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REGULAMENTO (CE) N.° 1790/2003 DA COMISSAO
de 13 de Outubro de 2003

que estabelece os valores forfetirios de importacdo para a determinagio do preco de entrada de
certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 3223/94 da Comissdo,
de 21 de Dezembro de 1994, que estabelece regras de execugio
do regime de importagio dos frutos e dos produtos horti-
colas ('), com a ultima redaccdo que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.c 1947/2002 (3, e, nomeadamente, o n.° 1 do seu
artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.> 3223/94 prevé, em aplicagdo
dos resultados das negociagdes comerciais multilaterais
do Uruguay Round, os critérios para a fixacdo pela
Comissdo dos valores forfetdrios de importacdo dos
paises terceiros, relativamente aos produtos e periodos
que especifica no seu anexo.

2)  Em aplicagdo dos supracitados critérios, os valores forfe-
tarios de importagdo devem ser fixados nos niveis cons-
tantes em anexo,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os valores forfetdrios de importagdo referidos no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.> 3223/94 sdo fixados como indicado no
quadro constante do anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 14 de Outubro de
2003.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de Outubro de 2003.

L
L

7 de 24.12.1994, p. 66.
9 de 1.11.2002, p. 17.

N W
O W

Pela Comissdo
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director-Geral da Agricultura
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ANEXO

do regulamento da Comissdo, de 13 de Outubro de 2003, que estabelece os valores forfetirios de importacio
para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos horticolas

(EUR/100 kg)

Codigo NC Caodigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importagdo

0702 00 00 052 97,8
060 93,4

064 110,4

068 67,7

096 60,8

204 146,9

999 96,2

0707 00 05 052 97,2
999 97,2

0709 90 70 052 103,3
999 103,3

0805 50 10 052 78,6
388 60,7

524 65,6

528 55,0

999 65,0

0806 10 10 052 103,8
508 301,7

999 202,8

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 38,7
388 72,5

400 51,7

508 108,4

512 36,1

720 48,9

800 184,7

804 105,8

999 80,8

0808 20 50 052 105,4
064 48,7

388 170,0

720 85,2

999 102,3

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.c 2020/2001 da Comissdo (JO L 273 de 16.10.2001, p. 6). O codigo «999»
representa «outras origens.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1791/2003 DA COMISSAO
de 13 de Outubro de 2003

relativo ao fornecimento de cereais a titulo de ajuda alimentar

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1292/96 do Conselho,
de 27 de Junho de 1996, relativo a politica e a gestdo da ajuda
alimentar e das acgdes especificas de apoio a seguranca
alimentar ('), alterado pelo Regulamento (CE) n.c 1726/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho (3, e, nomeadamente, o n.°
1, alinea b), do seu artigo 24.c,

Considerando o seguinte:

(1) O citado regulamento estabelece a lista dos paises e
organismos susceptiveis de beneficiar da ajuda comuni-
tiria e determina os critérios gerais relativos ao trans-
porte da ajuda alimentar para ld do estddio fob.

(2)  Ap6s virias decisdes relativas a distribuicdo da ajuda
alimentar, a Comissdo concedeu cereais a certos benefi-
cidrios.

(3)  E necessério efectuar esses fornecimentos de acordo com
as regras previstas no Regulamento (CE) n.c 2519/97 da
Comissdo, de 16 de Dezembro de 1997, que estabelece
as regras gerais de mobiliza¢do de produtos a fornecer a

titulo do Regulamento (CE) n.° 1292/96 do Conselho
para a ajuda alimentar comunitiria (). E necessario
precisar, nomeadamente, os prazos e condicdes de forne-
cimento para determinar as despesas daf resultantes,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A titulo da ajuda alimentar comunitaria, realiza-se, na Comuni-
dade, a mobilizacio de cereais, tendo em vista fornecimentos
aos beneficidrios indicados no anexo, em conformidade com o
disposto no Regulamento (CE) n.° 2519/97 e com as condigdes
constantes do anexo.

Considera-se que o proponente tomou conhecimento da totali-
dade das condigOes gerais e especiais aplicdveis e as aceitou.
Qualquer outra condigdo ou reserva contida na sua proposta é
considerada como ndo escrita.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de Outubro de 2003.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo

() JOL 346 de 17.12.1997, p. 23.
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ANEXO

LOTE A

. Acgdo n.>: 10/03
. Beneficidrio (): EuronAid, PO Box 12, 2501 CA Den Haag, Nederland; tel.: (31-70) 330 57 57; fax: 364 17 01;

telex: 30960 EURON NL

. Representante do beneficidrio: a designar pelo beneficidrio

. Pais de destino: Haiti

. Produto a mobilizar: farinha de trigo mole

. Quantidade total (toneladas liquidas): 220

. Ndmero de lotes: 1

. Caracteristicas e qualidade do produto () (°): ver JO C 312 de 31.10.2000, p. 1 (ponto A 10)
. Acondicionamento () (¥): ver JO C 267 de 13.9.1996, p. 1 (pontos 2.2 A 1.d, 2.d e B.4)

. Etiquetagem e marcagdo (°): ver JO C 114 de 29.4.1991, p. 1 (ILB.3)

— Lingua a utilizar na marcagdo: francés
— Indicacdes complementares: —

Modo de mobilizagdo do produto: mercado da Comunidade
Estddio de entrega previsto (%): entregue no porto de embarque
Estddio de entrega alternativo: —

a) Porto de embarque: —

b) Endereco de carregamento: —
Porto de desembarque: —

Local de destino:

— porto ou armazém de transito: —

— via de transporte terrestre: —

Periodo ou data-limite de entrega no estidio previsto:
— primeiro prazo: 17.11-7.12.2003

— segundo prazo: 1-21.12.2003

Periodo ou data-limite de entrega no estddio alternativo:
— primeiro prazo: —

— segundo prazo: —

Prazo para a apresentacdo das propostas (as 12 horas, hora de Bruxelas):
— primeiro prazo: 28.10.2003

— segundo prazo: 11.11.2003

Montante da garantia do concurso: 5 euros por tonelada

Endereco para o envio das propostas e das garantias de concurso (!): M. Vestergaard, Commission européenne,
Bureau: L 130 7/46, B-1049 Bruxelles; fax: (32-2) 296 70 03/296 70 04

Restituicdo a exportacio (*): restituicdo aplicdvel em 8.10.2003, fixada pelo Regulamento (CE) n.c 1704/2003 da
Comissdo (JO L 243 de 27.9.2003, p. 82).
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LOTE B

. Acgdo n.: 11/03
. Beneficidrio (): EuronAid, PO Box 12, 2501 CA Den Haag, Nederland; tel.: (31-70) 330 57 57; fax: 364 17 01;

telex: 30960 EURON NL

. Representante do beneficidrio: a designar pelo beneficidrio

. Pais de destino: Haiti

. Produto a mobilizar: arroz branqueado (cédigos de produto 1006 30 96 9900 ou 1006 30 98 9900)
. Quantidade total (toneladas liquidas): 1 320

. Ndmero de lotes: 1

. Caracteristicas e qualidade do produto (%) (°): ver JO C 312 de 31.10.2000, p. 1 (ponto A.7)

. Acondicionamento (') (%): ver JO C 267 de 13.9.1996, p. 1 (pontos 1.0 A 1.c, 2.c ¢ B.6)

. Etiquetagem e marcagdo (%): ver JO C 114 de 29.4.1991, p. 1 (ponto ILA.3)

— Lingua a utilizar na marcagdo: francés
— Indica¢des complementares: —

Modo de mobilizacio do produto: mercado da Comunidade
Estddio de entrega previsto (%): entregue no porto de embarque
Estddio de entrega alternativo: —

a) Porto de embarque: —

b) Endereco de carregamento: —
Porto de desembarque: —

Local de destino:

— porto ou armazém de transito: —

— via de transporte terrestre: —

Periodo ou data-limite de entrega no estddio previsto:
— primeiro prazo: 17.11-7.12.2003

— segundo prazo: 1-21.12.2003

Periodo ou data-limite de entrega no estddio alternativo:
— primeiro prazo: —

— segundo prazo: —

Prazo para a apresentacio das propostas (as 12 horas, hora de Bruxelas):
— primeiro prazo: 28.10.2003

— segundo prazo: 11.11.2003

Montante da garantia do concurso: 5 euros por tonelada

Endereco para o envio das propostas e das garantias de concurso ('): M. Vestergaard, Commission européenne,
Bureau: L 130 7/46, B-1049 Bruxelles; fax: (32-2) 296 70 03/296 70 04

Restituicdo a exportagdo (4): restituicdo aplicavel em 8.10.2003, fixada pelo Regulamento (CE) n.° 1704/2003 da
Comissdo (JO L 243 de 27.9.2003, p. 82).
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Informagoes complementares: Torben Vestergaard [tel.: (32-2) 299 30 50; fax: (32-2) 296 20 05]

O fornecedor contactard o beneficidrio ou o seu representante, o mais rapidamente possivel, com vista a determinar
os documentos de expedi¢do necessdrios.

O fornecedor apresentard ao beneficidrio um certificado passado por uma instancia oficial e que comprove que, para
o produto a entregar, ndo foram ultrapassadas, no Estado-Membro em causa, as normas em vigor relativas a radiacio
nuclear. O certificado de radioactividade deverd indicar o teor de césio 134 e 137 e de iodo 131.

O Regulamento (CE) n.° 22982001 da Comissdo (JO L 308 de 27.11.2001, p. 16) é aplicdvel no que diz respeito a
restituicdo a exportacdo. A data referida no artigo 2.° do regulamento atrds citado é a referida no ponto 22 do
presente anexo.

O fornecedor transmite ao beneficidrio ou ao seu representante aquando da entrega, os documentos seguintes:

— certificado fitossanitario.

Em derrogagdo do JO C 114 de 29.4.1991, o ponto IL.A.3.c) ou IL.B.3.c) passa a ter a seguinte redac¢do: «A mencdo
“Comunidade Europeia™.

Com vista a uma eventual reensacagem, o adjudicatdrio deverd fornecer 1 % de sacos vazios, da mesma qualidade
dos que contém a mercadoria, com a inscri¢do seguida de um «R» maitsculo.

A entregar em contentores de 20 pés. Condigdo: FCI[FCL.

O fornecedor suportard o custo de colocagdo a disposicdo dos contentores, empilhados, no terminal de contentores
no ponto de embarque. O beneficidrio suportard todos os custos de carregamento subsequentes, incluindo o custo
de retirar os contentores do terminal de contentores.

O fornecedor deve apresentar ao agente receptor uma relagio completa de cada contentor, especificando o niimero
de sacos referentes a cada nimero de accdo, tal como especificado no antincio de concurso.

O fornecedor deve selar cada contentor por meio de um sistema de fecho com numeracdo (ONESEAL, Sysko, Lock-
tainer 180 ou dispositivos similares de selagem de alta seguranca), cujo nimero deve ser fornecido ao representante
do beneficidrio.

Chama-se a atengdo do proponente para o n.° 6, segundo paragrafo, do artigo 7. do Regulamento (CE) n.c 2519/97.

Para que um contrato de fornecimento possa ser adjudicado, é necessdrio que a Comissdo disponha de determinadas informacdes rela-
tivas ao proponente em causa (nomeadamente a identificacio da conta a creditar). A indicagdo dessas informagdes consta de um
modelo disponivel no sitio internet:

http://europa.cu.int/comm/budget/execution/ftiers_fr.htm.

Na falta daquelas informagdes, o proponente designado como fornecedor ndo poderd invocar o prazo relativo & comunicagdo referido
no n.° 4 do artigo 9.° do Regulamento (CE) n.> 2519/97.

Convidam-se, por conseguinte, todos os proponentes a fazer acompanhar as suas propostas daquele modelo, preenchido com as infor-
macdes pedidas.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1792/2003 DA COMISSAO
de 13 de Outubro de 2003
relativo ao fornecimento de 6leo vegetal a titulo de ajuda alimentar

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1292/96 do Conselho,
de 27 de Junho de 1996, relativo a politica e a gestdo da ajuda
alimentar e das acgdes especificas de apoio a seguranca
alimentar ('), alterado pelo Regulamento (CE) n.c 1726/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho (3, e, nomeadamente, o n.c
1, alinea b), do seu artigo 24.°,

Considerando o seguinte:

(1) O citado regulamento estabelece a lista dos paises e
organismos susceptiveis de beneficiar da ajuda comuni-
tiria e determina os critérios gerais relativos ao trans-
porte da ajuda alimentar para 1d do estddio fob.

(2)  Ap6s vérias decisdes relativas a distribuicio da ajuda
alimentar, a Comissdo concedeu 6leo vegetal a certos
beneficidrios.

3)  E necessdrio efectuar esses fornecimentos de acordo com
as regras previstas no Regulamento (CE) n.c 2519/97 da
Comissdo, de 16 de Dezembro de 1997, que estabelece
as regras gerais de mobilizacio de produtos a fornecer a
titulo do Regulamento (CE) n.° 1292/96 do Conselho
para a ajuda alimentar comunitdria (). E necessario
precisar, nomeadamente, os prazos e condi¢des de forne-
cimento para determinar as despesas daf resultantes.

(4) A fim de garantir a realizagdo dos fornecimentos para
um dado lote, é conveniente prever a possibilidade de os
proponentes mobilizarem 6leo de colza ou 6leo de
girassol. O fornecimento de cada lote serd atribuido a
proposta de pre¢o mais baixo,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

A titulo da ajuda alimentar comunitaria, realiza-se, na Comuni-
dade, a mobilizacdo de dleo vegetal, tendo em vista forneci-
mentos aos beneficidrios indicados no anexo, em conformidade
com o disposto no Regulamento (CE) n.° 2519/97 e com as
condi¢des constantes do anexo.

O fornecimento diz respeito a mobilizagio de dleo vegetal
produzido na Comunidade. A mobilizacio ndo pode dizer
respeito a um produto fabricado efou acondicionado sob o
regime do aperfeicoamento activo.

As propostas dizem respeito a 6leo de colza ou a dleo de
girassol. As propostas s6 sdo admissiveis se se indicar de forma
precisa o tipo de 6leo a que dizem respeito.

Considera-se que o proponente tomou conhecimento da totali-
dade das condigdes gerais e especiais aplicdveis e as aceitou.
Qualquer outra condicdo ou reserva contida na sua proposta é
considerada como ndo escrita.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de Outubro de 2003.

() JOL 166 de 5.7.1996, p. 1.
() JO L 234 de 1.9.2001, p. 10.
() JO L 346 de 17.12.1997, p. 23.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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ANEXO

LOTE A

. Acgdes n.os: 8/03 (A1); 15/03 (A2)
. Beneficidrio (): EuronAid, PO Box 12, 2501 CA Den Haag, Nederland; tel.: (31-70) 330 57 57; fax: 364 17 01;

telex: 30960 EURON NL

. Representante do beneficidrio: a designar pelo beneficidrio

. Pais de destino: Al: Haiti; A2: Niger

. Produto a mobilizar: dleo de colza refinado ou 6leo de girassol refinado

. Quantidade total (toneladas liquidas): 276

. Ndmero de lotes: 1 em 2 partes (A1: 216 toneladas; A2: 60 toneladas)

. Caracteristicas e qualidade do produto (%) (*) (): ver JO C 312 de 31.10.2000, p. 1 (ponto D.1 ou D.2)
. Acondicionamento (7): ver JO C 267 de 13.9.1996, p. 1 (pontos 10.8 A, B e C.2)

Peso do biddo vazio: 135 g, no minimo

Etiquetagem e marcagdo (°): ver JO C 114 de 29.4.1991, p. 1 (ponto IIL.A.3)
— Lingua a utilizar na marcacdo: francés

— Indicacdes complementares: —

Modo de mobilizacio do produto: mercado da Comunidade

A mobilizagdo ndo pode dizer respeito a um produto fabricado e/ou acondicionado sob o regime do aperfeicoa-
mento activo

Estddio de entrega previsto (%): entregue no porto de embarque
Estddio de entrega alternativo: —

a) Porto de embarque: —

b) Endereco de carregamento: —
Porto de desembarque: —

Local de destino:

— porto ou armazém de transito: —

— via de transporte terrestre: —

Periodo ou data-limite de entrega no estidio previsto:
— primeiro prazo: 17.11-7.12.2003

— segundo prazo: 1-21.12.2003

Periodo ou data-limite de entrega no estddio alternativo:
— primeiro prazo: —

— segundo prazo: —

Prazo para a apresentacdo das propostas (as 12 horas, hora de Bruxelas):
— primeiro prazo: 28.10.2003

— segundo prazo: 11.11.2003

Montante da garantia do concurso: 15 euros por tonelada

Endereco para o envio das propostas e das garantias de concurso (!): M. Vestergaard, Commission européenne,
Bureau: L 130, 7/46, B-1049 Bruxelles; fax: (32-2) 296 70 03/296 70 04

Restituicdo a exportagio: —



14.10.2003

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 262/9

Notas:

(") Informagdes complementares: Torben Vestergaard [tel.: (32-2) 299 30 50; fax: (32-2) 296 20 05].

(3 O fornecedor contactard o beneficidrio ou o seu representante, o mais rapidamente possivel, com vista a determinar

os documentos de expedi¢do necessdrios.

O fornecedor apresentard ao beneficidrio um certificado passado por uma instancia oficial e que comprove que, para
o produto a entregar, ndo foram ultrapassadas, no Estado-Membro em causa, as normas em vigor relativas a radiacio
nuclear. O certificado de radioactividade deve indicar o teor de césio 134 ¢ 137 e de iodo 131.

O fornecedor transmite ao beneficidrio ou ao seu representante, aquando da entrega, o documento seguinte:

— certificado sanitdrio.

Em derrogagdo do JO C 114 de 29.4.1991, o ponto IIL.A.3.c) passa a ter a seguinte redacc¢io: <A mengdo “Comuni-
dade Europeia™.

Os biddes podem ser marcados através da aposigdo de rétulos.
As propostas s6 sdo admissiveis se se indicar de forma precisa o tipo de 6leo a que dizem respeito.

A entregar em contentores de 20 pés. Condi¢do: FCL[FCL.

O fornecedor suportard os custos de colocacdo a disposi¢do dos contentores, empilhados, no terminal de contentores
no porto de embarque. O beneficidrio suportard todos os custos de carregamento subsequentes, incluindo o custo de
retirar os contentores do terminal de contentores.

O fornecedor deve apresentar ao agente receptor uma relacio do contetido de cada contentor, especificando o
ntimero de embalagens de caixas metélicas referentes a cada niimero de ac¢do, tal como especificado no antncio de
concurso.

O fornecedor deve selar cada contentor por meio de um sistema de fecho com numeracdo (ONESEAL, Sysko, Lock-
tainer 180 seal ou dispositivos similares de selagem de alta seguranca), cujo niimero deve ser fornecido ao represen-
tante do beneficidrio.

(¥) Chama-se a atencdo do proponente para o n.° 6, segundo pardgrafo, do artigo 7.> do Regulamento (CE) n.> 2519/97.

Para que um contrato de fornecimento possa ser adjudicado, é necessdrio que a Comissdo disponha de determinadas informacdes rela-
tivas ao proponente em causa (nomeadamente da identificacdo da conta a creditar). A indicagdo dessas informacdes consta de um
modelo disponivel no sitio internet:

http://europa.eu.int/comm/budget/execution/ftiers_fr.htm

Na falta daquelas informagdes, o proponente designado como fornecedor ndo poderd invocar o prazo relativo & comunicagdo referido
no n.° 4 do artigo 9.° do Regulamento (CE) n.> 2519/97.

Convidam-se, por conseguinte, todos os proponentes a fazer acompanhar as suas propostas daquele modelo, preenchido com as infor-
macdes pedidas.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1793/2003 DA COMISSAO
de 13 de Outubro de 2003

que fixa o titulo alcoométrico volimico natural minimo dos vqprd «Vinho verde» origindrios da
zona viticola C I a) de Portugal para as campanhas de 2003/2004 a 2004/2005

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1493/1999 do
Conselho, de 17 de Maio de 1999, que estabelece a organi-
zacdo comum do mercado vitivinicola ('), com a dltima
redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 806/
2003 (3), e, nomeadamente, o seu artigo 58.°,

Considerando o seguinte:

(1) O ponto E.3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.
1493/1999 fixa o limite inferior do titulo alcoométrico
voltimico natural dos vgprd em 8,5 %, para a zona C I
a).

(20 Em derrogagio a este limite, o Regulamento (CE) n.c
2358/2000 da Comissdo (°) fixou o titulo alcoométrico
natural minimo dos vqprd origindrios da zona viticola C
[ a) de Portugal em 7,5 % vol. O Regulamento (CE) n.
2358/2000 expira no final da campanha de 2002/2003.

(3)  Dado que as condicdes especificas da viticultura tradi-
cional e do encepamento da zona vitivinicola C I a) de
Portugal ndo permitem estabelecer, no caso do vqprd

«Vinho verde», o titulo alcoométrico voldmico natural
em 8,5 %, é conveniente prever, para as campanhas de
2003/2004 e 2004/2005, nova derrogagdo para o refe-
rido vqprd.

4 A medida prevista no presente regulamento estd em
conformidade com o parecer do Comité de Gestdo do
Vinho,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

Em derrogacio dos limites fixados para os titulos alcoométricos
voltimicos no ponto E.3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.c
14931999, para as campanhas de 2003/2004 a 2004/2005 o
titulo alcoométrico volimico natural dos vqprd origindrios da
zona C I a) de Portugal que ostentem a denominacio «Vinho
verde» pode ser inferior a 8,5 % vol., mas ndo a 8 % vol.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de Outubro de 2003.

() JOL 179 de 14.7.1999, p. 1.
() JO L 122 de 16.5.2003, p. 1.
() JO L 272 de 25.10.2000, p. 16.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N.° 1794/2003 DA COMISSAO
de 13 de Outubro de 2003

que fixa, para a campanha de comercializacio de 2002/2003, a producio estimada de azeite e o
montante unitrio da ajuda a producido que pode ser adiantado

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento n.° 136/66/CEE do Conselho,
de 22 de Setembro de 1966, que estabelece uma organizacio
comum de mercado no sector das matérias gordas (!), com a
ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.
1513/2001 (),

Tendo em conta o Regulamento (CEE) ne° 2261/84 do
Conselho, de 17 de Julho de 1984, que adopta as regras gerais
relativas a concessdo de ajudas a producdo de azeite e as orga-
nizagdes de produtores (°), com a dltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.c 1639/98 (%), e, nomeadamente,
o n.e 1 do seu artigo 17.°A,

Considerando o seguinte:

(1) Do artigo 5.° do Regulamento n.° 136/66/CEE decorre
que a ajuda unitdria a produgdo deve ser ajustada em
cada Estado-Membro que tenha uma producdo efectiva
superior a quantidade nacional garantida correspon-
dente, referida no n.> 3 do mesmo artigo. Para avaliar a
dimensdo dessa superagdo, é conveniente ter em conta
as estimativas de producdo de azeitonas de mesa
expressas em equivalente de azeite, com base nos coefi-
cientes correspondentes, referidos respectivamente, para
a Grécia, na Decisio 2001/649/CE da Comissdo (°), alte-
rada pela Decisdo 2001/880/CE (*), para Espanha, na
Decisdo 2001/650/CE da Comissdo (), alterada pela
Decisdo 2001/883/CE (*), para a Franca, na Decisio
2001/648|CE da Comissdo (°), alterada pela Decisdo
2001/879/CE (*), para a Itilia, na Decisio 2001/658/CE
da Comissdo ('), alterada pela Decisio 2001/884/CE ('?),
e, para Portugal, na Decisio 2001/670/CE da
Comissdo (), alterada pela Decisdo 2001/878/CE (*4).

(2)  One1doartigo 17.°A do Regulamento (CEE) n.0 2261/
/84 prevé que, para determinar o montante unitdrio da
ajuda a produgdo de azeite que pode ser objecto de
adiantamento, deve ser estabelecida a produgdo estimada
relativa a campanha em causa. Esse montante deve ser
fixado num nivel que evite qualquer risco de pagamento
indevido aos oleicultores. O montante diz igualmente
respeito as azeitonas de mesa, expressas em equivalente
de azeite.

172 de 30.9.1996, p. 3025/66.
L 201 de 26.7.2001, p. 4.
L 208 de 3.8.1984, p. 3.
L 210 de 28.7.1998, p. 38.
L 229 de 25.8.2001, p. 16.
L 326 de 11.12.2001, p. 42.
L 229 de 25.8.2001, p. 20.
L 327 de 12.12.2001, p. 43.
L 229 de 25.8.2001, p. 12.
L 326 de 11.12.2001, p. 41.
L 231 de 29.8.2001, p. 16.
L 327 de 12.12.2001, p. 44.
L 235 de 4.9.2001, p. 16.
L 326 de 11.12.2001, p. 40.

(3)  Para determinar a producdo estimada, os Estados-
-Membros devem comunicar & Comissdo os dados rela-
tivos as previsdes de producdo de azeite e, se for caso
disso, de azeitonas de mesa para cada campanha. A
Comissio pode recorrer a outras fontes de informacio. E
conveniente fixar, nessa base, a producdo estimada de
cada Estado-Membro em relagdo ao azeite e as azeitonas
de mesa, expressas em equivalente de azeite.

(4) E conveniente ter em conta na determinagio do
montante do adiantamento, as retencdes para as acgdes
de melhoramento da qualidade de producdo de azeite e
azeitonas de mesa, previstas no n.° 9 do artigo 5.° do
Regulamento n.> 136/66/CEE e no n.° 1 do artigo 4.°A
do Regulamento (CE) n.° 1638/98 do Conselho (**), alte-
rado pelo Regulamento (CE) n.c 1513/2001 (*°).

(5)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité de Gestdo das
Matérias Gordas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1.  Para a campanha de comercializagio de 20022003, a
producdo estimada de azeite, incluindo a produgio referida no
ne 2, ¢ de:

— 458 202 toneladas em relacdo a Grécia;

— 972 130 toneladas em relagdo a Espanha;

— 3 357 toneladas em relagdo a Franca;

— 686 338 toneladas em relagdo a Itdlia;

— 28459 toneladas em relagdo a Portugal.

2. Para a campanha de comercializacio de 2002/2003, a
producdo estimada de azeitonas de mesa, expressas em equiva-
lente de azeite, é de:

— 11 000 toneladas em relagdo a Grécia, com base num coefi-
ciente de equivaléncia de 13 %;

— 49 142 toneladas em relacio a Espanha, com base num
coeficiente de equivaléncia de 11,5 %;

(**) JOL 210 de 28.7.1998, p. 32.
(*) JOL 201 de 26.7.2001, p. 4.



L 262/12 Jornal Oficial da Unido Europeia 14.10.2003

— 165 toneladas em relagdo a Franga, com base num coefici- — 91,92 euros por 100 quilogramas em relacdo a Espanha;

ente de equivaléncia de 13 %; ) R
— 117,36 euros por 100 quilogramas em relagdo a Franga;

— 1611 toneladas em relacio a Itdlia, com base num coefici-

ente de equivaléncia de 13 %; — 93,05 euros por 100 quilogramas em relagdo a Itilia;

— 530 toneladas em relagdo a Portugal, com base num coefici- — 117,36 euros por 100 quilogramas em relacdo a Portugal.
ente de equivaléncia de 11,5 %.
3. Para a campanha de comercializagdo de 2002/2003, o Artioo 2.0
. . N ~ . rtigo 2.
montante unitdrio da ajuda a produgdo que pode ser adiantado
€ de: O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
— 110,72 euros por 100 quilogramas em relagdo a Grécia; ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de Outubro de 2003.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N.° 1795/2003 DA COMISSAO
de 13 de Outubro de 2003

que altera o anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Conselho no respeitante aos vinhos
de qualidade produzidos em regides determinadas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1493/1999 do
Conselho, de 17 de Maio de 1999, que estabelece a organi-
zacio comum do mercado vitivinicola ('), com a dltima
redaccio que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 806/
/2003 (3, e, nomeadamente, o seu artigo 58.°,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos da parte D, ponto 1, do anexo VI do Regula-
mento (CE) n. 1493/1999, os vgprd s6 podem ser
obtidos ou elaborados a partir de uvas de castas cons-
tantes da lista do Estado-Membro produtor vindimadas
na regido determinada.

2 Todavia, em conformidade com a parte D, ponto 2, do
referido anexo VI, sempre que se trate de uma pratica
tradicional regulamentada pelas disposicdes especiais do
Estado-Membro produtor, esse Estado-Membro pode
permitir, sob determinadas condi¢Ges, até 31 de Agosto
de 2003, o mais tardar, por autoriza¢des expressas e sob
reserva de um controlo adequado, que um veqprd seja
obtido pela correc¢do do produto de base desse vinho
mediante a adicio de um ou vérios produtos vitivinicolas
ndo origindrios da regido determinada cujo nome o
vinho ostenta.

(3) A Itdlia aplicou a referida derrogacdo para a elaboragio
dos veqprd «Conegliano-Valdobbiadene» e «Montello e
Colli Asolani». Dado que a derrogacio em causa expira
em 31 de Agosto de 2003 e que os produtores de
vinhos justificaram a necessidade de prorrogar a mesma
por um periodo limitado, de forma a adaptar os aspectos

estruturais respeitantes a pratica tradicional de produgio
desses vinhos, é conveniente prorrogar a derrogacio até
31 de Agosto de 2005.

4 Importa, por conseguinte, alterar o Regulamento (CE) n.°
1493/1999 em conformidade.

(5)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité de Gestdo do
Vinho,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Na parte D, ponto 2, do anexo VI do Regulamento (CE) n.c
1493/1999, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte
redacgio:

«Em derrogacdo da alinea a) do ponto 1, sempre que se
trate de uma prdtica tradicional regulamentada pelas dispo-
sicOes especiais do Estado-Membro produtor, esse Estado-
-Membro pode permitir, até 31 de Agosto de 2005, o mais
tardar, por autorizacbes expressas e sob reserva de um
controlo adequado, que um veqprd seja obtido pela
correccdo do produto de base desse vinho mediante a
adi¢do de um ou varios produtos vitivinicolas ndo originé-
rios da regido determinada cujo nome o vinho ostenta,
desde que:.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publi-
cacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 1 de Setembro de 2003.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de Outubro de 2003.

L
L

79 de 14.7.1999, p. 1.
22 de 16.5.2003, p. 1.

—_

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N.° 1796/2003 DA COMISSAO
de 13 de Outubro de 2003

que fixa os precos comunitirios de producio e os precos comunitirios de importa¢io para os
cravos e as rosas em aplicacio do regime de importacio de determinados produtos de floricultura
origindrios de Chipre, de Israel, da Jordania, de Marrocos, bem como da Cisjordinia e da Faixa de

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n. 4088/87 do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1987, que determina as
condi¢des de aplicagdo dos direitos aduaneiros preferenciais na
importagdo de determinados produtos da floricultura origina-
rios de Chipre, Israel, Jordania e Marrocos, bem como da
Cisjorddnia e da Faixa de Gaza ('), com a dltima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 1300/97 (3), e, nomea-
damente, o n.c 2, alinea a), do seu artigo 5.°,

Considerando o seguinte:

Em aplicacdo do n. 2 do artigo 2.°, e do artigo 3.c do Regula-
mento (CEE) n.> 4088/87 acima referido, os pregos comuni-
tarios de importagdo e os precos comunitdrios de producdo s3o
fixados de 15 em 15 dias para os cravos unifloros (standard) e
cravos multiflores (spray), as rosas de flor grande e as rosas de
flor pequena, aplicdveis durante perfodos de duas semanas. Em
conformidade com o artigo 1.°B do Regulamento (CEE) n.
700/88 da Comissdo, de 17 de Margo de 1988, que estabelece
determinadas normas de execuc¢do do regime aplicivel na
importagdo na Comunidade de determinados produtos da flori-
cultura origindrios de Chipre, de Israel, da Jordania, de
Marrocos, bem como da Cisjorddnia e da Faixa de Gaza (),

com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 2062/97 (%), estes precos sio fixados para periodos de duas
semanas com base nos dados ponderados fornecidos pelos
Estados-Membros. E importante que os referidos pregos sejam
fixados sem atrasos a fim de determinar os direitos alfande-
garios a aplicar. Para o efeito, é oportuno prever a aplicacio
imediata do presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os pregos comunitdrios de produgdo e os precos comunitdrios
de importagdo para os cravos unifloros (standard), os cravos
multifloros (spray), as rosas de flor grande e as rosas de flor
pequena referidos no artigo 1.°B do Regulamento (CEE) n.c
700/88, relativos a um periodo de duas semanas, sdo fixados
em anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 14 de Outubro de
2003.

E aplicdvel de 15 a 28 de Outubro de 2003.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de Outubro de 2003.

() JO L 382 de 31.12.1987, p. 22.
() JOL 177 de 5.7.1997, p. 1.
() JO L 72 de 18.3.1988, p. 16.

Pela Comissdo
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director-Geral da Agricultura

(*) JOL 289 de 22.10.1997, p. 1.
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ANEXO

do regulamento da Comissdo, de 13 de Outubro de 2003, que fixa os precos comunitirios de producio e os

precos comunitdrios de importacio para os cravos e as rosas em aplicagio do regime de importacio de determi-

nados produtos de floricultura origindrios de Chipre, de Israel, da Jordinia, de Marrocos, bem como da
Cisjordania e da Faixa de Gaza

(em EUR por 100 unidades)

Periodo: de 15 a 28 de Outubro de 2003

Preco comunitério de Cravos unifloros Cravos multifloros
5 Rosas de flor grande | Rosas de flor pequena
produgio (standard) (spray)
16,31 16,53 25,30 12,04
Prego comunitdrio de Cravos unifloros Cravos multifloros Rosas de flor grande | Rosas de flor pequena
importagdo (standard) (spray)
Israel — — 7,50 7,33
Marrocos — — — —
Chipre — — — —
Jordania — — — —
Cisjordania e Faixa de Gaza — — — —
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REGULAMENTO (CE) N.° 1797/2003 DA COMISSAO
de 13 de Outubro de 2003
que fixa o preco do mercado mundial do algodio ndo descarogado

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Protocolo n.° 4 relativo ao algoddo, anexado
ao Acto de Adesdo da Grécia, com a tltima redaccdo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 1050/2001 do Conselho (Y),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n° 1051/2001 do
Conselho, de 22 de Maio de 2001, relativo a ajuda a produgdo
de algodio (%) e, nomeadamente, o seu artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1051/
/2001, o pre¢o do mercado mundial do algodio nido
descarocado é determinado periodicamente a partir do
preco do mercado mundial constatado para o algoddo
descarogado, tendo em conta a relagdo histdrica entre o
preco aprovado para o algoddo descarocado e o calcu-
lado para o algoddo ndo descarogado. Essa relacdo hist6-
rica foi estabelecida no n.° 2 do artigo 2.° do Regula-
mento (CE) n.° 1591/2001 da Comissdo, de 2 de Agosto
de 2001 (), alterado pelo Regulamento (CE) n. 1486/
2002 (%), que estabelece normas de execugdo do regime
de ajuda para o algoddo. Se o preco do mercado mundial
ndo puder ser determinado deste modo, serd estabelecido
com base no dltimo preco determinado.

(2)  Nos termos do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1051/
/2001, o pre¢o do mercado mundial do algodio nio
descarocado é determinado para um produto correspon-
dente a certas caracteristicas e tendo em conta as ofertas
e os cursos mais favordveis do mercado mundial, de

entre os que sdo considerados representativos da
tendéncia real do mercado. Para efeitos dessa determi-
nacdo, tem-se em conta uma média das ofertas e dos
cursos constatados numa ou em varias bolsas europeias
representativas, para um produto entregue cif num porto
da Comunidade e proveniente de diferentes paises forne-
cedores, considerados como os mais representativos para
o comércio internacional. Estio, no entanto, previstas
adaptacdes desses critérios para a determinagdo do preco
do mercado mundial do algodio descarocado, a fim de
ter em conta as diferencas justificadas pela qualidade do
produto entregue, ou pela natureza das ofertas e dos
cursos. Essas adaptacdes sdo fixadas no n.° 2 do artigo
3.0 do Regulamento (CE) n.c 1591/2001.

(3) A aplicagio dos critérios supracitados leva a fixar o
preco do mercado mundial do algoddo descarogado no
nivel a seguir indicado,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O preco do mercado mundial do algoddo ndo descarogado,
referido no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1051/2001, ¢é
fixado em 31,807 EUR/100 kg.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor em 14 de Outubro de
2003.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de Outubro de 2003.

148 de 1.6.2001, p. 1.
148 de 1.6.2001, p. 3.
210 de 3.8.2001, p. 10.
223 de 20.8.2002, p. 3.

Pela Comissdo
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director-Geral da Agricultura



14.10.2003

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 262/17

DIRECTIVA 2003/74/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 22 de Setembro de 2003

que altera a Directiva 96/22/CE do Conselho relativa a proibi¢do de utilizacio de certas substincias
com efeitos hormonais ou tireostiticos e de substincias 8-agonistas em producio animal

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, a alinea b) do n.c 4 do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo ('),

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

Apbs consulta ao Comité das Regides,
Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (),
Considerando o seguinte:

(1) Nos termos da alinea a) do artigo 3.° da Directiva 96/22/
|CE (%), os Estados-Membros devem proibir a adminis-
tracdo a animais de exploragio de substincias que apre-
sentem, nomeadamente, efeitos estrogénicos, androgé-
nicos ou gestagénicos. No caso dos animais de explo-
racdo, as referidas substincias apenas sio autorizadas
para fins terapéuticos ou no dmbito de um tratamento
zootécnico, de acordo com o disposto nos artigos 4.,
50e7.°

(2)  Nos termos do n.° 2 do artigo 11.° da Directiva 96/22/
|CE, os Estados-Membros devem proibir a importacio, a
partir de paises terceiros, de animais de exploragdo ou
de aquicultura a que tenham sido administrados
substancias ou produtos referidos na alinea a) do artigo
3.0 da citada directiva, excepto se essa administracio
obedecer as disposicdes e exigéncias previstas nos artigos
40,50 ¢ 7.2, bem como de carnes ou produtos obtidos a
partir de animais cuja importagdo seja proibida.

(3)  Tendo em conta os resultados de um processo de reso-
lucdo de litigios apresentado a Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC) pelos Estados Unidos da América e o
Canada (processo Hormonas) (°), bem como as recomen-
dacdes formuladas na matéria pelo 6rgdo de resolugdo
de litigios da OMC em 13 de Fevereiro de 1998, a
Comissdo iniciou de imediato, em conformidade com as
exigéncias do Acordo relativo a aplicagio de medidas
sanitdrias e fitossanitirias (OMC-GATT 1994) (), tal
como interpretadas pelo 6rgdo de recurso no processo
Hormonas, uma avaliacdo complementar de riscos de seis
substancias hormonais (estradiol 178, testosterona,
progesterona, acetato de trembolona, zeranol e acetato
de melengestrol), cuja administracdo para estimular o
crescimento de animais é proibida pela Directiva 96/22/
CE.

(") JO C 337 E de 28.11.2000, p. 163 ¢ JO C 180 E de 26.6.2001, p.
190.

() JO C 14 de 16.1.2001, p. 47.

(}) Parecer do Parlamento Europeu de 1 de Fevereiro de 2001 (JO C
267 de 21.9.2001, p. 53), posicio comum do Conselho de 20 de
Fevereiro de 2003 (JO C 90 E de 15.4.2003, p. 1) e decisio do
Parlamento Europeu de 2 de Julho de 2003 (ainda ndo publicada no
Jornal Oficial).

() JO L 125 de 23.5.1996, p. 3.

() WT/DS26/R|USA ¢ WT/DS48/R/CAN (relatérios de painel), e AB-
-1997-4 (relatério do 6rgdo de recurso).

(°) JOL 336 de 23.12.1994, p. 40.

(40  Em paralelo, a Comissdo iniciou e financiou alguns
estudos cientificos e projectos de investigagdo especificos
sobre as seis hormonas referidas, de modo a obter o
maior ndmero possivel de informagdes cientificas ainda
por recolher, de acordo com a interpretagdo e as conclu-
soes dos relatérios do painel da OMC e do 6rgdo de
recurso no processo Hormonas. Além disso, a Comissdo
dirigiu pedidos especificos aos Estados Unidos, ao
Canadd e a outros paises terceiros que autorizam a utili-
zacdo das seis hormonas em causa para estimular o cres-
cimento animal, tendo publicado um convite a apresen-
tacdo de documentagdo (') em que solicitava a todos os
interessados, inclusive a inddstria, que lhe facultassem os
dados e informacdes cientificas pertinentes e recentes na
sua posse, a serem tidos em conta na avaliagdio comple-
mentar de riscos.

(5) A pedido da Comissdo, o Comité Cientifico das Medidas
Veterindrias relacionadas com a Sadde Piblica (Ccmvsp)
emitiu, em 30 de Abril de 1999, um parecer sobre a
avaliagio dos potenciais efeitos nocivos na satide
humana decorrentes da presenca de residuos de
hormonas na carne de bovino e nos produtos a base de
carne de bovino. As principais conclusdes do parecer
indicam, em primeiro lugar, que, no que respeita a
ingestdo excessiva de residuos de hormonas e seus meta-
bolitos, e tendo em conta as propriedades intrinsecas das
hormonas e os resultados dos estudos epidemioldgicos,
foi identificado um risco para o consumidor, com
diversos graus de prova concludente, relativamente as
seis hormonas avaliadas; em segundo lugar, as seis
hormonas podem apresentar efeitos enddcrinos, desen-
volvimentais, imunoldgicos, neurobioldgicos, imunoto-
xicos, genotdxicos e carcinogénicos, sucedendo que,
entre os diversos grupos de risco, sdo as criancas pré-
-ptiberes que suscitam maiores preocupagdes. Em terceiro
lugar, tendo em conta as propriedades intrinsecas das
hormonas e os resultados dos estudos epidemioldgicos,
ndo ¢ possivel estabelecer valores-limite nem, por conse-
guinte, doses didrias admissiveis (DDA) para nenhuma
das seis hormonas avaliadas quando s3o administradas a
bovinos para estimular o crescimento.

(6)  No que respeita, em particular, a utilizacdo do estradiol
178 com o objectivo de estimular o crescimento, o
Cemvsp conclui que foi recentemente reunido um
conjunto substancial de provas segundo as quais a
substdncia em causa deve ser considerada totalmente
cancerigena, uma vez que apresenta efeitos de formacdo
e activagdo de tumores, ¢ que os dados actualmente
disponiveis ndo permitem efectuar uma avaliacdo quanti-
tativa dos riscos.

() JO C 56 de 26.2.1999, p. 17.
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7)

(10)

No que respeita as cinco hormonas restantes (testoste-
rona, progesterona, acetato de trembolona, zeranol e
acetato de melengestrol), o Ccmvsp considera que,
apesar dos dados toxicologicos e epidemioldgicos
disponiveis que foram tidos em conta, os conhecimentos
actuais ndo permitem efectuar uma avaliagdo quantita-
tiva dos riscos para os consumidores.

Na sequéncia do parecer emitido em 30 de Abril de
1999 pelo Ccmvsp, a Comissdo recebeu novos dados
cientificos e mais recentes sobre algumas das seis
hormonas em questio, dados esses que foram apresen-
tados pelo Comité dos Produtos Veterindrios do Reino
Unido, em Outubro de 1999, pelo Comité dos Medica-
mentos Veterindrios da Unido Europeia (CMV), em
Dezembro de 1999, e pelo Comité Misto FAO/OMS de
peritos em aditivos alimentares (CMPAA), em Fevereiro
de 2000. O CMV fez notar, nomeadamente, que o estra-
diol 178 s6 exerce a sua ac¢do cancerigena apds uma
exposigdo prolongada e a niveis consideravelmente supe-
riores aos necessdrios para obter uma resposta fisiologica
(estrogénica). Todos estes ultimos dados cientificos
foram comunicados ao Ccmvsp, o qual, depois de os
analisar, concluiu, em 3 de Maio de 2000, que ndo
aduziam provas nem argumentos convincentes para a
revisio do seu parecer de 30 de Abril de 1999. O
Cemvsp confirmou, no seu parecer de 10 de Abril de
2002, a validade do seu parecer anterior, que reviu a luz
dos dados cientificos mais recentes.

O estradiol 178, em especial, é potencialmente utilizavel
em todos os animais de exploragdo, pelo que a ingestdo
de residuos desta substancia pode atingir niveis particu-
larmente significativos para todos os segmentos da
populagio e, em especial, para os grupos sensiveis de
alto risco. Para proteger a satide humana, é importante
evitar a ingestdo de residuos da referida substancia. Além
disso, a utilizagdo corrente das substancias acima
mencionadas com o objectivo de estimular o cresci-
mento de animais ¢ susceptivel de conduzir a uma maior
concentragio dessas substincias no ambiente.

Tendo em conta os resultados da avaliagio de riscos e
todos os outros dados pertinentes disponiveis, impde-se
concluir que, para atingir o nivel de protecgdo estabele-
cido na Comunidade contra os riscos que se colocam,
em especial, para a satide humana pela utilizacdo
corrente das referidas hormonas para estimular o cresci-
mento e pelo consumo de residuos presentes na carne
de animais a que tenham sido administradas, ¢
necessdrio manter a proibicdo permanente estabelecida
pela Directiva 96/22/CE no que respeita ao estradiol 178
e continuar a aplicar, a titulo provisério, a proibicio das
restantes cinco hormonas (testosterona, progesterona,
acetato de trembolona, zeranol e acetato de melenges-
trol). Além disso, de acordo com o artigo 7.° do Regula-
mento (CE) n. 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos

(11)

(12)

()
()

JO
JO

géneros alimenticios (), a proibi¢do proviséria destas
cinco hormonas deve vigorar até que a Comunidade
obtenha, a partir de qualquer fonte, dados cientificos
mais completos que permitam esclarecer a situagdo e
colmatar as lacunas dos actuais conhecimentos sobre as
substancias em causa.

A utilizacdo de algumas dessas substancias para fins tera-
péuticos ou para tratamento zootécnico pode, todavia,
continuar a ser autorizada, sempre que necessdrio, uma
vez que ndo é susceptivel de representar um risco para a
satide ptblica, atendendo a natureza e a duragdo limitada
dos tratamentos, as reduzidas quantidades administradas
e as condigOes estritas estabelecidas na Directiva 96/22/
|CE para evitar eventuais utilizagdes indevidas.

No entanto, a luz das informagdes actuais, é adequado
limitar a exposi¢do ao estradiol 17f, autorizando apenas
os tratamentos para os quais ndo existam alternativas
eficazes e vidveis. De um modo geral, existem trata-
mentos ou estratégias que podem substituir a maior
parte das utiliza¢des de estradiol 178 para fins terapéu-
ticos ou zootécnicos. Ndo obstante, segundo parecem
revelar alguns estudos, nem todos os Estados-Membros
dispdem actualmente de alternativas eficazes e vidveis
para determinados tratamentos actualmente autorizados.
A fim de permitir as necessdrias adaptagdes e, em parti-
cular, a autorizagdo ou o reconhecimento matuo dos
produtos farmacéuticos requeridos, afigura-se adequado
eliminar, ao longo de um dado periodo, a utilizacdo de
estradiol 178 para efeitos de indu¢do do estro. Revela-se
igualmente apropriado manter a possibilidade de auto-
rizar, sob condi¢des estritas e verificiveis, a fim de evitar
eventuais utiliza¢des indevidas, bem como qualquer risco
inaceitdvel para a satde ptblica, a sua utilizacdo para o
tratamento de determinados estados (maceragio ou
mumificagdo de fetos e piometria nos bovinos), o que se
reveste de graves consequéncias para a satde e o bem-
-estar dos animais. Essa possibilidade deverd ser analisada
dentro de um prazo determinado.

As alteragdes a Directiva 96/22/CE sdo necessdrias para
alcangar o nivel estabelecido de protec¢do da satide no
que respeita aos residuos presentes na carne de animais
de exploragdo tratados com as hormonas em causa, utili-
zadas para estimular o crescimento, na observancia dos
principios gerais da legislacdo alimentar estabelecidos no
Regulamento (CE) n. 178/2002, bem como as obri-
gacdes internacionais da Comunidade. Além disso, ndo
existe actualmente nenhum outro meio a que seja
razoavel recorrer, tendo em conta a viabilidade técnica e
econdmica, que seja consideravelmente menos restritivo
para o comércio e permita alcancar com a mesma
eficicia o nivel estabelecido para a proteccdo da satde.
Sdo igualmente necessdrias pequenas alteracdes de
redaccdo, atendendo, em especial, a substituicio de
vérias directivas pela Directiva 2001/82/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um cddigo comunitdrio relativo
aos medicamentos veterindrios (%),

L 31 de 1.2.2002, p. 1.

L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA: 4. E aditado o seguinte artigo:

Artigo 1.0

A Directiva 96/22|CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. Os artigos 2.° e 3. passam a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 2.0

Os Estados-Membros proibirdo:

a) A colocacio no mercado das substincias enumeradas
na lista A do anexo II para administra¢do a animais de
todas as espécies;

b) A colocagdo no mercado, para fins diversos dos refe-
ridos no no 2 do artigo 4.° e no artigo 5.°A, das
substancias enumeradas na lista B do anexo II, para
administragdo a animais cuja carne ou produtos deri-
vados se destinem ao consumo humano.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros proibirdo, no que respeita as
substancias enumeradas no anexo II, e proibirdo proviso-
riamente, no que respeita as substincias enumeradas no
anexo III:

a) A administracdo dessas substancias, por quaisquer
meios, a animais de exploracdo ou de aquicultura;

b) A detencio numa exploragdo, excepto sob controlo
oficial, dos animais referidos na alinea a), a colocacdo
no mercado ou o abate, para consumo humano, de
animais de exploracdo que contenham ou em que
tenham sido detectadas as substancias incluidas nos
anexos II e III, excepto no caso de poder provar-se que
os animais em causa foram tratados em conformidade
com os artigos 4.%, 5.2 ou 5.°A;

¢) A colocagdo no mercado, para consumo humano, de
animais de aquicultura a que tenham sido administradas
as substancias acima referidas, bem como de produtos
transformados derivados desses animais;

d) A coloca¢io no mercado de carne de animais referidos
na alinea b);

e) A transformacio da carne referida na alinea d).».

. No n.° 1 do artigo 4.0 ¢ suprimida a expressdo «estradiol
178>.

. No artigo 5., a primeira frase do primeiro pardgrafo ¢
substituida pelo seguinte texto:

«Em derrogacdo da alinea a) do artigo 3.°, e sem prejuizo
do artigo 2., os Estados-Membros podem autorizar a
administragdo a animais de exploracdo, para um trata-
mento zootécnico, de medicamentos veterindrios com
efeitos estrogénicos (a excepcdo do estradiol 178 e dos
seus ésteres), androgénicos ou gestagénicos, autorizados
nos termos da Directiva 2001/82/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medica-
mentos veterindrios (¥).

(*) JOL 311 de 28.11.2001, p. 1.».

«Artigo 5.°A

1. Néo obstante o disposto na alinea a) do artigo 3., e
sem prejuizo do disposto nos artigos 2.° e 11.°A, os
Estados-Membros podem autorizar a administragio a
animais de exploracdo de medicamentos veterindrios que
contenham estradiol 178 ou os seus ésteres para fins de:

— tratamento da maceracdo ou da mumificacdo dos fetos
nos bovinos, ou

— tratamento da piometria nos bovinos,
nos termos da Directiva 2001/82/CE.

2. Nio obstante o disposto na alinea a) do artigo 3., e
sem prejuizo do disposto no artigo 2.°, os Estados-
-Membros podem autorizar a administragdo aos animais de
criagio de medicamentos veterindrios que contenham
estradiol 178 ou os seus ésteres para efeitos de indugdo do
estro em bovinos, equideos, ovinos ou caprinos até 14 de
Outubro de 2006, em conformidade com a Directiva
2001/82/CE.

3. O tratamento deve ser efectuado directamente por
um veterindrio a animais de exploragio que tenham sido
claramente identificados. Esse tratamento deverd ser regis-
tado pelo veterindrio responsdvel. Este deve anotar num
registo, que pode ser o previsto na Directiva 2001/82/CE,
pelo menos, as seguintes informacdes:

— tipo de produto administrado,

— natureza do tratamento,

— data do tratamento,

— identificagdo dos animais tratados,

— data de expiragdo do intervalo de seguranca.

Este registo deve ser posto a disposicio das autoridades
competentes, a seu pedido.

E proibida aos detentores de animais de criagdo a posse,
nas suas exploracdes, de medicamentos veterindrios que
contenham estradiol 178 ou os seus ésteres.».

. O ne 1 do artigo 6.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«1. Os produtos hormonais e as substancias £-agonistas
cuja administragdo aos animais de exploracdo esteja autori-
zada nos termos dos artigos 4.°, 5.° ou 5.°A devem satis-
fazer as exigéncias da Directiva 2001/82/CE.».

. No artigo 7.°, o primeiro pardgrafo do n.° 1 passa a ter a

seguinte redacgio:

«1.  Para fins de trocas comerciais, os Estados-Membros
podem autorizar a colocagdo no mercado de animais desti-
nados a reprodugdo ou de animais reprodutores em fim de
carreira que, no decurso da sua carreira de reprodutores,
tenham sido sujeitos a um dos tratamentos referidos nos
artigos 4.°, 5.° ou 5.°A, e autorizar a aposi¢do do selo
comunitdrio nas carnes provenientes desses animais, se
tiverem sido respeitadas as condigdes previstas nos artigos
40, 5° ou 5.°A e os intervalos de seguranga minimos
previstos na autorizacdo de colocagdo no mercado.».
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7.

10.

O artigo 8. é alterado do seguinte modo:
a) O ponto 1 é substituido pelo texto seguinte:

«1. A detengdo das substancias referidas nos artigos 2.°
e 3.0 se limite as pessoas autorizadas pela legislagdo
nacional, nos termos do artigo 68.° da Directiva
2001/82/CE, aquando da sua importagdo, fabrico,
armazenagem, distribui¢do, venda ou utilizagdo.»;

b) No n.° 2, alinea a), a expressdo «do artigo 2.% ¢ substi-
tuida pela expressdo «dos artigos 2.0 e 3.

¢) No n.° 2, alinea d), a expressdo «nos artigos 4.° e 5.% ¢é
substituida pela expressdo «nos artigos 4.°, 5.2 e 5.°A»;

d) A nota de pé-de-pagina 2 é suprimida e a nota de pé-
-de-pagina 3 passa a ser a nota de pé-de-pagina 2.

. O artigo 11.o, n. 2, alinea a) ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na subalinea i), a expressdo «a alinea a) do artigo 2.%
é substituida pela expressdo «no anexo II, lista A»;

b) A subalinea ii) passa a ter a seguinte redaccdo:

«i) a que tenham sido administrados substancias ou
produtos referidos na lista B do anexo II e no
anexo III, excepto se essa administracio obedecer
as disposicdes e exigéncias previstas nos artigos
4.0, 50, 5°A ¢ 7.0 e se forem respeitados os inter-
valos de seguranga previstos nas recomendacdes
internacionais;.

. E aditado o seguinte artigo:

«Artigo 11.°A

A Comissdo apresentard, ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, num prazo de dois anos a partir de 14 de
Outubro de 2003, um relatério sobre a existéncia de medi-
camentos veterindrios alternativos aos que contém estra-
diol 17p ou os seus ésteres para o tratamento da mace-
racdo ou mumificagdo de fetos nos bovinos e da piometria
nos bovinos, e submeterd no ano seguinte as propostas
necessdrias no sentido de substituir oportunamente as refe-
ridas substancias.

De igual modo, no que respeita as substancias incluidas no
anexo III, a Comissdo obterd dados complementares, tendo
em conta os dados cientificos recentes provenientes de
quaisquer fontes, e vigiard em permanéncia a aplicacdo das
medidas adoptadas, com vista a apresentagdo oportuna ao
Parlamento Europeu e ao Conselho das propostas eventual-
mente necessarias.».

E aditado o seguinte artigo:
«Artigo 14.°A

Em derrogacdo ao disposto nos artigos 3.° e 5.°A, e sem
prejuizo do artigo 2.°, os animais de exploracio relativa-
mente aos quais se possa certificar a administracio de

estradiol 178 ou dos seus ésteres para fins terapéuticos ou
zootécnicos antes de 14 de Outubro de 2004 ficardo
sujeitos as mesmas disposicdes previstas para  as
substancias autorizadas em conformidade com o n.° 1 do
artigo 4.°, no que se refere a utilizacdo terapéutica, e com
o artigo 5., no que se refere a utilizagdo zootécnica.».

11. Todas as remissdes para a Directiva 81/851/CEE ou para a
Directiva 81/852/CEE entendem-se como sendo feitas para
a Directiva 2001/82/CE.

12. O anexo da Directiva 96/22/CE passa a ser o anexo I e sdo
aditados os anexos II e III, cujo texto consta do anexo da
presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva o mais tardar em 14 de
Outubro de 2004. Do facto informardo imediatamente a
Comissao.

Quando os Estados-Membros adoptarem tais disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial.
As modalidades dessa referéncia serdo estabelecidas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto
das disposicdes de direito interno que adoptarem no dominio
abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.0
A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacio
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Setembro de 2003.

Pelo Conselho
O Presidente
R. BUTTIGLIONE

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
p. COX
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ANEXO
«ANEXO II

Lista de substancias proibidas:

Lista A:
— tireostaticos,
— estilbenos, seus derivados, sais e ésteres.
Lista B:
— estradiol 178 e seus ésteres,
— f-agonistas.
ANEXO III

Lista das substancias proibidas provisoriamente:

Substancias com efeitos estrogénicos (a excepcdo do estradiol 178 e seus ésteres), androgénicos ou gestagénicos.»
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DIRECTIVA 2003/94/CE DA COMISSAO
de 8 de Outubro de 2003

que estabelece principios e directrizes das boas priticas de fabrico de medicamentos para uso
humano e de medicamentos experimentais para uso humano

(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 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que esta-
belece um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos para
uso humano (!), com a dltima redaccio que lhe foi dada pela
Directiva 2003/63/CE da Comissdo (3, e, nomeadamente, o seu
artigo 47.,

Considerando o seguinte:

(1)  Todos os medicamentos para uso humano fabricados na
Comunidade, ou para ela importados, incluindo os que
se destinam a exportagdo, devem ser fabricados de
acordo com os principios e directrizes das boas praticas
de fabrico.

(2) Esses principios e directrizes estdo contidos na Directiva
91/356/CEE, de 13 de Junho de 1991, que estabelece os
principios e directrizes das boas préticas de fabrico de
medicamentos para uso humano ().

(3) O nr 3 doartigo 13.° da Directiva 2001/20/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de 2001,
relativa a aproximacdo das disposigdes legislativas, regu-
lamentares e administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a aplicacio de boas priticas clinicas na
condugio dos ensaios clinicos de medicamentos para
uso humano (*), requer que sejam elaboradas, segundo as
directrizes das boas préticas de fabrico, as indicagdes
pormenorizadas relativas aos elementos a tomar em
conta na avaliacio dos medicamentos experimentais para
uso humano, tendo em vista a libertagio de lotes na
Comunidade.

(4)  Assim, é necessdrio tornar extensivas e adaptar as dispo-
sicoes da Directiva 91/356/CEE as boas priticas de
fabrico dos medicamentos experimentais.

(5) Uma vez que a maior parte das suas disposi¢des neces-
sita de ser adaptada por razdes de clareza, a Directiva
91/356/CEE deve ser substituida.

(6)  Para assegurar a observancia dos principios e directrizes
das boas praticas de fabrico, é necessdrio definir medidas
pormenorizadas respeitantes as inspecgdes efectuadas
pelas autoridades competentes e a determinadas obri-
gagdes do fabricante.

11 de 28.11.2001, p. 67.
59 de 27.6.2003, p. 46.
93 de 17.7.1991, p. 30.
21 de 1.5.2001, p. 34.

— =W

(7 Importa que todos os fabricantes estejam envolvidos no
sistema de gestdo efectiva da qualidade das respectivas
operagdes de fabrico, o que pressupde a aplicacdo de um
sistema de garantia da qualidade farmacéutica.

(8)  Os principios e as directrizes das boas préticas de fabrico
devem ser estabelecidos relativamente a gestdo da quali-
dade, pessoal, instalagdes e equipamento, documentacio,
produgdo, controlo da qualidade, subcontratagdo, recla-
magdes, recolha de produtos e auto-inspecgdes.

(9)  Para proteger os participantes em ensaios clinicos e para
garantir a rastreabilidade dos medicamentos experimen-
tais, é necessdrio estabelecer medidas especificas respei-
tantes a rotulagem desses medicamentos.

(10)  As medidas previstas na presente directiva estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos de Uso Humano, criado ao abrigo do
artigo 121.c da Directiva 2001/83/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Ambito de aplicagio

A presente directiva define os principios e directrizes das boas
praticas de fabrico relativamente aos medicamentos para uso
humano, para cujo fabrico seja exigida a autorizagdo referida
no artigo 40.° da Directiva 2001/83/CE, bem como relativa-
mente aos medicamentos experimentais para uso humano, para
cujo fabrico seja exigida a autorizacdo referida no artigo 13.°
da Directiva 2001/20/CE.

Artigo 2.0
Definicoes

Para efeitos da presente directiva, aplicam-se as seguintes defi-
nicoes:

1. Medicamento»: qualquer medicamento, tal como definido
no n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 2001/83/CE.

2. «Medicamento experimental»: qualquer medicamento, tal
como definido na alinea d) do artigo 2.° da Directiva 2001/
/20/CE.

3. «Fabricante»: qualquer pessoa que exerca as actividades para
as quais ¢ exigida a autoriza¢do referida no n.° 1 e no n.° 3
do artigo 40.° da Directiva 2001/83/CE ou a autoriza¢do
referida no n.° 1 do artigo 13.° da Directiva 2001/20/CE.



14.10.2003

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 262/23

4. «Pessoa qualificada»: a pessoa a que faz referéncia o artigo
48.2 da Directiva 2001/83/CE ou o n.° 2 do artigo 13.0 da
Directiva 2001/20/CE.

5. «Garantia da qualidade farmacéutica» todo o conjunto de
medidas organizadas destinadas a garantir que os medica-
mentos ou os medicamentos experimentais tenham a quali-
dade necessaria para a utilizagdo prevista.

6. Boas praticas de fabrico»: a componente da garantia da
qualidade que assegura que os produtos sejam consistente-
mente produzidos e controlados de acordo com as normas
de qualidade adequadas a utilizagdo prevista.

7. «Ocultacdo»: ocultagdo deliberada da identidade de um medi-
camento experimental, de acordo com as instrugdes do
promotor.

8. «Quebra da ocultagdo» quebra do cddigo de identificacdo do
medicamento ocultado.

Artigo 3.
Inspeccoes

1. Os Estados-Membros devem assegurar, através das inspe-
ccoes repetidas previstas no n.° 1 do artigo 111.° da Directiva
2001/83/CE e das inspec¢des previstas no n.° 1 do artigo 15.
da Directiva 2001/20/CE, que os fabricantes observam os
principios e directrizes das boas praticas de fabrico estabele-
cidos na presente directiva. Os Estados-Membros deverdo ainda
ter em conta a compilagdo, publicada pela Comissdo, dos
procedimentos comunitdrios relativos as inspec¢des e a troca
de informagdes.

2. No que respeita a interpretagdo destes principios e direc-
trizes das boas prdticas de fabrico, os fabricantes e as autori-
dades competentes devem ter em conta as directrizes circun-
stanciadas referidas no segundo pardgrafo do artigo 47.° da
Directiva 2001/83/CE, publicadas pela Comissdo no «Guia das
boas priticas de fabrico dos medicamentos e dos medicamentos
experimentais».

Artigo 4.
Conformidade com as boas priticas de fabrico

1. O fabricante deve assegurar que todas as operacdes de
fabrico se efectuem em conformidade com as boas préticas de
fabrico e com as respectivas autorizacdes de fabrico. Esta
medida € igualmente aplicdvel aos medicamentos destinados
exclusivamente a exportacdo.

2. No que respeita aos medicamentos e aos medicamentos
experimentais importados de paises terceiros, os importadores
devem assegurar que os medicamentos foram fabricados de
acordo com normas que sejam no minimo equivalentes as boas
praticas de fabrico fixadas pela Comunidade.

Além disso, os importadores de medicamentos devem assegurar
que estes foram fabricados por fabricantes devidamente autori-
zados para tal. Os importadores de medicamentos experimen-

tais devem assegurar que estes foram fabricados por um fabri-
cante notificado e aceite, para esse fim, pelas autoridades
competentes.

Artigo 5.

Conformidade com a autoriza¢io de introducio no
mercado

1. O fabricante deve assegurar que todas as operagdes para
o fabrico de medicamentos cuja introdugdo no mercado careca
de autorizacio sdo efectuadas no respeito das informagdes
dadas no pedido de autorizagdo e aceites pelas autoridades
competentes.

No caso de medicamentos experimentais, o fabricante deve
assegurar que todas as operagdes sdo efectuadas de acordo com
a informacdo dada pelo promotor, nos termos do n.° 2 do
artigo 9.° da Directiva 2001/20/CE, e aceites pelas autoridades
competentes.

2. O fabricante deve proceder a andlise periddica dos respec-
tivos métodos de fabrico, a luz dos progressos cientificos e
técnicos e dos avangos na elaboragio do medicamento experi-
mental.

Caso se revele necessdrio modificar o processo de autorizagio
de introducdo no mercado ou introduzir uma alteracio ao
pedido referida no n.> 2 do artigo 9.° da Directiva 2001/20/CE,
a proposta de modificagdo deve ser submetida a apreciacdo das
autoridades competentes.

Artigo 6.
Sistema de garantia da qualidade

O fabricante deve criar e aplicar um sistema eficaz de garantia
da qualidade farmacéutica, que envolva a participacdo activa da
gestdo e do pessoal dos varios departamentos.

Artigo 7.2
Pessoal

1. O fabricante deve dispor em cada local de fabrico de
pessoal competente, adequadamente qualificado e em niimero
suficiente para que se alcancem os objectivos de garantia da
qualidade farmacéutica.

2. As fungdes do pessoal de gestdo e fiscalizagdo, incluindo
das pessoas qualificadas responsaveis pela aplicagio e pelo
funcionamento das boas préticas de fabrico, devem ser defi-
nidas nas descri¢des das funcdes. As suas relacdes hierdrquicas
devem encontrar-se definidas num organograma. Os organo-
gramas e as descricdes das funcdes devem ser aprovados em
conformidade com os procedimentos internos do fabricante.

3. O pessoal referido no n.° 2 deve dispor da autoridade
suficiente para que possa desempenhar correctamente as suas
fungdes.



L 262/24

Jornal Oficial da Unido Europeia

14.10.2003

4. O pessoal deve receber formacdo inicial e continua, cuja
eficicia é verificada, nomeadamente no que respeita a teoria e
prética das nocdes de garantia da qualidade e boa pritica de
fabrico e, sempre que necessirio, no que respeita aos requisitos
particulares do fabrico de medicamentos experimentais.

5. Devem ser criados e seguidos programas de higiene adap-
tados as actividades a empreender. Estes programas devem
abranger, em particular, procedimentos relativos a satde, a
higiene e ao vestudrio do pessoal.

Artigo 8.°
Instalacoes e equipamento

1. As instalagdes e o equipamento de fabrico devem estar
localizados e ser concebidos, construidos, adaptados e mantidos
em moldes adequados as operagdes a efectuar.

2. A disposicdo, concepcio e utilizacdo das instalagdes e do
equipamento devem processar-se por forma a minimizar o
risco de erros e permitir a limpeza e manutencio eficazes, para
evitar a contaminacdo, a contaminagio cruzada e, em geral,
qualquer efeito indesejavel para a qualidade do produto.

3. As instalagdes e o equipamento previstos para Os
processos de fabrico que sejam vitais para a qualidade dos
produtos devem ser submetidos a qualificagdo e validacdo
adequadas.

Artigo 9.
Documentacdo

1. O fabricante deve estabelecer e manter um sistema de
documentacdo com base em especificacdes, férmulas de
fabrico, instru¢des de processamento e embalagem e procedi-
mentos e registos das varias operacdes de fabrico que execute.
Os documentos devem ser claros, isentos de erros e actuali-
zados. O fabricante deve dispor de procedimentos previamente
elaborados relativos a operagdes e condigdes gerais de fabrico,
bem como de documentos especificos relativos ao fabrico de
cada lote. Este conjunto de documentos deve permitir reconsti-
tuir o fabrico de cada lote e as alteragdes introduzidas aquando
do desenvolvimento de medicamentos experimentais.

Para um medicamento, a documentacio relativa aos lotes deve
ser conservada durante, pelo menos, um ano apds o termo do
prazo de validade dos mesmos ou, pelo menos, cinco anos apds
a certificagdo prevista no n.° 3 do artigo 51. da Directiva
2001/83/CE, se este for o periodo mais alargado.

No caso dos medicamentos experimentais, a documentacio
relativa aos lotes deve ser conservada durante, pelo menos,
cinco anos apds a conclusdo ou a cessagdo formal do dltimo
ensaio clinico em que os lotes tenham sido utilizados. O
promotor ou o titular da autorizacio de introdugio no
mercado, quando se trate de duas pessoas diferentes, garante
que os registos sdo conservados nas condigdes exigidas para a
autorizacdo de introducio no mercado, de acordo com o anexo
I da Directiva 2001/83/CE, se forem necessdrios para uma
autorizagdo de introducdo no mercado posterior.

2. Caso se utilizem sistemas de tratamento de dados electro-
nicos, fotogréficos ou outros, em vez de documentos escritos, o
fabricante deve proceder previamente a validagdo dos sistemas
através da comprovacdo da adequagio do armazenamento dos
dados durante o perfodo previsto de armazenamento. Os dados
armazenados nestes sistemas devem poder ser rapidamente
disponibilizados em formato legivel a pedido das autoridades
competentes. Os dados armazenados electronicamente devem
estar protegidos, por métodos tais como a duplicagdo ou cdpias
de seguranga e transferéncia para outro sistema de armazena-
mento, por forma a ndo serem perdidos ou danificados, e
devem ser mantidos registos de verificacdo.

Artigo 10.°
Produgio

1. As vdrias operacdes de produgdo devem efectuar-se de
acordo com instrugdes e procedimentos previamente definidos
e com as boas prdticas de fabrico. Meios suficientes e
adequados devem estar disponiveis para se efectuarem os
controlos durante o fabrico. Todos os desvios do processo de
fabrico e defeitos de producio devem ser documentados e
investigados em profundidade.

2. Devem ser adoptadas medidas técnicas ou organizativas
adequadas que evitem a contaminacdo cruzada e a mistura
involuntdria de produtos. No caso de medicamentos experi-
mentais, serd concedida particular atencio ao manuseamento
dos medicamentos durante e ap6s quaisquer opera¢des de ocul-
tagdo.

3. No caso dos medicamentos, todos os processos de fabrico
novos, ou as alteragdes importantes de um dado processo de
fabrico de um medicamento, devem ser validados. As fases
criticas do processo de fabrico devem ser objecto de revali-
dacdes periddicas.

4. No caso dos medicamentos experimentais, o processo de
fabrico deve ser validado integralmente, tendo em conta a etapa
de desenvolvimento do medicamento. Serdo validadas, pelo
menos, as fases criticas do processo, tais como a esterilizagdo.
Todas as fases da concepgdo e do desenvolvimento do processo
de fabrico devem ser documentadas integralmente.

Artigo 11.°
Controlo da qualidade

1. O fabricante deve criar e manter um sistema de controlo
da qualidade sob a responsabilidade de uma pessoa que
preencha os requisitos necessarios em termos de qualificacdes e
seja independente da producio.

Esta pessoa deve poder dispor de um ou mais laboratérios de
controlo da qualidade, ou ter acesso a eles, com pessoal e equi-
pamento adequados a execugdo do exame e ensaio das maté-
rias-primas e dos materiais de embalagem e do ensaio dos
produtos intermédios e acabados.
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2. No caso dos medicamentos, incluindo os importados de
paises terceiros, é permitido o recurso a laboratérios contra-
tados, desde que autorizados nos termos do artigo 12.° da
presente directiva e da alinea b) do artigo 20.° da Directiva
2001/83/CE.

No caso dos medicamentos experimentais, o promotor deve
assegurar que o laboratério contratado preenche as condigdes
exigidas em conformidade com o pedido referido no n.° 2 do
artigo 9.° da Directiva 2001/20/CE, tal como aceite pela autori-
dade competente. Em caso de importagdo de paises terceiros, o
controlo analitico ndo ¢ obrigatério.

3. Aquando do controlo final dos produtos acabados que
precede a saida para venda, a distribui¢do ou o uso em ensaios
clinicos, o sistema de controlo da qualidade deve tomar em
consideragdo, para além dos resultados analiticos, dados essen-
ciais, como as condi¢des de produgdo, os resultados dos
controlos durante o fabrico, a andlise dos documentos relativos
ao fabrico e a conformidade dos produtos com as respectivas
especificagdes, incluindo a embalagem final.

4.  Devem conservar-se amostras de todos os lotes de medi-
camentos acabados durante, no minimo, um ano apds o termo
do prazo de validade.

Devem conservar-se amostras suficientes de todos os lotes de
medicamentos experimentais formulados a granel e dos princi-
pais componentes de embalagem utilizados para cada lote do
medicamento acabado durante, pelo menos, dois anos apds a
conclusdo ou a cessagdo formal do dltimo ensaio clinico, de
acordo com o que for mais recente, em que os lotes tenham
sido utilizados.

Salvo se for exigido um periodo superior pela legislagio dos
Estados-Membros onde se efectua o fabrico, as amostras das
matérias-primas utilizadas no processo de fabrico (excepto
solventes, gases ou dgua) devem ser conservadas durante, pelo
menos, dois anos apds a saida para venda ou distribui¢do do
produto. Este periodo pode ser reduzido se o periodo de estabi-
lidade dessas matérias, tal como referido na especificacdo rele-
vante, for inferior. Todas essas amostras devem ser mantidas a
disposi¢do das autoridades competentes.

Podem ser definidas outras condi¢des de amostragem e conser-
vacdo, por acordo com a autoridade competente, no que
respeita a matérias-primas e determinados medicamentos fabri-
cados individualmente ou em pequenas quantidades, ou quando
o0 seu armazenamento seja susceptivel de criar problemas espe-
ciais.

Artigo 12.°
Subcontratacio

1. Todas as operagdes de fabrico, ou relacionadas com o
fabrico, executadas ao abrigo de um contrato devem ser objecto
de contrato escrito entre as partes.

2. O contrato deve especificar claramente as responsabili-
dades de cada uma das partes, e deve especificar, nomeada-
mente, a observancia das boas praticas de fabrico pelo contra-
tante e o0 modo como o responsavel pela certificacio dos lotes
deve desempenhar todas as suas responsabilidades.

3. O contratante ndo poderd subcontratar nenhuma das
partes do trabalho que lhe seja atribuida nos termos do
contrato sem autorizacdo escrita da outra parte.

4. O contratante deve observar os principios e directrizes
relevantes das boas préticas de fabrico e permitir inspec¢des
das autoridades competentes nos termos do disposto no artigo
111.c da Directiva 2001/83/CE e no artigo 15.° da Directiva
2001/20/CE.

Artigo 13.°

Reclamacdes, recolha de medicamentos e quebra de
ocultacio de emergéncia

1. No caso de medicamentos, o fabricante deve implementar
um sistema de registo e de andlise de reclamagdes, bem como
um sistema eficaz para retirar prontamente e a qualquer
momento os medicamentos ja colocados na rede de distri-
buicdo. Todas as reclamacdes relativas a deficiéncias de quali-
dade devem ser registadas e investigadas pelo fabricante. O
fabricante deve informar a autoridade competente de qualquer
deficiéncia de qualidade susceptivel de conduzir a recolha ou a
restrigbes anormais de fornecimento e, tanto quanto possivel,
deve indicar todos os paises de destino.

Todas as recolhas de medicamentos devem processar-se em
conformidade com os requisitos constantes do artigo 123. da
Directiva 2001/83/CE.

2. No caso de medicamentos experimentais, o fabricante
deve implementar, em colaboragio com o promotor, um
sistema de registo e de andlise de reclamagdes, bem como um
sistema eficaz para retirar prontamente e a qualquer momento
os medicamentos experimentais jd colocados na rede de distri-
buicdo. Todas as reclamagdes relativas a deficiéncias de quali-
dade devem ser registadas e investigadas pelo fabricante, que
informard a autoridade competente de qualquer deficiéncia de
qualidade susceptivel de conduzir a recolha ou a restri¢des
anormais de fornecimento.

No caso dos medicamentos experimentais, todos os centros de
ensaio devem ser identificados e, na medida do possivel, devem
também ser indicados os paises de destino.

No caso dos medicamentos experimentais, todos que benefi-
ciem de autoriza¢do de introdugdo no mercado, o fabricante
desses medicamentos experimentais informard, em colaboracdo
com o promotor, o titular da referida autorizacio sobre as defi-
ciéncias de qualidade que possam relacionar-se com o medica-
mento autorizado.

3. O promotor deve implementar um procedimento que
permita quebrar rapidamente a ocultagdo, quando tal seja
necessario para recolher prontamente o medicamento do
mercado, tal como referido no n.° 2. O promotor deverd
garantir que o codigo de identificacio do medicamento sé serd
quebrado na medida do necessario.

Artigo 14.°
Auto-inspec¢do

O fabricante deve proceder a repetidas auto-inspec¢des como
parte integrante do sistema de garantia da qualidade, com vista
ao acompanhamento da aplicagio e observancia das boas
praticas de fabrico e a proposta das medidas de correccio
necessdrias. Devem ser mantidos registos das referidas auto-
-inspecgdes, bem como de quaisquer medidas de correccio
subsequentes.
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Artigo 15.°
Rotulagem

A rotulagem de medicamentos experimentais deve assegurar a
protec¢do dos participantes e a rastreabilidade, permitir a iden-
tificagdo do medicamento experimental e do ensaio e facilitar o
uso adequado desses mesmos medicamentos.

Artigo 16.°
Revogacdo da Directiva 91/356/CEE

A Directiva 91/356/CEE ¢ revogada.
As referéncias a directiva revogada serdo interpretadas como
referéncias a presente directiva.

Artigo 17.°

Transposicdao

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva o mais tardar em 30 de Abril
de 2004. Os Estados-Membros comunicardo imediatamente a

Comissdo o texto das disposi¢des e a tabela de correlagio entre
essas disposi¢des e as disposi¢des da presente directiva.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem incluir
uma referéncia a presente directiva ou devem ser acompa-
nhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As
modalidades dessa referéncia serdo determinadas pelos Estados-
-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto
das principais disposi¢des de direito interno que aprovem no
dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 18.°

Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 19.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 8 de Outubro de 2003.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo
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(Actos cuja publicagdo ndo é uma condido da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 30 de Setembro de 2003

relativa a validade de determinadas informacdes pautais vinculativas

[notificada com o niimero C(2003) 3516]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas finlandesa e sueca)

(2003/726CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) nr 2913/92 do
Conselho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o Cédigo
Aduaneiro Comunitario (*), com a dltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 2700/2000 do Parlamento
Europeu e do Conselho (3), e, nomeadamente, o n.° 5, alinea a),
subalinea iii), do seu artigo 12.° ¢ o seu artigo 248.°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n. 2454/93 da
Comissdo, de 2 de Julho de 1993, que fixa determinadas dispo-
sicoes de aplicagdo do Regulamento (CEE) n. 2913/92 do
Conselho, que estabelece o Cédigo Aduaneiro Comunitario (),
com a tltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n° 1335/2003 (*), e, nomeadamente, o n. 1, segundo
travessdo, do seu artigo 9.,

Considerando o seguinte:

(1) A informagdo pautal vinculativa referida no anexo ¢
incompativel com outras informacdes pautais vincula-
tivas e a classificagdo pautal indicada ndo é compativel
com as regras gerais para a interpretacdo da Nomencla-
tura Combinada enunciadas na seccdo I A da parte I do
anexo I do Regulamento (CEE) n.> 2658/87 do Conselho,
de 23 de Julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal
e estatistica e a pauta aduaneira comum (*), com a ultima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.
2176/2002 da Comissdo (%).

302 de 19.10.1992, p. 1.
311 de 12.12.2000, p. 17.
253 de 11.10.1993, p. 1.
187 de 26.7.2003, p. 16.
256 de 7.9.1987, p. 1.
331 de 7.12.2002, p. 3.

() A informacdo pautal vinculativa referida no anexo
respeita a um tecido, cortado ao comprimento, de fila-
mentos sintéticos (34 % poliéster, 52 % poliamidas com
revestimento de 14 % poliuretano). Uma vez que o
revestimento ndo é perceptivel a vista desarmada, o
artigo em causa deve ser classificado no cédigo 5407,
por forca das regras gerais 1 e 6 para a interpretagio da
Nomenclatura Combinada e da nota 2 a) 1) do capitulo
59.

(3) A referida informacdo pautal vinculativa deve deixar de
ser valida. A administracdo aduaneira que a emitiu deve,
por conseguinte, revogé-la o mais rapidamente possivel
e, para o efeito, notificar a Comissdo.

(4)  Em conformidade com o n.° 6 do artigo 12.° do Regula-
mento (CEE) n. 2913/92, o titular de informagdes
pautais vinculativas que deixem de ser vilidas deve
poder invocd-las, nas condi¢des definidas no n.° 1 do
artigo 14.> do Regulamento (CEE) n.°c 2454/93, durante
um determinado perfodo de tempo.

(5)  As medidas previstas na presente decisio estio em
conformidade com o parecer do Comité do Cddigo
Aduaneiro,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

1. A informacio pautal vinculativa referida na coluna 1 do
quadro que figura no anexo, emitida pelas autoridades adua-
neiras especificadas na coluna 2 relativamente a classificacdo
pautal precisada na coluna 3, deixa de ser valida.
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2. As autoridades aduaneiras especificadas na coluna 2 revo-
gardo a IPV referida na coluna 1 no mais curto prazo e, em
qualquer caso, o mais tardar 10 dias apds a data de notificacio
da presente decisdo.

3. A autoridade aduaneira que revoga a informagdo pautal
vinculativa deve notificar esse facto a Comissdo.

Artigo 2.0

Em conformidade com o n.° 6 do artigo 12.© do Regulamento
(CEE) n.° 2913/92, a informagdo pautal vinculativa referida no
anexo pode continuar a ser invocada durante um determinado
periodo de tempo, sob reserva de estarem preenchidas as
condicdes estabelecidas no n.o 1 do artigo 14.° do Regulamento
(CEE) n.o 2454/93.

Artigo 3.0

A Repuiblica da Finlandia ¢ a destinatdria da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 30 de Setembro de 2003.

Pela Comissdo
Frederik BOLKESTEIN

Membro da Comissdo

ANEXO

Informagdes pautais vinculativas
(referéncia)

Autoridade aduaneira

Classificagdo pautal

1

2 3

Ne 1 FI 178/301/01

Tullihallitus
Helsinquia
Finlandia

5903 20 90 90
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DECISAO DA COMISSAO
de 30 de Setembro de 2003
relativa a revogagio de determinadas informacgdes pautais vinculativas

[notificada com o niimero C(2003) 3544]

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

(2003/727CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) nr 2913/92 do
Conselho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o Cédigo
Aduaneiro Comunitdrio (), com a dltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n. 2700/2000 do Parlamento
Europeu e do Conselho (3), e, nomeadamente, o n.° 5, alinea a),
subalinea iii), do seu artigo 12.° e o seu artigo 248.°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n. 2454/93 da
Comissdo, de 2 de Julho de 1993, que fixa determinadas dispo-
sicoes de aplicacgdo do Regulamento (CEE) n. 2913/92 do
Conselho, que estabelece o Cédigo Aduaneiro Comunitario (),
com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1335/2003 (*) e, nomeadamente, o n.° 1, segundo travessio,
do seu artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

(1)  As informagdes pautais vinculativas referidas no anexo
sdo incompativeis com outras informagdes pautais
vinculativas e a classificagio pautal indicada ndo ¢é
compativel com as regras gerais para a interpretacdo da
Nomenclatura Combinada enunciadas na seccio I A da
parte I do anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2658/87
do Conselho, de 23 de Julho de 1987, relativo a nomen-
clatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira
comum (*), com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 2176/2002 (°).

(2)  As informagOes pautais vinculativas referidas no anexo
respeitam a vestudrio destinado a cobrir a parte inferior
do corpo, envolvendo cada perna separadamente. Tal
vestudrio ndo estd em conformidade com a definicio de
pijama enunciada nas notas explicativas da Nomencla-
tura Combinada respeitantes aos codigos 6107 21 00 a
6107 29 00, 6108 31 10 a 6108 39 00, 6207 21 00 a
6207 2900 ¢ 6208 21 00 a 6208 29 00, que estabe-
lecem que os pijamas devem ser compostos por duas
pecas de vestudrio. Além disso, ndo se pode considerar
que sejam «artigos similares» aos produtos abrangidos
pelos codigos 6107, 6108, 6207 ¢ 6208, uma vez sO
cobrem a parte inferior do corpo. Os artigos em questdo
sdo, por conseguinte, considerados como «calcas»,

302 de 19.10.1992, p. 1.
311 de 12.12.2000, p. 17.
253 de 11.10.1993, p. 1.
187 de 26.7.2003, p. 16.
256 de 7.9.1987, p. 1.
331 de 7.12.2002, p. 3.

devendo ser classificados nos codigos NC 6103, 6104,
6203 ou 6204, por forca das regras gerais 1 e 6 para a
interpretacdo da Nomenclatura Combinada.

(3)  As referidas informagdes pautais vinculativas devem
deixar de ser vélidas. As administragdes aduaneiras que
emitiram tais informagées devem, por conseguinte,
revogé-las o mais rapidamente possivel e, para o efeito,
notificar a Comissio.

(40  Em conformidade com o n.° 6 do artigo 12.° do Regula-
mento (CEE) n.° 2913/92, a informagdo pautal vincula-
tiva referida no anexo pode continuar a ser invocada
durante um determinado periodo de tempo, sob reserva
de estarem preenchidas as condigdes estabelecidas no n.°
1 do artigo 14.> do Regulamento (CEE) n.> 2454/93.

(5)  As medidas previstas na presente decisio estio em
conformidade com o parecer do Comité do Cddigo
Aduaneiro,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

1. A informagdo pautal vinculativa referida na coluna 1 do
quadro que figura no anexo, emitida pelas autoridades adua-
neiras especificadas na coluna 2 relativamente a classificacdo
pautal precisada na coluna 3, deixa de ser valida.

2. As autoridades aduaneiras especificadas na coluna 2 revo-
gardo a IPV referida na coluna 1 no mais curto prazo e, em
qualquer caso, o mais tardar 10 dias apds a data de notificagio
da presente decisdo.

3. A autoridade aduaneira que revoga a informacdo pautal
vinculativa deve notificar esse facto a Comissdo.

Artigo 2.°

Em conformidade com o n.° 6 do artigo 12.° do Regulamento
(CEE) n.° 2913/92, as informacdes pautais vinculativas referidas
no anexo podem continuar a ser invocadas durante um deter-
minado periodo de tempo, sob reserva de estarem preenchidas
as condigdes estabelecidas no n.° 1 do artigo 14.° do Regula-
mento (CEE) n.° 2454/93.
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Artigo 3.°

O Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte é o destinatdrio da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 30 de Setembro de 2003.

Pela Comissdo
Frederik BOLKESTEIN

Membro da Comissdo
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ANEXO

Informagdes pautais
vinculativas
(referéncia)

Autoridade aduaneira

Classificagdo pautal

1

3

UK 105599852

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6107 91 90

UK 105594965

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6107 91 90

UK 103848774

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 104570502

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 105343411

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 105434701

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

N.o 7

UK 106483971

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 106485867

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90

N.o9

UK 107265781

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 107278572

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

N.e 11

UK 107277771

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 107279177

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

N.eo 13

UK 107277477

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 107494566

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 109015800

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 109074680

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90
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Informagdes pautais
vinculativas
(referéncia)

Autoridade aduaneira

Classificagdo pautal

1

3

UK 109844358

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

UK 102018833

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

N.o 19

UK 102673989

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

N.2 20

UK 102769088

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

UK 106260215

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

UK 107653575

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

UK 104515217

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

N.o 24

UK 104602617

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 105129215

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 105215912

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 105272407

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

N.o 28

UK 105465685

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 105934087

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 106640496

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 106917766

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 107064305

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90
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Informagdes pautais
vinculativas
(referéncia)

Autoridade aduaneira

Classificagdo pautal

1

3

UK 107702300

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 108713090

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

N. 35

UK 108713580

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

N.2 36

UK 109149378

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 109241887

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

UK 109275667

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

N.2 39

UK 109776051

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

N.° 40

UK 110099803

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

N.e 41

UK 105995942

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 92 00
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DECISAO DA COMISSAO
de 3 de Outubro de 2003

relativa ao processo de comprovacio da conformidade dos produtos de constru¢io, nos termos do

n.° 2 do artigo 20.° da Directiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita a kits para edificios com

estrutura metdlica, kits para edificios com estrutura de betdo, unidades prefabricadas para edificios,
kits para camaras frigorificas e kits de proteccio contra a queda de rochas

[notificada com o niimero C(2003) 3452]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2003/728|CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/106/CEE do Conselho, de 21
de Dezembro de 1988, relativa a aproximagdo das disposigoes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-Membros no que respeita aos produtos de construgio (!), com
a tltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 93/68/CEE (),
e, nomeadamente, o n.° 4 do seu artigo 13.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Comissio deve seleccionar, de entre os dois processos
para a comprovagdo da conformidade de um produto
previstos no n.° 3 do artigo 13.c da Directiva 89/106/
|CEE, o processo menos oneroso possivel que seja
compativel com a seguranca. Tendo em conta que isso
significa que ¢ necessdrio decidir se, para um determi-
nado produto ou familia de produtos, a existéncia de um
sistema de controlo da produgdo na fdbrica, sob a
responsabilidade do fabricante, é wuma condigdo
necessdria e suficiente para a comprovagdo da conformi-
dade ou se, por motivos relacionados com a satisfacdo
dos varios critérios referidos no n.° 4 do artigo 13.0, ¢
necessdria a intervencdo de um organismo de certifi-
cagdo aprovado.

(2) O n.o° 4 do artigo 13.0 determina que o processo assim
seleccionado seja indicado nos mandatos e nas especifi-
cagdes técnicas. E conveniente definir o conceito de
produtos ou familia de produtos como utilizado nos
mandatos e nas especificagdes técnicas.

(3)  Os dois processos referidos no n.° 3 do artigo 13.° sdo
descritos pormenorizadamente no anexo III da Directiva
89/106/CEE. Por conseguinte, é necessirio especificar
claramente, para cada produto ou familia de produtos,
os métodos segundo os quais se aplicardio os dois
processos, nos termos do anexo III, uma vez que este
tltimo déd preferéncia a determinados sistemas.

() JOL 40 de 11.2.1989, p. 12.
() JO L 220 de 30.8.1993, p. 1.

(4) O processo referido no n.e 3, alinea a), do artigo 13.
corresponde aos sistemas definidos no anexo III, ponto
2, alinea ii), primeira possibilidade sem acompanha-
mento continuo, segunda e terceira possibilidades. O
processo descrito no n.° 3, alinea b) do artigo 13.
corresponde aos sistemas definidos no anexo III, ponto
2, alinea i), e no ponto 2, alinea ii), primeira possibili-
dade com acompanhamento continuo.

(5)  As medidas previstas na presente decisio estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Construcao,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

A conformidade dos produtos e das familias de produtos refe-
ridos no anexo I é comprovada através de um processo em
que, para além de um sistema de controlo da producio na
fabrica assegurado pelo fabricante, se verifique a intervengdo de
um organismo de certificacio aprovado na avaliagio e no
acompanhamento do controlo da producio e do préprio
produto.

Artigo 2.°
O processo de comprovagio da conformidade, nos termos do
disposto no anexo II, é indicado nos mandatos relativos ao esta-
belecimento de guias de aprovacdo técnica europeia.

Artigo 3.

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 3 de Outubro de 2003.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

1. Kits para edificios com estrutura metdlica

A presente decisio abrange os kits preparados industrialmente, comercializados sob a forma de edificios, feitos de
componentes preconcebidos e prefabricados destinados a producio em série. A presente decisio abrange apenas os kits
em relagdo aos quais estdo preenchidos os requisitos minimos definidos adiante. Os kits parciais que se situem abaixo
dos requisitos minimos referidos ndo sdo abrangidos no ambito da presente decisdo. Os requisitos minimos
compreendem a totalidade dos itens seguintes: elementos estruturais do edificio, ligacdo do edificio a infra-estrutura e
especificacdo dos componentes essenciais da envolvente exterior, tais como isolamento térmico, revestimento
descontinuo exterior de fachadas, revestimento de cobertura, forro interior, janelas e portas exteriores, desde que sejam
necessarios para satisfazer os requisitos essenciais aplicados ao edificio.

Apesar de alguns componentes poderem ser preparados em fébricas diferentes, apenas o kit final para entrega, e nio os
diferentes componentes, é considerado na presente decisdo.

— para utilizagdo em edificios

2. Kits para edificios com estrutura de betdo

A presente decisdo abrange os kits preparados industrialmente, comercializados sob a forma de edificios, feitos de
componentes preconcebidos e prefabricados destinados a produgdo em série. A presente decisdo abrange apenas os kits
em relagdo aos quais estdo preenchidos os requisitos minimos definidos adiante. Os kits parciais que se situem abaixo
dos requisitos minimos referidos ndo sio abrangidos no ambito da presente decisdo. Os requisitos minimos
compreendem a totalidade dos itens seguintes: elementos estruturais do edificio, ligacdo do edificio a infra-estrutura e
especificagéo dos componentes essenciais da envolvente exterior, tais como isolamento térmico, revestimento
descontinuo exterior de fachadas, revestimento de cobertura, forro interior, janelas e portas exteriores desde que sejam
necessarios para satisfazer os requisitos essenciais aplicados ao edificio.

Apesar de alguns componentes poderem ser preparados em fabricas diferentes, apenas o kit final para entrega, ¢ ndo os
diferentes componentes, é considerado na presente decisdo.

— para utilizagdo em edificios

3. Unidades prefabricadas para edificios

A presente decisdo abrange as unidades prefabricadas para edificios susceptiveis de serem transportadas até ao local da
obra, em moédulos ou na forma tridimensional, que proporcionem rapidamente um revestimento resistente as intempé-
ries, possivelmente objecto de impermeabilizacdo final, refechamento das juntas, ligacdo a servicos ou quaisquer ligacdes
as fundacoes.

Apesar de alguns componentes poderem ser preparados em fabricas diferentes, apenas o kit final para entrega, e ndo os
diferentes componentes, é considerado na presente decisdo.

— para utilizagdo em edificios

4. Kits para camaras frigorificas

A presente decisdo abrange os kits para cAmaras frigorificas para instalagdo no interior de edificios j existentes ou, pelo
menos, protegidos da exposicdo ao clima exterior, isto ¢, os kits para cdmaras frigorificas ndo estdo expostos a um clima
exterior. Os kits montados ndo contribuem para a capacidade de carga da obra mas poderd prever-se um sistema que
suporte a carga, a fim de suportar o kit integralmente montado ou partes deste. Exclui-se o equipamento técnico (por
exemplo, sistemas de refrigeracao).

Apesar de alguns componentes poderem ser preparados em fabricas diferentes, apenas o kit final para entrega, ¢ ndo os
diferentes componentes, é considerado na presente decisio.

— para utilizagio em edificios

5. Kits de proteccdo contra a queda de rochas

A presente decisdo abrange os kits de protecgdo contra a queda de rochas constituidos por uma rede singela ou mdltipla,
ou por uma malha ou similar, suportados por uma estrutura metélica ou de madeira (por exemplo, postes metilicos) e,
possivelmente, cabos.

Apesar de alguns componentes poderem ser preparados em fabricas diferentes, apenas o kit final para entrega, ¢ ndo os
diferentes componentes, é considerado na presente decisdo.

— para utilizagdo em obras de engenharia civil
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ANEXO II

Sistemas de comprovagio da conformidade

Para o(s) produto(s) e sua utilizacdo prevista apresentado(s) infra, a EOTA deve especificar o(s) seguinte(s) sistema(s) de
comprovagdo da conformidade no guia de aprovagdo técnica europeia utilizado:

Produto(s)
[como definido(s) no anexo 1]

Utilizacdo(des) prevista(s)

Nivel (eis) ou classe(s) (de

reaccdo ao fogo)

Sistema(s) de comprovacdo da
conformidade

Kits para edificios com estru-
tura metdlica

Kits para edificios com estru-
tura de betdo

Unidades prefabricadas para
edificios

Kits para camaras frigorificas

em edificios

Todos

Kits de protecgdo contra a
queda de rochas

em obras de engenharia
civil

Todos

Sistema 1: ver anexo III, ponto 2, alinea i), da Directiva 89/106/CEE, sem ensaio aleatério de amostras.

As especificagdes do sistema devem permitir que este possa ser aplicado mesmo quando o comportamento ndo necessita
de ser determinado em relagio a uma caracteristica especifica, devido ao facto de pelo menos um Estado-Membro ndo
impor qualquer requisito legal para essa caracteristica (ver n.> 1 do artigo 2.° da Directiva 89/106/CEE, quando aplicavel,
o ponto 1.2.3 do documento interpretativo).

Nestes casos, a verificacdo da referida caracteristica ndo deve ser imposta ao fabricante quando este ndo pretender
declarar o comportamento do produto nesse ambito.



14.10.2003

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 262[37

DECISAO DA COMISSAO
de 6 de Outubro de 2003

que altera o anexo da Decisio 2002/300/CE que estabelece a lista de zonas aprovadas no que diz
respeito a Bonamia ostreae e/ou Marteilia refringens

[notificada com o niimero C(2003) 3463]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2003/729/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/67/CEE do Conselho, de 28 de
Janeiro de 1991, relativa as condicdes de policia sanitdria que
regem a introdugdo no mercado de animais e produtos da aqui-
cultura ('), com a dltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.> 806/2003/CE (%, e, nomeadamente, o seu artigo
5.,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 2002/300/CE da Comissdo (}), com a tltima
redacgdo que lhe foi dada pela Decisio 2003/378/CE (%),
estabelece as dreas da Irlanda consideradas indemnes das
doencas causadas por Bonamia ostrea efou Marteilia refrin-
gens.

() Por carta datada de 24 de Junho de 2003, a Irlanda
informou a Comissdo da deteccdo de Bonamia ostrea em
Blacksod Bay, na costa de Co Mayo, uma drea previa-
mente considerada indemne dessa doenca. Esta drea
deixou, portanto, de poder ser considerada indemne de
Bonamia ostrea.

6 de 19.2.1991, p. 1.
22 de 16.5.2003, p. 1.
03 de 19.4.2002, p. 24.
30 de 27.5.2003, p. 27.

— =

(3) A Decisdo 2002/300/CE deve, por conseguinte, ser alte-
rada em conformidade.

(4)  As medidas previstas na presente decisio estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satiide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

O anexo da Decisdo 2002/300/CE ¢ substituido pelo texto
constante do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.0

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decis3o.

Feito em Bruxelas, em 6 de Outubro de 2003.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO

«ANEXO

ZONAS APROVADAS NO QUE DIZ RESPEITO A UMA OU MAIS DOENCAS DOS MOLUSCOS, NOMEADA-

1.A.

1.B.

2.A.

2.B.

MENTE AS CAUSADAS POR BONAMIA OSTREAE E MARTEILIA REFRINGENS

Zonas da Irlanda aprovadas no que diz respeito a B. Ostreae

— Toda a costa da Irlanda, com excepgdo das seis dreas seguintes:
— Cork Harbour
— Galway Bay
— Ballinakill Harbour
— Clew Bay
— Achill Sound
— Loughmore, Blacksod Bay

Zonas da Irlanda aprovadas no que diz respeito a M. Refringens

— Toda a costa da Irlanda

Zonas do Reino Unido, ilhas Anglo-Normandas e ilha de Man aprovadas no que diz respeito a B. Ostreae

— Toda a costa da Gra-Bretanha, com exceggio das dreas seguintes:

— a costa sul da Cornualha, de Lizard a Start Point

— a drea em redor do estudrio de Solent, de Portland Bill a Selsey Bill

— adrea ao longo da costa em Essex, de Shoeburyness a Landguard Point
— Toda a costa da Irlanda do Norte
— Toda a costa de Guernsey e Herm

— A zona dos “States of Jersey”: a zona ¢ constituida pela drea de variagdo das marés e pela drea costeira imediata
entre a linha média de praia-mar na ilha de Jersey ¢ uma linha imagindria tracada a trés milhas maritimas da
linha média de baixa-mar na ilha de Jersey. A zona situa-se no golfo normando-bretdo, na parte sul do canal da
Mancha

— Toda a costa da ilha de Man

Zonas do Reino Unido, ilhas Anglo-Normandas e ilha de Man aprovadas no que diz respeito a M. Refrin-
gens

— Toda a costa da Gra-Bretanha
— Toda a costa da Irlanda do Norte
— Toda a costa de Guernsey e Herm

— A zona dos “States of Jersey”: a zona é constituida pela drea de variacdo das marés e pela drea costeira imediata
entre a linha média de praia-mar na ilha de Jersey e uma linha imagindria tragada a trés milhas maritimas da
linha média de baixa-mar na ilha de Jersey. A zona situa-se no golfo normando-bretdo, na parte sul do canal da
Mancha.

— Toda a costa da ilha de Man.»
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