesse Estado;

b) Sendo nacional de outro Estado e nio satisfazendo os
requisitos constantes estabelecidos na alinea a) em
matéria de domicilio, sede ou estabelecimento, a
Comissio, mediante parecer do Conselho de Adminis-
tracdo, tenha decidido nesse sentido. Essa decisio
pode ser condicionada ao facto de o outro Estado
conceder aos nacionais de todos os Estados-membros
uma protec¢ao das variedades do mesmo taxon bota-
nico correspondente a protec¢do concedida nos ter-
mos do presente regulamento; a Comissdo verificara
se esta condi¢do se encontra preenchida.

2. Os pedidos podem igualmente ser apresentados con-
juntamente por dois ou mais requerentes.

Jornal Oficial das Comunidades Europeias
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CAPITULO IiI

EFEITOS DO DIREITO COMUNITARIO DE PROTECCAO
DAS VARIEDADES VEGETAIS

Artigo 13°

Direitos do titular de um direito comunitario de
proteccao de uma variedade vegetal e actos ilicitos

1.  Um direito comunitirio de protec¢io de uma varie-
dade vegetal tem por efeito habilitar o seu titular ou
titulares, a seguir designados por «titular», a praticar os
actos previsto no n? 2.

2. Sem prejuizo do disposto nos artigos 147 e 152,
carecem da autorizagdo do titular os seguintes actos
relativos aos constituintes varietais, ou ao material de
colheita da variedade protegida, ambos a seguir conjunta-
mente designados por «material»:

a) Produgio ou reproducio (multiplicagdo);

b) Acondicionamento para efeitos de multiplicagdo;
¢) Colocagao a venda;

d) Venda ou outro tipo de comercializagio;

e) Exportagido a partir da Comunidade;

f) Importagdo na Comunidade;

g) Armazenagem para qualquer dos fins referidos nas
alineas a) a f).

O titular pode sujeitar a sua autorizagio a determinadas
condi¢des e restrigdes.

3. O disposto no n? 2 apenas é aplicivel ao material
de colheita se este tiver sido obtido por utilizagio inde-
vida de constituintes varietais da variedade protegida e
desde que o titular nido tenha tido uma oportunidade
razoéavel de exercer o seu direito em relagdo aos referidos
constituintes varietais.

4. As regras de execugdo a que se refere o artigo 1142
poderdo prever que, em certos casos especificos, o dis-
posto no n? 2 do presente artigo também se aplique a
produtos obtidos directamente a partir de material da
variedade protegida. Estas disposi¢oes apenas se aplicam
se esses produtos tiverem sido obtidos por utilizagio
indevida de material da variedade protegida, e desde que
o titular ndo tenha tido uma oportunidade razoavel de
exercer o seu direito em relagdo ao referido material. Na
medida em que o disposto no n? 2 se aplica a produtos
obtidos directamente, estes devem igualmente ser conside-
rados como «material».

5. O disposto nos n* 1 a 4 é igualmente aplicavel as:

a) Variedades essencialmente derivadas da variedade a
qual foi concedido o direito de protec¢do comunitdria
das variedades vegetais, quando essa variedade nio
for ela préopria uma variedade essencialmente deri-
vada;
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b) Variedades que, de acordo com o disposto no
artigo 7¢, se nio distingam da variedade protegida;

€

¢) Variedades cuja produgdo exija a utilizagdo repetida
da variedade protegida.

6. Para efeitos da alinea a) do n® 5, é considerada

essencialmente derivada de outra variedade, a seguir

designada por «variedade inicial», qualquer variedade

que:

a) Derive predominantemente da variedade inicial ou de
uma variedade que derive ela prépria predominante-
mente da variedade inicial;

b) Se distinga da variedade inicial nos termos do dis-
posto no artigo 7°;

€

c) Excepto no que diz respeito as diferencgas resultantes
do acto de derivagdo, seja essencialmente conforme
com a variedade inicial em matéria de expressio das
caracteristicas resultantes do genétipo ou da combi-
nagio de gendtipos da variedade inicial.

7.  As regras de execugdo a que se refere o artigo 114°
poderdo especificar possiveis actos de derivagio que
sejam abrangidos pelo menos pelo disposto no n? 6.

8.  Sem prejuizo do disposto nos artigos 14° e 29, o
exercicio dos direitos conferidos pelo direito de protecgio
comunitiria das variedades vegetais nio pode violar
quaisquer disposi¢des adoptadas por motivos de moral,
politica ou seguranga piblicas, de protecgdo da satide e
da vida humana, dos animais e das plantas, de protecgio
do ambiente, de protecgdo da propriedade industrial ou
comercial, ou de salvaguarda da concorréncia, do comér-
cio ou da produgdo agricola.

Artigo 14°

Excepgdo ao direito comunitirio de proteccio das
variedades vegetais

1. Sem prejuizo do disposto no n? 2 do artigo 139, e
no intuito de proteger a produgdo agricola, os agriculto-
res podem utilizar, para fins de multiplicagio nas suas
proprias exploragdes, o produto da colheita que tenham
obtido por plantagdo, nas suas exploragdes, de material
de propagagdo de uma variedade que nio seja um hibrido
ou uma variedade artificial, que beneficie da protec¢io
comunitiria das vanedades vegetais.

2. O disposto no n? 1 apenas se aplica as especnes
agricolas de:

a) Plantas forrageiras:

Cicer arietinum L. — Grio-de-bico

Lupinus luteus L. — Tremocilha

Medicago sativa L. — Luzerna

Pisum sativum L. (partim) — Ervilha forrageira
Trifolium alexandrinum L. — Bersim

Trifolium resupinatum L. — Trevo da Pérsia

Vicia faba — Favarola

Vicia sativa L. — Ervilhaca vulgar

e, no caso de Portugal, Lolium multiflorum lam —
. Azevém anual.

b) Cereais:

Avena sativa — Aveia

Hordeum vulgare L. — Cevada distica .

Oryza sativa L. — Arroz

Phalaris canariensis L. — Alpista

Secale cereale L. — Centeio

X Triticosecale Wittm. — Triticale

Triticum aestivum L. emend. Fiori et Paol. — Trigo
mole

Triticum durum Desf. — Trigo duro

Triticam spelta L. — Espelta ~

c) Batatas:

Solanum tuberosum — Batatas

d) Plantas oleaginosas e fibrosas:

Brassica napus L. (partim) — Colza
Brassica rapa L. (partim) — Nabita
Linum usitatissimum — Linho oleaginoso.

3. As condigGes para a aplicagido da excepgio prevista
no n? 1 e para salvaguardar os legitimos interesses do
titular e do agricultor serio estabelecidas, antes da
entrada em vigor do presente regulamento, nas regras de
execugio a que se refere o artigo 1149, com base nos
seguintes critérios:

— ndo serdo estabelecidas restricées quantitativas a nivel

da exploragdo agricola, desde que se trate de necessi-
dades da exploragio,

— o produto da colheita poderd ser processado para
plantagdo, quer pelo préprio agricultor, quer por
servicos que lhe sejam prestados, sem prejuizo das
restri¢bes que os Estados-membros possam estabelecer
para a organizagio do processamento do referido
produto da colheita, em particular para garantir que o
produto resultante do processamento seja idéntico ao
produto a processar,

— os pequenos agricultores ndo serdo obrigados a pagar
qualquer remuneracio ao titular; consideram-se
pequenos agricultores:

— no caso das espécies vegetais a que se refere o n? 2
do presente artigo, a que se aplica o Regulamento
(CEE) n? 1765/92 do Conselho, de 30 de Junho de
1992, que institui um sistema de apoio aos produ-
tores de determinadas culturas arvenses (), os
agricultores que ndo cultivem uma 4rea superior a

(1) JO n? L 181 de 1. 7. 1992, p. 12. Regulamento com a iiltima
redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n? 1552/
/93 (JO n? L 154 de 25. 6. 1993, p. 19).
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que seria necessdria para produzir 92 toneladas de
cereais; para o calculo dessa drea, aplica-se o n? 2
do artigo 8? do citado regulamento,

— no caso das outras espécies vegetais a que se refere
o n? 2 do presente artigo, os agricultores que
preencham critérios adequados comparaveis,

— os restantes agricultores devem pagar ao titular uma
remunera¢io equitativa, que deve ser significativa-
mente inferior ao prego da produgao licenciada do
material de propagagio da mesma variedade na
mesma area; o nivel real dessa remuneragdo poderd
variar ao longo do tempo, de acordo com o uso que
for feito da excepgdo prevista no n? 1 no caso da
variedade em questio,

— a verificagio do cumprimento do presente artigo ou
das disposicoes adoptadas com base nele serd da
exclusiva responsabilidade dos titulares; na organiza-
¢do desse controlo, nio podem ser assistidos por
organismos oficiais,

— sempre que os titulares o solicitem, os agricultores e
os prestadores de servigos de processamento devem
prestar-lhes as informagGes pertinentes; os organismos
oficiais envolvidos no controlo da produgio agricola
podem igualmente prestar aos titulares informagoes
pertinentes, desde que estas tenham sido obtidas no
desempenho normal das suas fungdes, sem quaisquer
encargos ou custos suplementares. No que se refere
aos dados pessoais, a presente disposi¢do ndo preju-
dica a legislagdo comunitdria ¢ nacional sobre a
proteccdo dos individuos relativamente ao processa-
mento e a livre transmissdo de dados pessoais.

Artigo 157

Limites da eficacia dos direitos comunitarios de proteccao
das variedades vegetais

O direito comunitirio de protecgdo das variedades vege-
tais ndo abrange:

a) Actos praticados a titulo privado e com objectivos
nio comerciais;

b) Actos praticados para fins experimentais;

¢) Actos praticados para criar ou descobrir e desenvol-
ver outras variedades;

d) Actos a que se referem os n® 2 a 4 do artigo 13°
respeitantes a essas outras variedades, excepto
quando se aplicar o disposto no n? 5§ do mesmo
artigo ou quando a outra variedade ou o seu material
estiverem abrangidos por um direito de propriedade
que nao preveja uma disposi¢do comparavel;

[

e) Actos cuja proibi¢io viole o disposto no n?! 8 do
artigo 13? e nos artigos 14 e 29?

Artigo 16

Caducidade dos direitos comunitarios de protec¢do das
variedades vegetais

O direito comunitario de protec¢do das variedades vege-
tais ndo abrange os actos relativos a qualquer material da
variedade protegida, ou de uma variedade abrangida pelo
disposto no n? 5 do artigo 137, que tenha sido cedido a
terceiros pelo titular ou com o seu consentimento, em
qualquer ponto da Comunidade, ou qualquer material
derivado do referido material, a menos que esses actos:

a) lmpliquem posterior multiplicacio da variedade em
questao, excepto se essa multiplicagio constituir ja o
objectivo da cedéncia do material em questdo;

ou

b) Impliquem uma exportagio de constituintes varietais
para um pals terceiro que nao proteja as variedades
do género ou da espécie a que pertence a variedade
vegetal, a ndo ser que o material exportado se destine
ao consumo final.

Artigo 17°
Utilizacao das denominacdes varietais

1. Qualquer pessoa que, no territorio da Comunidade,
ofereca ou ceda a terceiros, para fins comerciais, consti-
tuintes varietais de uma variedade protegida ou uma
variedade abrangida pelo disposto no n? 5 do artigo 137,
deve utilizar a denominagio varietal atribuida nos termos
do artigo 63%; quando essa denominagio for utilizada por
escrito, devera sé-lo de forma clara e legivel. Se a denomi-
nagio designada estiver associada uma marca registada,
uma marca comercial ou uma indicagio semelhante,
aquela denominagio deve ser facilmente reconhecivel
como tal.

2. Qualquer pessoa que efectue esses actos relativa-
mente a qualquer outro material da variedade deve dar a
conhecer essa denominagio nos termos de outras disposi-
¢oes legislativas ou a pedido de uma autoridade, do
comprador ou de qualquer outra pessoa que nisso tenha
interesse legitimo.

3. O disposto nos n* 1 e 2 é aplicivel mesmo apds a
extingdo do direito comunitario de protec¢io da varie-
dade vegetal.

Artigo 18?7
Limitac¢ao da utilizacdo das denominagdes varietais

1.  Mesmo apds a extingio do direito de protecgio
comunitaria da varicdade vegetal, o titular ndo pode
utilizar um direito concedido relativamente a uma desig-
nagdo que seja idéntica a denominagdo varietal para
impedir a livre utilizagdo dessa denominagido em relagio
a variedade.

2. Um terceiro s6 pode utilizar um direito concedido
relativamente a uma designag¢ao idéntica & denominagdo
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varietal para impedir a livre utilizagdo dessa denominagio
se esse direito lhe tiver sido concedido antes de a denomi-
nagdo varietal ser designada nos termos do artigo 63°

3.  Quando uma variedade se encontrar abrangida por
um direito comunitirio de protecgio das variedades vege-
tais ou, num Estado-membro ou num membro da Unido
Internacional para a Protec¢do das Variedades Vegetais,
por um direito de propriedade nacional, ndo pode ser
usada, no territério da Comunidade, nem a sua denomi-
nagio designada nem qualquer designacio que possa ser
confundida com ela, em relagio a outra variedade da
mesma espécie botinica ou de uma espécie considerada
relacionada com ela de acordo com a publicagio efec-
tuada nos termos do n? 5 do artigo 639, nem para
material dessa variedade.

- CAPITULO IV

DURAGCAO E EXTINGAO DO DIREITO COMUNITARIO
DE PROTECGAO DAS VARIEDADES VEGETAIS

Artigo 19°

Duragdo dos direitos comunitdrios de proteccio das
variedades vegetais

1. O direito comunitirio de protecgio das variedades
vegetais € eficaz até ao final do vigésimo quinto ano civil
ou, no caso de variedades de vinha e de espécies de
arvores, do trigésimo ano civil subsequente ao ano da sua
concessao.

2. O Conselho, deliberando por. maioria qualificada
sob proposta da Comissdo, pode prorrogar, quanto a
generos e variedades especificos, os refendos prazos até
um mdaximo de cinco anos.

3. O direito comunitirio de protec¢io das variedades
vegetais extingue-se antes do termo dos prazos previstos
no n? 1 ou no n? 2 se o titular a ele renunciar mediante
declaragio escrita enviada ao instituto; a extingdo produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da recep¢io da
- declaragdo pelo instituto.

Artigo 20°

Nulidade do direito comunitario de protec¢do das
variedades vegetais

1. O instituto anulari o direito comunitario de protec-
¢do das variedades vegetais, se verificar que:

a) As condigdes referidas nos artigos 7% ou 10° ndo
estavam reunidas ao ser concedido esse direito;

ou

b) As condi¢bes referidas nos artigos 87 e 9° nido esta-
vam reunidas ao ser concedido o direito, no caso de a
concessdo do direito comunitdrio de protecgio das
variedades vegetais se ter baseado essencialmente em

informagbes e documentos fornecndos pelo reque-
rente;

ou

¢) A protecgio foi indevidamente concedida a uma pes-
soa que a ela ndo tinha direito, a menos que seja
transmitida a quem o tenha.

2. No caso de o instituto anular o direito de protec¢io
comunitdria de uma variedade vegetal, considerar-se-a.
que esse direito ndo produziu ab initio os efeitos referidos

"‘no presente regulamento.

Artigo 217

Privagdo do direito comunitario de protec¢io das
variedades vegetais

1. O instituto privari o titular do direito comunitirio
de protecgdo das variedades vegetais, com efeitos futuros,
se verificar que deixaram de estar reunidas as condigdes
previstas no artigo 87 ou no artigo 9° Se verificar que
estas condigbes deixaram de estar preenchidas a partir de
uma data anterior i privagio do direito, esta pode
produzir efeitos a partir dessa data. -

2. O instituto pode privar o titular do direito comuni-
tirio de protecgdo das variedades vegetais, com efeitos
futuros, se esse titular, a pedido do instituto e dentro do
prazo por este estabelecido:

a) Nio cumprir qualquer das obrigagdes que lhe incum-
bem por forga do n? 3 do artigo 64%;

ou

b) No caso referido no artigo 66°, nio propuser para a
variedade outra denominacido aceitivel;

ou

¢) Nio proceder ao pagamento das taxas devidas para
manter em vigor o direito de protec¢dio comunitiria
da variedade vegetal;

ou

d) Deixar de satisfazer as condiges previstas no
artigo 12° e no n? 3 do artigo 82?, quer enquanto -
primeiro titular quer enquanto ' transmissirio na
sequéncia de uma transmissio nos termos do
artigo 23°

N CAPITULO V

OS DIREITOS COMUNITARIOS DE PROTECGAO
DAS VARIEDADES VEGETAIS COMO OBJECTO DE
PROPRIEDADE

Artigo 22‘.’_
Equiparacio as legislages nacionais

1. Salvo disposi¢do em contrério nos artigos 23% a 292,
um direito comunitdrio de protecgio das variedades vege-
tais enquanto objecto de propriedade é considerado, em
todos os aspectos e em todo o territério da Comunidade,
como um direito de propriedade equivalente no Estado-
-membro em que:

a) Nos termos da inscricdo no Registo dos direitos
comunitdrios de protecdo das variedades vegetais, o
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titular se encontrava domiciliado ou tinha a sua sede
ou um estabelecimento na data pertinente;

ou

b) Nio estando preenchidas as condi¢bes previstas na
alinea a), o primeiro mandatirio do titular, inscrito
no referido registo, se encontrava domiciliado ou
tinha a sua sede ou um estabelecimento na data do
registo.

2.  No caso de nio estarem preenchidas as condig¢bes
previstas no n? 1, o Estado-membro ai referido serd o
Estado-membro em que esté situada a sede do instituto.

3. Quando do registo referidlo no n? 1 constarem
domicilios, sedes ou estabelecimentos em dois ou mais
Estados-membros relativamente ao titular ou aos seus
mandatirios, o disposto nesse nimero serd aplicivel ao
domicilio ou sede registado em primeiro lugar.

4,  Quando duas ou mais pessoas constarem do registo
referido no n° 1 como co-titulares, o titular a considerar
para efeitos da aplicagio da alinea a) do n? 1 serd o
primeiro co-titular, pela ordem de inscri¢io no registo,
que preencha as condi¢Ges necessirias. Se nenhum dos
co-titulares preencher as condi¢des previstas na alinea a)
do.n? 1, aplicar-se-4 o disposto no n? 2.

Artigo 23°

Transmiss3o

1. O direito comunitario de protec¢io de uma varie-

dade vegetal pode ser transmitido a um ou mais sucessi-
veis. ' '

2. O direito comunitirio de protecgdo das variedades
vegetais s6 pode ser transmitido a sucessiveis que preen-
cham as condigbes previstas no artigo 12? e no artigo 82°
A transmissdo deve ser efectuada por escrito com a
assinatura das partes no contrato, sob pena de nulidade,
salvo quando resultar de uma sentenga ou qualquer outro
‘acto que ponha termo a um processo judicial.

3. Sem prejuizo do disposto no artigo 100%, a trans-
missdo ndo afecta os direitos adquiridos por terceiros
antes da data da transmissio.

4. A transmissdo s6 produziri efeitos relativamente ao
instituto e s6 serd oponivel a terceiros dentro dos limites
fixados nas provas documentais previstas nas regras de
execugdo, e desde que tenha sido inscrita no Registo dos
direitos comunitirios de proteccio das variedades vege-
tais. Uma transmissio que ainda nio tenha sido registada
pode, no entanto, ser oposta a terceiros que adquiram
direitos apds a data da transmissio, mas que dela tinham
conhecimento i data em que adquiriram esses direitos.

Artigo 242
Execﬁgﬁo forcada

O direito comunitirio de protec¢ao das variedades vege-
tais pode ser objecto de medidas de execugdo forcada e

“de medidas cautelares, incluindo de protecgio, na acep-

¢do do artigo 24? da Convengio relativa 3 competéncia
judicidria e 3 execugdo de decisdes em matéria civil e
comercial, assinada em 16 de Setembro de 1988, em
Lugano, adiante designada por «Convengio de Lu-
gano».

o Artigo 25°
Processo de faléncia ou processos anilogos

Até 4 entrada em vigor nos Estados-membros de disposi-
¢bes comuns nesta matéria, o direito comunitirio de
proteccdo das variedades vegetais sé6 pode ser conside-
rado num processo de faléncia, ou num processo anilo-
go, no Estado-membro em que esse processo tiver sido
instaurado em primeiro lugar, nos termos da legislagdo
nacional ou das convengdes aplicdveis na matéria.

Artigo 26

O pedido de reconhecimento de um direito comunitario
de protec¢ao de uma variedade vegetal como objecto de
propriedade

Os artigos 22° a 257 sdo apliciveis aos pedidos de
reconhecimento de direitos comunitirios de protecgdo de
variedades vegetais. No que respeita a esses pedidos, as
remissdes feitas naqueles artigos para o Registo dos
direitos comunitarios de protecgdo das variedades vege-
tais devem ser entendidas como feitas ao Registo dos
pedidos de reconhecimento dos direitos comunitirios de

protecgdo das variedades vegetais. :

Artigo 27°
Direitos de exploragio contratual

1. Os direitos comunitirios de protecgio das varieda-
des vegetais podem ser total ou parcialmente objecto de
direitos de exploragdo por via contratual. Esses direitos
de exploragio podem revestir caricter exclusivo ou nio
exclusivo.

2. O titular pode invocar os direitos conferidos pelo
direito comunitirio de protecgdo das variedades vegetais
contra o beneficidrio de um direito de exploragio que
viole uma das condig¢bes ou limitagdes a que essa licenga
esteja sujeita nos termos do n? 1.

Artigo 287
Titularidade conjunta

Em caso de titularidade conjunta do direito comunitario
de protec¢io de uma variedade vegetal, os artigos 22° a
27?2 aplicam-se mutatis mutandis s partes respectivas dos
co-titulares, quando estas partes tenham sido determi-
nadas.
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Artigo 29°
Direitos de exploragio obrigatéria

1. O instituto atribuird direitos de exploragio obriga-
téria a uma ou mais pessoas a pedido destas, mas apenas
com fundamento em interesse piblico e depois de ouvido
o Conselho de Administragdo previsto no artigo 36°

2. A pedldo de um Estado-membro, da Comlssao ou
de uma organizagio estabelecida no plano comunitirio e
registada pela Comissdo, pode ser atribuido um direito de
exploracdo obrigatéria quer a uma categoria de pessoas
que satisfagam requisitos especificos quer a qualquer
pessoa num ou mais Estados-membros ou em toda a
Comunidade. Apenas pode ser atribuido com funda-
‘mento em interesse publico e mediante acordo do Conse-
lho de Administragio.

3. Ao atribuir o direito de exploragdo obrigatéria, o
instituto determinard o tipo de actos abrangidos e especi-
ficara as condigdes equitativas apliciveis, bem como os
requisitos . especificos previstos no n? 2. Essas condigdes
equitativas devem ter em conta os interesses do ou dos
titulares do direito de protecgdo da variedade vegetal que
serdo afectados pela atribui¢do do direito de exploragio
obrigatdria. As condiges equitativas podem igualmente
‘incluir um eventual limite de tempo, prever o pagamento

de royalties adequadas a titulo de justa remuneragio do
titular, e impor ao titular certas condi¢des, sendo o seu
cumprimento indispensdvel para poder ser exercido o
direito de exploragio obrigatéria.

4. No termo de cada periodo de um ano a contar da
data de atribui¢do do direito de exploragio obrigatéria e
dentro do citado eventual limite de tempo, qualquer das
partes no processo pode solicitar a revogagdo ou altera-
¢do da decisao de atribui¢io do direito de exploragdo
obrigatéria. Este pedido sé pode ser apresentado com
fundamento numa alteragio das circunstincias que deter-
minaram a decisio tomada. '

5. O direito de exploragio obrigatéria serd atribuido,
a pedido, ao titular de uma variedade essencialmente
derivada, se forem satisfeitos os critérios estabelecidos no
n? 1. As condi¢ées equitativas referidas no n? 3 incluirdo
o pagamento de royalties adequadas a titulo de justa
remuneragio do titular da variedade inicial.

6.  As regras de execugdo a que se refere o artigo 1149
podem especificar, a titulo exemplificativo, alguns casos
de interesse publico, a que se faz referéncia no n? 1, e
instituir regras detalhadas para aplicagio do presente
dispositivo.

7.  Os Estados-membros ndo podem atribuir direitos de
exploragio obrigatdria de variedades que sejam objecto
de direitos comunitirios de protec¢io das variedades
vegetais.

TERCEIRA PARTE

INSTITUTO COMUNITARIO DAS VARIEDADES VEGETAIS

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 30°
Estatuto juridico, delegacoes

1. O instituto é um organismo da Comunidade.
dotado de personalidade juridica.

2. Em todos os Estados-membros, o instituto possui a
mais ampla capacidade juridica reconhecida as pessoas

colectivas pelas legislagdes nacionais. Pode nomeada-

mente adquirir ou alienar bens mdveis e imdveis e gozar
de capacidade judiciéria.

3. O instituto é representado pelo seu presidente.

4. Com o consentimento do Conselho de Administra-
¢do a que se refere o artigo 367, o instituto pode delegar
em organismos nacionais o exercicio de determinadas
fungOes administrativas ou estabelecer delegacdes para
o efeito nos Estados-membros, com o consentimento
destes.

Artigo 312
Pessoal

1. Sem prejuizo da aplicagio do artigo 47° aos mem-
bros das instincias de recurso, sdo aplicdveis ao pessoal
do instituto o Estatuto dos funciondrios das Comunida-
des Europeias, o Regime aplicdvel aos outros agentes das
Comunidades Europeias e os regulamentos de execugio
dessas disposi¢des, adoptados de comum acordo pelas
institui¢des das Comunidades Europeias.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 43?, o instituto
exercera em relagdo ao seu pessoal os poderes atribuidos
pelo estatuto e pelo regime aplicdvel aos outros agentes a
autoridade ‘investida do poder de nomeagio.

Artigo 32°
Privilégios e imunidades

E aplicdvel ao instituto o Protocolo relativo aos Privilé-
gios e Imunidades das Comunidades Europeias.
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Artigo 337
Responsabilidade

1. A responsabilidade contratual do instituto rege-se
pela lei aplicdvel ao contrato em causa.

2. . O Tribunal de Justica das Comunidades Europeias é
competente para decidir com fundamento em cldusula
arbitral constante de um contrato celebrado pelo insti-
tuto.

3. Em matéria de responsabilidade nio contratual, o
instituto deve reparar, de acordo com os principios gerais
comuns aos sistemas juridicos dos Estados-membros, as
perdas e danos causados pelos seus servigos ou pelos
_ funcionarios no exercicio das suas fungdes.

4. O Tribunal de Justica é competente para decidir em

litigios relativos & reparacio das perdas e danos referidos
(o] .

no n? 3.

5. A responsabilidade pessoal dos funcionirios e
outros agentes para com o instituto rege-se pelas disposi-
¢oes do estatuto do pessoal ou do regime que lhes é
aplicavel.

Artigo 34°
Linguas

1. Sdo aplicdveis ao instituto as disposi¢cdes previstas
no Regulamento n? 1, de 15 de Abril de 1958, que
estabelece o regime linguistico da Comunidade Econémi-
ca Europeia ().

2. Os pedidos dirigidos ao instituto, os documentos
necessarios a instrucdo dos processos e todos os outros
documentos apresentados devem ser redigidos numa das
linguas oficiais das Comunidades Europeias.

3. As partes em processos pendentes perante o insti-
tuto de acordo com as regras de execugao a que se refere
o artigo 114° tém o direito de conduzir os processos
escritos e orais em qualquer das linguas oficiais da
Comunidade, mediante tradugio; e, no caso das audién-
cias, mediante interpretagdo simultdnea para pelo menos
uma das outras linguas oficiais das Comunidades Euro-
peias escolhidas por qualquer das outras partes no pro-
cesso. O exercicio destes direitos ndo acarreta encargos
especificos para as partes nos processos.

4. Os servicos de tradugido necessirios .ao funciona-
mento do instituto serio em principio prestados pelo
departamento de tradugio dos érgios da Unido.

(1) JO n® 17 de 6. 10. 1958, p. 385/58. Regulamento com a
tltima redacgio que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de
1985.

Artigo 35?
Decisoes do instituto

1. Na medida em que ndo tenham de ser tomadas pela
instincia de recurso nos termos do artigo 72¢, as decisdes
do instituto serdo tomadas por ou sob a autoridade do
presidente do instituto.

2.  Sem prejuizo do n? 1, as decisdes tomadas por forga
dos artigos 202, 219, 299, 599, 61%, 622,632 ou 66° ou
do n? 2 do artigo 100° serdo tomadas por um comité
composto por trés funciondrios do instituto. As regras de
execugdo a que se refere o artigo 100° estabelecerdo quais
as qualificacdes exigidas aos membros desse comité, a
competéncia de cada um desses membros durante a fase
preparatéria das decisdes, as regras de votagdo e o papel
do presidente no dmbito do comité. Fora disso, nas suas
decisdes os membros do comité ndo estardo vinculados a
quaisquer instrugoes.

3.  As decisdes do presidente que ndo as referidas no
n? 2 poderio ser tomadas por um funciondrio do insti--

tuto em quem tenham sido delegados poderes para tal
nos termos do n? 2, alinea h) do artigo 42°

CAPITULO I

CONSELHO DE ADMINISTRACAO

Artigo 36°
Criacdo e competéncia

1. E instituido um Conselho de Administragio, ads-
trito ao instituto. Para além das competéncias que lhe sio
atribuidas por outras disposi¢bes do presente regula-
mento, ou pelo disposto nos artigos 113° e 114%, possui,

em relagdo ao instituto, as seguintes:

a) Aconselha em matérias de competéncia do instituto
- ou define directrizes gerais neste contexto;

b) Analisa o relatério de gestdo do presidente e controla
além disso as actividades do instituto com base nessa
anilise e em quaisquer outras informagdes obtidas;

cJ Determina, sob proposta do instituto, o nimero de
comités referidos no artigo 35°, a repartigio do
trabalho e a duragio das respectivas fungdes, ou
estabelece directrizes gerais nesta matéria;

d) Pode estabelecer regras quanto aos outros métodos de
trabalho do instituto;

e) Pode estabelecer principios orientadores de anilise
nos termos do n? 2 do artigo 56°

2. Além disso, o Conselho de Administragio:
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— pode dar pareceres e requerer informagdes ao insti-
tuto e 3 Comissio, se o considerar necessario,

— pode transmitir 3 Comissdo, com ou sem alteragdes,
os projectos que lhe sejam apresentados nos termos
do n? 2, alinea g), do artigo 422, ou os seus proprios
projectos de alteragio do presente regulamento, das
disposi¢bes referidas nos artigos 113° e 1142 e de
quaisquer outras regras relativas aos direitos de pro-
tecgdo comunitdria das variedades vegetais,

— & consultado nos termos do n® 4 do-artigo 113° e do
n? 2 do artigo 1149,

— desempenha as suas fungdes relativamente ao orga-
mento do instituto de acordo com o disposto nos
artigos 105¢, 106° ¢ 107°

Artigo 377
Composicao

1. O Conselho de Administragio é composto por um
representante de cada Estado-membro, por um represen-
tante da Comissdo e pelos respectivos suplentes.

2.  Os membros do Conselho de Administragdo podem
ser assistidos por consultores ou peritos em conformidade
com o regulamento interno do Conselho de Adminis-
tragao.

Artigo 38°
Presidéncia

1. O Conselho de Administragio elegerd de entre os
seus membros um presidente e um vice-presidente. O
vice-presidente ‘substitui automaticamente o presidente
em caso de impedimento deste para o exercicio das suas
fungbes. :

2. O mandato do presidente e do vice-presidente expi-
rard quando estes deixarem de ser membros do Conselho
de Administragio. Sem prejuizo desta disposi¢do, a dura-
¢d0 do mandato do presidente e do vice-presidente é de
trés anos, a menos que seja eleito outro presidente ou
vice-presidente antes do termo deste periodo. O mandato
é renoviavel.

Artigo 39°

Reunides

1. O Conselho de Administragdo retine-se por convo-
cagdo do seu presidente.

2. O presidente do instituto participa nas deliberagées,
salvo decisio em contririo do Conselho de Administra-
¢do. O presidente ndo tem direito de voto.

3. O Conselho de Administragdo refine uma vez por
ano em sessdo ordindria; além disso, pode reunir-se por

iniciativa do seu presidente ou a pedido da Comissdo ou
de um ter¢o dos Estados-membros.

4. O Conselho de Administragdo adoptard o seu regu-
lamento interno e pode, de acordo com as regras nele
estabelecidas, criar comités, que ficardo sob a sua‘autori-

dade.

5. O Conselho de Administragio pode convidar obser-
vadores a participarem nas suas reunides.

6. O secretariado do Conselho de Administragdo é
assegurado pelo instituto.

Artigo 40°
Local das reunides

O Conselho de Administragio reunir-se-4 na sede da
Comissio ou nas instalacdes do instituto ou de um
organismo de exame. As regras apliciveis nesta matéria
serdo estabelecidas no regulamento interno.

Artigo 417
Votacio

1. O Conselho de Administragio toma as suas deci-
soes, com excep¢do das previstas no n? 2, por maioria
simples dos representantes dos Estados-membros.

2. Para as decisdes que o Conselho de Administragio

esta habilitado a tomar nos termos do n? 1, alinea b), do

artigo 122, do artigo 299, do n? 1, alineas a), b), d) e ¢),

do artigo 367, do artigo 43?, do artigo 47¢, do n? 3 do
artigo 109° e do artigo 1122, é necessdria uma maioria de

trés quartos dos representantes dos Estados-membros.

3. Cada Estado-membro tem direito a um voto.

4.  As decisdes do Conselho de Administra¢io ndo sio

vinculativas, na acep¢do do artigo 189? do Tratado.

CAPITULO III
DIRECCAO DO INSTITUTO

Artigo 42°
Fungdes e competéncias do presidente

1. A direcgio do instituto é assegurada pelo presi-
dente.

2.  Para esse efeito, o-presidente tem, nomeadamente,
as seguintes fungbes e competéncias:

a) Toma todas as medidas necessarias, incluindo a adop-
¢do de instrugbes administrativas internas e a publica-
¢do de comunicagtes, para assegurar o bom funciona-
mento do instituto, em conformidade com o disposto
no presente regulamento, com as disposi¢oes referidas
nos artigos 113°% e 1142, e com as regras estabelecidas
ou as directrizes emitidas pelo Conselho de Adminis-
tragdo nos termos do n? 1 do artigo 367;
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b) Apresenta anualmente um relatério de gestio a
Comissio e¢ ao Consetho de Administragio;

c) Exerce em relagdo ao pessoal as competéncias previs-
tas no n? 2 do artigo 31%;

d) Apresenta propostas de acordo com o estabelecido
no n? 1, alinea e), do artigo 36° e no n? 2 do
artigo 47%; - )

e} Elabora a previsdo das receitas e despesas do instituto
nos termos do n? 1 do artigo 1097 e executa o seu
orgamento nos termos do artigo 110%

f) Presta as informagdes solicitadas pelo Conselho de
Administracdo nos termos do n? 2, primeiro traves-
sdo, do artigo 36%;

g) Pode apresentar ao Conselho de Administragdo pro-
jectos de alteragio do presente regulamento, das
disposi¢des referidas nos artigos 113° e 1142 e de
quaisquer outras regras relativas aos direitos de pro-
tecgdo comunitiria das variedades vegetais;

h) Pode delegar as suas competéncias noutros membros
do pessoal do instituto, sem prejuizo das disposicdes
constantes dos artigos 113° e 1147

3. O presidente serd assistido por um ou mais vice-
-presidentes. Em caso de auséncia ou impedimento, o
vice-presidente ou um dos vice-presidentes substitui-lo-do
de acordo com o procedimento previsto nas regras esta-
belecidas, ou nas directrizes emitidas, pelo Conselho de
Administragdo nos termos do n? 1 do artigo 36?

Artigo 43°
Nomeacido de altos funcionarios

1. O presidente do instituto é nomeado pelo Conselho
a partir de uma lista de candidatos, que serdo propostos
pela Comissdo apés parecer do Conselho de Administra-
¢io. O Conselho tem o direito de demitir o presidente,
sob proposta da Comissdo, apds parecer do Conselho de
Administragio.

2. - O mandato do presidente é de cinco anos no
mdaximo. Este mandato é renovével.

3. O vice-presidente ou vice-presidentes do instituto
sdo nomeados e demitidos de acordo com o disposto nos
* 1 e 2, depois de ouvido o presidente.

4. O Conselho exerce o poder disciplinar sobre os
funcionirios referidos nos n* 1 e 3.
Artigo 447
Controlo da legalidade

1. A Comissdo controlard a legalidade dos actos do
presidente em relagio aos quais o direito comunitirio

nido preveja o controlo de legalidade por outro é6rgio e
dos actos do Conselho de Admmlstragao relativos ao

~ orgamento do instituto.

2. A Comissdo solicitard a alteragdo ou a anulagio de
qualquer acto ilegal referido no n° 1.

3. Qualquer dos actos referidos no n? 1, expressos ou
tacitos, podem ser submetidos a apreciagio da Comissio
pelos Estados-membros, por qualquer membro do Conse-
lho de Administragio ou por terceiros a quem digam
directa e individualmente respeito, a fim de que seja
examinada a legalidade do acto. O assunto deve ser
apresentado 4 Comissdo no prazo de dois meses a contar
da data em que o interessado tomou conhecimento do
acto contestado. A Comissio tomard uma decisio e
comunici-la-d no prazo de dois meses.

CAPITULO IV

INSTANCIAS DE RECURSO

Artigo 45°
Criagio e competéncia

1.  Serdo criadas no instituto uma ou mais instincias
de recurso.

2. A instincia ou instincias de recurso serio compe-
tentes para deliberar sobre os recursos das decisdes
previstas no artigo 67°

3. A instincia ou instincias de recurso reunir-se-30
sempre que necessirio. O nimero de instincias de
recurso e a reparticio do trabalho serio determinados
nas regras de execugdo a que se refere o artigo 114°

Artigo 46°
Composi¢io das instincias de recurso

1. Uma instdncia de recurso é composta por um presi-
dente e dois outros membros.

2. O presidente escolherd, para cada caso, os outros
membros e 0s respectivos suplentes na lista de «membros
qualificados» estabelecida nos termos do n? 2 do
artigo 47°

3. A instincia de recurso poderd, no caso de conside-
rar que a natureza do recurso assim o exige, recorrer a
mais dois membros da lista acima referida.

4. As qualificagdes exigidas para os membros de cada
instincia de recurso, as competéncias de cada membro na
fase preparatéria das decises e as condiges de votagio



N L227/14

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

1. 9. 94

serdo determinadas nas regras de execugdo a que se refere
o artigo 113¢

Artigo. 47
Independéncia dos membros das instincias de recurso

1. Os presidentes das instincias de recurso e os respec-
tivos suplentes sio nomeados pelo Conselho a partir de
uma lista de candidatos, para cada presidente e para cada
suplente, que serd proposta pela Comissio apds parecer
do Conselho de Administragio. O mandato é de cinco
anos, renovaveis. '

2.  Os restantes membros das instincias de. recurso
serdo seleccionados pelo Conselho de Administragio nos
termos do n? 2 do artigo 46° a partir de uma lista de
membros qualificados, elaborada sob proposta do insti-
tuto, por um periodo de cinco anos. A lista seri estabele-
cida por um periodo de cinco anos, que serd renovavel
para toda ou parte da lista.

3. ~ Os membros das instincias de recurso sio indepen-
dentes. Nas suas decisdes nio estardo vinculados a qual-
quer instrugio.

4. Os membros das instincias de recurso nio podem

ser membros do comité referido no artigo 35° nem

desempenhar outras fungdes no instituto. A funcio dos
membros das instincias de recurso podera ser exercida a
tempo parcial.

5. Os membros das instincias de recurso ndo podem
ser destituidos das suas fungdes nem retirados da lista,
respectivamente, durante o respectivo periodo, salvo por

motivos graves e se o Tribunal de Justica das Comunida-
des Europeias, a pedido da Comissio, depois de ouvido o
Conselho de Administragio, tomar uma deécisio nesse
sentido. ’

Artigo 48°
Escusa e recusa
1. Os membros das instincias de recurso nio podem
intervir em processos de recurso em que tenham interesse

pessoal ou em que tenham intervindo anteriormente na
qualidade de representantes de uma das partes no pro-

cesso, ou ainda se tiverem participado na decisio objecto

de recurso.

2.  Se, por um das razdes referidas no n? 1 ou por
qualquer outro motivo, um membro de uma instincia de
recurso considerar ndo dever participar num processo de
recurso, informara desse facto a instancia de recurso.

3. Os membros das instincias de recurso podem ser
recusados por qualquer das partes nos processos de
recurso, por uma das razdes referidas no n? 1, ou se
forem suspeitos de parcialidade. A recusa nio é admissi-
vel quando a parte no processo de recurso tiver tomado
medidas processuais, se bem que ji tivesse conhecimento
do motivo de recusa. A recusa ndo pode ser baseada na
nacionalidade dos membros.

4.  As instincias de recurso decidirio sobre as medidas
a tomar nos casos referidos nos n® 2 e 3 sem a
participagio do membro em causa. Para efeitos da
tomada desta decisio, o membro que se escusou ou que
foi recusado serd substituido na instincia de recurso pelo
seu suplente. -

QUARTA PARTE

PROCESSOS PERANTE O INSTITUTO

CAPITULO 1
PEDIDOS

Artigo 49°
Apresentacdo dos pedidos

1.  Os pedidos de reconhecimento de direitos comuni-
térios de protecgdo das variedades vegetais serio deposi-
tados, a escolha do requerente:

a) Directamente no instituto
ou

b) Numa das delega¢des ou organismos nacionais, cria-
dos ou reconhecidos nos termos do disposto no n? 4
do artigo 30°, mediante a comunicagio directa ao
instituto, por parte do requerente, de uma informagio
sobre esse depésito no prazo de duas semanas apds a
respectiva realizacio.

Dados especificos sobre a forma de comunicagio da
informagdo referida na alinea b) podem ser detalhados
nas regras de execugdo a que se refere o artigo 1142 No
caso de a informagdo sobre um pedido de concessio de
direitos nio ser comunicada ao instituto de acordo com a
alinea b), a validade do pedido nido seri afectada se o
instituto receber o pedido no prazo de um més apés o seu
depdsito na delegagio ou organismo nacional.

2. Sempre que um pedido seja depositado num dos
organismos nacionais referidos na alinea b) do n? 1, esse
organismo deve tomar todas as medidas necessirias para
transmitir o pedido ao instituto no prazo de duas sema-
nas a contar da data do respectivo depésito. Os organis-
mos nacionais podem exigir ao requerente 0 pagamento
de uma taxa, que ndo poderi exceder os custos adminis-
trativos decorrentes da recep¢io e transmissio do
pedido.
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Artigo 50?
Condicoes que o pedido deve satisfazer

1. O pedido de reconhecimento do direito comunitdrio
de protecgdo de uma variedade vegetal deve incluir, pelo
menos, os seguintes elementos:

a) Um requerimento de que conste o pedido de reconhe-
cimento do direito comunitdrio de protecgdo;

b) A identificagio do tixon botinico;

c) Informacdes sobre a identidade do requerente ou,
eventualmente, do grupo de requerentes;

d) O nome do titular e a garantia de que, tanto quanto é
do conhecimento do requerente, mais nenhuma pes-
soa esteve envolvida na criagdo ou descoberta e
desenvolvimento da variedade; se o requerente nio
for o titular, ou o unico titular, aprescntard os
elementos de prova documental necessirios sobre o
modo como obteve legitimidade para adquirir o
direito comunitirio de proteccio da variedade vege-
tal;

e) Uma designagdo provisoria para a variedade;

f) Uma descri¢do técnica da variedade;

g) A origem geografica da variedade;

h) Uma procuragio passada a qualquer representante
para efeitos processuais;

i) Informagdes sobre qualquer comercializagio anterior

da variedade;

j) Informagdes sobre qualquer outro pedido apresen-
tado que diga respeito a essa variedade.

2. As regras detalhadas relativas as condi¢bes a que se
refere o n? 1, incluindo a comunicacio de mais informa-
¢oes, podem ser definidos nas regras de execu¢do a que se
refere o artigo 114°

3. O requerente deverd apresentar uma proposta de
denominagio da variedade, que poderd acompanhar o
pedido.

Artigo 517
Data do pedido

A data de apresentac¢io de um pedido de reconhecimento
do direito comunitirio de proteccio de uma variedade
vegetal é a data de recepgido pelo instituto de um pedido
valido, nos termos do n? 1, alinea a), do artigo 497, ou
por uma delega¢io ou organismo nacional nos termos do
n? 1, alinea b), do artigo 49?2, desde que o pedido esteja
conforme com o disposto no n? 1 do artigo 507 e desde
que seja efectuado o pagamento das taxas previstas no
artigo 837 no prazo estabelecido pelo instituto.

Artigo 52¢
Direito de prioridade

1. O direito de prioridade dos pedidos é determinado
em fungio da data da sua apresentacio. No caso de
pedidos com a mesma data, as prioridades serio determi-

nadas segundo a ordem por que foram recebidos, quando
esta puder ser determinada. Caso contririo, ser-lhes-3
atribuida a mesma prioridade.

2. Se o requerente ou o seu predecessor tiverem ja
requerido um direito de propriedade para a variedade em
causa num Estado-membro ou num membro da Unido
Internacional para a Protec¢dao das Variedades Vegetais, e
a data do pedido se situar no periodo de doze meses a
contar da apresentagdo do pedido anterior, o requerente
goza de um direito de prioridade para o pedido anterior
no que se refere ao pedido do direito de protecgio
comunitaria da variedade vegetal, desde que o pedido
anterior ainda exista a data deste ultimo pedido.

3. O direito de prioridade tem por efeito considerar-se
a data de apresenta¢io do primeiro pedido como a data
do pedido do direito comunitirio de protecgio da varie-
dade vegetal, para efcitos da aplicagio dos artigos 7¢, 10°
e 117

4. Os n¥ 2 e 3 aplicar-se-d0 igualmente em relagio a
pedidos anteriores apresentados noutro Estado-membro,
desde que a condigdo prevista no n? 1, alinea b), segundo
periodo, do artigo 127 se encontre preenchida no que
respeita a esse Estado, a data do pedido de reconheci-
mento do direito comunitario de protec¢do da variedade
vegetal.

5. Qualquer direito de prioridade anterior a data pre-
vista no n? 2 que seja invocado pelo requerente caducara
se este ndo apresentar ao instituto, no prazo de trés meses
a contar da data do pedido, cépias do pedido anterior
autenticadas pelas autoridades responsdveis por tal
pedido. Se o pedido anterior ndo tiver sido apresentado
numa das linguas oficiais da Comunidade Europeia, o
instituto pode ainda exigir uma tradugdo desse pedido
numa dessas linguas.

CAPITULO 1l

EXAME

Artigo 537
Exame formal do pedido

1. O instituto examinara:
a) Se o pedido foi apresentado nos termos do
artigo 497;

b) Se o pedido satisfaz as condigdes previstas no
artigo 507 e as condigdes estabelecidas nas regras de
execugdo a que se refere esse artigo;

¢) Se for caso disso, se o pedido de prioridade satisfaz-o
disposto nos n? 2, 4 ¢ 5 do artigo 52¢;

e

d) Se as taxas previstas no artigo 83° foram pagas no
prazo estabelecido pelo instituto.

2. Se, embora satisfazendo as condigdes previstas no
artigo 512, o pedido nio satisfizer as outras condigoes
previstas no artigo 507, o instituto convidari o reque-
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rente a sanar quaisquer irregularidades eventualmente
detectadas.

3. -Se o pedido nio satisfizer as condi¢Bes previstas no
artigo 51°, o instituto informaré desse facto o requerente
ou, se tal nio for possivel, publicari essa informagio nos
termos do artigo 89°

Artigo 54°
Exame material

1. O instituto verificard se a variedade pode ser
objecto de um direito comunitario de protecgdo de varie-
dades vegetais nos termos do artigo 5%, se a variedade é
nova, nos termos do artigo 107, se o requerente tem
legitimidade para apresentar o pedido nos termos do
artigo 129 e se estdo preenchidas as condi¢bes estabeleci-
das no artigo 82° O instituto verificard igualmente se a
denominag¢io da variedade proposta é adequada nos
termos do artigo 63° Para estes efeitos, o instituto pode
recorrer aos servigos de outros organismos.

2. O primeiro requerente serd considerado como tendo
legitimidade para obter o direito comunitirio de protec-
¢do de variedades vegetais nos termos do artigo 11° Esta
disposi¢ao ndo se aplicard se, antes de ser tomada uma
decisdo sobre o pedido, o instituto tiver conhecimento,
ou for demonstrado por decisio judicial transitada em
julgado emitida relativamente a uma reivindicagdo de
legitimidade nos termos do n? 4 do artigo 987, que o
primeiro requerente nio tem legitimidade ou nido tem
legitimidade s6 por si para obter o referido direito. No
caso de ser determinada a identidade da pessoa ou
pessoas habilitadas, essa pessoa ou pessoas podem dar
inicio a0 processo como requerente ou requerentes.

Artigo 55°
Exame técnico

1. Se ndo detectar qualquer impedimento ao reconhe-
cimento do direito comunitirio de proteccdo vegetal com
base nos exames previstos nos artigos 537 e 54%, o
instituto providenciarid para que o exame técnico desti-
nado a verificar se foram respeitadas as condigdes estabe-
lecidas nos artigos 7%, 8% e 92 seja efectuado, em, pelo
menos, um dos Estados-membros, pelo organismo ou
organismos competentes encarregados pelo Conselho de
Administragdo do exame técnico das variedades das espé-
cies em causa, a seguir denominados «organismo ou
organismos de exame».

2. Se ndo existir um organismo de exame, o instituto
pode, com o consentimento do Conselho de Administra-
¢do, encarregar outros organismos apropriados de proce-
derem ao exame, ou estabelecer as suas proprias delega-
¢Oes para o mesmo efeito. Para efeitos da aplicagdo do
presente capitulo, esses organismos e delegagdes serdo
considerados como organismos de exame. Os referidos
organismos podem recorrer aos meios colocados 4 sua
disposi¢do pelo requerente.

3. O instituto transmitird aos organismos de exame
copias do pedido, de acordo com as regras de execugio a
que se refere o-artigo 1142

4. O instituto determinard através de regras gerais ou
em pedidos individuais, quando, onde e em que quantida-
des e qualidades deverdo ser apresentados o material para
o exame técnico e amostras de referéncia.

5.  Quando o requerente invocar uma prioridade nos
termos dos n%* 2 ou 4 do artigo 522, deverd apresentar o

 material necessirio e quaisquer documentos suplementa-

res eventualmente exigidos no prazo de dois anos a
contar da data do pedido nos termos do artigo 51? Se o
pedido anterior for retirado ou recusado antes do termo
do prazo de dois anos, o instituto pode solicitar ao
requerente que apresente o material ou quaisquer docu-
mentos suplementares necessirios num determinado
prazo.

Artigo 56°
Realizagio dos exames técnicos

1. A menos que seja fixado um outro modo de exame
técnico para verificar o preenchimento das condigGes
previstas nos artigos 7° a 9°%, os organismos de exame
cultivardo as variedades para efeitos do exame técnico ou
procederdo a quaisquer outras investigagdes necessarias.

2.  Os exames técnicos serdo realizados de acorde com
principios orientadores de analise estabelecidos pelo Con-
selho de Administragio e com as instru¢des eventual-
mente dadas pelo instituto.

3. Para efeitos do exame técnico, os organismos de
exame podem, com a aprovagio do instituto, recorrer a
servicos de outros organismos tecnicamente qualificados e
tomar em consideragio as conclusdes desses organismos.

4.  Salvo decisio em contrario do instituto, cada orga-
nismo de exame dard inicio ao exame técnico, o mais
tardar, na data em que teria tido inicio o exame técnico
referente a um pedido de direito de propriedade nacional
apresentado na data em que o pedido enviado pelo
instituto foi recebido pelo organismo de exame.

5.  No caso previsto no n? 5 do artigo 55°%, e salvo

- decisdio em contrdrio do instituto, cada organismo de

exame dari inicio ao exame técnico, o mais tardar, na
data em que teria tido inicio o exame técnico referente a
um pedido de direito de propriedade nacional, desde que
o material necessirio e os documentos suplementares
eventualmente exigidos tenham sido apresentados nessa
data. '

6. O Conselho de Administragio pode determinar que
o exame técnico de variedades de videiras e 4rvores
comece numa data posterior.

Artigo 577
Relatérios de exame
1. O organismo de exame enviard ao instituto, a
pedido deste ou se considerar que os resultados do exame

técnico sio adequados para avaliar a variedade, um
relatério de exame e, quando considerar que as condi-
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¢Oes estabelecidas nos artigos 7° a 99 estdo preenchidas,
uma descri¢io da variedade.

2. O instituto comunicari os resultados do exame
técnico e a descri¢do da variedade ao requerente, convi-
dando-o a apresentar as suas observagdes.

3. Se o instituto considerar que o relatério de exame
ndo constitui base suficiente para uma decisio, pode
providenciar por sua iniciativa, ap6s consulta ao reque-
rente, ou a pedido do requerente, para que seja realizado
um exame complementar. Para efeitos de avaliagio dos
resultados, qualquer exame complementar -efectuado
antes da tomada de decisio definitiva, nos termos dos
artigos 61° e 62?2, serd considerado parte do exame
referido no n? 1 do artigo.56°

4.  Os resultados do exame técnico ficardo 2 inteira e
exclusiva disposi¢do do instituto e s6 poderio ser utiliza-
dos pelos organismos de exame para outros fins com a
aprovagdo do instituto.

Artigo 58
A .
Custos dos exames técnicos

O instituto pagard uma taxa aos organismos de exame,
de acordo com as regras de execugdo a que se refere o
artigo 114° -

Artigo 59°
Oposi¢do ao reconhecimento de um direito

1.  Qualquer pessoa pode transmitir por escrito ao
instituto a sua oposi¢do ao reconhecimento de um direito
comunitirio de protec¢io de uma variedade vegetal.

2. Os opositores devem ser partes no processo de
reconhecimento do direito comunitdrio de protecgdo da
variedade vegetal, paralelamente ao requerente. Sem pre-
juizo do disposto no artigo 88%, os opositores devem ter
acesso aos documentos, incluindo os resultados do exame
técnico e a descricio da variedade, tal como referidos no
n? 2 do artigo 57° '

3. A oposi¢do s6 pode basear-se:

a) No ndo preenchimento das condigdes previstas nos
artigos 7% a 11%;

b) Na existéncia de um impedimento nos termos dos

n® 3 ou 4 do artigo 63° a uma denominagio .de

variedade proposta.

4. A oposi¢io pode ser apresentada:

a) Em gqualquer momento, apds a apresentagio do
pedido e antes de ser tomada uma decisio, nos
termos dos artigos 617 ou 622, no caso previsto na
alinea a) do n? 3;

b) No prazo de trés meses a contar da publicagio da
denomina¢io de variedade proposta nos termos do

artigo 89°%, em caso de oposi¢io nos termos da
alinea b) do n? 3.

5. As decisbes relativas as oposigdes podem ser toma-
das ao mesmo tempo que as decisdes previstas nos
artigos 61¢, 62° ou 63°

Artigo 60°
Prioridade de um novo pedido em caso de oposicio

Quando de uma oposi¢do por motivo de nio preenchi-
mento das condigGes previstas no artigo 11° resultar a
retirada ou a recusa de um pedido de reconhecimento de
um direito comunitdrio de protecgdo de uma variedade
vegetal e se o opositor apresentar um pedido de reconhe-
cimento de um direito comunitirio de protecgio da
variedade vegetal no prazo de um més a contar da
retirada do pedido ou no prazo de um més a contar da
data em que a decisdo de recusa se tiver tornado defini-
tiva, essa mesma parte pode solicitar que a data do
pedido retirado ou recusado seja considerada como a
data de apresentagdo do seu pedido. "

CAPITULO 11
DECISOES

Artigo 61°
Recusa

1. O instituto recusara os pedidos de reconhecimento
de direitos comunitirios de protecgdo de variedades vege-
tais se e logo que verificar que o requerente:

a) Nio sanou no prazo notificado as eventuais irregula-
ridades na acep¢io do artigo 53? depois de ter sido
convidado a fazé-lo;

b) Nio respeitou uma regra ou um pedido nos termos
dos n?* 4 ou 5 do artigo 557 no prazo fixado, salvo se
o instituto tiver dado o seu acordo para a nio
apresentagio do material;

¢) Nio propdés uma denominagio de variedades ade-
quada nos termos do artigo 63°

2. O instituto recusara igualmente os pedidos de reco-
nhecimento de direitos comunitdrios de protecgio de
variedades vegetais se:

a) Constatar que as condig¢des requeridas pelo artigo 547
nio se encontram preenchidas .

ou

b) Chegar a conclusdo, com base nos relatérios de
exame elaborados nos termos do artigo 57°, que as
condigdes previstas nos artigos 7°, 82 e 9° ndo se
encontram preenchidas.

Artigo 62¢
Concessdo

Se considerar que as conclusGes do exame sdo suficientes
para decidir sobre o pedido e se ndo existirem impedi-
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mentos nos termos dos artigos 59° e 61°, o instituto
concedera o direito de protecgdo comunitdria das varie-
dades vegetais. A decisao incluird uma descrigdo oficial
das variedades.

Artigo 63°
Denominagio de variedades

1. Quando é reconhecido o direito comunitirio de
protecgio de uma variedade vegetal, o instituto aprovara
a denominagdo de variedade proposta pelo requerente
nos termos do n? 3 do artigo 50° se.considerar, com base
no exame efectuado nos termos do segundo periodo do
n? 1 do artigo 54%, que essa denominagdo é adequada.

2. Uma denominagio de variedade é adequada se nio
existirem impedimentos nos termos do disposto nos n* 3
ou 4.

3. Existe um impedimento para a designa¢io de uma
denominagio de variedade se:

a) A sua utilizagdo no territério da Comunidade estiver
excluida por um direito anterior de um terceiro;

b) Essa denominagio puder, de acordo com o senso
comum, causar dificuldade aos seus utilizadores em
matéria de reconhecimento ou reprodugio;

¢) A denominagio em causa for idéntica ou susceptivel
de ser confundida com uma denominagio de varie-
dade sob a qual outra variedade da mesma espécie ou
de uma espécie estreitamente relacionada conste de
um catilogo oficial de variedades vegetais, ou sob a
qual tenha sido comercializado material de outra
variedade num Estado-membro ou num Estado mem-
bro da Unido Internacional para a Protec¢io das
Variedades Vegetais, salvo se a outra variedade ja ndo
existir e a sua denominag¢io ndo tiver adquirido
especial relevancia; : ’

d) A denomina¢io de variedade for idéntica ou suscepti-
vel de ser confundida com outras designagdes geral-
mente utilizadas na comercializagio de mercadorias
ou que devam permanecer livres, de acordo com
outra legislagdo;

e) A denominagio for susceptivel de revestir caracter
ofensivo num dos Estados-membros ou for contraria
a ordem piblica;

f) A denominagio for susceptivel de induzir em erro. ou
de causar confusdo quanto as caracteristicas, valor ou
identidade de variedades, ou quanto a identidade do
titular ou de qualquer parte no processo.

4.  Existe outro impedimento quando, no caso de uma
variedade j4 inscrita:

a) Num dos Estados-membros;
ou

b) Num membro da Unido Internacional para a Protec-
¢do das Variedades Vegetais;

ou

¢) Num outro Estado relativamente ao qual tenha sido
declarado num acto comunitdrio que as variedades
sdo nele avaliadas segundo regras equivalentes as
estabelecidas nas directivas relativas aos catilogos
comuns,

num registo oficial de variedades vegetais ou de material
dessas variedades e que ai tenha sido colocada no mer-
cado para fins comerciais, e a denominagdo de variedades
proposta diferir da que ai foi registada ou utilizada, salvo
se a ultima for objecto de um impedimento nos termos
do n? 3.

5. O instituto publicard as espécies que considera
«estreitamente relacionadas» na acep¢io da alinea ¢) do
o - '

n? 3.

CAPITULO IV

MANUTENC[\_O DO DIREITO COMUNITARIO DE
PROTECCAO DAS VARIEDADES VEGETAIS

Artigo 64°
Verificagdo técnica

1. O instituto verificardi a permanéncia da existéncia
das variedades protegidas, em condi¢ées inalteradas.

2.  Para o efeito, serd realizada uma verificagio técnica
nos termos dos artigos 55 e 567

O titular deve prestar ao instituto e aos organismos de
exame encarregues da verificagio técnica da variedade
todas as informacdes necessirias para verificar a perma-
néncia da existéncia da variedade em condicdes inaltera-
das. Serd obrigado, de acordo com as instrugdes transmi-
tidas pelo instituto, a apresentar material da variedade e
a permitir verificar se foram tomadas medidas adequadas
para assegurar a permanéncia da existéncia da variedade
em condigbes inalteradas.

Artigo 657
Relatério da verificagio técnica

1. A pedido do instituto, ou se .verificar - que uma
variedade ndo é homogénea ou estivel, o organismo de
exame encarregue da verificagdo técnica enviara g0 insti-
tuto um relatério das suas conclusdes.

2. Se forem detectadas durante a verificagio técnica
quaisquer irregularidades nos termos do n? 1, o instituto
informaré o titular dos resultados-da verificagdo técnica e
dar-lhe-d a oportunidade de apresentar as suas observa-
¢Oes.

Artigo 66°

Alteracio de uma denominagdo de variedade

1. O instituto procederd a alteragio da denominagio
da variedade designada nos termos do artigo 63° se
verificar que a denomina¢do nio satisfaz ou deixou de



1. 9. 94

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N° L 227/19

satisfazer as condicdes previstas no artigo 63° e, em caso
~de conflito de direitos com um terceiro, se o titular
concordar com a alteragdo ou se o titular ou qualquer
outra pessoa que tenha de utilizar a denominagio da
variedade tiver sido proibido por esta razdo, por decisdo
judicial transitada em julgado, de utilizar a denominagio
da variedade.

2. O instituto dard ao titular a oportunidade de pro-
por uma denominagio de variedade alterada e procedera
de acordo com o disposto no artigo 63°

3. Pode ser apresentada oposi¢io & denominagio pro-
posta de variedade alterada, nos termos do n? 3, alinea
b), do artigo 59°

CAPITULO V

RECURSOS

Artigo 677
Decisdes susceptiveis de recurso

1. Sédo susceptiveis de recurso as decisdes do instituto
tomadas nos termos dos artigos 202, 212, 59%, 612 a 63% ¢
667, bem como as decisdes relativas a taxas nos termos
do artigo 839, as custas nos termos do artigo 85%, a
inscrigdo ou supressio de informagbes no registo nos
termos do artigo 87° e 4 inspecgio piiblica nos termos do
artigo 88°

2.  Os recursos interpostos nos termos ‘do n? 1 tém
efeito suspensivo. No. entanto, se considerar que as
circunstincias o justificam, o instituto pode determinar a
nao suspensdo da decisio impugnada.

3. As decisbes tomadas pelo instituto nos termos do
artigo 297 e do n? 2 do artigo 100? sdo susceptiveis de
recurso, a ndo ser que seja interposto um recurso directo
nos termos do artigo 74° O recurso ndo tem efeito
suspensivo.

4. Uma decisdo que nio ponha termo a um processo
em relagio a uma das partes s6 podera ser objecto de
recurso com a decisio definitiva, salvo se a referida
decisdo previr um recurso independente.

Artigo 68°

Pessoas com legitimidade para interpor recurso e para ser
partes no processo

Sem prejuizo do disposto no artigo 829, qualquer pessoa
singular ou colectiva pode recorrer de uma decisio de
que seja destinatiria ou de uma decisio que, embora
formalmente dirigida a outra pessoa, lhe diga directa e
individualmente respeito. As partes no processo poderdo
ser partes no processo de recurso e o instituto serd
obrigatoriamente parte no processo.

Artigo 69°
Prazo ¢ forma

O recurso deve ser interposto por escrito no instituto no
prazo de dois meses a contar da data da notificagdo da
decisio ao recorrente ou, na falta dessa notificagdo, no
prazo de dois meses a contar da data da publicagio da
decisio, devendo as alegagbes com os fundamentos do
recurso ser apresentadas por escrito num prazo de quatro
meses a contar da data da notificagdo ou publicagdo da
decisio acima mencionada. :

Artigo 70°
Revisio prejudicial

1. Se a instdncia do instituto que tiver preparado a
decisio considerar que o recurso é admissivel e tem
fundamento, o instituto rectificard a decisio. Esta dispo-
si¢io ndo se aplica se o processo de recurso opuser o
recorrente a outra parte.

2.  Se a decisdo nio for rectificada no prazo de um més
a contar da recepgdo das alegacdes com os fundamentos
do recurso, o instituto agird imediatamente no sentido

de:

— decidir sobre se ird .actuar nos termos do n? 2,
segunda frase, do artigo 67°

€

— remeter 0 recurso para a instincia de recurso.

Artigo 71°
Exame dos recursos

1. Se o recurso for admissivel, a instincia de recurso
verificara se ele é fundamentado. :

2. Durante o exame do recurso, a instincia de recurso
convidard as partes no processo de recurso, as vezes que
forem necessirias, a apresentarem, em prazos previa-
mente fixados, as suas observagdes sobre as notificagbes
que ela prépria lhes tiver dirigido ou sobre as comunica-
cOes apresentadas pelas outras partes no processo de
recurso. As partes no processo de recurso podem fazer
alegacdes orais.

Artigo 722
Decisao do recurso

A instincia de recurso deliberard sobre o recurso com
base no exame efectuado nos termos do artigo 719 Essa
instdncia pode exercer todos os poderes que pertengam
ao instituto ou remeter O processo para a instincia
competente do instituto, a fim de lhe ser dado segui-
mento. Essa instancia ficard vinculada ao precedente da
instincia de recurso, desde que os factos em aprego sejam
0S mesmos.
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Artigo 737
Recurso em segunda instincia

1. As decisdes da instincia de recurso sdo susceptiveis
de recurso para o Tribunal de Justica das Comunidades
Europeias. o

2. O recurso em segunda instincia pode ser interposto
com fundamento em incompeténcia, violagio de formali-
dades essenciais, violagdo do Tratado, do presente regula-
mento ou de qualquer norma juridica relativa a sua
aplicagdo, ou abuso de poder.

3. O recurso em segunda instincia pode ser interposto
por qualquer das partes no processo de recurso a cujas
pretensdes ndo tenha sido dado provimento na decisdo
daquela cimara, ou ainda pela Comissio ou pelo insti-
tuto.

5. O referido recurso deve ser interposto no Tribunal
de Justica no prazo de dois meses a contar da data de
notificagdo da decisdo da instincia de recurso.

5. Se o Tribunal de Justiga reenviar o processo para a
instancia de recurso, esta ficard vinculada, desde que os
factos sejam os mesmos, ao precedente do Tribunal de
Justiga,

Artigo 74°

Recurso directo

1. As decisbes do instituto sdo susceptiveis de recurso
directo para o Tribunal de Justica das Comunidades
Eurdpeias, de acordo com o disposto no artigo 299 e no
n? 2 do artigo 100°

2. Sdo aplicaveis, mutatis mutandis, as disposi¢des do
artigo 737 :

CAPITULO VI

DISPOSICOES PROCESSUAIS DIVERSAS

Artigo 757 _
Fundamentacio das decisoes ¢ direito de litigaf

As decisdes do instituto serio fundamentadas. Basear-
-se-d0 exclusivamente em motivos ou elementos de prova
sobre os quais as partes no processo tenham tido oportu-
nidade de se pronunciar oralmente ou por escrito.

Artigo 76°
Exame oficioso dos factos pelo instituto
No decurso dos processos perante o instituto este proce-
derd a averiguages oficiosas dos factos na medida em

que os mesmos devam ser objecto de exame nos termos
dos artigos 54° e 557 O instituto nio tomari em conside-

ragdo os factos ou elementos de prova que nio tenham
sido apresentados pelas partes no prazo fixado pelo
instituto.

Artigo 77?
Processo oral' ‘

1. Realizar-se-do0 sessdes orais quer por iniciativa do
préprio instituto quer a pedido de qualquer das partes
num processo.

2. Sem prejuizo do n? 3, as sessdes orais perante o
instituto nio serdo piiblicas. '

3. O processo oral perante a instincia de recurso,
incluindo o proferimento da decisdo, sera publico, salvo
decisdo em contririo da instincia de recurso perante a
qual esteja a correr o processo, no caso de a publicidade

. poder apresentar inconvenientes graves e injustificiveis,

nomeadamente para uma das partes no processo de
recurso.

Artigo 78°
Meios de prova

1. Nos processos perante o instituto, os meios de
produgio de provas podem ser os seguintes:

a) Audigﬁb das partes no processo;

b) Pedidos de informaééo;'

c) Apresentagio de documentos ou outros elementos;
d) Audigdo de testemunhas;

e) Pareceres de peritos;

f) Inspecgio;

8) Declaragdes sob juramento.

2.  Quando o instituto deliberar por intermédio de um
6rgdo colectivo, este poderd encarregar um dos seus
membros de examinar os elementos de prova apresenta-
dos.

3. Se o instituto considerar necessirio que uma parte
no processo, uma testemunha ou um perito deponha
oralmente:

a) Convidard a pessoa em causa a comparecer perante
ele

ou

b) Solicitard, nos termos do n? 2 do artigo 912, ao 6rgdo
jurisdicional ou a outra autoridade competente do
pais de residéncia dessa pessoa, que recolha o seu
depoimento. '

4. Uma parte no processo, uma testemunha ou um
perito chamado a comparecer perante o instituto pode
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pedir-lhe autorizagdo para depor perante um 6rgio juris-
dicional ou outra autoridade competente do pais da sua
residéncia. Depois de receber este pedido, ou se ndo tiver
sido ‘dado seguimento 3 citagdo, o instituto pode, nos
termos do disposto no n? 2 do artigo 91°, solicitar ao
é6rgdo jurisdicional ou outra autoridade competente que
recolha o depoimento da pessoa em causa.

5. Se uma parte no processo, uma testemunha ou um
perito depuser perante o instituto este pode, se considerar
desejavel que o depoimento seja recolhido sob juramento
ou sob outra forma igualmente vinculativa, pedir a um
6rgao jurisdicional ou a outra autoridade competente do
pais de residéncia da pessoa em causa que recolham o seu
depoimento nas referidas condigdes. ‘

6. Sempre que o instituto solicite a um érgéo jurisdi-
cional ou outra autoridade competente que recolha um
_ depoimento, pode pedir-lhe que recolha esse depoimento
" sob forma vinculativa e que autorize um dos membros do
instituto a assistir A audi¢do e a interrogar-a parte no
processo, testemunha ou perito, quer por intermédio
desse orgio 1unsd1c1onal ou outra autoridade quer direc-
tamente.

Artigo 797
Notificagdo

O instituto procederd por sua prépria iniciativa i notifi-
cagio de todas as decisGes e citaghes, bem como das
notlflcagoes e comunicagbes que fagam correr prazo ou
cuja notificagio esteja prevista noutras disposicdes do
presénte regulamento ou em disposi¢cbes adoptadas por
forca do presente regulamento, ou seja ordenada pelo
presidente do instituto. As notificacdes poderdo ser efec-

tuadas por intermédio dos organismos competentes em

matéria de variedades vegetais nos Estados-membros.

Artigo 80°
Restituicdo integral

1. Se, apesar de ter observado todos os cuidados
exxgldos pelas circunstincias, o requerente do reconheci-
mento 'de um direito comunitirio de protecgio de uma
variedade vegetal ou o titular ou qualquer outra parte
num processo perante o instituto nio tiver podido respei-
tar um prazo perante este, os seus direitos serdo,
mediante requerimento, restabelecidos, se o incumpri-
mento do prazo tiver tido como consequéncia directa,
por for¢a do presente regulamento, a perda de um direito
ou de um meio de recurso.

- 2. O requerimento deve ser apresentado por escrito no
prazo de dois meses a contar da cessagio do impedi-
mento que levou ao incumprimento do prazo. O acto ndo
cumprido deve ser executado nesse prazo. O requeri-
mento $6 é admissivel no prazo de um ano a contar do
termo do prazo nio respeitado.

3. O requerimento deve ser fundamentado e indicar os
factos em que se baseia.

4.  As disposi¢des do presente artigo ndo sdo aplicaveis
aos prazos referidos no n? 2, nem aos prazos fixados nos
2,4 e 5 do artigo 522

5. Qualquer pessoa que, num Estado-membro, tenha
utilizado de boa fé ou tomado medidas efectivas e sérias
para utilizar uma variedade que seja objecto de um
pedido publicado de reconhecimento do direito comuni-
tario de protec¢io de variedades vegetais ou 4 qual tenha
sido concedido esse direito no decurso do periodo com-

preendido entre a perda de direitos nos termos do n? 1

em relagdo A apresentagdo do pedido de reconhecimento
de um direito comunitirio de protecgdo de variedades
vegetais ji concedido e o restabelecimento desse direito,
poderd prosseguir gratuitamente essa utilizagdo no 4mbi-
to das suas actividades ou para satisfagdo das necessida-
des delas decorrentes.

Artigo 812
Principios gerais

1. Na falta de qualquer disposi¢io processual no pre-
sente regulamento ou nas disposi¢bes adoptadas em sua
execugdo, o instituto aplicard os principios de direito
processual geralmente reconhecidos nos Estados-mem-
bros.

2. O artigo 48? aplica-se mutatis mutandis ao pessoal

do instituto, quando envolvido em decisées do tipo

referido no artigo 67°, e ao pessoal dos organismos de

exame, quando participa na preparagdo de tais decisdes.
Artigo 82°

Representagdo processual

As pessoas que nio se encontrem domiciliadas ou nio
tenham a sua sede ou estabelecimento no territério da

Comunidade ‘s6 podem intervir enquanto parte em pro-

cessos perante o instituto se designarem um representante
para efeitos processuais que tenha o seu domicilio, sede
ou estabelecimento no territério da Comunidade,

CAPITULO VII

TAXAS, LIQUIDAGCAO DAS CUSTAS

Artigo 83°
Taxas

1. O instituto cobrari taxas pelos actos oficiais por si
praticados ao abrigo do presente regulamento, bem como
por cada ano de vigéncia dos direitos comunitirios de
protecgio das variedades vegetais, de acordo com os
regulamentos relativos as taxas adoptados nos termos do
artigo 113¢

2.  Se as taxas devidas pela prética dos actos oficiais
previstos no n? 2 do artigo 113°% ou por outros actos
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“oficiais referidos nos regulamentos relativos as taxas, a
efectuar exclusivamente mediante pedido, nio forem
pagas, considera-se que o pedido ndo foi apresentado ou
que o recurso ndo foi interposto se as diligéncias necessa-
rias para o pagamento das taxas ndo forem feitas no
prazo de um més a contar da data em que o instituto
proceder a notificagio formal de um novo pedido de
pagamento, indicando as consequéncias em caso de ndo
pagamento.

3. Se determinadas informagdes prestadas pelo reque-
rente do reconhecimento de um direito comunitirio de
proteccio de uma variedade vegetal s6 puderem ser
verificadas mediante exame técnico que ultrapasse o
idmbito estabelecido para o exame técnico de variedades
do tixon em causa, as taxas relativas ao exame técnico
poderio ser aumentadas, depois de ouvida a pessoa
responsavel pelo pagamento da taxa, até ao montante das
despesas efectivamente incorridas.

4. Em caso de provimento de um recurso, as despesas
a ele relativas ou, em caso de provimento parcial, a parte
correspondente das despesas de recurso, serdo reembolsa-
das. No entanto, este reembolso pode ser total ou par-
cialmente recusado se o provimento do recurso for
baseado em factos de que ndo havia conhecimento ao ser
proferida a decisio inicial.

Artigo 847

Prescricdo das obrigagGes financeiras

1. O direito de o instituto exigir o pagamento de taxas
prescreve quatro anos apds o termo do ano civil durante
0 qual o pagamento se tornou exigivel.

2. Os direitos em relagdo ao instituto em matéria de
reembolso de taxas ou de montantes por este cobrados

em excesso prescrevem quatro anos apoés o final do ano -

civil durante o qual o direito tiver sido originado.

3. O prazo previsto no n? 1 é interrompido por uma
intimagdo para pagar a taxa € O prazo previsto no n? 2 é
interrompido por um requerimento escrito e fundamen-
tado de reembolso. Os prazos recomegario a correr a
partir da data da sua interrupgio e cessario, o0 mais
tardar, no final de um periodo de seis anos contado a
partir do termo do ano civil em que comegaram a correr
_inicialmente, a ndo ser que entretanto tenha sido iniciada
uma acgdo judicial para fazer valer o direito; nesse caso,
0 prazo termina, no minimo, no final de um periodo de
um ano calculado a contar da data em que a decisdo tiver
transitado em julgado.

Artigo 85°
Reparticdo das custas

1. A parte vencida num processo de anulagio ou

privagio de um direito comunitirio de protec¢do de uma

variedade vegetal ou num processo de recurso suportara
as custas incorridas pela outra parte no processo, bem
como todas as custas por si incorridas que sejam essen-
ciais a0 processo, incluindo as despesas de deslocagdo e
estadia e a remuneragio de um agente, consultor ou
advogado, dentro dos limites das tabelas estabelecidas
para cada categoria de custas, de acordo com as condi-
gbes especificadas nas disposi¢cdes constantes do
artigo 1142

2. No entanto, se cada uma das partes no processo for

vencedora nalgumas questbes e vencida noutras, ou se
razdes de equidade assim o justificarem, o instituto ou a

instdncia de recurso dec1d1ra de uma repartigio diferente

das custas.

3. A parte no processo que puser termo ao pProcesso

" retirando o pedido de reconhecimento do direito comuni-

tirio de protec¢do de uma variedade vegetal, o pedido de
anulagdo ou revogagdo de um direito ou o recurso, ou
renunciando ao direito comunitirio de protecgio de uma
variedade vegetal, suportard as custas incorridas pela
outra parte no processo, nos termos dos n? 1 e 2.

4. No caso de as partes no processo, perante o insti-
tuto ou a instincia de recurso, chegarem a um acordo
quanto as custas diferente do previsto nos niimeros
anteriores, esse acordo sera tomado em consideragio.

5. O instituto ou a instincia de recurso fixari, a

" pedido, o montante das custas-a pagar nos termos do

dlSpOStO nos numeros anteriores.

Artigo 867

Execucdo das decisdes que determinam o montante das
~ custas

1.  As decisGes definitivas do instituto que determinam
o montante das custas constituem titulos executivos.

2. A execug¢do é regulada pelas normas de processo
civil em vigor no Estado em cujo territério se efectuar. A
formula executoria serd aposta, sem outro controlo além
da verificagdo da autenticidade do titulo, pela autoridade
nacional que o governo de cada Estado-membro designar
para o efeito; os governos comunicardo ao instituto e ao

» Tribunal de Justica das Comunidades Europeias a identi-

dade da respectiva autoridade nacional.

3. Apds o cumprimento destas formalidades a pedido
do interessado, este pode promover a execugdo, recor-
rendo directamente ao 6rgio competente, de acordo com
a legisla¢do nacional.

4. A execugdo s pode ser suspensa por decisio do
Tribunal de Justica das Comunidades Europeias. A fisca-
lizagio da regularidade das medidas de execugio é,
contudo, da competéncia dos 6rgios junsdlcmnals nacio-
nais.
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CAPITULO VIII

REGISTOS .

Artigo 87°
Instituicao dos registos

1. O instituto manterdi um Registo dos pedidos de
reconhecimento de direitos comunitirios de protecgdo
das variedades vegetais, de que constario as seguintes
informagdes:

a) Pedidos de reconhecimento de direitos comunitirios
de protecgio de variedades vegetais, acompanhados
de uma indicagio do tixon e da designagio provisd-
ria da variedade, bem como da data do pedido ¢ do
nome -e endereco do requerente, do titular e de
qualquer representante em juizo envolvido;

b) Quaisquer processos findos relativos a pedidos de
reconhecimento de direitos comunitirios de protec¢dao
de variedades vegetais, conjuntamente com as infor-
magdes previstas na alinea a);

c) Propostas de denominacdes de variedade;

d) Alteragbes da identidade do requerente ou do seu
representante em juizo;

e) Mediante pedido, qualquer execuc¢io for¢ada, nos
termos dos artigos 242 e 267

2. O instituto manterd um Registo dos direitos comu-
nitdrios de protecgdo das variedades vegetais, no qual
serdo incluidas, apés o reconhecimento do direito comu-
nitirio de protec¢do de uma variedade vegetal, as seguin-
tes informagdes:

a) A espécie e a denominacido de variedade respectiva;

b) A descrigdo oficial da variedade ou a remissdo para

documentos na posse do instituto de que conste uma-

descri¢io oficial da variedade como parte integrante
do registo;

¢} No caso de variedades relativamente as quais tenha
de ser repetidamente utilizado material com compo-
nentes especxflcas para a produgdo de materlal uma
referencxa a tais componentes;

d) O nome e enderego do titular, do reprodutor e de
qualquer representante em juizo envolvido;

e) A data de inicio e de extingdo do direito comunitirio
de protecgio da variedade vegetal, bem como as
razdes para a extingdo do direito;

f) Mediante pedido, qualquer licen¢a contratual exclu-
siva, ou qualquer licenca obrigatéria, incluindo o
nome e enderego da pessoa que goza dessa licenga;

g) Mediante pedido, qualquer execugdo forgada a que se

refere o artigo 24%;

h) Sempre que o titular de uma variedade inicial e o
reprodutor de uma variedade essencialmente derivada
da variedade inicial o solicitarem conjuntamente, a
identificagdo das variedades como inicial e essencial-

mente derivada incluindo as denominagbes de varie-
dade e os nomes das partes envolvidas. Um pedido de
apenas uma das partes interessadas bastara, se tiver
obtido o reconhecimento ndo litigioso da outra parte
nos termos do artigo 99°, ou uma decisdo transitada
em julgado, nos termos do disposto no presente
regulamento, que contenha a identificagio das varie-
dades em causa.como inicial e essencialmente deri-
vada.

3. Quaisquer outras informagdes ou condi¢des particu-
lares para a inscricio em ambos os registos podem ser
especificadas nas regras de execugdo a que se refere o
artigo 114°

4. O instituto pode, apés consulta ao titular, adaptar
oficiosamente, quando necessario, a descri¢io oficial da
variedade em fun¢do do nimero e tipo de caracteristicas
ou das expressdes especificadas dessas caracteristicas, a
luz dos principios que normalmente regem a descrigdo
das variedades do tixon em causa, a fim de tornar a
descri¢ao da variedade comparavel com as descrigbes de
outras variedades do mesmo tixon.

Artigo 88°
Inspecgio piiblica

1. Os registos referidos no artigo 87° estardo abertos a
inspec¢do piiblica.

2.  Em caso de interesse legitimo, estario abertos 2
inspecgdo piblica, em conformidade com as condigdes
definidas nas regras de execu(;ao a que se refere o
artigo 114%:

a) Os documentos relativos aos pedidos de concessio de
direitos de protecgdo comunitéria de vanedades vege-
tais;

b) Os .documentos relativos aos direitos de protecgdo
comunitdria de variedades vegetais j4 concedidos;

¢) O cultivo de variedades para efeitos do respectivo
exame técnico;

d) O cultivo de variedades para efeitos de verificagdo da
sua existéncia continuada.

3. No caso de variedades relativamente is quais se
tenha de utilizar repetidamente material com componen-
tes especificos para a produgdo de material, a pedido do
requerente do direito comunitdrio de protec¢io de uma
variedade vegetal, todos os elementos relativos aos com-
ponentes, nomeadamente a nivel do cultivo, serio exclui-
dos da inspecgdo. Este pedido de exclusio da inspecgio
deixa de poder ser apresentado uma vez tomada a
decisio sobre o pedido de reconhecimento do direito
comunitdrio de proteccdo da variedade vegetal.

4. O material apresentado ou obtido em relagio com
os exames previstos no n 4 do artigo 557 e nos
artigos 567 e 64° ndo pode ser entregue a terceiros pelas
autoridades competentes ao abrigo do presente regula-
mento, salvo com o consentimento da pessoa habilitada,
ou se tal transferéncia for necessiria no ambito da
cooperagdo abrangida pelo presente regulamento para
efeitos do exame ou por forga da lei.

\
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Artigo 89°
Publicagoes periddicas

O instituto publicari, pelo menos de dois em dois meses,
uma publicagio, que incluird as informagdes inscritas nos
registos nos termos do n? 1 do artigo 84° e das alineas a),

-d), e), f), g), e h) do n? 2 desse mesmo artigo, e ainda nio
publicadas. O instituto publicard igualmente um relatério
anual, que incluird as informagdes consideradas oportu-
nas pelo instituto, ¢ pelo menos uma lista dos direitos
comunitirios de protecgdo de variedades vegetais validos,
dos respectivos titulares, das datas de reconhecimento e
cessagdo e das denominagdes de variedade aprovadas. As
modalidades respeitantes a essas publica¢des serdo deter-
minadas pelo Conselho de Administragdo.

Artigo 90°
' Intercambio de informagdes e de publicages

1. O instituto € os organismos competentes em maté-
ria de variedades vegetais dos Estados-membros enviardo
a pedido, para uso préprio e a titulo gratuito, e sem
prejuizo das condigdes estabelecidas para a transmissio
dos resultados dos exames técnicos, uma ou mais cdpias
das respectivas publicagbes e quaisquer outras informa-
¢Bes uteis relativas a direitos de propriedade requeridos
ou concedidos. :

2. Os elementos referidos no n® 3 do artigo 88° nio
serdo incluidos nas informagdes, salvo se:

a) A informagdo for necessiria para a realizagio dos
exames previstos nos artigos 55° e 647, ou se

b) O requerente ou o titular do direito comunitirio de
protecgio da variedade vegetal der o seu consenti-
, mento.

Artigo 917
Cooperacio administrativa e judiciaria

1.  Salvo disposi¢do em contririo constante do presente
regulamento ou das legislagdes nacionais, o instituto, os
organismos de exame referidos no n? 1 do artigo 55° e os
Tribunais ou as autoridades dos Estados-membros pres-
tar-se-do assisténcia mitua, a pedido, comunicando infor-
magOes ou ficheiros relativos a variedade e enviando
amostras de cultivo para inspecgio. Sempre que o insti-
tuto e os organismos de exame acima referidos ponham a
disposi¢io ficheiros, amostras ou cultivos para inspecgio
pelos Tribunais ou pelos delegados do Ministério Publico,
a inspec¢do ndo ficard sujeita as restri¢hes previstas no
artigo 88, e a inspecgio efectuada pelos organismos de
exame ndo ficard sujeita a uma decisio do instituto nos
termos desse artigo.

2. Apés recepgdo de cartas rogatdrias provenientes do
instituto, os Tribunais ou outras autoridades competentes
dos Estados-membros iniciardo, em nome do instituto e
dentro dos limites das respectivas competéncias, quais-
quer inquéritos ou outros actos juridicos com eles relacio-
nados. !

QUINTA PARTE
IMPACTE NOUTRAS LEGISLACOES

Artigo 92°
Proibi¢do de cumulacio da protecgio

1. As variedades que sejam objecto de direitos comunitdrios de protecgdo das varieda-
des vegetais nio podem ser objecto de direitos nacionais sobre variedades vegetais nem de
patentes nacionais ou europeias para essa variedade. Os direitos concedidos em violagio
do primeiro periodo nio produzirio quaisquer efeitos.

2. Quando tiver sido concedido ao titular um outro direito tal como referido no n? 1
para a mesma variedade, antes do reconhecimento do direito comunitirio de protecgio
dessa variedade vegetal, este nio pode invocar os direitos conferidos por tais direitos de
propriedade relativamente a variedade em causa enquanto vigorar o direito comunitirio -
de protecgdo das variedades vegetais.

Artigo 93¢
Aplicagdo da legislagio nacional
As ac¢bes no Ambito dos direitos comunitdrios de protec¢io das variedades vegetais s6 se

encontram sujeitas as limitagdes impostas pelas legislagées dos Estados-membros quando
expressamente referido no presente regulamento.
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SEXTA PARTE

ACCOES CIVEIS, VIOLACOES E COMPETENCIA

Artigo 94°
Violagoes
1. Todo aquele que:

a) Praticar um dos actos previstos no n? 2 do artigo'13?
sem para tal ter legitimidade, em relagio a uma
variedade para a qual tenha sido reconhecido um
direito comunitirio de protecgdo das variedades vege-
tais;
ou

b) Omitir a correcta utilizac¢io de uma denominagio de
variedade, na acep¢io do n? 1 do artigo 172 ou
omitir a informagio pertmente, na acepgiao do n? 2
do artigo 175;

ou

¢) Em violagio do n? 3 do artigo 182, utilizar a denomi-
nagio de variedade de uma variedade relativamente a
qual tenha sido reconhecido o direito comunitério de
protecgdo das variedades vegetais ou uma designagio
susceptivel de com ela se confundir,

pode ser alvo de uma acgio judicial por parte do titular,
no sentido de p6r termo a infracgdo ou de pagar uma
indemniza¢io adequada, ou ambos. .

2. Quem assim agir intencionalmente ou por negligén-
cia terd, além disso, de indemnizar o titular de quaisquer
danos suplementares resultantes do acto praticado. Em
caso de negligéncia simplés, estas indemnizagoes poderdo
ser reduzidas em funcio do grau de gravidade da negli-
géncia mas nunca de modo a tornéd-las inferiores aos
beneficios que dela resultaram para a pessoa que praticou
a violagio.

Artigo 95°

Actos anteriores ao reconhecimento dos direitos
comunitarios de proteccio de variedades vegetais

O titular pode exigir uma indemniza¢io adequada de
qualquer pessoa que, no periodo compreendido entre a
publicagdo do pedido de reconhecimento de um direito
comunitdrio de uma variedade vegetal e a respectiva
‘concessdo, tenha praticado um acto cuja préitica posterior
seria ilicita.

Artigo 967
Prescri¢ao

Os direitos referidos nos artigos 94° e 95° prescrevem no
final de um periodo de trés anos a contar do momento
em que o direito comunitdrio de protec¢do da variedade
vegetal tiver sido definitivamente reconhecido e o titular
tiver conhecimento do acto e da identidade da parte
responsdvel ou, caso deles ndo tenha conhecimento, no
final de um periodo de 30 anos a contar da cessagdo do
acto em causa.

Artigo 97°

Aplicacdo supletiva das legislacbes nacionais
relativamente a violacido de direitos

1. Quando a parte responsivel nos termos do
artigo 947 tiver, em virtude da violagdo, obtido qualquer

.beneficio em detrimento do titular ou do legitimo deten-

tor de uma licenga, os tribunais competentes nos termos
dos artigos 101° ou 102? aplicario i indemnizag¢do a sua
legislagdo nacional, incluindo o seu direito internacional
privado.

2. O n®1 é igualmente aplicdvel a outras acg¢des que
possam ser intentadas por pritica ou omissio de actos
nos termos do artigo 95° no periodo compreendido entre
a publicagdo do pedido de reconhecimento do direito

- comunitirio de protec¢io de uma variedade vegetal e a

decisdo sobre o pedido.

3. Em todos os outros aspectos, os efeitos dos direitos
comunitarios de protec¢io das variedades vegetais serdo
exclusivamente determinados de acordo com o presente
regulamento.

Artigo 98°

Reivindica¢do da titularidade de um direito comunitario
de protecgio de uma variedade vegetal

1. Se um direito comunitirio de protecgio de uma
variedade vegetal tiver sido reconhecido a uma pessoa
que ndo esteja habilitada a recebé-lo nos termos do
artigo 11?2, a pessoa que a ele tiver direito pode, sem
prejuizo de quaisquer outras medidas que possa tomar ao
abrigo das legislagdes dos Estados-membros, reivindicar a
transferéncia para o seu nome do direito comunitério -de
protecgdo da variedade vegetal.

2.  Se essa pessoa tiver legitimidade apenas em relagio
a uma parte do direito comunitirio de protec;ﬁo da
variedade vegetal, pode, nos termos do n 1, exigir a
co-titularidade do direito.

3. As acgdes previstas nos n?® 1 e 2 apenas podem ser
intentadas no prazo de cinco anos a contar da publicagdo
do reconhecimento do "direito comunitirio de protecgio
da variedade vegetal. Esta disposi¢io ndo é aplicavel se o
titular tiver conhecimento, no momento em que o direito
lhe for concedido ou for por ele adquiridb, de que ndo
tem legitimidade ou de que a ndo tem s6 por si para
obter tais direitos.

4. A pessoa habilitada pode mutatis mutandis intentar
acgbes nos termos dos n” 1 e 2 em relagdo a qualquer
pedido de reconhecimento de um direito comunitirio de
protecgio da variedade vegetal apresentado por uma
pessoa sem legitimidade ou sem legitimidade s6 por si
para o fazer.

_ Artigo 99°
Obtencao da identificacio de uma variedade

O titular de uma variedade inicial e o reprodutor de uma
variedade essencialmente derivada da variedade inicial
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tém o direito de obter o reconhecimento da identificagio
das variedades em causa como inicial ¢ essencialmente
derivada.

Artigo 100"

Efeitos da mudanca de titularidade de um direito
comunitario de protec¢ao de uma variedade vegetal

1.  Quando intervier uma alteragdo integral de titulari-
dade de um direito comunitdrio de protec¢do de uma
variedade vegetal na sequéncia de uma decisio judicial
transitada em julgado proferida ao abrigo dos arti-
gos 1019 ou 102¢ numa acgdo de reivindicagdo de titula-
ridade nos termos do n 1 do artigo 987, todas as licengas
ou outros direitos caducardo com a inscri¢gdo da pessoa
habilitada no Registo dos direitos comunitarios de pro-
tecgao das variedades vegetais.

2.  Se o titular do direito ou o beneficidrio de um
direito de exploragio tiver praticado um dos actos previs-
tos no n? 2 do artigo 137 ou tiver tomado medidas
efectivas e sérias para os praticar antes do inicio do
processo previsto nos artigos 1012 ou 1027, pode conti-
nuar a praticar tais actos desdc que pega ao novo titular
inscrito no Registo dos direitos comunitirios de protec-
¢do das variedades vegetais uma licenca ndo exclusiva.
Tais pedidos devem ser apresentados no prazo estabele-
cido nas regras de execucdo. A licenga podera ser conce-
dida pelo instituto, caso nao haja acordo entre as partes.
Os n?® 3 a 7 do artigo 29 sdo aplicaveis mutatis
mutandis.

3. O disposto no n? 2 nido é aplicdvel se o titular do
direito ou os beneficiarios dos direitos de exploragio
tiverem agido de ma fé ao praticarem os referidos actos
ou ao tomarem as referidas medidas.

Artigo 101°

Competéncia jurisdicional e procedimento nos actos
juridicos relacionados com acgdes civeis

1. S3o apliciveis aos processos relativos as acgbes
referidas nos artigos 947 a 1007 a Convengdo de Lugano,
bem como as disposi¢coes complementares do presente
artigo e dos artigos 1027 a 106? do presente regula-
mento.

2. Os processos do tipo referido no n? 1 podem ser
intentados nos tribunais:

a) Do Estado-membro ou dc¢ outra parte contratante na
Convengido de Lugano em que o requerido se encon-
tre domiciliado ou tenha a sua sede, ou na sua falta,
o estabelecimento; ou

b) Se esta condi¢io ndo se encontrar preenchida em
nenhum dos Estados-membros ou partes contratantes,
do Estado-membro em que o requerente sc encontre
domiciliado ou tenha a sua sede ou, na sua falta, o
estabelecimento; ou

¢) Se esta condigio ndo se encontrar preenchida em
nenhum Estado-membro, do Estado-membro em que
estd situada a sede do instituto.

Os Tribunais competentes podem decidir sobre infrac¢des
alegadamente praticadas em qualquer dos Estados-mem-
bros.

3. Os processos relativos a ac¢oes de infrac¢do podem
igualmente ser intentados nos tribunais do local em que
foi cometido o acto impugnado. Nestes casos, o Tribunal
serd competente apenas em relagio as violagdes alegada-
mente cometidas no territorio do Estado-membro a que
pertence.

4. Os processos legais e os tribunais competentes sdo
os que operarem ao abrigo da legislagio do Estado
determinado nos termos dos n?" 2 ou 3.

Artigo 102°
Disposi¢oes adicionais

1. As acgdes de reivindicagio de legitimidade nos ter-
mos do artigo 987 do presente regulamento nio se
consideram abrangidas pelo disposto nos n?® 3 e 4 do
artigo 59 da Convengdo de Lugano.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 101? do pre-
sente regulamento, é aplicavel o disposto no n? 1 do
artigo 5% e nos artigos 170 ¢ 18 da Convengio de
Lugano.

3. Para efeitos da aplicagdao dos artigos 1017 e 1027 do
presente regulamento, o domicilio ou sede das partes serd
determinado nos termos dos artigos 522 e 53° da Con-
vengao de Lugano.

Artigo 103?
Direito processual aplicavel

Quando os tribunais nacionais forem competentes nos
termos dos artigos 1017 e 102%, aplicar-se-do as regras
processuais do respectivo Estado que regem o mesmo
tipo de processos relativos a direitos de propriedade
nacionais correspondentes, sem prejuizo dos artigos 1047
e 1057

Artigo 1047
Legitimidade para intentar acgoes de infraccao

1. O titular do direito pode intentar acgdes com fun-
damento em infraccdo. Os detentores de licengas s6
podem intentar essas ac¢des se ndo tiverem sido expressa-
mente excluidas por acordo com o titular, no caso de
uma licenca exclusiva, ou pelo instituto nos termos do
artigo 287 ou do n? 2 do artigo 96

2. Qualquer pessoa que beneficie de direitos de explo-
ragdo terd, para efeitos de obten¢io de uma indemniza-
¢do pelo dano sofrido, legitimidade para intervir numa
ac¢do de infrac¢do intentada pelo titular do direito..

Artigo 105?

Obrigacao dos tribunais nacionais ou de outras
instancias

Os tribunais nacionais ou outras instincias perante as
quais esteja a correr uma acgao relativa a um direito
comunitdrio de protecgdo de uma variedade vegetal deve
considerar valido esse direito.
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Artigo 1067
Suspensdo do processo

1. Quando uma acgio se referir aos pedidos previstos
no n? 4 do artigo 98° e a decisio depender da protegibi-
lidade da variedade nos termos do artigo 6°, essa decisdo
s6 pode ser tomada depois de o instituto ter decidido
sobre o pedido de um dlrelto comunitdrio de protecgio
da variedade vegetal.

2. Quando uma acgdo tiver por objecto um direito
comunitdrio de protecgdo de uma variedade vegetal reco-
nhecido, em relagdo ao qual tenham sido iniciados . pro-
cessos de anulagdo ou revogagdo nos termos dos arti-

v

gos 20° ou 21%, a instincia poderd ser suspensa se a
decisio final depender da validade do direito comunitirio
de protecgdo da variedade vegetal.

-Artigo 107°

Sangdes por violagio de direitos comunitarios de
proteccido de variedades vegetais

Os Estados-membros tomario as medidas necessarias
para assegurar que sejam aplicadas s violagdes de direi-
tos comunitirios de protecgdo de variedades vegetais as
mesmas sangbes que sdo aplicdveis as violagdes dos
direitos nacionais correspondentes.

SETIMA PARTE

ORCAMENTO, CONTROLO FINANCEIRO E REGRAS DE EXECUCAO
COMUNITARIAS

Artigo 108?
Orgamento

1. Todas as receitas e despesas do instituto devem ser
objecto de previsdes para cada exercicio orgamental, que
coincidird com o ano civil, e serdo inscritas no orcamento
do instituto.

2. O orgamento deve ser equilibrado em receitas e
despesas.

3. As receitas incluem, sem prejuizo de outros tipos de
proveitos, o produto das taxas devidas por forca do
artigo 837, de acordo com a regulamentagio relativa as
taxas referidas no artigo 113° e, na medida do necessario,
uma subven¢do proveniente do orgamento geral das
Comunidades Europeias.

4.  As despesas incluem, sem prejuizo de outro tipo de
despesas, os custos fixos do instituto e os custos decor-
rentes do seu funcionamento normal, incluindo os mon-
tantes pagos aos organismos de exame.

Artigo 109?
Elaboragdo do orgamento

1. O presidente elaborari anualmente uma previsio
das receitas e despesas do instituto para o ano seguinte e
transmiti-la-4 ao Conselho de Administragio até 31 de
Marco de cada ano, o mais tardar, acompanhada de uma
lista dos postos de trabalho e, sempre que a previsio
incluir a subvengdo referida no n? 3 do artigo 1089,
antecedida de uma meméria explicativa.

2, Caso a previsdo inclua a subvengio referida no n? 3
do artigo 108?%, o Conselho de Administragio deve

envia-la imediatamente 3 Comissio, acompanhada da
lista dos postos de trabalho e da memoria explicativa,
podendo juntar-lhe o seu parecer. A Comissdo enviard
esses documentos a autoridade orcamental das Comuni-
dades, podendo anexar-lhes o seu parecer, assim como
uma previsio alternativa.

3. O Conselho de Administragio aprovari o -orga-
mento, que incluird a lista dos postos de trabalho do
instituto. Caso a previsdo inclua a subvengio referida no
n? 3 do artigo 108?, o orcamento deverd, se necessario,
ser adaptado em fun¢do das dotagdes inscritas no orga-
mento geral das Comunidades Europeias.

Artigo 1107
"Execuc¢do do Orcamento

O presidente executard o or¢amento do instituto.

Artigo 1117
Controlo

1. O controlo da autorizagio e do pagamento de todas
as despesas e o controlo da determinagio e da cobranga
de todas as receitas do instituto serio exercidos pelo
auditor financeiro nomeado pelo Conselho de Adminis-
tragio.

2.  Até 31 de Margo de cada ano, o mais tardar, o
presidente enviard a Comissao, ao Conselho de Adminis-
tragdo e ao Tribunal de Contas das Comunidades Euro-
peias as contas da totalidade das receitas e despesas do
instituto no exercicio anterior. O Tribunal de Contas
examind-las-4 de acordo com as- disposi¢des pertinentes
aplicdveis ao or¢gamento geral das Comunidades.
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3. O Conselho de Administragio dara ao presidente
do instituto quitagdo da execucdo do or¢amento.

Artigo 1122
Disposi¢oes financeiras

O Conselho de Administragio, ap6s consulta ao Tribunal
de Contas, adoptara disposi¢bes financeiras internas, que
especificardo, nomeadamente, as regras relativas a elabo-
racdo e a execucio do or¢amento do instituto. Essas
disposicdes financeiras deverdo corresponder, tanto
quanto possivel, as disposi¢des do Regulamento Finan-
ceiro aplicivel ao orgamento geral das Comunidades
Europeias e afastar-se delas apenas quando os requisitos
especificos do funcionamento do instituto assim o exigi-
rem.

Artigo 113°
Regulamentacéo relativa as taxas

1. A regulamentagao relativa as taxas fixara, em espe-
cial, os dominios em que estas serdo devidas nos termos
do n? 1 do artigo 837, bem como os respectivos montan-
tes e modalidades de pagamento.

2.  Serdo aplicadas taxas pelo menos nos seguintes
casos:

a) Processamento de pedidos de concessio de direitos
comunitdrios de protec¢ao de variedades vegetais; esta
taxa cobre:

— o0 exame formal (artigo 537),
— o exame material (artigo 547),

— o0 exame da denominacio da variedade (ar-
tigo 639),

— a decisdo (artigos 617 e 627),

— as publicagbes relacionadas com o tema (ar-
tigo 897);

b) Preparagdo e realizacio do exame técnico;

¢) Processamento dos recursos, incluindo a respectiva
decisdo;

d) Cada ano de vigéncia do direito comunitirio de
protecgdo da variedade vegetal.

3. a) Sem prejuizo das alineas b) e ¢), o montante das
‘ taxas serd fixado a um nivel que garanta que, em
principio, as respectivas receitas sejam suficientes

para equilibrar o or¢amento do instituto;

b) Todavia, a subvengio referida no n? 3 do
artigo 108° podera cobrir, por um periodo transi-
torio que expira em 31 de Dezembro do quarto
ano a contar da data fixada no n? 2 do
artigo 1182, as despesas relacionadas com a fase
inicial de funcionamento do instituto. De acordo
com o procedimento constante do artigo 1152,
esse periodo pode ser prorrogado, se necessério,
por um periodo ndo superior a um ano;

¢} Além disso, e apenas durante o periodo transitério
acima referido, a subvengdo referida no n? 3 do
artigo 108? podera abranger igualmente certas
despesas do instituto relativas a certas actividades
que nio sejam o tratamento de pedidos, a prepara-
¢do e realizagio dos exames técnicos e o trata-
mento de recursos. Tais actividades serdo especifi-
cadas, o mais tardar um ano apés a adopgao do
presente regulamento, em regras de execugdo con-
formes com o artigo 114°

4. A regulamentagio relativa as taxas serd adoptada
de acordo com o procedimento previsto no artigo 1152,
apos consulta ao Conselho de Administragdo sobre o
projecto de medidas a tomar.

Artigo 1147
Outras regras de execugio

1. Para efeitos da aplicagio do presente regulamento,
serio adoptadas regras de execug¢io pormenorizadas.
Essas regras incluirdo, nomeadamente, disposi¢des:

— que definam as relacdes entre o instituto e os organis-
mos de exame, as agéncias ou as suas proprias
delegagoes, referidos no n? 4 do artigo 307 e nos n®* 1
e 2 do artigo 552,

— sobre as matérias referidas no n? 1 do artigo 367 e no
n? 2 do artigo 429,

— sobre o procedimento das instincias de recurso.

2.  Sem prejuizo do disposto nos artigos 112° e 113¢,
todas as regras de execugdo constantes do presente regu-
lamento serdo adoptadas nos termos do procedimento
previsto no artigo 115?, depois de consultado o Conselho
de Administracio sobre o projecto das medidas a
tomar.

Artigo 115?
Procedimento

1. A Comissdo serd assistida por um comité composto
por representantes dos Estados-membros e presidido pelo
representante da Comissio.

2. Sempre que se faz referéncia ao procedimento defi-
nido no presente artigo, o representante da Comissdo
submeterd a apreciagdo do comité um projecto das medi-
das a tomar. O comité emitirdi o seu parecer sobre o
projecto num prazo que o presidente pode fixar em
fungdo da urgéncia da questio em causa. O parecer serd
emitido por maioria, nos termos previstos no n? 2 do
artigo 148° do Tratado para a adopgio das decisGes que
o Conselho é convidado a tomar sob proposta da Comis-
sdo. Nas votaghes no comité, os votos dos representantes
dos Estados-membros estdo sujeitos a ponderagio defi-
nida no artigo atras referido. O presidente nio participa
na votagao.
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3. a) A Comissio adoptard as medidas projectadas
desde que sejam conformes com o parecer do
comité.

"b) Se as medidas projectadas nio forem conformes
com o parecer do comité, ou na auséncia de
parecer, a Comissdo submetera sem demora ao
Conselho uma proposta relativa as medidas a

tomar. O Conselho deliberard por maioria qualifi-
cada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da
data em que a proposta da Comissdo lhe foi subme-
tida, o Conselho nio tiver deliberado, a Comissio
adoptara as medidas propostas, salvo no caso de o
Conselho se pronunciar por maioria simples contra as
medidas em causa.

OITAVA PARTE
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 1167
Derrogacoces

1.  Sem prejuizo do disposto no n? 1, alinea a), do
artigo 107 e nos n? 2 e 3 do mesmo artigo, uma
variedade serd igualmente considerada nova nos casos em
que os constituintes varietais ou materiais de colheita
respectivos nio tenham sido vendidos ou de outra forma
cedidos a terceiros, pelo reprodutor ou com o seu consen-
timento, no territorio da Comunidade, para efeitos de
exploragio da variedade, mais de quatro anos e, no caso
das videiras ou das arvores, mais de seis anos antes da
entrada em vigor do presente regulamento, se entre a
data do pedido e a data de entrada em vigor do presente
regulamento nio mediar mais de um ano.

2. O disposto no n? 1 serd aplicivel a essas variedades
também no caso de ter sido concedido um direito de
proteccdo nacional das variedades vegetais num ou mais
Estados-membros, antes da entrada em vigor do presente
regulamento.

3.  Em derrogagao do disposto nos artigos 557 e 56°, o
exame técnico destas variedades deve ser realizado, se
possivel, pelo instituto, com base nas conclusées disponi-
veis resultantes de quaisquer processos de concessao de
direitos de protec¢do nacional das variedades vegetais e
por acordo com a autoridade junto da qual tais processos
tenham decorrido.

4. No caso de um direito comunitirio de protecgio de
uma variedade vegetal reconhecido nos termos dos n?® 1
ou 2:

— o disposto no n? 3, alinea a), do artigo 13? ndo serd
aplicivel em relagdo as variedades essencialmente
derivadas cuja existéncia fosse objecto do conheci-
mento publico na Comunidade antes da data de
entrada em vigor do presente regulamento,

— o disposto no n? 3, quarto travessdo, do artigo 147
ndo se aplica aos agricultores que continuem a utilizar
uma determinada variedade de acordo com a autori-
zagdo prevista no n° 1 do artigo 147 se, antes da
entrada em vigor do presente regulamento, ji a tive-
rem utilizado para os fins descritos no n? 1 do
artigo 147 sem pagamento de qualquer remuneragio.
Esta disposicdo é aplicavel até 30 de Junho do sétimo
ano subsequente ao ano de entrada em vigor do
presente regulamento. Antes dessa data, a Comissdo
apresentard um relatério, variedade por variedade,

sobre a situagdo das variedades estabelecidas. O
periodo acima previsto podera ser prorrogado, através
das regras de execu¢io adoptadas nos termos do
artigo 1147, na medida em que o relatério apresen-
tado pela Comissdo o justificar,

— sem prejuizo dos direitos conferidos pela proteccio
nacional, o disposto no artigo 16 serd aplicdvel,
mutatis mutandis, a actos relativos a material cedido
a outrem pelo reprodutor, ou com o seu consenti-
mento, antes da data de entrada em vigor do presente
regulamento e realizados por pessoas que, antes de tal
data, tenham ji praticado actos dessa natureza ou
tenham tomado medidas eficazes e sérias para os
praticar.

Caso esses actos anteriormente praticados tenham
envolvido nova multiplicagdo considerada intencional
na acep¢do do artigo 169, todas as novas multiplica-
¢oes efectuadas ao cabo do segundo ano e, no caso
das variedades de castas de vinha e de espécies de
arvores, ao cabo do quarto ano subsequente a data de
entrada em vigor do presente regulamento, carecerdo
da autorizagao do titular,

— em derrogagio do disposto no artigo 197, a duragio
do direito comunitirio de protec¢io das variedades
vegetais sofrerd uma redugio equivalente ao periodo
mais longo,

— em que os constituintes varietais ou o seu material
de colheita tenham sido vendidos ou cedidos a
terceiros pelo reprodutor, ou com o seu consenti-
mento, no territorio da Comunidade para efeitos
de exploragio da variedade, tal como estabelecido
nas conclusdes resultantes do processo de conces-
sdo do direito comunitirio de protecgdo das varie-
dades vegetais, no caso do n? 1,

— em que tenham estado em vigor qualquer direito
ou direitos nacionais de protec¢do das variedades
vegetais, no caso do n? 2,

mas nunca para além de cinco anos.

Artigo 117°
Disposi¢oes transitorias

O instituto serd criado com antecedéncia suficiente para
assumir plenamente as fun¢des que lhe sdo atribuidas
pelo presente regulamento a partir de 27 de Abril de
1995.
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Artigo 118
Entrada em vigor

1. O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicagio no Jornal Oficial
das Comunidades Europeias.

2. Os artigos 17, 22, 32, 52 a 292 ¢ 497 a 106° produzem efeitos a partir de 27 de Abril
de 1995.

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

Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1994.

Pelo Conselho
O Presidente
Th. WAIGEL
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DIRECTIVA 94/43/CE DO CONSELHO

de 27 de Julho de 1994

que estabelece o anexo VI da Directiva 91/414/CEE relativa a colocagio de produtos
fitofarmacéuticos no mercado

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa i colocagdo dos produtos

fitofarmacéuticos no mercado ('), e, nomeadamente, o'

n? 1 do seu artigo 182,
Tendo em conta a proposta da Comissio,

Considerando que o anexo VI da Directiva 91/414/CEE
deve definir principios uniformes destinados a garantir
que os Estados-membros, ao tomarem decisdes de autori-
zagio de produtos fitofarmacéuticos, apliquem uniforme-
mente, e com o rigor exigido pela directiva no que se
refere a protecgio do ambiente e da saide humana e
animal, os requisitos do n? 1, alineas b), ¢), d) e e), do
artigo 4° da referida directiva;

Considerando que é pois necessario definir pormenoriza-
damente os principios relativos a avaliagdo das informa-
¢Bes sobre os produtos fitofarmacéuticos fornecidas pelos
requerentes e as decisOes a tomar em matéria de autoriza-
¢do com base nos resultados dessa avaliagio;

Considerando que esses principios devem ser definidos
para cada um dos requisitos previstos no n? 1, alineas b),
¢), d), e e), do artigo 4%

Considerando que, numa primeira fase, é oportuno esta-
belecer principios uniformes apenas para os produtos
" fitofarmacéuticos de origem quimica, ficando, por conse-
guinte, por estabelecer principios uniformes para os pro-
dutos que contém microrganismos, de acordo com o
procedimento previsto no n? 1 do artigo 18° da Directiva
91/414/CEE;

Considerando que as disposicdes da presente directiva
sobre a protec¢do das dguas ndo prejudicam as obriga-
¢oes dos Estados-membros decorrentes das directivas

(') JO n% L 230 de 19. 8. 1991, p. 1. Directiva alterada pela
Directiva 93/71/CEE da Comissdo (JO n° L 221 de 31. 8.
1993, p. 27).

relativas a protecgdo das dguas, nomeadamente as Direc-
tivas 75/440/CEE (%), 80/68/CEE (*) e 80/778/CEE (*);

Considerando que é necessiria uma reanalise das directi-
vas acima referidas, e que esta deve ser efectuada o mais
rapidamente possivel;

Considerando que, entretanto, as disposi¢oes da presente
ditectiva sobre protecgdo das dguas devem ser considera-
das transitdrias;

Considerando que importa avaliar o impacte da utiliza-
¢do de produtos fitofarmacéuticos em dguas subterrineas,
mas que os modelos actualmente disponiveis nio permi-
tem estimar de forma precisa a sua concentragio previsi-.
vel nessas dguas; que, por conseguinte, € necessario
analisar novamente as disposi¢des do ponto C.2.5.1:2.b)
do anexo VI da Directiva 91/414/CEE quando existirem
modelos validados a nivel comunitirio que permitam
avaliar essa concentragdo com precisio,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo. 1°

O anexo VI da Directiva 91/414/CEE é estabelecido nos
termos do anexo da presente directiva.

Artigo 2°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposicoes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessirias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar um
ano a contar da sua entrada em vigor.

(3) Directiva 75/440/CEE do Conselho, de 16 de Junho de 1975,
relativa a qualidade das dguas superficiais destinadas a pro-
dugdo de dgua potivel nos Estados-membros (JO n® L 194
de 25. 7. 1975, p. 26). Directiva com a iiltima redacgio que
he foi dada pela Directiva 91/692/CEE (JO n® L 337 de
31. 12. 1991, p. 48).

Directiva 80/68/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de
1979, relativa & protecgio das dguas subterrineas contra a
polui¢io causada por certas substincias perigosas (JO n?
L 20 de 26. 1. 1980, p. 43). Directiva com a iltima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 91/692/CEE (JO n° L 377 de
31. 12. 1991, p. 48).

Directiva 80/778/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1980,
relativa 4 qualidade das 4dguas destinadas ao consumo
humano (JO n? L 229 de 30. 8. 1980, p. 11). Directiva com
a tltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 91/
692/CEE (JO n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).

[

(4

~
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Quando .0s Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia 2 presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publicagio
oficial. As modalidades dessa referéncia serio adoptadas
pelos Estados-membros.

Artigo 3°

A presente directiva entra em vigor na data da sua
publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 4°

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1994.

Pelo Conselbo
O Presidente
Th. WAIGEL
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PRINCIPIOS UNIFORMES PARA A AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DOS PRODUTOS FITOFARMA-

ANEXO
«ANEXO VI
CEUTICOS

INDICE

A. INTRODUGAO

B. AVALIACAO

1. Principios gerais

2. Principios especificos

2.1
2.2.
23.
24.
24.1.
242.
2.
2.5.1.
2.52.
2.6.

2.7.

Eficdcia ‘
Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais
Impacte nos vertebrados a eliminar

Impacte na satide bumana e animal

Do produto fitofarmacéutico

Dos residuos

Impacte no ambiente

Destino e disseminagdo no ambiente

Impacte em espécies ndo visadas

Meétodos analiticos

Propriedades fisico-quimicas

C. PROCESSO DE DECISAO

1. Principios gerais
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2.4,
24.1.
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2.5.
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INTRODUGAO

Os principios enunciados no presente anexo tém por objectivo garantir que as avaliagdes e decisdes
respeitantes a4 autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos, desde que se trate de preparagdes quimicas,
resultem na aplicagdo dos requisitos do n® 1, alineas b), c), d), e e), do artigo 4° da presente directiva
por todos os Estados-membros, com todo o rigor exigivel em matéria de protecgdo do ambiente e da
satde humana e animal.

Ao avaliarem os pedidos e concederem as autorizagbes, os Estados-membros:

a) — certificar-se-d0 de que o processo apresentado pi‘eenche os requisitos do anexo III, o mais tardar
‘na conclusao da avaliagdo prévia a decisdo, sem prejuizo, quando pemnente, do n? 1, alinea a), e
dos n? 4 e 6 do artigo 13° da presente directiva,

— certificar-se-d0 de que os dados apresentados sdo aceitdveis, em termos de quantidade, qualidade,
coeréncia e fiabilidade, e suficientes para uma correcta avaliagio do processo,

— avaliardo, quando pertinente, as justificagdes apresentadas pelo requerente em relagdo i falta de
determinados dados;

b) Atenderdo aos dados do anexo II respeitantes 4 substincia activa do produto fitofarmacéutico que
tenham sido fornecidos para a inclusio da substincia activa em questdo no anexo I, bem como aos
resultados da sua avaliagdo, sem prejuizo, quando pertinente, do n? 1, alinea b), e dos n% 2, 3 e 6 do
artigo 13° da presente directiva;

c) Terio em conta outras informagdes técnicas ou cientificas de que possam razoavelmente dispor,
relativas as caracteristicas do produto fitofarmacéutico ou aos efeitos potencialmente nocivos do
produto fitofarmacéutico, dos seus componentes ou residuos.

Quando seja feita referéncia a dados do anexo Il nos principios especificos relativos i avaliagio,
considerar-se-d que se trata dos dados referidos no ponto 2.b).

Quando os dados e informgdes fornecidos forem suficientes para a realizagio da avaliagdo de uma das
utilizagdes propostas, o pedido serd avaliado e serd tomada uma decisao sobre essa utilizagdo.

Embora atendendo is justificagdes e aos esclarecimentos apresentados posteriormente, os Estados-
-membros indeferirdo os pedidos em que a falta de dados impega uma avaliagdo completa e uma decxsao
fidvel relativamente a pelo menos ‘uma das utilizagdes propostas.

Durante o processo de avaliagdo e decisdo, os Estados-membros cooperardo com os requerentes, para
resolver rapidamente quaisquer questdes relativas ao processo, determinar imediatamente quaisquer
outros estudos complementares necessirios para uma correcta avaliagio do mesmo, alterar qualquer
projecto de condicdo de utiliza¢io do produto fitofarmacéutico ou, ainda, modificar a sua natureza ou
composi¢do, de modo a preencher integralmente os requlmtos do presente anexo ou da presente
directiva.

Os Estados-membros adoptardo geralmente uma decisio justificada, o mais tardar doze meses ap6s lhes
ter sido apresentado um processo técnico completo. Entende-se por processo técnico completo um
processo que preencha todos os requisitos do anexo III.

Os juizos formados pelas autoridades competentes dos Estados-membros nos processos de avaliagdo e de””

decisao basear-se-30 em principios cientificos solidos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos
(por exemplo pela OEPP), e em recomendagbes de peritos.

AVALIACAO

Principios gerais

1. Os Estados-membros avaliario as informagdes referidas na secgdo 2 da parte A em fungdo do estado
dos conhecimentos cientificos e técnicos e devem, nomeadamente:

a) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em termos de eficicia e de ﬁtotoxladade,
relativamente a cada uma das utilizagBes para as quais é requerida autorizagio;
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b) Identificar e avaliar os perigos que o produto apresenta e apreciar os riscos potenciais para o
homem, os animais ou o ambiente.

2. Nos termos do artigo 47 da presente directiva, que estabelece nomeadamente que os Estados-
-membros devem ter em conta todas as condigoes normais de utilizagao do produto fitofarmacéutico
bem como as consequéncias da sua utilizagio, os Estados-membros providenciario para que as
avaliagoes dos pedidos tenham em conta as condigdes concretas de utilizagio propostas, nomeada-
mente, o fim a que se destina, a dose, o modo, a frequéncia e 0 momento das aplicagdes, assim como
a natureza e composi¢ao da preparagio. Os Estados-membros terio igualmente em conta os
principios do controlo integrado, sempre que este for possivel.

3. Ao avaliarem os pedidos apresentados, os Estados-membros atenderio as condigdes agronémicas,
fitossanitdrias, climdticas e ambientais das dreas de utilizagio.

4. Ao interpretarem os resultados das avaliagdes, os Estados-membros terdo em conta, se necessario, os
elementos de incerteza eventualmente presentes nas informagdes obtidas durante essas avaliacdes, de
modo a minimizar o risco de omissdo, ou de subestimagio da importdncia dos efeitos nocivos ou
nefastos. No dmbito do processo de decisdo, os Estados-membros procurardo os dados ou pontos
criticos cujo elemento de incerteza possa levar a uma classificagio errada em termos de riscos.

A primeira avaliagdo efectuada basear-se-d nos melhores dados ou estimativas disponiveis que
reflictam as condigdes reais de utilizagdo do produto fitofarmacéutico.

Essa avaliagio sera seguida de uma nova avaliagio que tenha em conta incertezas eventualmente
presentes nos dados criticos e uma série de condi¢bes de utilizagdo provéveis, que fornega uma
abordagem realista do caso mais desfavordvel, de modo a determinar diferengas significativas em
relagdo 2 avaliagio inicial.

5. Quando os principios especificos previstos na secgdo 2 da parte B prevejam o recurso a modelos de
calculo na avaliagdo de um produto fitofarmacéutico, esses modelos devem:

— possibilitar a melhor estimativa possivel de todos os processos pertinentes, com base em
pardmetros e hipdteses realistas,

— ser sujeitos a andlise referida no ponto 1.4,
— ser devidamente validados com medi¢bes efectuadas em condi¢des de utilizagdo apropriadas,

— ser adequados as condi¢des observadas na drea de utilizagdo.

6. Quando os metabolitos e produtos de dedgradacdo ou de reacgao forem referidos nos principios
especificos, apenas deverdo ser tomados em consideragdo os produtos pertinentes para o critério em
causa.

Principios especificos

Na avalia¢do dos dados e informagdes fornecidos com os pedidos, e sem prejuizo dos principios gerais
referidos na parte B, secgdo 1, os Estados-membros aplicardo os seguintes principios:

2.1. Eficdcia

2.1.1.  Quando a utilizagdo proposta envolva a luta ou a protecgio contra um organismo, os
Estados-membros avaliario a possibilidade de esse organismo ser nocivo nas condigées
agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e climdticas da drea de utilizagio proposta.

2.1.2.  Quando a utilizagdo proposta tenha outra finalidade que nao a luta ou a protecgio contra um
organismo, os Estados-membros avaliardo a possibilidade de eventuais danos, perdas ou
inconvenientes significativos nas condi¢des agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e climaticas
da area de utilizagio proposta, se o produto fitofarmacéutico nio for ai utilizado.

2.1.3.  Os Estados-membros avaliardo os dados relativos a eficicia do produto fitofarmacéutico, nos

termos do anexo IIl, atendendo ao grau de controlo ou a extensdo do efeito pretendido e
tendo em conta as condigdes experimentais pertinentes como, por exemplo:
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2.2

2.2.1.

— a escolha da cultura ou do cultivar,

— as condigdes agronémicas, ambientais e climaticas,

— a presenga e densidade do organismo nocivo,

— o estado de desenvolvimento da cultura e do organismo,
— a quantidade de produto fitofarmacéutico utilizada,

— a quantidade de adjuvante incorporada, se a necessidade de adjuvante for indicada no
rétulo,

— a frequéncia e o calendirio das aplicagdes,

— o tipo de equipamento de aplicagio.

Os Estados-membros avaliardo a acgdo do produto fitofarmacéutico num leque de condigdes
agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e climiticas cuja ocorréncia seja provavel na irea em
que se propde a utilizagdo, nomeadamente:

i) a intensidade, uniformidade e persisténcia do efeito pretendido em funcio da dose, em
comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados e com a auséncia de
tratamento,

i) nos casos em que tal se justifique, os efeitos no rendimento ou na redugio das perdas
durante a armazenagem, em termos quantitativos efou qualitativos, em comparagio com
um ou mais produtos de referéncia adequados e com a auséncia de tratamento.

Quando nio existam produtos de referéncia adequados, os Estados-membros avaliario a acgio
do produto fitofarmacéutico para determinar se a sua aplicagdo apresenta vantagens duradou-
ras e definidas nas condigbes agronémicas, fitossanitarias, ambientais e climaticas da drea de
utilizagdo proposta.

Quando no rétulo do produto se exija que este seja utilizado em mistura com outros produtos
fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os Estados-membros submeterio as informagdes prestadas

relativas 3 mistura as avaliagdes previstas nos pontos 2.1.1 a 2.1.4.

Quando no rétulo do produto se recomende que este seja utilizado em mistura com outros

‘produtos fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os Estados-membros avaliario a oportunidade da

mistura recomendada e as suas condig¢des de utilizagdo.

Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais

Os Estados-membros avaliardo a importdncia dos efeitos nocivos na cultura tratada depois da
aplicagdo do ‘produto fitofarmacéutico de acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas,
eventualmente em comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados, caso
existam, e/ou com a auséncia de tratamento:

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:
i) os dados relativos A eficdcia previstos no anexo III,

ii) outras informagbes pertinentes -acerca do produto fitofarmacéutico, como a natureza
da preparagdo, a dose, o método de aplicagio e o nimero e calendirio das
aplicagdes,

iii) todas™as informagdes pertinentes sobre a substincia activa previstas no anexo II,
incluindo o modo de actuagio, a tensio do vapor, a volatilidade e a solubilidade na
agua;

b) Essa avaliagdo incidira: ‘ : .

i) na natureza, frequéncia, nivel e duragio dos efeitos fitotéxicos observados e nas
condigdes agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e climiticas que os afectam,

ii) nas diferengas entre os principais cultivares no que se refere a sua sensibilidade aos
efeitos fitotdxicos,

ili) na parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde sio observados efeitos
fitotéxidos,

iv) no impacte negativo no rendimento da cultura ou dos produtos vegetais tratados em
termos de quantidade efou qualidade,

v) no impacte negativo em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar para fins de
propagagio, em termos de viabilidade, germinagdo, enraizamento ou implantagio,
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vi) em relagdo aos produtos volateis, no impacte negativo nas culturas limitrofes.

2.2.2.  Quando os dados disponiveis indicarem que a substincia activa ou os seus metabolitos ou
produtos de degradagio ou de reacgdo permanecem em quantidades significativas no solo e/ou
nd interior ou & superficie das substincias vegetais depois da aplicagdo do produto fitofarma-
céutico de acordo com as condigdes de utilizagdo propostas, os Estados-membros avaliario a
importdncia dos efeitos nocivos nas culturas seguintes. Essa avaliagio efectuar-se-d nos termos
do ponto 2.2.1.

2.2.3.  Quando no rétulo do produto se exija que este seja utilizado em mistura com outros produtos
fitofarmacéuticos ou com adjuvantes, os Estados-membros submeterdo as informagdes presta-
das relativas 4 mistura 2 avaliagdo prevista no ponto 2.1.1.

2.3. Impacte nos vertebrados a eliminar

Quando a utilizagdo proposta para o produto fitofarmacéutico tiver como objectivo efeitos em
vertebrados, os Estados-membros avaliardio o mecanismo que lhes estd associado e os efeitos
observados no comportamento e na satide dos animais visados; quando o efeito pretendido for
a morte do animal visado, os Estados-membros avaliardo o tempo necessirio para provocar a
morte do animal e as circunstincias em que esta se produz.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagoes:

i) Todas as informagdes pertinentes previstas no anexo II bem como os resultados da sua
avaliagdo, incluindo estudos toxicolégicos e metabélicos;

i) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,

incluindo os estudos toxicolégicos e os dados relativos a sua eficacia.

2.4.  Impacte na saside humana e animal

241. Do produto fitofarmacéutico

2.4.1.1. Os Estados-membros avaliardo a exposi¢gio do utilizador a substincia activa e/ou aos
elementos toxicologicamente pertinentes do produto fitofarmacéutico, que possa ocorrer nas
condigdes de utilizagdo propostas, nomeadamente, a dose, 0 método de aplicagdo e as
condigdes climdticas, recorrendo, de preferéncia, a dados realistas relativos a exposi¢do e, se
estes ndo estiverem disponiveis, a um modelo de cilculo apropriado e homologado.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) o estudos toxicolégicos e metabélicos previstos no anexo II e os resultados da sua
avaliagdo, incluindo o nivel aceitivel de exposigio do operador (NAEO). O nivel
aceitavel de exposi¢des do operador serd a quantidade maxima de substancia activa a
que o operador pode estar exposto sem perigo para a satide. Esse nivel serd expresso
em miligramas da substincia quimica por quilograma de peso do operador e
basear-se-4 no nivel méximo a que ndo se observam efeitos prejudicais nos testes sobre
a espécie animal mais sensivel, ou, caso existam dados adequados, no homem,

ii) outras informagdes pertinentes sobre as substincias activas, tais como as propriedades
fisicas e quimicas,

‘ili) os estudos toxicoldgicos previstos no anexo III, incluindo, quando for caso disso,
estudos de absorgdo cutinea,

iv) Outras informagdes relevantes previstas no anexo IIl, tais como:
— a composi¢do do preparado,
— a natureza do preparado,
— as dimensdes, a apresentagdo e o tipo de embalagem,
— o dominio de utilizagdo e a natureza da cultura ou do alvo,

— o método de aplicagdo, incluindo o manuseamento, a introdugdo do produto no
recipiente de utilizagdo e a mistura do produto,

— medidas de redugdo da exposi¢io recomendadas,

— recomendagdes relativas a vestuirio de protecgio,

— a dose de aplicagdo maxima,

— o volume minimo de aplicagio por pulverizagio indicado no rétulo,

— o numero ¢ a época das aplicagdes;
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2.4.1.2,

2.4.1.3.

2.4.14.

2.4.2.

242.1.

2.4.2.2.

b) A avaliagdo deve incidir em cada tipo de método e de equipamento de aplicagdo proposto
para a utilizagio do produto fitofarmacéutico e nos diferentes tipos e dimensdes dos
recipientes a utilizar, tendo em conta as operagdes de mistura, de introdugdo do produto
no recipiente de utilizagdo, a aplicagio do produto fitofarmacéutico e a limpeza e
manutengdo de rotina do equipamento de aplicagio.

Os Estados-membros analisardo as informacgdes relativas 3 natureza e as caracteristicas da
embalagem proposta, especialmente no que se refere aos seguintes aspectos:

— tipo de embalagem,

— dimensdes e capacidade,
— tamanho da abertura,
— tipo de fecho,

— solidez, impermeabilidade, resisténcia as condi¢bes normais de transporte ¢ de manusea-
mento, )

— resisténcia ao conteido e compatibilidade deste com a embalagem.

Os Estados-membros analisardo a natureza e as caracteristicas dos equipamentos e vestuario de
protecgdo propostos, especialmente no que se refere aos seguintes aspectos:

— disponibilidade e cardcter adequado,

— conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condi¢des climéticas.

Os Estados-membros avaliardo as possibilidades de exposi¢des de outros seres humanos
(pessoas presentes ou trabalhadores expostos depois da aplicagio do produto fitofarmacéutico)
ou de animais a substincia activa e/ou a outros elementos toxicos do produto fitofarmacéutico
nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo assentard nas seguintes informagoes:

i) Os estudos toxicoldgicos e metabdlicos da substincia activa previstos no anexo II e os
resultados da sua avaliagdo, incluindo o nivel aceitivel de exposi¢o do utilizador;

ii) Os estudos toxicélogicos previstos no anexo III, incluindo eventuais estudos de absorgio
cutdnea; :

iii) Outras informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo II,
tais como:

— periodos de reintrodugio, periodos de espera necessirios ou outras precaugdes destina-
" das a proteger o homem e os animais,

— método de aplicagdo, nomeadamente a pulverizage"xo,
— dose de aplicagio maxima,

— volume miximo de aplicagio por pulverizagdo,

— composi¢do do preparado,

2

— residuos de tratamento que permanecem a superficie dos vegetais ou produtos
vegetais,

— outras actividades que possam conduzir & exposi¢io de trabalhadores.

‘Dos residuos

Os Estados-membros avaliardo as informagdes especificas em matéria de toxicologia previstas
no anexo II e, nomeadamente: )

— a determinagio de uma dose didria admissivel (DDA),

— a identificagdo de produtos de degrada¢do e de reacgdo e de metabolitos em vegetais ou
produtos vegetais tratados,

— o comportamento dos residuos da substincia activa e dos seus metabolitos desde a

aplicagdo até a colheita ou, em caso de utilizacao depois da colheita, até i saida dos
produtos vegetais do armazém.

Antes de procederem a avaliagao dos teores de residuos indicados nos relatérios dos ensaios ou
em produtos de origem animal, os Estados-membros examinardo as seguintes informagdes:

— dados relativos a boa pratica agricola proposta, incluindo os dados relativos a aplicagio
- previstos no anexo IIl e os intervalos a prever antes da colheita para as utilizacdes
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propostas ou, no caso de utilizagio depois da colheita, os periodos de retengio ou de
armazenagem,

— natureza do preparado,

— métodos analiticos e definigio dos residuos.

2.4.2.3. Os Estados-membros avaliardo os teores de residuos indicados nos relatérios dos ensaios,
tendo em conta os modelos estatisticos adequados. Essa avaliagio deve ser feita em relagio a
cada utilizagio proposta e deve ter em conta:

i) As condigdes de utilizagdo propostas para o produto fitofarmacéutico;

- ii) As informagdes especificas relativas 3 presenca de residuos no interior ou a superficie de
vegetais ou produtos vegetais tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais,
previstas no anexo III, bem como a repartigio dos residuos entre partes comestiveis ¢ nio
comestiveis;

iii) As informagdes especificas relativas & presenga de residuos no interior ou a superficie de
vegetais ou produtos vegetdis tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais,
previstas no anexo II, bem como os resultados da sua avaliagio;

iv), As possibilidades realistas de extrapolagdo dos dados entre culturas.

2.4.2.4. Os Estados-membros avaliardo os teores de residuos observados nos produtos de origem
animal, tendo em conta as informagdes previstas no ponto 8.4 da parte A do anexo IIl e os
residuos provenientes de outras utilizagdes.

2.4.2.5. Os Estados-membros apreciardo o risco de exposi¢io dos consumidores por via alimentar e,
eventualmente, por outras vias de exposi¢do, recorrendo a um modelo de cilculo apropriado.
Se necessario, essa apreciagdo terd igualmente em conta outras fontes de informagio, como as
outras utilizag3es autorizadas de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substin-
cia activa ou que déem origem aos mesmos residuos.

'2.4.2.6. " Se necessirio, os Estados-membros apreciardo o risco de exposi¢io de animais, atendendo aos
teores de residuos observados em vegetais ou produtos vegetais tratados destinados a sua
alimentagio.

2.5. Impacte no ambiente

2.5.1. Destino e dissemina¢dio no ambiente

Ao avaliarem o destino e a disseminagio do produto fitofarmacéutico no ambiente, os
Estados-membros terdo em conta todos os elementos do ambiente, incluindo a flora e a fauna
¢, nomeadamente:

2.5.1.1. Os Estados-membros apreciardo a possibilidade de o produto fitofarmacéutico atingir o solo
nas condi¢bes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, devem avaliar a velocidade
e as vias de degradagdo no solo, a mobilidade no solo e a evolugdo da concentragdo total
[extraivel e ndo extraivel (*)] da substincia activa, dos metabolitos e dos produtos de
degradagio e de reacgio susceptivel de se verificar no solo da drea em que se prevé a utilizacio,
depois da aplicagdo do.produto fitofarmacéutico nas condigdes propostas.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

1) As informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no solo previstas no
anexo II e os resultados da sua avaliagio;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— o peso molecular,
— a solubilidade na 4gua;
— o coeficiente de separagdo octanol/igua,
— a tensdo de vapor, .
—a taxa de volatilizagio,
— a constante de dissociagido,

— a velocidade de degrada¢io por via fotoquimica e a identificagio dos produtos de
degradagao,

— a taxa de hidrdlise em fun¢ao do pH e a identificagio dos produtos de degradagio;

(*) Os residuos nido extraiveis presentes nos vegetais ¢ nos solos sdo definidos como entidades quimicas provenientes de

pesticidas utilizados de acordo com boas priticas agricolas, que nio é possivel extrair por métodos que nio
modifiquem significativamente a natureza quimica desses residuos. Considera-se que estes residuos nio extraiveis
excluem quaisquer fragmentos por transformag¢io metabdlica em produtos naturais.
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

iit) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo as informagdes relativas 4 sua disseminagio e degradagio no solo;

iv) nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos,
autorizadas na drea de utilizagio proposta.

Os Estados-membros avaliario a possibilidade de o produto fitofarmacéutico entrar em
contacto com as aguas subterrdneas destinadas a produgao de dgua potavel nas condigdes de
utilizagdo ‘propostas; se essa possibilidade existir, devem estimar, com a ajuda de um modelo
de célculo adequado e homologado a nivel comunitirio, a concentragdo da substincia activa,
dos metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo susceptivel de se verificar nas dguas
subterrineas das 4reas onde se prevé a utilizagdo, dep01s da aplicagdo do produto fitofarma-
céutico nas condi¢bes propostas.

Na falta de um modelo de célculo homologado a nivel comunitirio, os Estados-membros
baseardo especialmente a referida avaliagio nos resultados dos estudos de mobilidade e
persisténcia no solo previstos nos anexos II e IIL

‘Essa avaliagdo terd igualmente em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas sobre o destino e comportamento no solo e na dgua previstas
no anexo II e os resultados da sua avaliagio;

ii) Outras informages pertinentes sobre a substdncia activa, tais como:
— 0o peso molecular,
— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de separagio octanol/agua,
— a tensdo de vapor,
— a taxa de volatilizagdo,
— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identificacio dos produtos de degradagio,
—a constante‘ de dissociagdo;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo IIl,
incluindo as informagdes sobre a sua disseminagdo e degradagdo no solo e na 4gua;

iv) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos,
autorizadas na drea de utilizacdo proposta; :

v) Nos casos em que tal se justifique, dados disponiveis relativos a degradagdo, incluindo
transformagdo e adsor¢do na zona saturada;

vi) Nos casos em que tal se justifique, dados relativos aos processos de captagdo e tratamento
de 4gua potdvel aplicados na area de utilizagdo prevista.

vii) Nos casos em que tal se justifique, dados resultantes do controlo, relativos a presenga ou
auséncia da substincia activa nas 4guas subterrineas, resultantes de uma utilizagio
anterior de produtos fitofarmacéuticos que contenham a substincia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos. -

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fitofarmacéutico entrar em
contacto com as dguas superficiais nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade
for real, os Estados-membros avaliario, através de um modelo de cdlculo adequado e
homologado a nivel comunitdrio, a concentragio da substincia activa, dos metabolitos e
produtos de degradagio e de reaccdo previsivel a curto e a longo prazo nas dguas superficiais
da érea de utilizagdo depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propos-
tas.

Na falta. de um modelo de cilculo homologado a nivel comunitdrio, os Estados-membros,
baseardo a referida avaliagdo especialmente nos resultados dos estudos de mobilidade e
persisténcia no solo, bem como nas informagdes sobre escorréncia e arrestamento previstas nos
anexos II e IIl. Essa avaliagdo terd igualmente em conta, as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas sobre o destino e comportamento no solo e na dgua previstas
no anexo II e os resultados da sua avaliagio;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— o peso molecular,
— a solubilidade na 4gua,

— o coeficiente de separagido octanol/dgua,
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2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagio,

— a taxa de hidrélise em funcio do pH e a identificacio dos produtos de degradacdo,
— a constante de dissociagdo;

iii) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo 111,
incluindo informagGes sobre a disseminagio e degradagdo no solo e na dgua;

iv) Possiveis vias de exposigio:
— arrastamento,

— escorréncia, , .

— pulverizagdo por cima da superficie das dguas,
— descarga através de esgotos,

— lixiviagdo,

— deposigio via atmosfera;

v) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substdncia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de
utilizagio prevista; )

vi) Eventualmente, dados relativos aos processos de captagio e tratamento de dgua potével
aplicados na 4rea de utilizagdo prevista.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fitofarmacéutico se dissipar no ar
nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real, os Estados-membros
procederdo a melhor avaliagdo possivel, se necessirio, com a ajuda de um modelo de cilculo
adequado e homologado, da concentragio da substincia activa, dos metabolitos e produtos de
degradagio e de reacgdo, susceptivel de se verificar no ar depois da aplicagio do produto
fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no solo, na 4gua e no ar
previstas no anexo II e os resultados da sua avaliagio;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a tens3o de vapor,
— a solubilidade na agua,
— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identificagao dos produtos de degradagio,

— a degradagdo por via fotoquimica na dgua e no ar e a identificacio dos produtos de
degradagio,

— o coeficiente de separagdo octanol/dgua;

iii) Todas as informagbes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo as informagdes relativas a disseminagio e degradagio do ar.

Os Estados-membros avaliario a adequagdo dos processos de destrui¢do ou neutralizagio do
produto fitofarmacéutico e da sua embalagem.

Impacte em espécies ndo visadas

No célculo das razdes entre a toxicidade e a exposigdo, os Estados-membros tomario em
consideragdo a toxicidade relativamente ao organismo seleccionado mais sensivel utilizado nos
testes.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do de aves e de outros vertebrados
terrestres ao produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagio propostas; se essa possibili-
dade for real, os Estados-membros avaliardo a amplitude do risco a curto e a longo prazo,
designadamente para a reprodugdo, a que esses organismos possam ser expostos depois da
utilizagdo do produto nas condigdes de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) as informagdes especificas relativas a estudos toxicolégicos em mamiferos e aos efeitos
nas aves e noutros vertebrados terrestres nio visados, incluindo os efeitos na
reprodugdo, bem como outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa
previstas no anexo II e os resultados da sua avaliagio,
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i)

i)

todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no
anexo I, incluindo as informagdes sobre efeitos nas aves e noutros vertebrados
terrestres ndo visados,

eventualmente, outras utilizagbes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na
drea de utilizagio proposta;

Essa avaliacdo incidira:

i)

iif) -

no destino e disseminagio, incluindo a persisténcia e a bioconcentragio, da substincia
activa, dos metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo nos diferentes
elementos do ambiente, depois da aplicagio do produto,

na exposi¢do provavel das espécies potencialmente expostas no momento da aplica¢io

-ou durante o periodo de presenga dos residuos, atendendo a todas as vias pertinentes

de contaminagdo tais como a ingestdio do produto ou de alimentos tratados, a
predagio de invertebrados ou vertebrados contaminados, o contacto com a pulveriza-
¢d0 ou com vegetagio tratada, !

no calculo da razdo entre a toxicidade aguda, a curto prazo e, se necessario, a longo
prazo, e a exposi¢do. Estas razées sdo, respectivamente, os quocientes de DLgg, CLsg
ou CSEO expressas em relagdo & substincia activa, pelo valor de exposi¢do previsto,
expresso em mg/kg de peso corporal.

2.5.2.2. Os Estados-membros avaliario a possibilidade de exposi¢io de organismos aquéticos ao
produto fitofarmacéutico nas condigbes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real,
os Estados-membros avaliario a amplitude do risco a curto e a longo prazo a que esses
organismos possam ser expostos depois da utilizagio do produto nas condigdes de utilizagdo
propostas.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i)

ii)

ii)

iv}

as informagdes especificas relativas aos efeitos em organismos aquiticos previstas no
anexo II e os resultados da sua avaliagdo,

outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na édgua,

— o coeficiente de separagio octanol/dgua,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagio,

— KOG,

— a biodegradagdo em sistemas aquiticos, e, em especial, a biodegradabilidade do
produto, '

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identificagdo dos produtos de
degradagio,

— a taxa de hidrélise em fun¢do do pH e a identificagio dos produtos de degrada-
¢ao,

todas as informagbes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no

anexo III e, nomeadamente, sobre os efeitos nos organismos aquaticos,

eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na
drea de utilizagdo proposta;

Essa avaliagao incidira:

i

ii)

iii)

no destino e disseminagio dos residuos da  substincia activa, dos metabolitos e
produtos de degradagdo € de reac¢do na dgua, nos sedimentos ou nos peixes,

no calculo da razdo entre a toxicidade aguda e a exposi¢do para os peixes e a
Daphnia. Esta razdo é o quociente da CLsp ou CEso agudas pelo valor previsto para a
concentragdo no ambiente a curto prazo,

no calculo da razio entre a inibigdo do crescimento das algas e a respectiva exposigio.
Esta razdo é o quociente da CEj, pelo valor previsto para a concentragio no ambiente
a curto prazo,

no célculo da razio entre a toxicidade a longo prazo e a exposicdo para os peixes e a
Daphnia. Esta razdo é o quociente da CSEO pelo valor previsto para a concentragio
no ambiente a longo prazo,

eventualmente, na bioconcentracio nos peixes e na possibilidade de exposicio dos seus
predadores, incluindo o homem,
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vi) se o produto fitofarmacéutico for aplicado directamente em 4guas superficiais, nos
efeitos sobre essas 4guas, por exemplo, sobre o pH ou o teor de oxigénio dissolvido.

2.5.2.3. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do das abelhas ao produto fitofarma-
céutico nas condigdes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real, os Estados-
-membros avaliardo a amplitude do risco a curto e a longo prazo a que as abelhas possam ser
expostas depois da utilizagdo do produto nas condi¢des de utilizagio propostas.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) as informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas previstas no anexo Il e os
resultados da sua avaliagdo, .

ii) outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na 4gua,
— o coeficiente de separagio octanol/dgua,
— a tensio de vapor,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identifica¢do dos produtos de
degradagio,

— o modo de actuagio (por exemplo, actividade reguladora do crescimento de
insectos),

iii) todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no
anexo III, incluindo as relativas 2 toxicidade para as abelhas,

iv) - eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na
area de utilizagdo proposta;

b) Essa avaliagdo incidira:

i) na razdo entre a dose de aplicagio mdxima; em gramas de substincia activa por
hectare, e a DLy por contacto e oral, em pg de substincia activa por abelha
(quocientes de nocividade), e, sendo necessirio, a persisténcia de residuos a superficie
ou no interior das plantas tratadas, :

ii) eventualmente, nos efeitos sobre as larvas das abelhas, o comportamento das abelhas e
a sobrevivéncia e o desenvolvimento das colénias depois da utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢des propostas.

2.5.2.4. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢io dos artrépodes iiteis, para além
das abelhas, ao produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagio propostas; se essa
possibilidade for real, os Estados-membros avaliario os efeitos letais e subletais a que esses
organismos possam Ser expostos, assim como a diminui¢io da sua actividade, depois da:
utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes: B

i) As informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas e outros artrépodes iiteis
previstas no anexo Il e os resultados da sua avaliagdo;

i) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de separagio octanol/dgua,
— a tensdo de vapor,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identificagdo dos produtos de
degradacio, ’

— o modo de actuagdo (por exemplo, actividade reguladora do crescimento de insec-
tos);

iti) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
tais como:

— os efeitos nos artrépodes tteis, para além das abelhas,

— a toxicidade para as abelhas,

— dados disponiveis provenientes da triagem biolégica primdria,
— a dose de aplicagio maxima,

— quantidade méxima e calendério de aplicagdes;

iv) Eventualmente, outras utilizagbes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de
utilizagdo proposta. :
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2.5.2.5. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢io de minhocas e de outros

macrorganismos do solo ndo visados ao produto fitofarmacéutico, nas condigbes de utilizagio
propostas; se essa possibilidade for real, os Estados-membros avaliardo a amplitude do risco a
curto ¢ a longo prazo a que esses organismos possam ser expostos depois da utilizagdo do
produto nas condigdes de utilizagio propostas.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagoes:

i) as informagdes especificas relativas a toxicidade da substincia activa para as minhocas
e para outros macrorganismos do solo nio visados previstas no anexo II e, os
resultados da sua avaliagio,

ii) outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na 4gua,
— o coeficiente de separagdo octanol/dgua,
— a constante de adsorgio,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identificagdo dos produtos de degrada-'

¢éo,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identificagdo dos produtos de
degradagio,

— 0 TDsy e 0 TDy para a degradagdo no solo,

ili) todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no
anexo III, incluindo os efeitos nas minhocas e noutros macrorganismos do solo nio
visados,

iv) eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na
drea de utilizagdo proposta; :

b) Essa avaliagio incidira:
i) nos efeitos letais e subletais,
ii) nos valores previstos para as concentragdes inicial e a longo prazo no ambiente,

iii) no célculo da razio entre a toxicidade aguda e a exposicao (definida pelo quociente da
CLs pelo valor previsto para a concentragdo inicial no ambiente) e entre a razdo
toxicidade a longo prazo e a exposigdo (definida pelo quociente da CSEO pelo valor
previsto para a concentra¢io a longo prazo no ambiente),

iv) eventualmente, na bioconcentragdo e persisténcia dos residuos nas minhocas.

2.5.2.6. Nos casos em que a avaliagdo efectuada nos termos do ponto 2.5.1.1 da parte B nio excluir a

2.6.

2.6.1.

possibilidade de o produto fitofarmacéutico atingir o solo nas condi¢des de utilizagdo
propostas, os Estados-membros avaliario o impacte da referida utilizagio na actividade
microbiana e, nomeadamente, nos processos de mineralizagio do azoto e do carbono no
solo. )

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagoes:

i) Todas as informagdes especificas sobre a substincia activa, incluindo as informagdes
especificas relativas aos efeitos em microrganismos do solo nido visados, previstas no
anexo II, e os resultados da sua avaliagio;

ii) Todas as informages pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo os efeitos nos microrganismos do solo nio visados;

ii) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizages de produtos fitofarmacéuticos que

contenham a mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos,
autorizadas na édrea de utilizagdo proposta;

iv) Todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem biolégica primdria.

Métodos analiticos

Os Estados-membros avaliardio os métodos analiticos propostos para os diversos tipos de

controlos a efectuar apés o registo, para determinar:

No que se refere a anilise da composigio:

a natureza e o teor da ou das substincias activas que entram na composi¢io do produto
fitofarmacéutico e, quando for caso disso, de impurezas e de outros componentes significativos
do ponto de vista toxicolégico, ecotoxicoldgico ou ambiental.
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2.6.

2.7.
2.7.

2.7.

2.7.

Essa avaliagio terd em conta as seguintes informagdes:

i) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo II e os resultados da sua
avaliagio;

ii) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo III e, nomeadamente:
— a especificade e a linearidade dos métodos propostos,
— a importincia das interferéncias,

— a precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratério e reprodutibilidade
interlaboratérios);

iii) Os limites de detecgdo e de determinagio dos métodos propostos no que se refere as
impurezas. -
2. No que se refere i andlise dos residuos:

os residuos da substincia activa, metabolitos e produtos de degradagio e de reacgio que
tenham significado do ponto de vista toxicolégico, ecotoxicolégico ou ambiental ‘e que
resultem das utilizagbes autorizadas para o produto fitofarmacéutico.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo II e os resultados da sua
avaliagio;

'
ii) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo Il e, nomeadamente:
— a especificidade dos métodos propostos,

— a precisio dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratério e reprodutibilidade
interlaboratérios), :

— a taxa de recuperagdo dos métodos propostos para as-concentragdes adequadas;
iif) Os limites de detecgdo dos métodos propostos;

iv) Os limites de determinagdo dos métodos propostos.
Propriedades fisico-quimicas

1. Os Estados-membros avaliardo o teor real em substincia activa no produto fitofarmacéutico e
a sua estabilidade durante a armazenagem.

2.  Os Estados-membros avaliardo as propriedades fisico-quimicas do produto fitofarmacéutico e,
nomeadamente:

— existindo uma norma FAO adequada, as propriedades fisico-quimicas descritas nessa
norma,

— ndo existindo qualquer norma FAO adequada, todas as propriedades fisico-quimicas
pertinentes para a formulagdo, tal como se expdem no «Manual on the development and
use of FAO specifications for plant protection products» (Manual sobre o desenvolvimento
e utilizagio das normas FAO para os produtos fitofarmacéuticos).

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagcoes:

i) Os dados relativos as propriedades fisico-quimicas da substincia activa -previstos no
anexo II e os resultados da sua avaliagdo;

ii) Os dados relativos as propriedades fisico-quimicas do produto fitofarmacéutico previstos
no anexo IIL

3.  Quando no rétulo proposto se exigir ou recomendar a utilizagdo do produto fitofarmacéutico
juntamente com outras produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes na forma de uma mistura, os
Estados-membros avaliardo a compatibilidade fisico-quimica dos produtos componentes da
mistura.

C. PROCESSO DE DECISAO

1. Principios gerais

1.

Se necessario, os Estados-membros sujeitardo as autorizagdes concedidas a condigdes ou restrigdes. A
natureza e o rigor dessas medidas devem ser adequadamente estabelecidos com base na natureza e na
importincia das vantagens e dos riscos provaveis.

Os Estados-membros providenciardo para que as decisdes relativas & concessio de autorizagdes
tenham em conta, se necessdrio, as condigdes agrondémicas, fitossanitdrias, ambientais e climaticas
das dreas de utilizagdo prevista. Da apreciacio dessas condigdes podem resultar condicbes e
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restrigdes de utilizagdo e, mesmo, a exclusio de determinadas édreas do territério nacional da
concessdo de autorizagdes de utilizagio.

3. Os Estados-membros garantirio que as doses e 0 nimero de aplicagbes autorizadas representem o

minimo necessdrio para obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores nio impliquem
riscos inaceitdveis para a saide humana ou animal ou para o ambiente. Os valores autorizados
devem ser fixados em fungio das condi¢des agrondmicas, fitogsanitirias, ambientais e climdticas das
diferentes dreas a que diz respeito a autorizagio concedida. Contudo, as doses a utilizar e o ntimero
de aplicagdes ndo poderio dar origem a efeitos indesejdveis, tais como o desenvolvimento de
resisténcias.

4. Os Estados-membros providenciario para que as decisdes tenham em conta os principios do

controlo integrado, sempre que o produto se destine a ser utilizado em situagdo que remeta para a
observancia desses principios.

5. Uma vez que a avaliagio se baseia em dados relativos a um ndmero limitado de espécies

representativas, os Estados-membros devem garantir que a aplicagdo dos produtos fitossanitarios
ndo tenha qumsquer repercussdes a longo prazo sobre a quantidade e a diversidade das espécies ndo
visadas.

6. Antes de emitirem uma autonzagao, os Estados-membros certificar-se-d0 de que o rétulo do

produto:
—_ satisfaz o disposto no artigo 16°,

— contém, além disso, as informagdes referentes & protecgio dos utlllzadores requeridas . pela
legislagio comunitiria relativa A protec¢do dos trabalhadores,

— especifica, nomeadamente, as condigdes ou restrigdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico
indicadas nos pontos 1, 2, 3, 4 ou §. ~

A autorizagio deve mencionar as indicagdes constantes do n? 2, alineas g) e h), e n® 3 e 4 do
artigo 6° da Directiva 78/631/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1978, relativa 4 aproximagio

das legislagdes dos Estados-membros respeitantes 3 classificagdo, embalagem e rotulagem das -

preparagdes perigosas (pesticidas) (1), e das alineas g) e h) do artigo 162 da Directiva 91/414/CEE.

Antes de emitirem a autorizagio, os Estados-membros:
a) Certificar-se-d0 de que a embalagem proposta preenche o disposto na Directiva 78/631/CEE;
b) Garantirdo que:

— os processos de destruicdo do produto fitofarmacéutico,

— os processos de neutralizagio dos efeltos indesejaveis do produto em caso de dlspersao
ac1dental e

N

— os processos de descontaminagdo e destrui¢do das embalagens observem as disposi¢Ges
regulamentares aplicveis.

. A concessdo da autorizagdo dependerd do preenchimento da totalidade dos requisitos da secgdo 2.
No entanto:

a) Quando um ou mais dos requisitos especificos de decisdo dos pontos 2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ndo for
integralmente preenchido, as autoriza¢des serdo concedidas apenas quando ‘as vantagens da
utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas se sobrepuserem
aos seus eventuais efeltos negativos. As eventuais restrigdes de utilizagio do produto, estejam elas
associadas ou nio a observincia de alguns dos requisitos acima referidos, devem ser menciona-
das no rétulo; o inobservancia dos requisitos mencionados no ponto 2.7 ndo pode comprometer
a boa utilizagio do produto. As referidas vantagens pode consistir em:

— favorecer as medidas de controlo integrado e a agricultura bioldgica, e ser compativeis com
estas,

— facilitar a elaboragdo de estratégias de minimizagdo do risco de desenvolvimento de uma
resisténcia, .

Y

— responder & necessidade de maior diversificagdo das substdncias activas ou dos modos de
acgido bioquimicos utilizdveis nas estratégias de prevengio de uma degradagio acelerada do
- solo,

(1) JO n® L 206 de 29. 7. 1978, p. 13. Directiva com a iltima redacgio que lhe foi dada pela Directiva 92/32/CEE (JO n°
L 154 de 5. 6. 1992, p. 1).
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— reduzir o risco corrido pelos operadores e pelos consumidores,
— reduzir a contaminagdo do ambiente e atenuar o impacte nas espécies nio visadas;

Quando os critérios do ponto 2.6 da parte C ndo forem plenamente satisfeitos devido a
limita¢Bes da tecnologia e da ciéncia analiticas do momento, serd concedida uma autorizagio por
um periodo limitado, desde que tenha sido demonstrado que os métodos apresentados se
justificam por serem adequados aos fins pretendidos. Nesse caso, deve ser atribuido ao
requerente um prazo para o desenvolvimento e apresentacio de métodos analiticos que estejam
de acordo com os critérios referidos. A autorizagdo serd reexaminada depois do termo desse
prazo;

Quando a reprodutibilidade dos métodos analiticos propostos referidos no ponto 2.6 tiver sido
verificada apenas em dois laboratorios, serd concedida uma autorizagio por um periodo de dois
anos para que o requerente possa demonstrar a reprodutibilidade desses métodos de acordo com
normas reconhecidas.

9. Quando tenha sido concedida uma autorizagio nos termos do presente anexo, os Estados-membros
podem, de acordo com o n? 6 do artigo 4%

a)

b)

Definir, se possivel, de preferéncia em estreita colaboragio com o requerente, medidas para
melhorar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico;

elou

Definir, se possivel, em estreita colaboragido com o requerente, medidas para uma maior redugio
da exposi¢ao que pode ocorrer apds e durante a utilizagdo do produto fitofarmacéutico.

Os Estados-membros informarao os requerentes de quaisquer medidas previstas nas alineas a) e b) e
convida-los-do a fornecer quaisquer dados ou informagdes suplementares necessdrios para definir a
ac¢do ou os riscos potenciais decorrentes das novas condigdes de utilizagao do produto.

2. Principios especificos

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios gerais enunciados na sec¢io 1.

2.1.

2.1.1.

2.1.3.

2.1.4.

Eficdcia

Quando as utilizagdes propostas incluam recomendagdes de combate ou protec¢do contra
organismos considerados ndo nocivos com base na experiéncia e no acervo cientifico, em
condigoes agricolas, fitossanitarias, ambientais e climdticas normais nas dreas em que se propoe
a utilizagdo ou quando, nessas condigdes, os outros efeitos pretendidos nao sejam considerados
vantajosos, ndo serd concedida autorizagdo para essas utilizagoes.

O controlo, a protec¢do ou os outros efeitos pretendidos devem ter uma intensidade,
uniformidade e persisténcia de acgdo equivalentes as proporcionadas pela utilizagio de
produtos de referéncia adequados. Nao existindo produtos de referéncia adequados, deve ser
demonstrado que o produto fitofarmacéutico é seguramente benéfico em termos de intensi-
dade, uniformidade e persisténcia do controlo, da proteccdo ou de outros efeitos pretendidos
nas condigdes agricolas, fitossanitdrias, ambientais e climaticas da drea de utilizagdo
proposta.

Nos casos em que se justifique, os efeitos no rendimento obtido por utilizagdo do produto ou a
redugdo das perdas na armazenagem, quer em quantidade quer em qualidade, devem ser
semelhantes aos que resultariam da utilizagio de produtos de referéncia adequados. Na falta de
produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico é
seguramente benéfico em termos de efeitos no rendimento e redugdo das perdas na armazena-
gem, quer em quantidade quer em qualidade, nas condi¢des agronémicas, fitossanitarias,
ambientais e climdticas da drea de utilizagdo proposta.

As conclusoes a eficacia da preparagdo devem ser validas para todas as dreas do Estado-
-membro em que esta seja autorizada e manter a sua validade em todas as condigdes de
utilizagdo propostas, salvo nos casos em que o rétulo especifique que a preparagao se destina a
ser utilizada em circunstdncias especificas bem determinadas (por exemplo, infestagdes ligeiras,
tipos de solo especificos, condi¢oes de crescimento especificas).
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2.1.5.

2.2.

2.2.1.

2.2.2,

2.2.3.

224,

22.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4,
2.4.1.

24.1.1.

Quando no rétulo se exigir a utilizagio da preparagio juntamente com outros produtos
fitofarmacéuticos especificos ou com adjuvantes na forma de uma mistura, a mistura deve ter o
efeito desejado e observar os principios referidos nos pontos 2.1.1 a 2.1.4

Quando no rétulo se recomendar a utilizagio da preparagio juntamente com outros produtos
fitofarmacéuticos-especificos ou com adjuvantes, os Estados-membros s6 aceitardo a recomen-
dagdo se esta for devidamente fundamentada.

Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais

Nio devem existir quaisquer efeitos fitotoxicos pertinentes nos vegetais ou produtos vegetais
tratados, salvo se no rétulo figurarem limitagdes de utilizagio apropriadas.

Nio deve haver uma reducdo do rendimento da colheita, devida aos efeitos fitotoxicos, para
niveis inferiores ao que seria obtido sem a utilizagdo do produto fitofarmacéutico, salvo se a
redugio for compensada por outras vantagens, como por exemplo, se a qualidade dos vegetais
ou produtos vegetais tratados puder ser melhorada.

Nio deve existir qualquer efeito negativo inaceitivel na qualidade dos vegetais ou produtos
vegetais tratados, salvo no caso de efeitos negativos nos processos de transformagio se for
especificado no rétulo que a preparagdo ndo deve ser aplicada a culturas que se destinem a
transformagio. :

Nio deve existir qualquer efeito negativo inaceitivel nos vegetais ou produtos vegetais tratados
utilizados para fins de propagagio ou rprodugio, nomeadamente, na viabilidade, na germina-
¢do, no enraizamento ou no pegamento, salvo se for especificado no rétulo que a preparagio
nio deve ser aplicada a vegetais ou produtos vegetais que se destinem a propagagio ou a
reprodugio.

Nio deve existir qualquer impacte inaceitavel nas culturas seguintes, salvo se for especificado
no rétulo que determinadas culturas sdo vulneraveis ao produto e ndo devem ser cultivadas
depois da cultura tratada.

Nio deve existir qualquer impacte inaceitdvel em culturas adjacentes, salvo se for especificado
no rétulo que a preparagio nio deve ser aplicada nas proximidades de determinadas culturas
vulneraveis. ‘

Quando no rétulo se exigir a utilizagio da preparagio juntamente com outros produtos
fitofarmacéuticos ou com adjuvantes sob a forma de mistura, esta deve observar os principios
referidos nos pontos 2.2.1 a 2.2.6.

As instrugBes propostas para a limpeza do equipamento de aplicagio devem ser claras, eficazes,
facilmente aplicdveis, e devem garantir a remogio dos vestigios residuais do produto fitofarma-
céutico que possam vir a representar um perigo.

Impacte nos vertebrados a eliminar

As autorizagdes para os produtos fitofarmacéuticos destinados a eliminar os vertebrados s6
serdo concedidas se:

— a morte for sincronizada com a extin¢do da consciéncia,
— a morte sobrevier de forma imediata,

— houver uma redugio gradual das fungdes vitais nic acompanhada de indicios de sofrimento
manifesto.

No caso dos produtos repulsivos, o efeito procurado deve ser obtido sem infligir sofrimentos
inliteis aos animais visados. )

Impacte na saside humana ou animal
Do produto fitofarmacéutico

A autorizagdo ndo serd concedida se a exposi¢io do operador ao manusear e utilizar oproduto
fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas (incluindo a dose e o método de
aplicagao) exceder o nivel aceitdvel de exposigio do operador (NAEO).
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Além disso, a conncessdo da autorizagio serd sujeita 4 obervancia do valor-limite estabelecido
para a substdncia activa e/ou os compostos toxicos do - produto, em conformidade com a
Directiva 80/1107/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1980, relativa i protecgio dos
trabalhadores contra os riscos ligados 4 exposi¢io a agentes quimicos, fisicos e bioldgicos
durante o trabalho ('), e da Directiva 90/394/CEE do Conselho, de 28 de Junho de 1980,
relativa a protec¢do dos trabalhadores contra riscos ligados a expomgao a agentes cancerigenos
durante o trabalho (3).

2.4.1.2. Quando as condigoes de utilizagdo propostas exigirem vestuario ou equipamento de protecgio,
a autorizagdo s serd concedida se estes forem eficazes e conformes as disposi¢bes comunitarias
nesta matéria, puderem ser obtidos com facilidade pelo utilizador e puderem ser utilizados nas
condigbes de utilizacio do produto fitofarmacéutico, tendo nomeadamente em conta as
condigdes climaticas.

2.4.1.3. Os produtos fitoformacéuticos a que, devido a determinadas propriedades ou a erros de
" manuseamento ou de utilizagdo, possam estar associados riscos importantes, devem ser
submetidos a restricbes especificas, tais como as dimensdes da embalagem, o tipo de
formulagdo, a distribuigdo, a utilizagio ou o modo e condigbes de utilizagio. Além disso, os
produtos fitofarmacéuticos classificados como muito téxicos ndo podem ser autorizados para
utilizagao por utilizadores ndo profissionais.

2.4.1.4. Os intervalos de seguranga e de reentrada e outras precaucdes devem ser tais que a exposi¢io
das pessoas que se encontrem nas proximidades ou dos trabalhadores expostos depois da
aplicagdo do produto fitofarmacéutico ndo exceda os niveis NAEO estabelecidos para a
substincia activa ou para os compostos toxicologicamente relevantes do produto fitofarmacéu-
tico nem os valores-limite que tenham sido estabelecidos para esses compostos nos termos das
disposi¢bes comunitdrias referidas no ponto 2.4.1.1.

2.4.1.5. Os intervalos de seguranga e de reentrada e outras precaugoes devem ser definidos por forma a
que ndo ocorram efeitos negativos nos animais.

2.4.1.6. Os intervalos de seguranga e de reentrada e outras precaugdes que garantam o respeito dos
niveis NAEO e dos valores-limite devem ser realistas; em caso de necessidade, devem ser
previstas medidas cautelares especiais.

2.42. Dos residuos

2.4.2.1. As autorizagbes devem garantir que os residuos presentes sejam os resultantes da utilizacio das
quantidades minimas do produto fitofarmacéutico necessirias para um tratamento eficaz
conforme as boas praticas agricolas, e que as modalidades dessa utilizagdo (intervalos de
seguranga, periodos de armazenagem, intervalos antes da colheita) minimizem a presenga de
residuos no momento da colheita ou abate, ou, ser for caso disso, apés a armanazenagem.

2.4.2.2. Quando nio exista um limite maximo de residuos comunitirio (LMR) (*) nem um limite
méximo de résiduos provisério (a nivel nacional ou comunitirio), os Estados-membros

JO n? L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 88/642/CEE (JO n?

L 356 de 24. 12. 1988, p. 74).

JO n? L 196 de 26. 7. 1990, p. 1.

Por limite mdximo de residuos comunitirio entende-se um llml[C méximo de résiduos estabelecido em conformidade
com a Directiva 76/895/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de 1976, relativa i fixagio de teores miximos de
residuos de pesticidas nas e sobre as frutas e produtos horticolas ('), a Directiva 86/362/CEE do Conselho, de 24 de

Julho de 1986, relativa & fixagio de teores maximos para os residuos de pesticidas 3 superficie ¢ no interior de’

cereais (%), a Directiva 86/363/CEE do Conselho, de 24 de Julho de 1986, relativa a fixagdo de teores maximos para os

residuos de pesticidas 4 superficie e no interior dos géneros alimenticios de origem animal (*), o Regulamento (CEE) n®

2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comunitirio para o estabelecimento dos limites

méximos de residuos dé medicamentos veterindrios de origem animal (*), a Directiva 90/642/CEE do Conselho, de 27

de Novembro de 1990, relativa & fixagdo de teores miximos de residuos de pesticidas nos e sobre determinados

produtos de origem vegetal, incluindo frutas e produtos horticolas (°), ou a Directiva 91/132/CEE, de 4 de Margo de

1991, que altera a Directiva 74/63/CEE relativa s substincias e produtos indesejéveis na alimentagio dos

animais (¢).

G ]O n? L 340 de 9. 12. 1976, p. 26. Directiva com a tltima redacgio que lhe foi dada pela Directiva 93/58/CEE (JO
n’ L 211 de 23. 8. 1993, p. 6).

® JO n? L 221 de 7. 8. 1986, p. 37. Directiva com a ultima redacgdo que the foi dada pela Directiva 93/57/CEE (JO
n? L 211 de 23. 8. 1993, p. 1).

3 JO n? L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva com a dltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 93/57/CEE (JO
n? L 211 de 23. 8. 1993, p. 1.)

() JO n? L 224 de 18. 8. 1990, p. 1 Regulamento com a iltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n°
955/94 da Comissdo (JO n® L 108 de 29. 4. 1994, p. 8).

(°) JO n® L 350 de 14. 12. 1990, p. 71. Directiva com a dltima redacgio que the foi dada pela Directiva 93/58/CEE (JO
n? L 211 de 23. 8. 1993, p. 6).

(!) JO n? L 66 de 13. 3. 1991, p. 16.
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2.4.2.3.

2424,

2.4.2.5.

24.2.6.

2.4.2.7.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

definirdo, nos termos do n? 1, alinea f), do artigo 4%, um LMR provisério; as conclusdes
relativas aos niveis fixados devem ser vilidas em todas as circunstincias que possam influenciar
os teores de residuos nas culturas, tais como a época de aplicagio, a dose, a frequéncia e o
modo de utilizagio. »

Quando as novas circunstincias de utilizagdo do produto fitofarmacéutico nio correspondam
aquelas para as quais fora anteriormente estabelecido um determinado LMR provisério (a nivel
nacional ou comunitirio) os Estados-membros nio concederio a autorizagio do produto
fitofarmacéutico, salvo se o requerente puder demonstrar que o LMR em questdo nio serd
excedido na utilizagdo recomendada ou se for estabelecido um novo LMR provisério pelo
Estado-membro ou pela Comissio, em conformidade com o n? 1, alinea f), do artigo 4°

Quando exista um LMR comunitdrio, os Estados-membros s6 autorizardo o produto fitofar-
macéutico se o requerente comprovar que o LMR em questdo ndo serd excedido na utilizagdo
por ele recomendada, ou se tiver sido definido um novo LMR comunitirio segundo os
processos previstos na regulamentagio comunitéria aplicivel.

Nos casos referidos nos pontos 2.4.2.2 e 2.4.2.3, cada pedido de autorizagio deve vir
acompanhado de uma avaliagio de riscos que tenha em conta a hipdtese mais desfavordvel de
exposigio de consumidores no Estado-membro em questdo, mas sempre com base na boa
prética agricola.

Tendo em conta todas as utilizagdes oficialmente registadas, a utilizagdo proposta ndo poderd
ser autorizada se a melhor estimativa possivel da exposi¢io dos consumidores exceder a dose
didria aceitdvel (DDA)."

Quando no decorrer dos processos de transformagdo a natureza dos residuos for afectada,
poderd ser necessdria um nova avaliagdo de riscos nas condi¢des previstas no ponto 2.4.2.5.

Quando os vegetais ou produtos vegetais tratados se destinarem 2 alimentagio de animais, os
residuos presentes ndo devem ter efeitos nocivos na sadde destes.

Dmpacte no ambiente
Destino e dissemina¢do no ambiente

A autorizagdo nido serd concedida se a substincia activa e, nos casos significativos do ponto de
vista toxicolégico, ecotoxicolégico, ou ambiental, os metabolitos e produtos de degradagdo ou
de reacgdo resultantes da utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condigdes propostas,

— em ensaios no terreno, persistirem no solo durante mais de um ano (isto é, TDgy > 1 ano e
TDso > 3 meses) ou

— em ensaios laboratoriais, formarem residuos ndo extraiveis que excedam 70% da dose
inicial apés 100 dias e apresentarem uma taxa de mineralizagdo inferior a 5% em 100
dias.

Este principio ndo se aplica se for cientificamente demonstrado que, em condigdes de campo

pertinentes, o nivel de acumulagdo no solo ndo dé origem a residuos efou efeitos fitotéxicos

inaceitdveis nas culturas posteriores efou a qualquer impacte inaceitivel em espécies ndo
visadas, de acordo com os requisitos pertinentes previstos nos pontos 2.5.1.2, 2.5.1.3,2.5.14 ¢

2.5.2.

a) A autorizagio s6 serd concedida nos seguintes casos:

1. Na falta de dados de controlo adequados e pertinentes relativos is condicdes de
utilizagdo propostas do produto fitofarmacéutico e quando, com base na avaliagdo, se
verifique que, depois da utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propos:
tas, a concentragdo previsivel da substincia activa ou dos seus metabolitos e produtos
de degradagio ou de reacgio em 4guas subterrineas destinadas & produgdo de dgua
potdvel ndo exceda a mais fraca das seguintes concentragdes:

i) a concentragio madxima admissivel fixada na Directiva 80/778/CEE, de 15 de Julho
de 1980, relativa a qualidade das dguas destinadas ao consumo humano (}),

ou

() JO n? L 229 de 30. 8. 1980, p. 11. Directiva. com a ultima redacgio que lhe foi dada pela Directiva 91/692/CEE (JO n?
L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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i) a concentragdo mixima estabelecida pela Comissio aquando da inscri¢io da
substincia activa no anexo I com base nos dados toxicolégicos, ou, no caso de nio
ter sido estabelecida essa concentragdo, um nivel equivalente a um décimo do valor
numérico da D.D.A. estabelecido aquando da inclusio da substincia activa no
anexo I

2. Quando se disponha de dados de controlo adequados e pertinentes relativos as
condigdes propostas de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, permitindo concluir
que, na pratica, depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes
propostas, a concentragdo da substincia activa ou dos seus metabolitos e produtos de
degradagdo ou de reacgdo nas 4guas subterrineas destinadas a produgdo de dgua
potavel néio excedeu, j4 ndo excede nem deve vir a exceder a concentracio méxima
adequada referida no ponto 1;

b) Independentemente do disposto na alinea a) e quando a concentragio referida na alinea a),
ponto 1, subalinea ii) for superior i referida na alinea a), ponto 1, subalinea i), pode ser
concedida uma autorizagdo condicional, que ndo é uma autorizagdo na acepgio do n° 1 do
artigo 10° da presente directiva, por um periodo ndo superior a cinco anos, exclusivamente
no caso de serem satisfeitas as condigdes adiante estipuladas, nos pontos 1 ou 2:

1. Na falta de dados de controlo adequados e pertinentes nas condigdes propostas de
utilizagdo do produto fitofarmacéutico, as autorizagdes condicionais concedidas serdo
sujeitas as seguintes exigéncias:

i) com base na avaliagdo, verifica-se que, depois da utiliza¢do do produto fitofarma-

céutico nas condigbes propostas, a concentragio previsivel da substancia activa ou’

dos seus metabolitos e produtos de degradagdo ou de reacgdo nas dguas subterra-
neas destinadas & produgdo de 4gua potdvel ndo excede a concentragio maxima
referida na alinea a), ponto 1, subalinea ii),

ii) existe a garantia de que, no Estado-membro, foi instaurado ou prolongado um
programa de monitoriza¢do adequado abrangendo zonas que podem estar contami-
nadas, segundo métodos de amostragem e analise adequados que permitem estimar
se a concentragio mdxima referida na alinea a), ponto 1, subalinea i) serd
ultrapassada; cabe aos Estados-membros decidir quem deveri suportar os custos
do programa de controlo atras referido,

ili) eventualmente, a associagio da autorizagdo com condigdes ou restricdes sobre a
utilizagdo do produto em questio, a mencionar no rétulo, tomando em considera-
¢do as condigdes fitossanitdrias, agricolas- e ambientais, incluindo climiticas, na
regido de utilizagdo prevista,

iv) se necessirio, alteragdo ou retirada da autorizagio condicional, nos termos do
" disposto nos n? 5 e 6 do artigo 47, quando os resultados do controlo demonstra-
rem que, apesar da imposigdo das condi¢Ges ou restrigoes referidas na alinea' b),
ponto 1, subalinea iii), depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condig¢Ges propostas, a concentracio da substincia activa ou dos seus metabolitos e
produtos de degradagdo ou de reacgdo nas 4dguas subterrineas destinadas 2
produgio de dgua potdvel excedera a concentra¢do referida na alinea a), ponto 1,
subalinea i). :

2. Quando se disponha de dados de controlo adequados e pertinentes, relativos as
condigbes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, que permitam concluir que, na
prética, depois da utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas, nio
ha riscos de a concentragdo da substincia activa ou dos seus metabolitos e produtos de
degradag¢do ou de reacgdo nas aguas subterrineas destinadas i produgio de 4gua
potavel ultrapassar a concentragio maxima referida na alinea a), ponto 1, subalinea ii),

as autorizagdes condicionais emitidas serdo sujeitas 3s seguintes exigéncias:

i) investigagdo prévia sobre a importincia do risco de a concentragio maxima referida
na alinea a), ponto 1, subalinea i) ser ultrapassada e sobre os factores implicados,

* i) garantia de que, no Estado-membro, foi criado ou prorrogado un programa
adequado, constituido pelas acgdes referidas na alinea b), ponto 1, subalineas i), iii)
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2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.5.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

e iv), a fim de garantir que, na prdtica, a concentragio ndo ultrapassa a
concentra¢io maxima admissivel referida na alinea a), ponto 1, subalinea i);

¢) Se, ao caducar a autorizagio condicional, os resultados do controlo demonstrarem que, na
practica, a concentragio da substincia activa ou dos seus metabolitos e produtos de
degradagdo ou de reacgio resultantes da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condigdes de utilizagdo propostas, nas dguas subterrineas destinadas 4 produgio de dgua
potavel, foi reduzida para um nivel préximo da concentragio méxima admissivel referida
na alinea a), ponto 1, subalinea i) e se se previr que outras alteragdes das condigbes de
utilizagio propostas podem assegurar a redugdo da concentragio previsivel para niveis
inferiores aos dessa concentragio méxima, pode ser concedida uma nova autorizagdo
condicional, incluindo essas novas altera¢des, por um periodo tinico ndo superior a cinco
anos;

d) Em qualquer altura um Estado-membro. poder4 introduzir condigdes ou restrigdes adequa-
das & utilizagio do produto tomando em consideragdo as condig¢des locais fitossanitarias,
agricolas, ambientais, incluindo climdticas, a fim de fazer respeitar a concentragio referida
na alinea a), ponto 1), subalinea i) nas 4guas destinadas ao consumo humano, nos termos
do disposto na Directiva 80/778/CEE.

Nio serd concedida autorizagio se, ap6s utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des
propostas, a concentragio previsivel da substincia activa ou dos metabolitos e produtos de
degradagdo ou de reacgdo nas aguas superficiais:

— exceder os valores fixados pela Directiva 75/440/CEE do Conselho, de 16 de Junho de
1975, relativa 2 qualidade das dguas superficiais destinadas a produgdo de dgua potével nos
Estados-membros ('), quando as 4guas superficiais da 4rea de utilizagdo ou dela provenien-
tes se destinarem a produgio de dgua potavel, .

ou

— tiver um impacte inaceitdvel em espécies ndo visadas, incluindo animais, de acordo com os
requisitos pertinentes previstos no ponto 2.5.2.

As instruges de utilizagdo propostas para o produto fitofarmacéutico, incluindo as que se

referem A limpeza do equipamento de aplicagio, devem ser tais que a. probabilidade de
contaminagio acidental das dguas superficiais seja reduzida ao minimo.

A autorizagdo nio serd concedida se a concentragdo da substdncia activa na atmosfera nas
condigdes de utilizagdo propostas for tal que sejam ultrapassados o nivel de exposigio aceitavel
ou os valores-limite de exposi¢io dos operadores, trabalhadores e outras pessoas presentes
fixados nos termos do ponto 2.4.1.

Impacte em espécies ndo visadas

Se existir a possibilidade de exposicdo de aves ou de outros vertebrados terrestres nio visados,
a autorizagdo nio serd concedida se:

— a prazdo entre a toxicidade aguda e a curto prazo e a exposigao referente as aves e outros
vertebrados terrestres ndo visados for inferior a 10, com base na LD50 e a razdo entre a
toxicidade a longo prazo e a exposigo for inferior a §, salvo se, através de uma avaliagdo
de riscos apropriada, ficar claramente demonstrado que ndo se verifica um impacte
inaceitivel depois da utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condigbes de utilizagdo
propostas;,

— o factor de bioconcentragio (FBC, relativo aos tecidos adiposos) for superior a 1, salvo se,
através de uma avaliagio de riscos apropriada, ficar claramente demonstrado que nido
surgem, directa ou indirectamente, efeitos inaceitiveis depois da utilizagio do produto
ficofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Se “existir a possibilidade de exposi¢do de organismos aquiticos, a autorizagdo ndo serd
concedida se:

(1) JO n? L 194 de 25. 7. 1975, p. 34. Directiva com a iltima redacgdo que lhe foi dada pela Djrectiva 91/692/CEE (JO n?
L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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— a razdo entre a toxicidade e a exposi¢do para os peixes e a Daphnia for inferior a 100,
relativamente 3 exposi¢do aguda, e a 10, relativamente 3 exposi¢io a longo prazo,

ou
— a razido entre a inibi¢io do crescimento das algas e a exposigdo for inferior a 10,
ou

— o factor de bioconcentragdo maxima (FBM) for superior a 1000 para os produtos
fitofarmacéuticos que contenham substincias activas facilmente biodegradaveis ou a 100 no
caso contrdrio,

a ndo ser que se determine concretamente, através de uma avaliagdo adequada, que a utilizagdo
do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas nio tem um impacte inaceitdvel na
sobrevivéncia das espécies directa ou indirectamente expostas (predadores).

2.5.2.3. Se existir a possibilidade de exposi¢io de abelhas, a autorizagio ndo serd concedida se os
quocientes de nocividade referentes a exposi¢do oral ou por contacto de abelhas excederem 50,
salvo se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, ficar demonstrado que a utilizagio do
produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas ndo tem impacte inaceitivel nas larvas das
abelhas, no comportamento das abelhas e na sobrevivéncia e desenvolvimento das colénias.

2.5.2.4. Se existir a possibilidade de exposicio de aftrépodes dteis, para além das abelhas, a
autorizagdo de utilizagdo ndo serd concedida se mais de 30 % dos organismos testados forem
afectados em testes laboratoriais letais ou subletais efectuados com a mixima dose de
aplicagdo proposta salvo se, através de uma ‘avaliagdo de riscos apropriada, ficar claramente
demonstrado que a utilizagdio do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas ndo tem um impacte inaceitdvel nesses organismos. Todas as declaragbes relativas a
selectividade e todas as propostas de utilizagdo em sisternas integrados de combate a parasitas
devem ser devidamente fundamentadas.

2.5.2.5. Se existir a possibilidade de-exposigio de minhocas, a autorizagdo ndo sera concedida se a
razdo entre a toxicidade aguda e a exposi¢io das minhocas for inferior a 10 ou a razio entre a
toxicidade a longo prazo e a exposigdo for inferior a 5, salvo se, através de uma avaliagdo de
riscos apropriada, for claramente demonstrado que a utilizagio do produto fitofarmacéutico
nas condigbes de utilizagio propostas é inofensiva para as minhocas.

2.5.2.6. Se existir a possibilidade de exposi¢do de microrganismos do solo ndo visados, a autorizagdo
nio serd concedida se, em estudos laboratoriais, os processos de mineralizago do azoto ou do
carbono forem afectados em mais de 25 % em 100 dias, salvo se, através de uma avaliagio de
riscos apropriada, for claramente demonstrado- que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico
nas condigbes de utilizagio propostas nio tem um impacte inaceitdvel na actividade micro-
biana, atendendo & faculdade de reprodugio dos microrganismos.

2.6. Métodos analiticos

Os métodos propostos devem corresponder ao estado de evolugio da técnica. Para que os
métodos analiticos propostos para os diversos tipos de controlos a efectuar apés a registo
possam ser validados devem ser satisfeitos os seguintes critérios:

2.6.1. No que se refere a anilise da compoéigio:

o método deve permitir identificar e determinar a(s) substancia(s) activa(s) e, quando for caso
disso, quaisquer impurezas ou outros componentes significativos do ponto de vista toxicolé-
gico, ecotoxicolégico ou ambiental.

2.6.2. No que se refere 3 andlise de residuos:

i) O método deve poder determinar e confirmar a presenga de residuos significativos do
ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicolégico ou ambiental;

ii) As taxas médias de recuperagio devem situar-se entre 70% e 110%, com um desvio-
-padrdo que, em termos relativos, seja inferior ou igual a 20 %;
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ili) No que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a repetibilidade deve ser inferior
aos seguintes valores:

Teor do residuo Diferenca Diferenca k
(mglkg) (mglkg) (%)
0,01 0,005 . 50
0,1 0,025 . 25

1 ~ 0,125 12,5
>1 ’ ) 12,5

Os valores intermédios serdo determinados por interpolagio com base num grifico de
escala duplamente logaritmica;

iv) No que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a reprodutibilidade deve ser
inferior aos seguintes valores:

Teor do residuo 7 Diferenca Diferenga
(mglkg) (mglkg) (%)
0,01 0,01 ’ 100
0,1 0,05 ‘ _ 50
1 0,25 25

>1 25

Os valores intermédios serdo determinados por interpolagdo com base num grifico de
escala duplamente logaritmica;

v) Em caso de anilise de residuos em vegetais, produtos vegetais, géneros alimenticios,
alimentos para animais ou produtos de origem animal tratados, a sensibilidade dos
métodos propostos deve satisfazer os critérios seguintes, salvo se o teor mdximo. de
residuos ou o teor miaximo de residuos proposto se situar no limite de determinagio:

Limite de determinagio em fungio do teor maximo de residuos (LMR) proposto,
provisdrio ou comunitirio:

LMR Limite de determinagio
(mglkg) A (mglkg)
’ >0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5

2.7. Propriedades fisico-quimicas
2.7.1.  Nos casos em que exista uma norma FAO adequada, essa norma deve ser respeitada.

2.7.2.  Na falta de uma norma FAO adequada, as propnedades fisico-quimicas do produto fitofarma-
céutico devem satisfazer as seguintes exigéncias:

a) Propriedades quimicas:
‘A diferenca entre os teores declarado e real da substincia activa no produto fitofarmacéu-

tico ndo deve exceder os seguintes valores maximos, durante o periodo de conservagio do
produto:

Teor declarado

em g/kg ou g/l a 20° C Tolerancia

=25 * 15% formulagio homogénea
. + 25% formulagdo ndo homogénea
> 25 =< 100 +10%
> 100 = 250 * 6%
>250 =500 | 5%

> 500 + 25 g/kg ou * 25 g/l
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2.7.3.

b) Propriedades fisicas:

O produto fitofarmacéutico deve satisfazer os critérios fisicos (incluindo o de estabilidade
na armazenagem) especificados no “Manual on the development and use of FAO
specifications for plant protection products” para o tipo de formulagio em questdo.

Quando no rétulo proposto se exija ou recomende a utilizagdo do produto juntamente com
outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes e/ou surjam indicagdes sobre a compati-
bilidade da preparagao com outros produtos fitofarmacéuticos em misturas, os produtos em
causa devem ser fisica e quimicamente compativeis nessa mistura.»
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