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

REGULAMENTO (CE) N° 1766/95 DA COMISSAO
de 21 de Julho de 1995

que fixa as taxas de conversido agricolas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n? 3813/92 do
Conselho, de 28 de Dezembro de 1992, relativo a unidade
de conta e as taxas de conversio a aplicar no dmbito da
politica agricola comum ('), com a ultima redacgio que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n? 150/95(), e,
nomeadamente, o n® 1 do seu artigo 39,

Considerando que as taxas de conversdo agricolas foram
fixadas pelo Regulamento (CE) n? 1726/95 da Comis-

sdo ();

Considerando que o artigo 4° do Regulamento (CEE)
n® 3813/92 prevé que, sob reserva do desencadeamento
de periodos de confirmagdo, a taxa de conversdo agricola
de uma moeda seja alterada sempre que o desvio mone-
tirio relativamente a taxa representativa de mercado
exceder determinados niveis ;

Considerando que as taxas representativas de mercado sdo
determinadas em fun¢do dos periodos de referéncia ou, se
for caso disso, dos periodos de confirmagcio, estabelecidos
em conformidade com o artigo 22 do Regulamento (CEE)
n® 1068/93 da Comissdo, de 30 de Abril de 1993, que
estabelece regras para a determinagdo e aplicagdo das taxas
de conversdo no sector agricola (*), com a Gltima redacg¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n? 1053/95 () ;
que o n? 2 do artigo 2° prevé que, no caso de o valor
absoluto da diferenca entre os desvios monetérios de dois
Estados-membros, calculados em funcio da média das
taxas do ecu de trés dias de cota¢do consecutivos, exceder
seis pontos, as taxas representativas de mercado das
moedas em causa sejam ajustadas com base nos trés dias
em questdo ;

Considerando que, devido as taxas de cdmbio verificadas
de 14 a 23 de Julho de 1995, é necessario fixar uma nova

() JO n° L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.
) JO n® L 22 de 31. 1. 1995, p. 1.

() JO n® L 163 de 14. 7. 1995, p. 27.
() JO n® L 108 de 1. 5. 1993, p. 106.
() JO n® L 107 de 12. 5. 1995, p. 4.

taxa de conversdo agricola para a coroa dinamarquesa e a
peseta espanhola;

Considerando que o n? 2 do artigo 159 do Regulamento
(CEE) n® 1068/93 prevé que a taxa de conversdo agricola
fixada antecipadamente seja ajustada no caso de o seu
desvio em relagdo a taxa de conversdo agricola em vigor
no momento do facto gerador aplicivel a0 montante em
causa exceder quatro pontos; que, neste caso, a taxa de
conversdo agricola fixada antecipadamente serd aproxi-
mada da taxa em vigor até ao nivel correspondente a um
desvio de quatro pontos ; que é conveniente especificar a
taxa pela qual é substituida a taxa de conversdo agricola
fixada antecipadamente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Artigo 1°

As taxas de conversdo agricolas so fixadas no anexo L.

Artigo 2°

No caso referido no n? 3 do artigo 152 do Regulamento
(CEE) n° 1068/93, a taxa de conversio agricola fixada
antecipadamente ¢é substituida pela taxa do ecu relativa a
moeda em causa que consta do anexo II:

— no quadro A, se esta Gltima taxa for superior a taxa
fixada antecipadamente,

ou

— no quadro B, se esta Gltima taxa for inferior a taxa
fixada antecipadamente.
Artigo 3°

E revogado o Regulamento (CE) n® 1726/95.

Artigo 4?°

O presente regulamento entra em viger em 24 de Julho
de 1995.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel
em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de Julho de 1995.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo

ANEXO0 I

Taxas de conversdo agricolas

1 ecu = 39,5239 francos belgas e
francos luxemburgueses
7,49997  coroas dinamarquesas
190616 marcos alemies
302,927 dracmas gregas
198,202 escudos portugueses
6,61023  francos franceses
588000 marcos finlandeses
2,14021  florins neerlandeses
0,829498 libra irlandesa
2 248,15 liras italianas
13,4084 xelins austriacos
165,198 pesetas espanholas
991834  coroas suecas
0,843954 libra esterlina

ANEXO 1T

Taxas de conversdo agricolas fixadas antecipadamente e ajustadas

Quadro A Quadro B
1 ecu = 38,0038 francos belgas e 1 ecu = 41,1707 francos belgas e
francos luxemburgueses francos luxemburgueses
7,21151  coroas dinamarquesas 7,81247  coroas dinamarquesas
1,83285 marcos alemides 1,98558  marcos alemies
291,276 dracmas gregas 315,549 dracmas gregas
190,579 escudos portugueses 206,460 escudos portugueses
6,35599  francos franceses 6,88566 francos franceses
5,65385 marcos finlandeses 6,12500  marcos finlandeses
2,05789  florins neerlandeses 2,22939  florins neerlandeses
0,797594 libra irlandesa 0,864060 libra irlandesa
216168 liras italianas 234182 liras italianas
12,8927 xelins austriacos 13,9671 xelins austriacos
158,844 pesetas espanholas 172,081 pesetas espanholas
9,53687  coroas suecas 10,3316 coroas suecas
0,811494 libra esterlina 0,879119 libra esterlina
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ALTERAGCOES AO REGULAMENTO DE PROCESSO DO TRIBUNAL DE
PRIMEIRA INSTANCIA DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

de 6 de Julho de 1995

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o artigo 168°A do Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o artigo 32°D do Tratado que institui a Comunidade Europeia do Carvio e do
Aco,

Tendo em conta o artigo 140°A do Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia
Atbémica,

Tendo em conta o protocolo relativo ao Estatuto do Tribunal de Justica das Comunidades Euro-
peias, assinado em Bruxelas em 17 de Abril de 1957, e designadamente o seu artigo 46°, com as
altera¢Ses que lhe foram introduzidas pela decisdo do Consetho de 6 de Junho de 1995 (JO n® L
131 de 15. 6. 1995, p. 33),

Tendo em conta a Decisio 88/591/CECA, CEE, Euratom do Conselho, de 24 de Outubro de
1988, que institui o Tribunal de Primeira Instincia das Comunidades Europeias (JO n? L 319 de
25.11. 1988, p. 1), com as alteracdes que lhe foram introduzidas pelas DecisGes 93/350/Euratom,
CECA, CEE do Conselho, de 8 de Junho de 1993 (JO n® L 144 de 16. 6. 1993, p. 21) e 94/149/
/CECA, CE do Conselho, de 7 de Mar¢o de 1994 (JO n° L 66 de 10. 3. 1994, p. 29) e pelo Acto
de Adesio da Austria, da Finlindia e da Suécia,

Tendo em conta o acordo do Tribunal de Justiga,
Tendo em conta a aprovagio uninime do Conselho, dada em 6 de Junho de 1995,

Considerando que importa ter em conta, através de regras processuais especiais, as especificidades
do contencioso relativo aos direitos de propriedade intelectual, de que o Tribunal de Primeira
Instincia é chamado a conhecer, nomeadamente por forca do artigo 63° do Regulamento (CE)
n? 40/94 do Conselho, de 20 de Dezembro de 1993, sobre a marca comunitaria (JO n® L 11 de
14. 1. 1994, p. 1) e do artigo 73¢ do Regulamento (CE) n® 2100/94 do Consetho, de 27 de Julho
de 1994, que institui um regime comunitario de protec¢do das variedades vegetais (JO n® L 227
de 1. 9. 1994, p. 1);

Considerando que o dominio da propriedade intelectual apresenta a particularidade de tratar de
litigios entre partes privadas e que devem, nomeadamente por isso, ser adoptadas regras especi-
ficas sobre os direitos processuais dos intervenientes ¢ sobre o uso das linguas pelas partes
privadas no decurso do processo perante o Tribunal, ndo deixando de observar o regime linguis-
tico geral da Comunidade,

ADOPTOU AS SEGUINTES ALTERAGOES AO SEU REGULAMENTO DE PROCESSO :

Artigo 1°

O Regulamento de Processo do Tribunal de Primeira Instincia das Comunidades Europeias,
adoptado em 2 de Maio de 1991 (JO n? L 136 de 30. 5. 1991, p. 1), alterado em 15 de Setembro
de 1994 (JO n? L 249 de 24. 9. 1994, p. 17) ¢ em 17 de Fevereiro de 1995 (JO n° L 44 de 28. 2.
1995, p. 64), é alterado do seguinte modo:

1. Apbs o artigo 129? e antes das disposi¢des finais é inserido um novo titulo, com a seguinte
redacgdo :
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«TITULO IV
DO CONTENCIOSO RELATIVO AOS DIREITOS DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Artigo 130?
§1

Sem prejuizo das disposi¢des especiais do presente titulo,
as disposi¢des do presente regulamento s3o apliciveis aos
recursos interpostos contra o Instituto de Harmonizaggo
no Mercado Interno (marcas e patentes, desenhos e mode-
los) e contra o Instituto Comunitario das Variedades Vege-
tais (a seguir designado por “Instituto”), no referente a
aplicagio das regras relativas ao regimes da propriedade
intelectual.

§2

As disposi¢des do presente titulo nio se aplicam aos
recursos interpostos contra o instituto que ndo sejam
precedidos de um processo perante uma instincia de
recurso.

Artigo 131°
§1

A peti¢do deve ser redigida numa das linguas previstas no
n? 1 artigo 35°% a escolha do demandante.

§2

A lingua em que ¢ redigida a peticdo passa a ser a lingua
de processo se o demandante tiver sido o Unico interve-
niente neste perante a instincia de recurso, ou se
nenhuma outra parte nesse processo a isso se Opuser,
dentro de um prazo fixado para o efeito pelo secretirio
apds a apresentacdo da petigdo.

Se, dentro desse prazo, as partes no processo perante a
instdncia de recurso informarem o secretario de que
chegaram a acordo sobre a escolha de uma das linguas
mencionadas no n® 1 do artigo 35° como lingua de
processo, é essa lingua que passa a ser a lingua do
processo perante o Tribunal de Primeira Instincia.

Em caso de oposicio a escolha de lingua do processo
efectuada pelo demandante no prazo acima referido e na
auséncia de acordo sobre esta questio entre as partes no
processo perante a instdncia de recurso, a lingua em que o
pedido de registo em causa foi apresentado perante o
Instituto passa a ser a lingua de processo. Todavia, se a
pedido fundamentado de uma parte e apds ter ouvido as
outras partes, o Presidente constatar que a utilizagdo dessa
lingua n3o permite a todas as partes no processo perante a
instincia de recurso o acompanhamento daquele e a
respectiva defesa, e que s6 a utilizagdo de outra lingua, de
entre as referidas no n® 1 do artigo 35°, permite resolver
essa situagdo, o Presidente pode designar como lingua de
processo esta Ultima; o Presidente pode submeter esta
questdo ao Tribunal.

§3

Nas contestagbes e outras pegas processuais enviadas ao
Tribunal, bem como no decurso da fase oral, a parte
demandante pode utilizar a lingua por si escolhida nos

termos do n° 1 e cada uma das outras partes pode utilizar
uma lingua por si escolhida de entre as linguas referidas
no n? 1 do artigo 35°

§4

Se, por for¢a do disposto do n? 2, a lingua de processo
passar a ser uma lingua diferente daquela em que foi redi-
gida a petigdo, o secretdrio providenciari para que a peti-
¢do seja traduzida na lingua de processo.

Cada parte fica obrigada a apresentar, num prazo razoavel
fixado para o efeito pelo secretario, a traducio na lingua
de processo das contestacdes e pegas processuais que,
além da peti¢do, vier a apresentar numa lingua diferente
da lingua de processo, nos termos do n? 3. A fidelidade
dessa tradugdo, que faz fé na acep¢do do artigo 379, deve
ser certificada como exacta pela parte que a produz. Se a
traducdo ndo for apresentada no prazo fixado, a contesta-
¢do ou o0 acto processual em causa é retirado dos autos.

O secretario assegurara que tudo o que for dito no decurso
da fase oral seja traduzido para a lingua de processo e, a
pedido de qualquer das partes, para outra lingua por si
utilizada no termos do n® 3.

Artigo 132°
§1

Sem prejuizo do disposto no artigo 449, a peti¢do deve
conter a indicagio do nome de todas as partes no processo
perante a instdncia de recurso e das moradas que estas
indicaram para efeito das notificacbes a efectuar no
decurso desse processo.

A decisio impugnada da instincia de recurso deve ser
apensa a peti¢do. Deve ser mencionada a data em que essa
decisdo foi notificada ao demandante.

§2

Se a petigdo ndo preencher os requisitos enumerados no
n? 1, é aplicavel o disposto no n® 6 do artigo 44°

Artigo 133°

§1

O secretirio informard o Instituto e todas as partes no
processo perante a instdncia de recurso que a petigdo foi
apresentada. Procedera & notificacio da peticdo depois de
determinar a lingua de processo, nos termos do n¢ 2 do
artigo 131°

§2

A peticio é notificada ao Instituto, na sua qualidade de
recorrido, bem como as demais partes no processo perante
a instdncia de recurso, com excep¢do da parte recorrente,
A notificagio é feita na lingua de processo.

A notificagdo da peticdo a outra parte no processo perante
a instincia de recurso sera feita por carta registada, com
aviso de recepgdo, para a morada indicada por essa parte
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para efeito das notificacGes a efectuar no decurso do
processo perante a instincia de recurso.

§3

Imediatamente apds a recep¢io da notificagdo da peticdo,
o Instituto remeterd ao Tribunal o processo perante a
instdncia de recurso.

Artigo 134¢
§1

As partes no processo perante a instincia de recurso, com
excep¢do da parte demandante, podem participar no
processo perante o Tribunal de Primeira Instincia na
qualidade de intervenientes.

§2

Os intervenientes referidos no n? 1 dispdem dos mesmos
direitos processuais que as partes principais.

Podem intervir em apoio dos pedidos de uma parte prin-
cipal e formular conclusdes e fundamentos autdnomos em
relagdo aos das partes principais.

§3

Os intervenientes referidos no n® 1 podem, na resposta
apresentada nos termos do n? 1 do artigo 135°, formular
pedidos de anulacio ou de alteragio da decisio da
instincia de recurso, de pontos ndo suscitados na petigdo e
apresentar fundamentos nela nio invocados.

Estas conclusdes e fundamentos formulados na contesta-
¢do pelos intervenientes consideram-se anulados em caso
de desisténcia do demandante.

§4

Em derrogacio do disposto no artigo 1222, o processo a
revelia ndo se aplica quando um dos intervenientes refe-
ridos no n? 1 responder a peticio na forma e nos prazos
estabelecidos.

Artigo 135°
§t

O Instituto e os intervenientes referidos no n? 1 do artigo
134° podem apresentar a contestagdio no prazo de dois
meses a contar da data de notificagdo da petigdo.

O disposto no artigo 462 é aplicavel a essas contestagBes.

52

A peticio e as respostas podem ser completadas por
réplicas e tréplicas das partes, incluindo os intervenientes
referidos no n? 1 do artigo 1349, quando o Presidente, na

sequéncia de um pedido fundamentado apresentado no
prazo de duas semanas a contar da notificagio das
respostas ou das réplicas, o considere necessario e o auto-
rize para permitir 4 parte em causa a defesa da sua posi-
cao.

O Presidente fixa o prazo para apresenta¢do dessas respos-
tas.

§3

Sem prejuizo das disposi¢des anteriores, nos casos
mencionados no n® 3 do artigo 134° as outras partes
podem, no prazo de dois meses a contar da notificagdo da
resposta, apresentar uma resposta em que se limitem a
responder as conclusGes e fundamentos apresentados pela
primeira vez na resposta de um interveniente. O referido
prazo pode ser prolongado pelo Presidente, mediante
pedido fundamentado da parte em causa.

§4

As respostas das partes ndo podem alterar o objecto do
litigio perante a instincia de recurso.

Artigo 136°
§1

Quando o Tribunal deferir um recurso intentado contra
uma decisio de uma instincia de recurso, pode ordenar
que o Instituto apenas suporte as despesas proprias.

§2

As despesas indispensaveis efectuadas pelas partes para
efeitos do processo perante a instincia de recurso e as

* despesas efectuadas com a produciio das tradugdes das

respostas ou outras pegas processuais na lingua de
processo, nos termos do n® 4, segundo paragrafo, do artigo
1312, sdo consideradas despesas reembolsaveis.

En caso de producio de tradugbes inexactas, é aplicavel o
n?® 3, segundo parigrafo, do artigo 879 »

2. O artigo 1309 passa a constituir o artigo 137°

Artigo 2°

As presentes alteracSes, auténticas nas linguas mencio-
nadas no n? 1 do artigo 35¢, serdo publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias. Entram em vigor no
primeiro dia do segundo més seguinte ao da sua publica-
¢do.

Feito no Luxemburgo, em 6 de Julho de 1995.

O Presidente
J. L. DA CRUZ VILAGA

O Secretdrio
H. JUNG
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DIRECTIVA 95/35/CE DA COMISSAO
de 14 de Julho de 1995

que altera a Directiva 91/414/CEE relativa & colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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 a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (), com a ultima redacgdo
que lhe foi dada pela Directiva 94/79/CE (3, e, nomeada-
mente, o n° 2 do seu artigo 182,

Considerando que os anexos II e III da Directiva
91/414/CEE estabelecem os requisitos a satisfazer pelo
processo a apresentar para, respectivamente, a inclusio de
uma substincia activa no anexo I e a permissdo de um
produto fitofarmacéutico ;

Considerando que é necessario indicar tdo rigorosamente
quanto possivel aos requerentes, nos anexos Il e III da
referida directiva, as informagdes exigidas, tais como as
circunstincias, condigBes e protocolos técnicos relativa-
mente a obtencdo de certos dados ; que as normas respec-
tivas devem ser estabelecidas assim que possivel, de forma
a permitir que os requerentes as utilizem na preparagio
dos seus processos ;

Considerando que, nas introdugdes dos anexos II e III da
referida directiva, é feita referéncia & aplicacdo dos princi-
pios de boas praticas de laboratério sempre que sejam
efectuados testes para obtenc¢do de dados sobre as caracte-
risticas e/ou seguranga das substincias e preparagdes ; que,
assim, sem prejuizo do disposto no n° 1, terceiro pari-
grafo, do artigo 9°, as boas préticas de laboratorio devem,
em principio, ser aplicadas a estudos sobre residuos,
nomeadamente quando sejam necessarios no dmbito dos
processos a apresentar para a inclusio de substincias
activas no anexo I da Directiva 91/414/CEE;

Considerando, no entanto, que se verificou que em certos
Estados-membros ndo estdo ainda disponiveis as infra-es-
truturas necessarias para aplicagio das boas praticas de
laborat6rio a estudos de residuos em ensaios supervisados
de culturas e alimentos para consumo humano ou
animal ; que, por outro lado, os Estados-membros que
aplicam j4 os requisitos das boas praticas de laboratério
devem poder continuar a aplica-los aos ensaios realizados
nos seus territorios ; que este principio deve também ser
clarificado para efeitos das derroga¢Ses relativas as boas
praticas de laboratério ja previstas nessa directiva ;

Considerando que é necessario prever derrogag¢bes tempo-
rarias relativamente a aplicagdo das boas praticas de labo-

(") JO n® L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.
() JO n® L 354 de 31. 12. 1994, p. 16.

ratério a substincias activas ja existentes no mercado dois
anos apds notificacdo da Directiva 91/414/CEE, desde que
sejam tomadas certas medidas de precaucio; que, no
entanto, ndo é necessirio prever tais derrogacGes para
substincias activas que ainda ndo se encontrem no
mercado dois anos apds notificagdo da Directiva 91/414/
/CEE;

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

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

Os anexos II e III da Directiva 91/414/CEE sdo alterados
em conformidade com o anexo da presente directiva.

Artigo 2°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢bes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
darem cumprimento a presente directiva até 30 de Junho
de 1996. Do facto informardo imediatamente a Comissdo.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 3°
A presente directiva entra em vigor em 1 de Julho de
199S.

Artigo 4°

Os Estados-membros s3o os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 14 de Julho de 1995.

Pela Comissao
Ritt BJERREGAARD

Membro da Comissédo



22.7.95

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N° L 172/7

ANEXO

Os anexos II e III da Directiva 91/414/CEE sdo alterados como segue :
1. O anexo Il é alterado como segue:
a) O ponto 2.2 da «Introdugio» passa a ter a seguinte redacgio :

«2.2. Em derrogacdo do ponto 2.1, os Estados-membros podem determinar que ensaios e analises

realizados nos seus territérios para a obtengio de dados sobre as caracteristicas e/ou seguranga das
substincias relativamente as abelhas e outros artrépodes auxiliares sejam realizados por organiza-
¢Ges ou laboratérios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfacam pelo menos as exigén-
cias previstas nos pontos 2.2 e 2.3 da introducgio do anexo III.

A presente derrogacdo é aplicivel aos ensaios efectivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de
Dezembro de 1999.».

b) A seguir ao ponto 2.2. da « Introdugio» é aditado o seguinte ponto:

«2.3. Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem determinar que ensaios

supervisados de residuos efectuados nos seus territérios em conformidade com o disposto no
ponto 6 — “Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animais” —,
com produtos fitofarmacéuticos que contenham substincias activas que j4 se encontrassem no
mercado dois anos apds a notificagio da directiva, sejam realizados por organizag¢Bes ou laboraté-
rios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfacam pelo menos as exigéncias previstas nos
pontos 2.2 e 2.3 da introdugio do anexo IIL

A presente derrogagdo é aplicavel aos ensaios supervisados de residuos efectivamente iniciados, o
mais tardar, até 31 de Dezembro de 1997.».

2. O anexo III ¢é alterado como segue:
a) O ponto 2.4 da «Introducio» passa a ter a seguinte redacgio :

«24. Em derrogagio do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem também aplicar o disposto

nos pontos 2.2 e 2.3 a ensaios e analises realizados nos seus territorios para a obtengio de dados
sobre as caracteristicas e/ou seguranca relativamente as abelhas e outros artropodes auxiliares
efectivamente iniciados, 0 mais tardar, até 31 de Dezembro de 1999.».

b) Entre os pontos 2.4 e 3 da « Introducio» ¢ inserido o seguinte ponto :

« 2.5 Em derrogagio do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem também aplicar o disposto

nos pontos 2.2 ¢ 2.3 aos ensaios supervisados de residuos realizados nos seus territérios em
conformidade com o disposto no ponto 8 — “Residuos nos produtos tratados e alimentos para
consumo humano e de animais” —, com produtos fitofarmac€uticos que contenham substincias
activas que ja se encontrassem no mercado dois anos apds a notificagdo da directiva e efectiva-
mente iniciados, 0 mais tardar, até 31 de Dezembro de 1997.».
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DIRECTIVA 95/36/CE DA COMISSAO
de 14 de Jutho de 1995

que altera a Directiva 91/414/CEE relativa a coloca¢dio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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 a colocagio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado ('), com a Gltima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 95/35/CE da Comisséo (),
e, nomeadamente, o n® 2 do seu artigo 189,

Considerando que os anexos II e III da Directiva
91/414/CEE prevéem os requisitos que devem ser satis-
feitos pelo processo a apresentar pelos requerentes,
respectivamente, para a inclusdo de uma substincia activa
no anexo | e para a autoriza¢do de um produto fitofarma-
céutico ;

Considerando que é necessario indicar nos anexos II e III
da referida directiva, de modo to preciso quanto possivel,
todas as informacbes exigidas aos requerentes, como as
circunstincias, condi¢Ses e protocolos técnicos na base
dos quais certos dados tém de ser produzidos; que essas
disposi¢bes devem ser introduzidas assim que estejam
disponiveis, para permitir que os requerentes as utilizem
na preparacio dos seus processos ;

Considerando que é possivel introduzir actualmente mais
especifica¢des sobre os dados exigidos quanto ao destino e
comportamento no ambiente da substincia activa,
previstos na parte A, ponto 7, do anexo II;

7

Considerando que ¢ também possivel introduzir mais
especifica¢Ges relativamente aos dados exigidos quanto ao
destino e comportamento no ambiente do produto fitofar-
macéutico, previstos na parte A, ponto 9, do anexo III;

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

() JO n® L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.
(%) Ver pagina 6 do presente Jornal Oficial.

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA :

Artigo 1°

A Directiva 91/414/CEE ¢ alterada do seguinte modo :

1. Na parte A do anexo II, o ponto 7, «Destino e
comportamento no ambiente», é substituido pelo
anexo I da presente directiva.

2. Na parte A do anexo III, o ponto 9, «Destino e
comportamento no ambiente», é substituida pelo
anexo II da presente directiva.

Artigo 2°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar em 30
de Abril de 1996. Do facto informardo imediatamente a
Comissio.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas desse referéncia aquando da sua
publica¢do oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 3?
A presente directiva entra em vigor em 1 de Julho de
1995.

Artigo 4°

Os Estados-membros s3o os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 14 de Julho de 199S5.

Pela Comissdo
Ritt BJERREGAARD

Membro da Comissdo
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«7.

7.1.

ANEXO0 I

DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Introducio

i) As informagGes fornecidas, juntamente com as informagbes sobre uma ou mais preparagdes
que contenham a substincia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliacio do
destino e do comportamento da substincia activa no ambiente e das espécies ndo visadas que
possam correr riscos por exposi¢do a substincia activa, aos seus metabolitos e produtos de
degradagao e de reacgdo com significado toxicologico ou ambiental.

i

Reid

Em especial, as informagdes fornecidas sobre a substincia activa, juntamente com outras
informagdes pertinentes e as relativas a uma ou mais preparagdes que a contenham, devem ser
suficientes para: ‘

— decidir se a substincia activa pode ser incluida no anexo I,

— especificar as condi¢bes adequadas ou restricdes a associar a uma eventual inclusdo no
anexo I,

— classificar a substincia activa relativamente ao perigo para o ambiente,

— especificar os simbolos de perigo, as indica¢bes de perigo, as frases pertinentes relativas a
natureza dos riscos e os conselhos de prudéncia para a protecgio do ambiente, a incluir na
embalagem (recipientes),

— prever a distribuicdo, destino e comportamento no ambiente da substincia activa e seus
metabolitos e produtos de degradacio e de reac¢do, bem como os periodos envolvidos,

— identificar as espécies e populagdes ndo visadas quanto aos perigos decorrentes de uma
potencial exposigdo, e

— identificar as medidas adequadas para minimizar a contaminag¢io do ambiente e o impacto
nas espécies ndo visadas. .

iii) Deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificagdo) do material utilizado, como
previsto no ponto 1.11. Aquando da realizagdo de testes com a substincia activa, o material
utilizado deve ter as especificagdes que serdo utilizadas no fabrico das preparaces a autorizar,
excepto quando seja empregue material marcado radioactivamente.

Aquando da realizacio de estudos com uma substincia activa produzida em laboratério ou
num sistemna piloto de produgio vegetal, estes devem ser repetidos com a substincia activa tal
como fabricada, excepto se for possivel demonstrar que o material de teste utilizado é pratica-
mente idéntico no que respeita a anéilise e 3 avaliagio ambiental.

=

Aquando da utilizagdo de material de teste marcado radioactivamente, os marcadores radioac-
tivos devern estar colocados em locais (um ou mais, conforme necessario) para facilitar o escla-
recimento dos processos metabdlicos e de degradacio e a investigagdo da distribuicio da
substancia activa, dos seus metabolitos e produtos de reacgio e de degradagio no ambiente.

v) Pode ser necessario realizar estudos separados com os metabolitos e produtos de degradagio
ou de reacgio, quando estes possam constituir um risco significativo para os organismos nio
visados ou para a qualidade das 4guas, solo e ar e se os seus efeitos ndo puderem ser avaliados
através dos resultados disponiveis respeitantes a substincia activa. Antes da realizacdo destes
estudos, tém de ser tidas em conta as informacbes dos pontos § e 6.

vi

Rty

Quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados analisados através dos métodos
estatisticos adequados.

Devem ser apresentados todos os pormenores da analise estatistica (por exemplo, todas as esti-
mativas pontuais devem ser indicadas com intervalos de confianga e valores p exactos, em vez
da indicagfio de significativo ou nio significativo).

Destino e comportamento no solo

Todas as informagBes pertinentes sobre o tipo e as caracteristicas do solo utilizado nos estudos,
incluindo o valor do pH, o teor de carbono orginico, a capacidade de troca cationica, a distribui-
¢do granulométrica e a capacidade de retengdo de agua a pF=0 e pF=2,5, devem ser apresen-
tadas em conformidade com as normas ISO ou outras normas internacionais relevantes.
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7.1.1.1.

Imediatamente antes do inicio do estudo e no fim do mesmo, deve ser determinada a biomassa
microbiana dos solos utilizados nos estudos laboratoriais de degradaggo.

Recomenda-se a utilizagfo, tanto quanto possivel, dos mesmos solos em todos os estudos pedol6-
gicos laboratoriais.

Os solos utilizados nos estudos de degradagio ou de mobilidade devem ser seleccionados de
forma a representarem a gama de solos caracteristicos das diversas regides da Comunidade onde a
utilizagio exista ou esteja prevista, de modo a:

— abrangerem diversos teores de carbono orginico, de distribui¢do granulométrica e valores de
pH.

— quando, com base noutras informacdes, se preveja que a degradagio ou a mobilidade é fungdo
do pH (por exemplo, as taxas de solubilidade e de hidrdlise — pontos 2.7 e 2.8), abrangerem
os seguintes intervalos de pH:

— de 4,5 a 5,5,
— deb6a7e

— 8 (aproximadamente).

As amostras de solo utilizadas devem ter sido recentemente colhidas. Se ndo houver alternativa 3
utilizagdo de solos conservados, a armazenagem deve ser realizada convenientemente, durante um
periodo limitado, em condig¢Ses definidas e apresentadas. Os solos armazenados durante periodos
mais longos s6 podem ser utilizados nos estudos de adsorgio/dessorgdo.

O solo seleccionado para a realizacdo das analises nio deve ter caracteristicas extremas, no que se
refere a pardmetros como a distribuigfio granulométrica, o teor de carbono orginico e o pH.

As amostras de solo devem ser colhidas e manipuladas de acordo com a norma ISO 10381-6 (Soil
quality — Sampling — Guidance on the collection, handling and storage of soil for the assess-
ment of microbial processes in the laboratory). Quaisquer desvios devemn ser apresentados e justi-
ficados.

Os ensaios de campo devem ser realizados em condigdes tdo préximas quanto possivel das pra-
ticas agricolas normais e em tipos de solos e condi¢des climéticas representativos da(s) 4rea(s) de
utilizagdo. Aquando da sua realizaciio, devem ser apresentadas as condi¢des meteoroldgicas.

Via ¢ taxa de degradacdo

Via de degradagio
Objectivo dos estudos

Os dados e as informagdes fornecidos, juntamente com outros dados e informagdes pertinentes,
devem ser suficientes para:

— identificar, quando possivel, a importincia relativa dos tipos de processos envolvidos (balango
entre a degradagiio quimica e a degradagdo bioldgica),

— identificar os compostos individuais presentes, que correspondem, em qualquer fase do
estudo, a mais de 10 % da quantidade de substincia activa aplicada, incluindo, quando possi-
vel, os residuos niio extraiveis,

— quando possivel, identificar também os compostos individuais presentes que correspondem a
menos de 10 % da quantidade de substincia activa aplicada,

— estabelecer as proporgBes relativas dos componentes presentes (balango de massa), e

— permitir a defini¢do do residuo do solo relativamente ao qual as espécies ndo visadas estdo ou
podem estar expostas.

Sempre que seja feita referéncia aos residuos ndo extraiveis, estes sdo definidos como substincias
quimicas originérias de pesticidas utilizados em conformidade com boas praticas agricolas que
ndo podem ser extraidos através de métodos que ndo alterem significativamente a sua natureza
quimica. Considera-se que estes residuos ndo extrafveis ndo incluem fragmentos originados nos
processos metabdlicos que conduzem aos produtos naturais.
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7.1.1.1.1. Degradagio aerébia
Circunstincias em que s3o exigidos

Deve ser sempre apresentado o ou os processos de degradagio, excepto quando a natureza e o
modo de utilizagdo das preparagSes que contém a substincia activa excluam a contaminagio do
solo, como no caso da utilizagio em produtos armazenados ou do tratamento para a cicatrizagio
de arvores.

Condigdes de ensaio
Deve ser apresentado o processo ou processos de degradagdo para um tipo de solo.
Os resultados obtidos devem ser apresentados sob a forma de graficos esquematicos que indi-

quem os processos envolvidos, e de folhas de balango que indiquem a distribui¢io do marcador
radioactivo, em fungdo do tempo, entre:

— a substincia activa,

— CO,

— compostos volateis, excluindo o CO,,

— produtos de transformagdo individuais identificados,

— substincias extraiveis, ndo identificadas, e

— residuos ndo extraiveis.

A investigacdo dos processos de degradagdo deve incluir todas as medidas possiveis para caracte-
rizar e quantificar os residuos ndo extraiveis formados apés um periodo de 100 dias quando estes
correspondem a mais de 70 % da dose aplicada da substincia activa. A selecgdio das melhores

técnicas e metodologias a aplicar deve ser realizada caso a caso. Deve ser fornecida uma justifica-
¢do quando os compostos em causa ndo sejam caracterizados.

A duragio do estudo ¢, normalmente, de 120 dias, excepto quando apdés um periodo de tempo
mais curto os teores de residuos ndo extraiveis € de CO, sejam tais que possam ser extrapolaveis,
de forma segura, para 100 dias.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas (').

7.1.1.1.2. Estudos complementares
— Degradagdo anaerébia
Circunstincias em que s3o exigidos
Al

Deve ser apresentado um estudo de degradacdo anaerdbia, salvo se se demonstrar que n3o é
provavel a exposigio dos produtos fitofarmacéuticos que contenham a substincia activa a
condi¢Bes anaerdbias.

Condi¢des e método de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢Ges que as previstas nos parigrafos correspondentes do
ponto 7.1.1.1.1.

— Fotélise no solo
Circunstancias em que s3o exigidos

Deve ser apresentado um estudo de fotélise no solo, salvo se se demonstrar que n#o é provével
a deposi¢io da substincia activa a superficie do solo.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. « Procedures for Assessing the Environmental Fate
and Ecotoxicology of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9 ».
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7.1.1.2. Taxa de degradagio

7.1.1.2.1. Estudos laboratoriais

Objectivo dos estudos

Os estudos de degradagiio no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do periodo neces-
sario 3 degradagio de 50 % e 90 % (TDsyp € TDgor) da substincia activa e dos metabolitos e
produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes em condi¢Bes laboratoriais.

— Degradagdo aerébia

Circunstincias em que sdo exigidos

A taxa de degradacio no solo deve ser sempre indicada, excepto quando a natureza e 0 modo
de utilizacdo dos produtos fitofarmacéuticos que contém a substincia activa excluam a conta-
minagio do solo, como no caso da utilizagio em produtos armazenados ou do tratamento para
a cicatriza¢io de arvores.

Condicdes de ensaio

Deve ser indicada a taxa de degradagio aerébia da substincia activa em trés tipos de solo, para
além do tipo referido no ponto 7.1.1.1.1.

A fim de investigar a influéncia da temperatura na degradacdo, deve ser realizado um estudo
adicional a 10 °C num dos solos utilizado para o estudo da degradagéio a 20 °C, na pendéncia
de um modelo de célculo comunitério, devidamente validado, para a extrapolagdo das taxas de
degradagio a baixas temperaturas.

A duragio do estudo é de, normalmente, 120 dias, excepto se mais de 90 % da substincia
activa forem degradados em menos tempo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para trés tipos de solo relativamente a todos os
metabolitos e produtos de degradacio e de reaccio relevantes que estejam presentes no solo e
que correspondam, em qualquer momento do estudo, a mais de 10 % da quantidade de
substancia activa adicionada, excepto quando seja possivel calcular os seus valores TDj, a
partir dos resultados dos estudos de degradagio com a substincia activa.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
Degradagdo anaerdbia

Circunstincias em que sdo exigidos

Deve ser indicada a taxa de degradagdo anaerébia da substincia activa quando seja necessario
realizar um estudo anaerébio de acordo com o ponto 7.1.1.1.2.

Condi¢des de ensaio

A taxa de degradagdo anaerdbia da substincia activa deve ser determinada no solo utilizado no
estudo anaerobio realizado em conformidade com o ponto 7.1.1.1.2.

A duragio do estudo é de, normalmente, 120 dias, excepto se mais de 90 % da substincia
activa forem degradados em menos tempo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para um tipo de solo relativamente a todos os
metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes que estejam presentes no solo e
que correspondam, em qualquer momento do estudo, a mais de 10 % da quantidade de
substincia activa aplicada, excepto quando seja possivel calcular os seus valores TDy, a partir
dos resultados dos estudos de degradacio com a substincia activa.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

7.1.1.2.2. Ensaios de campo

— Estudos de dissipagdo no solo

Objectivo dos estudos

Os estudos de dissipagio no solo devem fornecer estimativas do periodo necessario a dissipa-
¢do de 50 % e 90 % (TDs; e TDsqy), da substincia activa em condi¢des de campo. Se necessé-
rio, devemn ser apresentadas informages sobre os metabolitos e produtos de degradagio e de
reacgdo relevantes.

Circunstincias em que sio exigidos

Devem ser realizados estudos se o valor TDy., determinado a 20 °C e para uma humidade
do solo correspondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressdo de sucgdo), for superior a 60 dias.
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Sempre que os produtos fitofarmacéuticos que contém a substéncia activa se destinem a utili-
za¢3o a baixas temperaturas, devem ser realizados testes se o valor DTy, determinado a
10 °C e para uma humidade do solo correspondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressdo de
succdo), for superior a 90 dias.

Condi¢des de ensaio

Devem ser prosseguidos os estudos individuais numa gama representativa de solos (normal-
mente, quatro tipos diferentes) até que mais de 90 % da quantidade aplicada tenham sido
dissipados. A duracio maxima dos estudos é de 24 meses.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
— Estudos de residuos no solo

Objectivo dos estudos

Os estudos de residuos no solo devem fornecer estimativas dos niveis de residuos no solo
aquando da colheita, da sementeira e da plantagdo das culturas seguintes.

Circunstincias em que sio exigidos

Devem ser apresentados os estudos de residuos no solo sempre que o valor de TDjy, for
superior a um terco do periodo compreendido entre a aplicagiio e a colheita e quando seja
possivel a absorgiio pela cultura seguinte, excepto se os residuos no solo, por ocasiio da
sementeira ou da plantagio da cultura seguinte, puderem ser estimados com fiabilidade a
partir dos dados respeitantes aos estudos de dissipagio no solo ou quando se possa demonstrar
que estes residuos ndo sio fitotoxicos ou ndo originam residuos inaceitaveis nas culturas em
rotagdo.

Condic¢Bes de ensaio

Devem ser prosseguidos os estudos individuais até a época de colheita, de sementeira ou de
plantagio das culturas seguintes, a nfio ser que mais de 90 % da quantidade aplicada tenham
sido dissipados.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliacio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
— Estudos de acumulag¢io no solo

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possibilidade de acumulagfio de
residuos da substincia activa ou dos metabolitos e produtos de degradacio e de reaccdo rele-
vantes.

Circunstincias em que sio exigidos

Quando, com base nos estudos de dissipagdo no solo, se determine que o valor TDy é supe-
rior a 1 ano e se estiver prevista a aplicagao repetida, quer durante o mesmo periodo vegeta-
tivo quer nos anos seguintes, devem ser investigados a possibilidade de acumulagdo de resi-
duos no solo ¢ o teor em que é alcangada a concentragio limite, excepto se forem fornecidas
informagdes fidveis através de um modelo de célculo ou de outra avaliagio adequada.

Condig¢des de ensaio

Devem ser realizados ensaios de campo a longo prazo em dois tipos de solo relevantes, envol-
vendo aplica¢bes miltiplas.

Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades compe-
tentes quanto ao tipo de estudos a realizar.

Adsor¢ao e dessor¢ao

Objectivo dos estudos

Os dados e as informagBes fornecidos, juntamente com outros dados e informagBes pertinentes,
devem ser suficientes para permitir determinar o coeficiente de adsor¢do da substincia activa e
dos metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo relevantes.

Circunstincias em que sio exigidos

Estes estudos devem ser sempre apresentados, excepto quando a natureza e o modo de utilizagio
das preparagBbes que contém a substincia activa excluam a contaminagio do solo, como no caso
da utilizagdo em produtos armazenados ou do tratamento para cicatrizacio de arvores.
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Condi¢Bdes de ensaio

Devem ser apresentados estudos com a substincia activa em quatro tipos de solo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes em, pelo menos, trés tipos de solos relativamente a

todos os metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo relevantes que nos estudos de degra-

dagiio no solo correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade de
substincia activa aplicada.

Método de ensaio

Método OCDE 106

7.1.3.  Mobilidade no solo
7.13.1.  Estudos de lixiviagdo em coluna

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para permitir a avaliacio da mobilidade e do poten-

cial de lixiviagdo da substincia activa e, se possivel, dos metabolitos e produtos de degradacio e

reaccio relevantes.

Circunstancias em que s3o exigidos

Devem ser realizados estudos em quatro tipos de solo sempre que os estudos de adsor¢do e

dessorgdo previstos no ponto 7.1.2 ndo permitam obter valores fidveis do coeficiente de adsorco.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

7.1.3.2. Lixiviagio em coluna com residuos envelhecidos

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para determinar a mobilidade e o potencial de lixi-

viagdo dos metabolitos e produtos de degradagio e de reac¢do relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos devem ser realizados, excepto se:

— a natureza e 0 modo de utilizagdo das preparagBes que contém a substincia activa excluirem a
contaminagdo do solo, como no caso da utilizagdo em produtos armazenados ou do trata-
mento para a cicactrizagio de arvores, ou,

— quando tenha sido realizado um estudo separado com o metabolito ou produto de degradagio
ou de reacgdo em conformidade com o ponto 7.1.2 ou 7.1.3.1.

Condig¢Bes de ensaio

Ofs) periodo(s) de envelhecimento deve(m) ser determinado(s) a partir da inspec¢do dos modelos

de degradagio da substincia activa e dos metabolitos, para garantir que no momento de lixiviagio

esteja presente um espectro importante de metabolitos.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

7.1.3.3. Estudos em lisimetros ou estudos de lixiviagdio no campo

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados quanto :

— 2 mobilidade no solo,
— ao potencial de lixiviagdo para aguas subterrineas,
— ao potencial de distribuigio no solo.

Circunstancias em que sio exigidos

E necessario o parecer de especialistas para decidir se devem ser realizados estudos em lisimetros
ou de lixiviagdo no campo, atendendo aos resultados dos estudos de degradagio e outros estudos
de mobilidade e as concentragBes ambientais previstas nas 4guas subterrneas (CAP, s.) calcu-
ladas em conformidade com o disposto na secgfio 9 do anexo III. O tipo e as condigBes do estudo
a realizar devem ser debatidos com as autoridades competentes.
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Condicdes de ensaio

A concepgio das instalagBes experimentais e dos estudos individuais exige o maior cuidado, a fim
de garantir que os resultados obtidos possam ser utilizados para efeitos de avaliagdo. Os estudos
devem referir-se a situagdo mais desfavoravel possivel, atendendo ao tipo de solo, as condigdes
climaticas, 4 dose de aplicagdo e 4 frequéncia e periodo de aplicagdo.

E conveniente proceder a anélises, com intervalos adequados, da 4gua percolada em colunas de
solo, devendo determinar-se a quantidade de residuos no material vegetal aquando da colheita. Os
residuos no perfil do solo em, pelo menos, cinco camadas devem ser determinados no termo do
trabalho experimental. E conveniente evitar a colheita intermédia de amostras, dado que a remo-
¢do de plantas (excepto no caso da colheita segundo técnicas culturais normais) e de fracgbes de
solo influencia o processo de lixiviagdo.

E conveniente registar regularmente a precipitacio ¢ a temperatura do solo € do ar (pelo menos
semanalmente).

— Estudos em lisimetros
Condig¢bes de ensaio

A profundidade minima e méxima dos lisimetros devera ser, respectivamente, de 100 cm e de
130 cm. As amostras de solo ndo devem ser perturbadas. As temperaturas do solo devem ser
semelhantes as apresentadas no campo. Quando necessario, deve proceder-se a uma irrigagio
suplementar para garantir um crescimento Optimo das plantas e assegurar que a quantidade
de 4gua infiltrada é idéntica & das regides para as quais é pedida a autorizagio. Se durante o
estudo o solo for objecto de uma mobilizagdo por motivos agricolas, esta ndo deve corres-
ponder a uma profundidade superior a 25 cm.

— Estudos de lixiviagdo no campo
CondigBes de ensaio

Devem ser fornecidas informagdes sobre o nivel da toalha freitica nos ensaios de campo. Se se
observar o fendilhamento do solo durante o estudo, tal deve ser descrito pormenorizadamente.

Deve ser dada a maior atengio ao nimero e a localizagio dos dispositivos de recolha de 4gua.
A colocagio destes dispositivos no solo ndo deve dar origem a vias de percolagio preferenciais.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas

7.2. Destino e comportamento na igua € no ar
Objectivo dos estudos

As informagdes e os dados fornecidos, juntamente com as informagdes sobre uma ou mais prepa-
ragbes que contém a substincia activa e outras informagSes pertinentes, devem se suficientes para
determinar ou estimar :

— a persisténcia nos sistemas hidricos (sedimento e 4gua, incluindo particulas em suspensio),
— a amplitude dos riscos para os organismos que vivem na agua e nos sedimentos ¢ para o ar,

— o potencial de contaminagio das 4guas superficiais e das 4guas subterrineas.

7.2.1. Taxa e vias de degradacdo em sistemas aqudticos (que ndo os abrangidos pelo ponto 2.9)
Objectivo dos estudos

Os dados e as informagdes fornecidos, juntamente com outros dados e informagBes pertinentes,

devem ser suficientes para:

— identificar a importancia relativa dos tipos de processos envolvidos (balanco entre a degrada-
¢do quimica e a degradagdo biologica), :

— quando possivel, identificar os compostos individuais presentes,

— estabelecer as propor¢Bes relativas dos compostos presentes e a sua distribui¢io entre a agua,
incluindo as particulas em suspensio e o sedimento, e

— permitir a defini¢do dos residuos em questdo aos quais as espécies ndo visadas estio ou podem
estar expostas.

7.2.1.1.  Degradagiio hidrolitica
Circunstincias em que sio exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e produtos de degradagio e de reac-
¢o relevantes que correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da
substincia activa aplicada, excepto se existirem informagdes suficientes sobre a sua degradagio
resultante dos estudos realizados em conformidade com o ponto 2.9.1.



N¢ L 172/16

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

22. 7. 95

7.21.2.

7.2.1.3.

7.213.1.

721.3.2.

7.2.14.

7.22.

7.3.

74.

CondigBes e método de estudo

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des que nos paragrafos correspondentes do ponto 2.9.1.

Degradagio fotoquimica
Circunstincias em que sfo exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e produtos de degradagio e de reac-
¢do relevantes que correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da
substéncia activa aplicada, excepto se existirem informacdes suficientes sobre a sua degradacio
resultante dos estudos realizados em conformidade com os pontos 29.2 e 2.9.3.

Condi¢des e método de estudo

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes dos pontos
29.2 e 293.

Degradagdo biologica

Biodegrabilidade imediata
Circunstancias em que s3o exigidos

O estudo deve ser sempre realizado, excepto se n3o for exigido nos termos do disposto no anexo
VI da Directiva 67/548/CEE, no que diz respeito a classificagdo da substincia activa.

Método de ensaio

Método CEE C4.

Estudo 4gua/sedimento
Circunstancias em que é exigido

O estudo deve ser sempre apresentado, salvo se se demonstrar que néo ocorreri a contaminacio
das aguas superficiais.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Degradagdo na zona saturada
Circunstincias em que sdo exigidos

As taxas de transformagio na zona saturada das substincias activas e dos metabolitos e produtos
de degradacdo e de reaccio relevantes podem fornecer informagdes Gteis quanto ao destino destas
substincias nas 4guas subterrineas.

Condigdes de ensaio

E necessario o parecer de especialistas para determinar se estas informacbes sdo pertinentes. Antes
da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades competentes
quanto ao tipo de estudo a realizar.

Taxa e via de degrada¢do no ar (ndo abrangido pelo ponto 2.10)

Directrizes em vias de elaboraggo.

Defini¢do dos residuos

Em fungio da composi¢io quimica dos residuos que ocorrem no solo, 4gua ou ar, resultantes da
utilizagdo, ou proposta de utilizagdo, de um produto fitofarmacéutico que contenha a substincia
activa, deve ser apresentada uma proposta de defini¢do dos residuos, atendendo quer aos niveis
apresentados quer ao seu significado toxicoldgico e ambiental.

Dados de controlo

Devem ser apresentados os dados de controlo disponiveis respeitantes ao destino e ao comporta-
mento da substincia activa e metabolitos e produtos de degradagio e de reacgio relevantes. »
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ANEXO 1T

«9. DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Introdug¢do

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre a substincia activa fornecidas
nos termos do anexo II, devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo do destino e do
comportamento do produto fitofarmacéutico no ambiente e das espécies ndo visadas que
possam ser ameacadas na sequéncia da exposi¢do ao produto.

il) Em especial, as informaces fornecidas sobre o produto fitofarmacéutico, juntamente com as
informagdes pertinentes e as fornecidas sobre a substincia activa, devem ser suficientes para :

— especificar os simbolos de perigo, as indicagbes de perigo, as frases pertinentes relativas 2
natureza dos riscos e os conselhos de prudéncia para a proteccdio do ambiente, a incluir na
embalagem (recipientes),

— prever a distribuigfo, destino e comportamento no ambiente, bem como os periodos envol-
vidos,

— identificar espécies e populagdes ndo visadas quanto aos perigos decorrentes de uma poten-
cial exposicio, e

— identificar as medidas adequadas para minimizar a contaminac¢io do ambiente e o impacto
nas espécies n3o visadas.

iii) Aquando da utilizagdo de material marcado radioactivamente, é aplicavel o ponto 7, alinea iv),
introduggio, do anexo II.

iv) Quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados analisados através dos métodos

estatisticos adequados.

~

Devem ser apresentados todos os pormenores da anlise estatistica (por exemplo, todas as esti-
mativas pontuais devem ser indicadas com intervalos de confianga e valores P exactos, em vez
da indica¢do de significativo ou ndo significativo).

v) ConcentragSes ambientais previstas no solo (CAPS)), agua (CAP, s,, ¢ CAP, 5,) € ar (CAP,)

Devem ser feitas estimativas justificadas das concentracSes previstas da substincia activa e dos
metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes no solo, aguas subterrineas, aguas
superficiais e no ar, consoante a utilizagdo proposta ou real. Além disso, deve ser feita uma esti-
mativa realista da situagdo mais desfavoravel.

Para efeitos de estimativa dessas concentragdes, sdo aplicadas as seguintes difini¢Ses :
— Concentragdo ambiental prevista no solo (CAPy)

O nivel de residuos na camada superficial do solo, aos quais os organismos nfo vigados do
solo podem ficar expostos (exposicio aguda e crbnica).

— Concentrag¢do ambiental prevista nas dguas superficiais (CAP4 s,)

O nivel de residuos nas 4guas superficiais, aos quais os organismos aquaticos nio visados
podem ficar expostos (exposi¢io aguda e crbnica).

— Concentragdo ambiental prevista nas dguas subterrdneas (CAP, s,)
O nivel de residuos nas dguas subterrdneas.
— Concentragdo ambiental prevista no ar (CAP,)

O nivel de residuos no ar, aos quais 0 homem, os animais e outros organismos n3o visados
podem ficar expostos (exposi¢do aguda e crénica).

Para a estimativa destas concentracdes, devem ser tidas em conta todas as informagdes perti-
nentes sobre o produto fitofarmacéutico e a substincia activa. Os programas da OEPP de avalia-
¢3o do risco ambiental (') fornecem uma indicagio Gtil para estas estimativas. Quando relevante,
devem ser utilizdos os parimetros previstos.

Os modelos, quando utilizados na estimativa das concentragdes ambientais previstas, devem :

— permitir a melhor estimativa possivel de todos os processos pertinentes em causa, aten-
dendo a paridmetros e pressupostos realistas,

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bulle-
tin OEPP/EPPO Boletim 23, 1-154 e Buletim 24, 1-87.
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9.1

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

— quando possivel, ser devidamente validados, com determinagBes efectuadas nas condigbes
pertinentes de utilizacio do modelo,

— corresponder as condi¢Ses da zona de utilizagdo.

As informagdes fornecidas devem, quando necessario, incluir os dados referidos na parte A, ponto
7, do anexo II e

Destino e comportamento no solo

Quando adequado, sdo aplicdveis as mesmas disposi¢des relativas as informacdes a fornecer sobre o
solo utilizado e a sua selecgdo, como previsto no ponto 7.1 do anexo II

Taxa de degradacdo no solo

Estudos laboratoriais
Objectivo dos estudos

Os estudos de degradagdo no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do periodo neces-
sario & degradacio de 50 % e 90 % (TDyq 1o € TDy 1) da substincia activa em condigdes laborato-
riais.

Circunstincias em que sio exigidos

A persisténcia e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo s6 devem ser investi-
gados se ndo for possivel a sua extrapolacdo a partir dos dados obtidos com a substéncia activa ¢ os
metabolitos e produtos de degradago e de reacgio relevantes, em conformidade com as exigéncias

do ponto 7.1.1.2, do anexo II. Esta extrapolacio nio é, por exemplo, possivel para as formulacSes de
libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Devem ser indicadas as taxas de degradagio aerdbia/anaerdbia no solo. Normalmente, a duragdo do
estudo é de 120 dias, excepto se mais de 90 % da substincia activa forem degradados antes do
termo desse periodo.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Ensaios de campo

— Estudos de dissipagdo no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos de dissipagdo no solo devem fornecer as melhores estimativas possiveis do periodo
necessario a dissipa¢io de 50 % e 90 % (TDy, e TDy,) da substincia activa em condi¢Bes de
campo. Quando adequado, devem ser recolhidas informacSes sobre os metabolitos e os
produtos de degradacio e de reaccdo relevantes.

Circunstincias em que sio exigidos

A dissipagdo e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo s devem ser investi-

gados se ndo for possivel a sua extrapolagio a partir dos dados obtidos com a substincia activa e

os metabolitos e produtos de degradacio e de reaccio relevantes, em conformidade com as

exigéncias do ponto 7.1.1.2, do anexo II. Esta extrapolagio ndo é, por exemplo, possivel no caso
- das formulages de libertagdo lenta.

Condig¢bes e método de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢Bes que as previstas nos parigrafos correspondentes do ponto
7.1.1.2.2, do anexo Il

— Estudos de residuos no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos de residuos no solo devem fornecer estimativas dos niveis de residuos no solo
aquando da colheita, da sementeira e da plantagio das culturas seguintes.

Circunstincias em que s3o exigidos

Os estudos de residuos no solo s6 devem ser apresentados se ndo for possivel a sua extrapolagiio
a partir dos dados obtidos com a substincia activa e os metabolitos e produtos de degradacio e
de reacgdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II. Esta

7

extrapolago nfo é, por exemplo possivel, no caso das formulagdes de libertagfio lenta.
Condi¢des de ensaio '

Sio aplicaveis as mesmas disposi¢Bes que as previstas nos paragrafos correspondentes do ponto
7.1.1.2.2, do anexo IL

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
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— Estudos de acumulagido no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possibilidade de acumulaggo de resi-
duos da substincia activa e de metabolitos e produtos de degradagio e de reacgio relevantes.

Circunstincias em que sdo exigidos

Os estudos de acumulagio no solo s6 devem ser apresentados se nfo for possivel a sua extrapo-
lag@o a partir dos dados obtidos com a substincia activa e os metabolitos e produtos de degrada-
¢do e de reaccdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II.
Esta extrapolagiio ndo é, por exemplo, possivel no caso das formulagSes de libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Sdo apliciveis as mesmas disposigdes que as previstas nos paragrafos correspondentes do ponto
7.1.1.2.2, do anexo II.

Método de ensaio
SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiene e da ecotoxicidade dos pesticidas.

9.1.2. Mobilidade no solo
Objectivo de estudos

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar a mobilidade e o potencial de lixiviagdo da
substincia activa e dos metabolitos e produtos de degradagiio e de reacgio relevantes.

9.1.2.1. Estudos laboratoriais
Circunstincias em que sdo exigidos

A mobilidade dos produtos fitofarmacéuticos no solo s6 deve ser investigada se nio for possivel a
sua extrapolagdo a partir dos dados obtidos em conformidade com as exigéncias dos pontos 7.1.2 e
7.1.3, do anexo II. Por exemplo, esta extrapolagdo ndo é possivel no caso das formulagBes de liber-
tagio lenta.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

9.1.2.2. Estudos em lesimetros e estudos de lixiviagio no campo
Objectivo dos estudos
Os estudos devem fornecer dados quanto :
— a mobilidade do produto fitofarmacéutico no solo,
— ao potencial de lixiviagio para as dguas subterrineas,
— ao potencial de distribui¢io no solo.

Circunstincias em que sdo exigidos

E necessario o parecer de especialistas para decidir se devem ser realizados os estudos de lixiviagio
no campo ou estudos em lisimetros, atendendo aos resultados dos estudos de degradagio e de
mobilidade e ao valor CAP, calculado. O tipo de estudo a realizar deve ser debatido com as autori-
dades competentes.

Estes estudos devemn ser realizados, excepto se for possivel a extrapolagdo de resultados a partir dos
dados obtidos com a substincia activa e os metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo rele-
vantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.3, do anexo II. Por exemplo, esta extrapo-
lagio ndo € possivel no caso das formulagdes de libertagio lenta.

CondigSes de ensaio

Sdo apliciveis as mesmas disposi¢ies que as previstas nos paragrafos correspondentes do ponto
7.1.3.3, do anexo Il

9.1.3. Estimativa das concentragies previstas no solo

As estimativas da CAP, devem referir-se tanto a uma (nica aplicagfio & dose de aplicagio mais
elevada para a qual é pedida uma autorizagdo, como ao nimero maximo e doses mais elevadas de
aplicago para as quais é pedida uma autorizagéo, para cada solo testado pertinente, sendo expressas
em termos de miligramas de substincia activa e de metabolitos e produtos de degradagio e reac¢io
com significado para o ambiente por quilograma de solo.

Os factores a considerar na estimativa da CAP, referem-se a aplicagio directa e indirecta ao solo, a0
arrastamento da pulverizagio, ao arrastamento superficial e & lixivagio ¢ incluem processos como a
volatilizagdo, adsor¢io, hidrélise, fotdlise e degradacio aerbbia e anaertbia. Para efeitos dos calculos
da CAP,, pode considerar-se que a massa volimica seca do solo ¢ de 1,5 g/cm?, para uma camada
de solo de § cm de profundidade no caso das aplicagSes superficiais e de 20 cm no caso de incor-
poragdo no solo. Se existir um coberto vegetal na altura da aplicagdo, considera-se que S50 %
(minimo) da dose aplicada atingem a superficie do solo, a ndio ser que dados experimentais reais
produzam informagdes mais especificas.
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.23.

9.3.

E conveniente calcular a CAP, inicial, a curto prazo e a longo prazo (média ponderada no tempo) :
— inicial : imediatamente apés a aplicacio,
— curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias apds a Gltima aplicacio,

— longo prazo: 7, 28, 50 e 100 dias ap6s a ultima aplicagfio, quando necesséario.
Destino e comportamento na agua

Estimativa das concentracbes nas dguas subterrdneas

As vias de contaminagio das 4guas subterrineas devem ser definidas atendendo as condigbes agri-
colas, fitossanitirias e ambientais (incluindo climaticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concentracio ambiental prevista nas
aguas subterrineas (CAP, s,,) da substincia activa e dos metabolitos e produtos de degradagio e de
reac¢do relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 niimero méximo e &s doses de aplicagio mais elevadas
para os quais é pedida autorizagdo.

E necessirio o parecer de especialistas para decidir se ensaios de campo suplementares poderiam
fornecer informagBes dteis. Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das
autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

Impacte nos processos de tratamento das dguas

Se estas informagdes forem necessirias no ambito de uma autorizagdo condicional nos termos da
parte C, ponto 2.5.1.2, alinea b), do anexo VI, os dados fornecidos devem ser suficientes para
permitir a determinagdo ou estimativa da eficicia dos processos de tratamento das aguas (igua
potavel e aguas residuais) e o impacte nesses processos. Antes da realizagdo de quaisquer estudos, o
requerente deve obter o acordo das autoridades competentes quanto ao tipo de informagdes a obter.

Estimativa das concentragoes nas dguas superficiais

As vias de contaminagio das aguas superficiais devem ser definidas atendendo as condig¢des agrico-
las, fitossanitarias e ambientais (incluindo climéticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concentracdo ambiental prevista nas
aguas superficiais (CAP, s,,) da substincia activa e dos metabolitos e dos produtos de degradagio e
de reacgdo relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 nimero maximo e as doses de aplicagio mais elevadas
para os quais é pedida a autorizagio e referir-se aos lagos, rios, canais, ribeiros, canais de irrigagdo/
/drenagem e drenos.

Os factores a considerar nas estimativas da CAP, s,, referem-se a aplicacdo directa na 4gua, ao arras-
tamento da pulverizagio, ao arrastamento superficial, 4 descarga através de drenos e deposigio
atmosférica, e incluem processos como a volatilizagdo, a adsorgdo, advecgdo, hidrélise, fotdlise,
biodegradacio, sedimentagio e re-suspensio.

Devem ser fornecidos calculos da CAP, s,, inicial, a curto prazo e a longo prazo pertinentes para as
massas de 4gua estiticas ou de evolugio lenta (médias ponderadas no tempo):

— inicial : imediatamente apés a aplicago,

— curto prazo: 24 horas, 2 dias ¢ 4 dias apds a Gltima aplicagdo,

— longo prazo: 7, 14, 21, 28, e 42 dias apos a Gltima aplicagio, quando necessario.

E necessério o parecer de especialistas para decidir se ensaios de campo complementares poderiam
fornecer informacdes tteis. Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das
autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

Destino e comportamento no ar

Directrizes em estudo. ».
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DIRECTIVA 95/37/CE DA COMISSAO
de 18 de Julho de 1995

que altera a Directiva 70/524/CEE do Conselho relativa aos aditivos na
alimentagdo para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de
23 de Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimen-
tagdo para animais (!), com a Gltima redac¢io que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo da Austria, da Finlindia e da
Suécia, e, nomeadamente, o seu artigo 79,

Considerando que a Directiva 70/524/CEE estabelece que
o teor dos anexos deve ser constantemente adaptado a
evolugio dos conhecimentos cientificos e técnicos ; que 0s
anexos foram codificados pela Directiva 91/248/CEE da
Comissao () ;

Considerando que foi largamente experimentada em
determinados Estados-membros uma nova utilizagdo de
um aditivo pertencente ao grupo dos antibibticos, bem
como um novo aditivo pertencente ao grupo dos cocci-
diostaticos e outras substincias medicamentosas; que,
com base na experiéncia adquirida e nos estudos realiza-
dos, se afigura que essa nova utilizagdo e esse novo aditivo
podem ser autorizados em toda a Comunidade ;

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

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA :

Artigo 1°

O anexo I da Directiva 70/524/CEE é alterado em confor-
midade com o anexo da presente directiva.

Y JO n° L 270 de 14. 12. 1970, p. 1.
) JO n 124 de 18. 5. 1991, p. 1.

°
ol el

Artigo 2°

1.  Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessirias
para dar comprimento a presente directiva, o mais tardar
em 30 de Junho de 1996. Do facto informardo imediata-
mente a Comiss3o.

Sempre que os Estados-membros adoptem tais disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia 3 presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicardo & Comissio o
texto das principais disposi¢bes de direito interno que
adoptem no dominio regido pela presente directiva.

Artigo 3°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia
seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

Artigo 4°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 18 de Julho de 1995.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissao
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(Actos cuja publicacdo ndo € uma condi¢do da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DECISAO DOS REPRESENTANTES DOS GOVERNOS DOS ESTADOS-
-MEMBROS DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

de 17 de Julho de 1995

relativa a nomeacdio de membros do Tribunal de Primeira Instincia

(95/278/CE, Euratom, CECA)

OS REPRESENTANTES DOS GOVERNOS DOS ESTADOS-
-MEMBROS DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 168°%A,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia do Carvio e do A¢o e, nomeadamente, o seu
artigo 32°D,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia da Energia Atémica e, nomeadamente, o seu
artigo 140°A,

Tendo em conta a Decisdo 88/591/CECA, CEE, Euratom
do Conselho, de 24 de Outubro de 1988, que institui um
Tribunal de Primeira Instincia das Comunidades Euro-
peias e, nomeadamente, o seu artigo 2° ('),

Tendo em conta a Decisio 95/1/CE, Euratom, CECA do
Conselho da Unifo Europeia, de 1 de Janeiro de 1995,
que adapta os instrumentos relativos a adesio de novos
Estados-membros a Unido Europeia (%), e, nomeadamente,
o seu artigo 10° que altera o n® 1 do artigo 2° da Decisdo

88/591/CECA, CEE, Euratom e o seu artigo 31°, que
altera 0 n? 2 do artigo 157° do Acto de Adesdo,

DECIDEM :

Artigo tinico

Sdo nomeados juizes do Tribunal de Primeira Instincia
para o periodo compreendido entre 1 de Setembro de
1995 e 31 de Agosto de 2001 :

Donal BARRINGTON,

Christopher BELLAMY,

Rafael GARCIA-VALDECASAS y FERNANDEZ,
Heinrich KIRSCHNER,

Pernilla LINDH,

André POTOCKI e

Antonio SAGGIO.

Feito em Bruxelas, em 17 de Julho de 1995.

O Presidente
J. SOLANA

() JO n® L 319 de 25. 11. 1988, p. 1. Decisdo rectificada no JO
n? C 215 de 21. 8. 1989 e alterada pela Decisio 93/350/Eura-
tom, CECA, CEE (JO n° L 144 de 16. 6. 1993, p. 21).

® JO n® L 1del. 1. 1995, p. 1.
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COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 12 de Julho de 1995

que estabelece certas disposi¢oes de aplicagdo da Decisao 93/588/CEE do
Conselho que adopta um programa de accdo comunitirio em matéria de
formacdo profissional dos funciondrios responsaveis pela fiscalidade indirecta

(95/279/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Decisio 93/588/CEE do Conselho, de
29 de Outubro de 1993, que adopta um programa de
ac¢do comunitario em matéria de formagdo profissional
dos funcionarios responsiveis pela fiscalidade indirecta

(Matthaeus-Tax) ('),

Considerando que, em conformidade com a alinea c) do
artigo 4° desta decisio, a Comissio deve elaborar
programas comuns de formagdo dirigidos a funcionérios
responsaveis pela fiscalidade indirecta;

Considerando que estes programas s3o indispensaveis para
atingir os objectivos prosseguidos pelo programa
Matthaeus-Tax e, nomeadamente, o de assegurar uma
melhor aplicacdo do direito comunitirio ;

Considerando que estes programas comuns s30 necessa-
rios devido a diversidade do ensino da fiscalidade nas
escolas dos Estados-membros ;

Considerando que estes programas comuns constituem
um meio adequado que permite dar aos funcionirios uma
formag¢do comparavel em toda a Comunidade;

Considerando que é indispensavel estabelecer prioritaria-
mente um programa comum destinado aos funcionarios
em formacdo inicial ; que este programa deve abranger o
conjunto das matérias fiscais ;

Considerando que este programa deve prestar atencdo
especial ao estudo das instituicGes comunitarias e dos seus
fundamentos, tendo em conta que os funcionarios respon-
siveis pela fiscalidade indirecta devem, cada vez mais,
integrar estas componentes comunitarias ;

Considerando que determinadas convengdes internacio-
nais constituem uma fonte importante do direito comuni-

() JO n° L 280 de 13. 11. 1993, p. 27.

tario e que, por conseguinte, é conveniente que os funcio-
narios responsiveis pela fiscalidade pela fiscalidade indi-
recta tenham conhecimento das disposi¢des inerentes a
essas convencdes e do seu impacte sobre o direito comu-
nitario ;

Considerando que este programa comum constituird um
pblo de unificacio da formacio em matéria de fiscalidade
indirecta na Comunidade e contribuird para acelerar a
tomada de consciéncia, por parte dos funcionarios respon-
saveis pela fiscalidade indirecta, da cada vez maior dimen-
sdo comunitiria das suas fungdes ;

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

TOMOU A PRESENTE DECISAO :

Artigo 1°

E criado nas escolas da fiscalidade indirecta dos Estados-
-membros um programa comum de formacdo profissional,
a seguir designado «programa comum », dirigido aos
funcionarios responsaveis pela fiscalidade indirecta e cujo
contetido se apresenta em anexo.

Artigo 2?

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

1. Escola da fiscalidade indirecta : qualquer estabeleci-
mento ou servico que dispensa aos funcionarios
responsaveis pela fiscalidade indirecta um ensino rela-
tivo a formacgio profissional.

2. Funciondrios em formagdo inicial : os funcionarios em
inicio de carreira ou num novo grau e os funcionirios
ja em servi¢o, mas cuja actividade na respectiva admi-
nistragdo nio ultrapassa cinco anos.
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Artigo 3°

O programa comum ¢ dirigido aos funcionarios responsa-
veis pela aplicagio do direito comunitirio no dominio da
fiscalidade indirecta, independentemente do local onde
exercem a sua fungio.

Artigo 4°

1. O programa comum destina-se a todos os funciona-
rios em formacdo inicial.

2.  Relativamente aos funcionarios que ja concluiram a
sua formacio inicial, as administra¢des nacionais ministra-
3o o conteido do programa comum de formagio no
imbito de seminarios de formagio continua, caso tal se
revele necessario.

Artigo 5°

A aplicagio do programa comum deve ser escalonada
durante um periodo correspondente 4 duragio da forma-
¢do inicial em cada administra¢do nacional da fiscalidade
indirecta.

No caso das administracSes da fiscalidade indirecta que
actualmente ndo dispensam uma formagdo inicial, este
periodo ndo deve ser superior a trés anos.

Artigo 6°

Os Estados-membros comunicaro a Comissio as disposi-
¢bes e as modalidades adoptadas para a aplicacio do
programa comum.

Artigo 7°
O programa comum ndo prejudica a aplicaciio, nas escolas
da fiscalidade indirecta, de programas complementares
nacionais.

Artigo 8°
Os Estados-membros aplicario o programa comum a
partir de 1 de Junho de 199S.

Artigo 9°

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 12 de Julho de 1995.

Pela Comissdo
Mario MONTI

Membro da Comissdo
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ANEXO

PROGRAMA COMUM DE FORMACAO PROFISSIONAL DOS FUNCIONARIOS EM FORMA-
GAO INICIAL RESPONSAVEIS PELA FISCALIDADE INDIRECTA DOS ESTADOS-
-MEMBROS

Nota prévia
O programa comum de formac3o, a seguir descrito, no pretende ser exaustivo quanto as matérias tratadas no

idmbito deste programa.

O seu objectivo consiste em criar a base de uma formag¢do comum indispensavel, aos funcionérios responsa-
veis pela fiscalidade indirecta dos Estados-membros, para uma adequada compreensdo da sua missio e execu-
¢do das suas tarefas.

I. As Comunidades Europeias

— Fundamentos juridicos : o Tratado de Paris (CECA) e o Tratado de Roma, (Euratom, CE) alterado
pelo Acto Unico e pelo Tratado da Unido Europeia.

— As instituigdes comunitirias € o seu funcionamento :
— Parlamento Europeu,
— Conselho,
— Comissio,
— Tribunal de Justica e Tribunal de Primeira Instincia,
— Tribunal de Contas.

— O Conselho Europeu (artigo D do Tratado da Unido Europeia).

— Os orgdos de controlo e de natureza consultiva :
— Comité das RegiGes,
— Comité Econémico e Social.

— Os recursos proprios da Comunidade :
— Direitos aduaneiros,
— Direitos niveladores agricolas,
— Os recursos proprios do imposto sobre o valor acrescentado (IVA),

— O recurso proprio complementar baseado sobre os montantes dos produtos nacionais brutos
(PNB) dos Estados-membros.

II. Os fundamentos da Comunidade Europeia

— A unido aduaneira.
— O mercado interno:

— A livre circulagio das mercadorias,
— A livre circulagio das pessoas,
— A livre circulagdo dos capitais,
— A livre circulagdo dos servigos.
— As politicas comuns, nomeadamente :
— A politica comercial,
— A politica agricola,
— A politica das pescas,
— A politica dos transportes.

IIl. As fontes do direito comunitario

— As fontes internas :
— Os tratados,
— O direito derivado,
— A jurisprudéncia do Tribunal de Justica.

— O direito internacional :

— As convengdes internacionais de que a Comunidade Europeia é parte contratante e os acordos
concluidos pela Comunidade,

— Os acordos concluidos pelos Estados-membros.
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IV. O direito comunitirio em matéria de fiscalidade indirecta
1. O enquadramente juridico : Tratado, directivas e regulamentos, medidas de transposicio nacionais.

2. Impostos especiais de consumo (')
a) Definicdio e antecedentes da harmonizagio dos impostos especiais de consumo;
b) Disposi¢des gerais :
— campo de aplicagio (material e territorial)
— facto gerador,
— exigibilidade do imposto,
— regime suspensivo e respectivas categorias : enteposto fiscal, depositario, autorizado, operador
registado, operador nio registado, representante fiscal ;
c) Circulagdo em regime suspensivo :
— obrigagdo de garantia,
— documentos de acompanhamento e apuramento,
— produtos adquiridos por particulares,
— vendas a distincia,
— circulagdo através dos paises EFTA,
— irregularidades e infracgGes,
— reembolsos e isengdes ;

d) Estruturas e taxas das categorias de produtos sujeitos a impostos especiais de consumo :

— tabacos manufacturados,
~— O6leos minerais,
— 4lcool e bebidas alcodlicas ;

3. IVA()
a) Antecedentes e caracteristicas do IVA;
b) Principios gerais do IVA:
— Ambito de aplicagio,
— Territorialidade,
— Sujeitos passivos,
— Operacdes tributaveis,
— Facto gerador e exigibilidade,
— Incidéncia do imposto,
— Taxas,
— Isencdes,
— Dedugdes,
— Devedores do imposto,
— Obrigagdes dos contribuintes,
— Regimes especificos ;
c) Aplicagio destes principios as:
— Operagdes internas,
— Operagbes entre Estados-membros,
— OperagBes com paises terceiros.

4. Cooperagido administrativa e assisténcia mitua entre as administragdes fiscais dos Estados-membros :
a) Directiva 77/799/CEE relativa a assisténcia mitua;
b) Regulamento (CEE) n? 218/92 relativo & coopera¢io administrativa ;
c) Directiva 76/308/CEE relativa a assisténcia mitua em matéria de cobranga de créditos.

(') Para os Estados-membros cujas estruturas administrativas fazem separagfio entre o sector dos impostos especiais de consu-
mo ¢ o do IVA, esta matéria é facultativa para a administragio do IVA.

(%) Para os Estados-membros cujas estruturas administrativas fazem separagfio entre o sector do IVA e o dos impostos espe-
ciais de consumo, esta matéria é facultativa para a administragio dos impostos especiais.
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DECISAO DA COMISSAO
de 14 de Julho de 1995

que altera certas informagdes da lista constante do anexo do Regulamento (CE)
n? 3206/94 que estabelece para 1995 a lista dos navios com mais de oito meétros
de comprimento de fora a fora autorizados a pescar linguado em determinadas
zonas da Comunidade, utilizando redes de arrasto de vara em que o
comprimento total das varas seja superior a nove metros

(95/280/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n°® 3094/86 do
Conselho, de 7 de Outubro de 1986, que prevé determi-
nadas medidas técnicas de conservagdo dos recursos da
pesca ('), com a Gltima redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n? 1173/95 (3,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n? 3554/90 da
Comissio, de 10 de Dezembro de 1990, que estabelece as
regras de composigdo da lista dos navios com mais de oito
metros de comprimento de fora a fora autorizados a
pescar linguado em determinadas zonas costeiras da
Comunidade, utilizando redes de arrasto de vara em que o
comprimento total das varas seja superior a nove
metros (*), alterado pelo Regulamento (CE) n® 3407/93 (),
e, nomeadamente, o seu artigo 29,

Considerando que o Regulamento (CE) n? 3206/94 da
Comissdo (°) estabelece, para 1995, a lista dos navios com
mais de oito metros de comprimento de fora a fora autori-
zados a pescar linguado em determinadas zonas da Comu-
nidade, utilizando redes de arrasto de vara em que o
comprimento total das varas seja superior a nove metros,
prevista no n? 3, alinea c), do artigo 9° do Regulamento
(CEE) n° 3094/86;

Considerando que as autoridades dos Estados-membros
implicados solicitaram altera¢Bes das informacgdes cons-

(') JO n® L 288 de 11. 10. 1986, p. 1.
() JO n? L 118 de 25. 5. 1995, p. 15.
() JO n? L 346 de 11. 12. 1990, p. 11.
(*) JO n® L 310 de 14. 12. 1993, p. 19.
() JO n? L 337 de 24. 12. 1994, p. 37.

tantes da referida lista ; que esses pedidos contém todas as
informagGes que justificam os pedidos a titulo do artigo 2°
do Regulamento (CEE) n® 3554/90; que o exame das
informagGes revela a sua conformidade com a disposi¢do
atrs citada e que é, em consequéncia, necessario alterar as
informagbes constantes da referida lista,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

As informagBes da lista constante do anexo do Regula-
mento (CE) n? 3206/94 sio alteradas em conformidade
com o anexo da presente decisdo.

Artigo 2?

Os Estados-membros sio os destinatiarios da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 14 de Julho de 1995.

Pela Comissdo
Emma BONINO

Membro da Comissdo
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ANEXO — BILAG — ANHANG — ITAPAPTHMA — ANNEX — ANNEXE — ALLEGATO — BIJLAGE — ANEX0 —
LIITE — BILAGA

A. Datos que se retiran de la lista — Oplysninger, der skal slettes i listen — Aus der Liste herauszuneh-
mende Angaben — Ztoiyeia nov Siaypdgovrar and tov kutdroyo — Information to be deleted from
the list — Renseignements a retirer de la liste — Dati da togliere dall’elenco — Inlichtingen te
schrappen uit de lijst — Informacdes a retirar da lista — Luettelosta poistettavat tiedot — Uppgifter
som skall tas bort fran férteckningen

ALEMANIA / TYSKLAND / DEUTSCHLAND / TEPMANIA / GERMANY / ALLEMAGNE / GERMANIA /
DUITSLAND / ALEMANHA / SAKSA / TYSKLAND

FRI 7 Polarstern DIRH Friedrichshoog 151
NOR 210 Hannes Kroger DCVQ Norddeich 180
SD 4 Kerstin DFCQ Friedrichskoog 147
SD 25 Nordfriesland DJHW Friedrichskoog 153
VAR 7 Falke I DJDW Varel 130

B. Datos que se afiaden a la lista — Oplysninger, der skal anfares i listen — In die Liste hinzuzufiigende
Angaben — Zrtouxeio mov npootideviar etov katdroyo — Information to be added to the list —
Renseignements a ajouter 3 la liste — Dati da aggiungere all’elenco — Inlichtingen toe te voegen aan
de lijst — Informacdes a aditar & lista — Luetteloon lisittivit tiedot — Uppgifter som skall liggas
till i férteckningen

ALEMANIA / TYSKLAND / DEUTSCHLAND / TEPMANIA / GERMANY / ALLEMAGNE / GERMANIA /
DUITSLAND / ALEMANHA / SAKSA / TYSKLAND

NEU 234 Beluga DFCQ Neuharlingersiel 164
SPI 4 Polarstern DIRH Spieka 151
ST 9 Nordfriesland DJHW Tonning 153

VAR 7 Falke I DJDW Varel 151
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DECISAO DA COMISSAO
de 14 de Julho de 1995

que altera certas informacgdes da lista constante do anexo do Regulamento (CEE)

n? 55/87 que estabelece a lista dos navios com mais de oito metros de

comprimento de fora a fora autorizados a utilizar redes de arrasto de vara em
determinadas zonas costeiras da Comunidade

(95/281/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n° 3094/86 do
Conselho, de 7 de Outubro de 1986, que prevé determi-
nadas medidas técnicas de conservagio dos recursos da
pesca ('), com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n? 1173/95 (3,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n°? 55/87 da
Comiss3o, de 30 de Dezembro de 1986, que estabelece a
lista dos navios com mais de oito metros de comprimento
de fora a fora autorizados a utilizar redes de arrasto de vara
em determinadas zonas costeiras da Comunidade (*), com
a Gltima redacgéo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n? 3410/93 (), e, nomeadamente, o seu artigo 3°,

Considerando que as autoridades belgas, alemis e neerlan-
desas solicitaram altera¢Ses das informagdes constantes da
lista prevista no n?® 3, alinea b), do artigo 9° do Regula-
mento (CEE) n® 3094/86; que esses pedidos contém
todas as informagBes que justificam os pedidos a titulo do
artigo 3¢ do Regulamento (CEE) n°® 55/87 ; que o exame
das informacGes revela a sua conformidade com a referida
disposi¢do e que é, em consequéncia, necessario alterar as

288 de 11. 10. 1986, p. 1.
118 de 25. S. 1995, p. 1S.
8 de 10. 1. 1987, p. 1.

310 de 14. 12. 1993, p. 27.

informagdes da lista constante do anexo do regulamento
em causa,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO :

Artigo 1°

As informagbes da lista constante do anexo do Regula-
mento (CEE) n® 55/87 sdo alteradas em conformidade
com o anexo da presente decisdo.

Artigo 2°

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 14 de Julho de 1955S.

Pela Comissdo
Emma BONINO

Membro da Comissdo



22.7.95 PT ornal Oficial das Comunidades Europeias N¢ L 172/31
p

ANEXQ — BILAG — ANHANG — ITAPAPTHMA — ANNEX — ANNEXE — ALLEGATO0 — BIJLAGE — ANEXO0 —
LIITE — BILAGA

A. Datos que se retiran de la lista — Oplysninger, der skal slettes i listen — Aus der Liste
herauszunehmende Angaben — roixeia nmov Siayphgovior and tov xatdhoyo — Information to be
deleted from the list — Renseignements a retirer de la liste — Dati da togliere dall’elenco —
Inlichtingen te schrappen uit de lijst — InformacGes a retirar da lista — Luettelosta poistettavat
tiedot — Uppgifter som skall tas bort fran forteckningen

ALEMANIA / TYSKLAND / DEUTSCHLAND / TEPMANIA / GERMANY / ALLEMAGNE / GERMANIA /
DUITSLAND / ALEMANHA / SAKSA / TYSKLAND

NEU 234 Beluga DFCQ Neuharlingersiel 164
SPI 4 Polarstern DIRH Spieka 151
ST 9 Nordfriesland DJHW Ténning 153
VAR 7 Falke I DJDW Varel 151

B. Datos que se afiaden a la lista — Oplysninger, der skal anfares i listen — In die Liste hinzuzufiigende
Angaben — Ztoigeio mov npootideviar otov xardhoyo — Information to be added to the list —
Renseignements & ajouter & la liste — Dati da aggiungere all’elenco — Inlichtingen toe te voegen aan

de lijst — Informac3es a aditar a lista — Luetteloon lisittivit tiedot — Uppgifter som skall liggas
till i férteckningen

ALEMANIA / TYSKLAND / DEUTSCHLAND / TEPMANIA / GERMANY / ALLEMAGNE / GERMANIA /
DUITSLAND / ALEMANHA / SAKSA / TYSKLAND

FRI 7 Polarstern DIRH Friedrichskoog 151
SD 4 Kerstin DFCQ Friedrichskoog 147
SD 25 Nordfriesland DJHW Friedrichskoog 153

VAR 7 Falke I DJDW Varel 130
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