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(Actos cuja publicagio é uma condigio da sua aplicabilidade)

DIRECTIVA 2005/25/CE DO CONSELHO

de 14 de Marco de 2005

que altera o anexo VI da Directiva 91/414/CEE em relagio aos produtos fitofarmacéuticos que
contém microrganismos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa a colocagio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (1), nomeadamente o n.° 1 do
artigo 18.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Considerando o seguinte:

(1) Segundo a Directiva 91/414/CEE, os Estados-Membros
devem certificar-se de que os produtos fitofarmacéuticos
nio sejam autorizados excepto se cumprirem os
requisitos nela previstos.

(2) A Directiva 91/414/CEE prevé o estabelecimento de
principios uniformes pelos quais os Estados-Membros
devem efectuar a avaliagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos tendo em vista a respectiva autorizagdo.

(3) Foram estabelecidos principios uniformes destinados a
serem usados pelos Estados-Membros apenas na avalia-
¢do e autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos quimi-
cos. No entanto, ndo existem principios equivalentes que
os Estados-Membros possam aplicar na avaliacio e
autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que contém
microrganismos. E pois adequado estabelecer principios
uniformes adicionais aplicdveis a este tipo de produtos
fitofarmacéuticos.

() JOL 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pela Directiva 2004/99/CE (JO L 309 de
16.10.2004, p. 6).

(4) A Directiva 2001/36/CE da Comissio (%) alterou a
Directiva 91/414/CEE por forma a incluir os requisitos a
preencher pelos processos a apresentar pelos requerentes
para a autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos que
contém microrganismos, sendo agora necessario estabe-
lecer principios uniformes para a avaliacio de processos
relativos a produtos fitofarmacéuticos que contém
microrganismos com base nos referidos requisitos de
informagao.

(5) As disposi¢des da presente directiva relativas a protecgdo
da d4gua, incluindo as disposicdes relativas a sua
monitorizagdo, ndo prejudicam as obriga¢des dos
Estados-Membros nos termos das directivas pertinentes,
em especial a Directiva 75/440/CEE do Conselho, de
16 de Junho de 1975, relativa a qualidade das dguas
superficiais destinadas a captagdo de dgua potdvel nos
Estados-Membros (%), a Directiva 80/68/CEE do Conse-
lho, de 17 de Dezembro de 1979, relativa a proteccio das
dguas subterraneas contra a polui¢do causada por certas
substancias perigosas (%), a Directiva 98/83/CE do
Conselho, de 3 de Novembro de 1998, relativa a
qualidade da dgua destinada ao consumo humano () e
a Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece um
quadro de acgdo comunitdria no dominio da politica da
agua (9).

() JO L 164 de 20.6.2001, p. 1.

() JOL 194 de 25.7.1975, p. 26. Directiva revogada com efeitos a
22 de Dezembro de 2007 pela Directiva 2000/60/CE (JO L 327
de 22.12.2000), p. 1).

() JOL 20 de 26.1.1980, p. 43. Directiva revogada com efeitos a
22 de Dezembro de 2007 pela Directiva 2000/60/CE.

() JOL 330 de 5.12.1998, p. 43. Directiva com a tiltima redac¢io
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003,
p-1).

(6) JOL 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva alterada pela Decisdo n.
© 2455/2001/CE (O L 331 de 15.12.2001, p. 1).
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(6) As disposicdes da presente directiva relativas aos
organismos geneticamente modificados ndo prejudicam
as obrigacdes dos Estados-Membros nos termos da
Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Margo de 2001, relativa a libertacio
deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados (7).

(7) O Comité Cientifico das Plantas deu parecer sobre o
presente directiva e esse parecer foi tomado em
consideragio.

(8) A Directiva 91/414/CEE deve, por conseguinte, ser
alterada nesse sentido,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
Artigo 1.°

O anexo VI da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado nos termos do
anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar até 28 de
Maio de 2006. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissdo o texto dessas disposi¢des bem
como um quadro de correspondéncia entre elas e a presente
directiva.

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva alterada pelo
Regulamento (CE) n.° 1830/2003 (JO L 268 de 18.10.2003,
p- 24).

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des,
estas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
dela acompanhadas aquando da sua publicacdo oficial. As
modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos Estados-
-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o
texto das principais disposicdes de direito interno que
aprovarem nas matérias reguladas na presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor vinte dias apds a sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sio os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 14 de Marco de 2005.
Pelo Conselho
O Presidente
F. BODEN
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ANEXO

O anexo VI ¢ alterado do seguinte modo:

1. O titulo «Principios uniformes para a avaliagdo e autoriza¢io dos produtos fitofarmacéuticos» é substituido por:

«PARTE 1

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA A AVALIACAO E AUTORIZACAO DOS PRODUTOS FITOFAR-

MACEUTICOS QUIMICOSb.

2. A seguir a parte I, € aditada a parte seguinte:

«PARTE 1I

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA A AVALIACAO E AUTORIZACAO DOS PRODUTOS FITOFAR-

MACEUTICOS QUE CONTEM MICRORGANISMOS»

INDICE
A. INTRODUGCAO
B. AVALIACAO
1. Principios gerais
2. Principios especificos
2.1. Identidade
2.1.1.  Identidade do microrganismo presente no produto fitofarmacéutico
2.1.2.  Identidade do produto fitofarmacéutico
2.2 Propriedades bioldgicas, fisicas, quimicas e técnicas
2.2.1.  Propriedades bioldgicas do microrganismo presente no produto fitofarmacéutico
2.2.2.  Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico
2.3. Informagdes adicionais
2.3.1.  Controlo da qualidade da produgio do microorganismo no produto fitofarmacéutico
2.3.2.  Controlo da qualidade do produto fitofarmacéutico
2.4.  Dados relativos a eficdcia
2.5. Métodos de identificacio/deteccio e quantificacdo
2.5.1. Métodos analiticos para o produto fitofarmacéutico
2.5.2.  Métodos analiticos para a determinagio de residuos
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2.7.

2.8.

2.9.

Impacto na saiide humana e animal

Efeitos na satide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéutico
Efeitos na satide humana e animal decorrentes dos residuos

Destino e comportamento no ambiente

Efeitos em organismos ndo visados e respectiva exposicio

Conclusdes e propostas

PROCESSO DE DECISAO

1. Principios gerais

2. Principios especificos

2.1. Identidade

2.2 Propriedades bioldgicas e técnicas

2.3. Informacdes adicionais

2.4.  Dados relativos a eficdcia

2.5. Meétodos de identificagio/detecciio e quantificacio

2.6. Impacto na satide humana e animal

2.6.1.  Efeitos na saide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéutico

2.6.2. Efeitos na sadde humana e animal decorrentes dos residuos

2.7. Destino e comportamento no ambiente

2.8. Efeitos em organismos ndo visados

INTRODUCAO

1. Os principios enunciados na parte II do presente anexo tém por objectivo garantir que as avaliagdes e
decisdes respeitantes a autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos, desde que se trate de produtos
microbianos, resultem na aplicagdo dos requisitos das alineas b), ¢), d) e ¢) do n.° 1 do artigo 4.° da
presente directiva por todos os Estados-Membros, com um elevado nivel de protec¢do do ambiente e da
saide humana e animal.

2. Ao avaliarem os pedidos para a concessdo das autorizacdes, os Estados-Membros:

a) — Certificar-se-do de que os processos apresentados sobre os produtos fitofarmacéuticos
microbianos preenchem os requisitos do anexo IIl B, o mais tardar a data da conclusio da
avaliagdo prévia a decisdo, sem prejuizo, quando pertinente, da alinea a) don.® 1 edos n.* 4 ¢
6 do artigo 13.° da presente directiva,

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

— avaliardo, quando pertinente, as justificagdes apresentadas pelo requerente em relagio a falta de
determinados dados;
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Q)

10.

b)  Atenderio aos dados do anexo II B respeitantes a substancia activa — constituida por
microrganismos (incluindo virus) — do produto fitofarmacéutico que tenham sido fornecidos para
a inclusdo do microrganismo em questdo no anexo I, bem como aos resultados da sua avaliagdo, sem
prejuizo, quando pertinente, da alinea b) do n.° 1 e dos n.*® 2, 3 e 6 do artigo 13.° da presente
directiva;

¢)  Terdo em conta outras informagdes técnicas ou cientificas de que possam razoavelmente dispor,
relativas as caracteristicas do produto fitofarmacéutico ou aos efeitos potencialmente nocivos do
produto fitofarmacéutico, dos seus componentes ou metabolitos/toxinas.

Quando seja feita referéncia a dados do anexo II B nos principios especificos relativos a avaliagdo,
considerar-se-d que se trata dos dados referidos na alinea b) do ponto 2.

Quando os dados e informagdes fornecidos forem suficientes para a realizagio da avaliacio de uma das
utilizagdes propostas, o pedido serd avaliado e serd tomada uma decisdo sobre essa utilizacdo.

Embora atendendo as justificacdes e aos esclarecimentos apresentados posteriormente, os Estados-
-Membros indeferirdo os pedidos para a concessdo de autorizacdes em que a falta de dados impeca uma
avaliagdo completa e uma decisdo fidvel relativamente a pelo menos uma das utilizagdes propostas.

Durante o processo de avaliagdo e decisdo, o Estado-Membro cooperard com os requerentes, para resolver
rapidamente quaisquer questdes relativas ao processo, determinar imediatamente quaisquer outros estudos
complementares necessirios para uma correcta avaliagio do mesmo, alterar qualquer projecto de
condicdo de utilizagio do produto fitofarmacéutico ou, ainda, modificar a sua natureza ou composicio, de
modo a preencher integralmente os requisitos do presente anexo ou da presente directiva.

Os Estados-Membros adoptardo geralmente uma decisdo justificada, o mais tardar 12 meses apds lhes ter
sido apresentado um processo técnico completo. Entende-se por processo técnico completo um processo
que preencha todos os requisitos do anexo III B.

Os juizos formados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros nos processos de avaliagdo e de
decisdo basear-se-do em principios cientificos sélidos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos e
em recomendacdes de peritos.

Um produto fitofarmacéutico microbiano pode conter microrganismos vidveis e ndo vidveis (incluindo
virus) bem como produtos quimicos presentes na formulagdo. Pode igualmente conter metabolitos/toxinas
relevantes produzidos durante o crescimento, residuos do meio de cultura e ainda contaminantes
(microbianos). Na avaliacdo, deve ter-se em conta o microrganismo, os metabolitos/toxinas relevantes, o
produto fitofarmacéutico com os residuos do meio de cultura e os contaminantes (microbianos) presentes.

Os Estados-Membros devem ter em consideracio todos os documentos de orientagio comunicados ao
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal (CPCASA).

No respeitante aos microrganismos geneticamente modificados, deve ter-se em conta a Directiva 2001/18/
|CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 12 de Marco de 2001, relativa a libertacdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados (!). Deve fornecer-se a avaliagdo completada no
quadro da referida directiva, que serd tida em devida conta.

Defini¢des e explicagdo de termos no dominio da microbiologia

Antibiose: Relagdo entre duas ou mais espécies em que uma delas é activamente lesada (por exemplo,
através da produgdo de toxinas pela espécie lesiva).

JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a tltima redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 1830/2003 (JO

L 268 de 18.10.2003, p. 24).
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Antigénio: Substancia que, depois de entrar em contacto com as células adequadas, induz um estado de
sensibilizacio efou de resposta imunoldgica apds um periodo de laténcia (de dias ou semanas) e que reage
de forma demonstravel com anticorpos efou células imunes do sujeito sensibilizado in vivo ou in vitro.

Antimicrobiano: Um agente antimicrobiano é uma substincia natural, semi-sintética ou sintética que
apresenta actividade antimicrobiana (destr6i ou inibe o crescimento dos microrganismos). O termo
antimicrobiano inclui:

— antibidticos, designando substancias produzidas por microrganismos ou deles derivadas, e

— anticoccideos, designando substancias activas contra coccidia e protozodrios parasitas unicelulares.

UFC: Unidade formadora de colénias; uma ou mais células que crescem de modo a formar uma tnica
colénia visivel.

Colonizagdo: Proliferacio e persisténcia de um microrganismo num meio, como, por exemplo, nas
superficies externa (pele) ou interna (intestino, pulmdes) do corpo. Para haver colonizacio, o
microrganismo deve persistir, pelo menos, por um periodo de tempo superior ao esperado num
determinado 6rgdo. A populagio de microrganismos pode diminuir mas a uma taxa mais baixa do que a
da elimina¢do normal, pode também manter-se estdvel ou aumentar. A colonizacio pode estar relacionada
tanto com microrganismos inofensivos e funcionais como com microrganismos patogénicos. Ndo é
relevante a eventual ocorréncia de efeitos.

Nicho ecolégico: Posicio ambiental tinica ocupada por uma determinada espécie, identificada em termos
do espago fisico realmente ocupado e pela fungio desempenhada na comunidade ou no ecossistema.

Hospedeiro: Animal (incluindo a espécie humana) ou planta que alberga ou alimenta outro organismo
(parasita).

Especificidade ao hospedeiro: Gama de espécies hospedeiras diferentes que podem ser colonizadas por
uma determinada espécie ou estirpe microbiana. Um microrganismo com especificidade ao hospedeiro
coloniza ou produz efeitos nocivos apenas numa ou num ntimero reduzido de espécies hospedeiras. Um
microrganismo sem especificidade ao hospedeiro pode colonizar ou produzir efeitos nocivos numa vasta
gama de espécies hospedeiras diferentes.

Infecgio: Introdugdo ou entrada de um microrganismo patogénico num hospedeiro susceptivel, quer lhe
cause doenga ou efeitos patoldgicos quer ndo. O organismo penetra no corpo do hospedeiro,
normalmente nas suas células, e é capaz de se reproduzir de modo a formar novas unidades infecciosas. A
simples ingestdo de um patogénio ndo implica uma infeccio.

Infeccioso: Capaz de transmitir uma infecgio.

Infecciosidade: Caracteristicas de um microrganismo que lhe permitem infectar um hospedeiro susceptivel.

Invasdo: Entrada de um microrganismo no corpo do hospedeiro (por exemplo, penetragdo efectiva no
tegumento, nas células epiteliais intestinais, etc.). A «nvasividade primdria» é uma propriedade dos
microrganismos patogénicos.

Multiplicagdo: Capacidade de um microrganismo se reproduzir e aumentar em nimero durante uma
infecgdo.

Micotoxina: Toxina fingica.

’

Microrganismo ndo vidvel: Microrganismo que ndo é capaz de replicacgio nem de transferir material
genético.

Residuo nio vidvel: Residuo que ndo é capaz de replicacdo nem de transferir material genético.
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Patogenicidade: Capacidade de um microrganismo desencadear uma doenca efou provocar danos no
hospedeiro. Muitos patogénios provocam doengas mediante uma combinagdo de: i) toxicidade e
invasividade; ou 1ii) toxicidade e capacidade de colonizagdo. No entanto, alguns patogénios invasivos
provocam doengas em resultado de uma reacgdo anormal do sistema de defesa do hospedeiro.

Simbiose: Tipo de interac¢do entre dois organismos em que ambos vivem em intima associagdo, com
beneficio mutuo.

Microrganismo vidvel: Microrganismo que é capaz de replicacdo ou de transferir material genético.
Residuo vidvel: Residuo que é capaz de replicagdo ou de transferir material genético.

Viréide: Qualquer tipo de agente infeccioso constituido por uma pequena cadeia de ARN que ndo estd
associada a nenhuma proteina. O ARN nio codifica proteinas e ndo é traduzido; é replicado pelas enzimas
das células do hospedeiro. Sabe-se que os virdides provocam virias doencas em plantas.

Viruléncia: Medida do grau de toxicidade de um microrganismo, indicado pela gravidade da doenca
provocada. Medida da dose (volume do in6culo) necessdria para causar um determinado grau de
patogenicidade. Experimentalmente, avalia-se como a dose letal média (DL, ) ou a dose infecciosa média
(DI ).

50

AVALIACAO

O objectivo de uma avaliacdo consiste em identificar e apreciar, com base cientifica e até se dispor de mais
experiéncia numa base caso-a-caso, os potenciais efeitos nocivos para a saide humana e animal e para o
ambiente decorrentes da utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos microbianos. A avaliagio deve também ser
efectuada a fim de identificar a necessidade de medidas de gestdo dos riscos e de identificar e recomendar as
medidas mais adequadas.

Em virtude da capacidade de replicagdo dos microrganismos, existe uma clara diferenca entre os produtos
utilizados como fitofarmacéuticos de origem quimica e os de origem microbiana. Os perigos decorrentes ndo
sdo necessariamente da mesma natureza dos quimicos, especialmente no que respeita a capacidade que os
microrganismos tém para persistir e se multiplicarem numa diversidade de meios. Além disso, os
microrganismos sio compostos por uma vasta gama de organismos diferentes, cada um com as suas
caracteristicas tinicas. Na avaliagdo, devem ter-se em conta estas diferengas entre os microrganismos.

Idealmente, o microrganismo presente no produto fitofarmacéutico deveria funcionar como uma fébrica de
células que actuasse directamente no local onde o organismo visado é prejudicial. Por conseguinte, compreender
o modo de acgdo torna-se um passo fundamental do processo de avaliagio.

Os microrganismos podem produzir uma gama de metabolitos diferentes (por exemplo, toxinas bacterianas ou
micotoxinas) muitos dos quais podem ter relevancia do ponto de vista toxicoldgico, podendo um ou varios estar
envolvidos no modo de acgdo do produto fitofarmacéutico. Devem pois avaliar-se a caracterizacgio e a
identificacdo dos metabolitos relevantes e abordar-se a toxicidade destes metabolitos. Podem deduzir-se
informagdes sobre a produgio efou a relevincia dos metabolitos a partir de:

a)  Estudos de toxicidade;

b)  Propriedades bioldgicas do microrganismo;

¢)  Relagdo com agentes patogénicos conhecidos das plantas, animais ou seres humanos;
d)  Modo de acgio;

e)  Métodos analiticos.

Com base nessas informagdes, os metabolitos podem ser considerados possivelmente relevantes. Por
conseguinte, a eventual exposi¢do a estes metabolitos deve ser avaliada a fim de se tomar uma decisdo quanto a
sua relevancia.
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1. Principios gerais

1.1.  Tendo em consideracdo os conhecimentos cientificos e técnicos actuais, os Estados-Membros devem
avaliar as informagdes apresentadas em conformidade com os requisitos enunciados nas parte B dos
anexos Il e Il e, nomeadamente:

a)  Identificar e avaliar os perigos que o produto apresenta e apreciar os riscos potenciais para o
Homem, os animais ou o ambiente; e

b)  Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em termos de eficicia e de fitotoxicidade/
[patogenicidade, relativamente a cada uma das utiliza¢des para as quais é requerida autorizagdo.

1.2.  Devem ser avaliadas as qualidade/metodologia dos ensaios, sempre que ndo se dispuser de métodos de
ensaio normalizados, bem como as caracteristicas enunciadas a seguir, quando disponiveis,
relativamente aos métodos descritos:

relevancia; representatividade; sensibilidade; especificidade; reprodutibilidade; validacdes interlaborato-
riais; previsibilidade.

1.3. Ao interpretarem os resultados das avalia¢des, os Estados-Membros terdo em conta, se necessdrio, os
elementos de incerteza eventualmente presentes nas informagdes obtidas durante essas avaliacdes, de
modo a minimizar o risco de omissdo ou de subestimagio da importincia dos efeitos nocivos. No
ambito do processo de decisio, identificar-se-do os dados ou pontos criticos cujo elemento de incerteza
possa levar a uma classificacdo errada em termos de riscos.

A primeira avaliacio efectuada basear-se-d nos melhores dados ou estimativas disponiveis que reflictam
as condicdes reais de utilizagdo do produto fitofarmacéutico. Essa avaliagio serd seguida de uma nova
avaliacdo que tenha em conta incertezas eventualmente presentes nos dados criticos e uma série de
condi¢des de utilizagdo provaveis, conducentes a uma abordagem realista do caso mais desfavoravel, de
modo a determinar diferencas significativas em relacdo a avaliacio inicial.

1.4.  Os Estados-Membros avaliardo cada produto fitofarmacéutico microbiano para o qual seja apresentado
um pedido de autorizagio nesse Estado-Membro — a informacdo avaliada relativamente ao
microrganismo pode ser levada em consideragdo. Os Estados-Membros devem ter em conta que os
eventuais formulantes adicionados podem ter um impacto sobre as caracteristicas do produto
fitofarmacéutico quando comparadas com as do microrganismo.

1.5. Ao avaliar os pedidos e conceder as autorizagdes, os Estados-Membros terdo em consideragio as
condi¢des concretas de utilizagdo propostas, nomeadamente o fim a que se destina, a dose, 0 modo, a
frequéncia e a época das aplicagdes, assim como a natureza e composi¢do do produto fitofarmacéutico.
Os Estados-Membros terdo igualmente em conta os principios de protec¢do integrada das culturas,
sempre que tal for possivel.

1.6.  Na avaliagdo, os Estados-Membros atenderdo as condigdes agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e
climdticas das dreas de utilizacdo.

1.7. Quando os principios especificos enunciados na sec¢do 2 prevejam o recurso a modelos de célculo na
avaliagdo de um produto fitofarmacéutico, esses modelos devem:

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

b)  Ser sujeitos a avaliagio referida no ponto 1.3;

¢)  Ser devidamente validados com medi¢des efectuadas em condicdes de utilizacdo apropriadas;

d)  Ser adequados as condigdes observadas na drea de utilizagdo;
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Q)

1.8.

2.1.

2.2.

2.21.

2.2.1.1.

2.2.1.2.

e)  Ser apoiados por pormenores acerca da forma como o modelo calcula as estimativas fornecidas e
explicagdes sobre todos os dados a introduzir no modelo e pormenores sobre a forma como se
derivaram.

Os requisitos respeitantes aos dados, indicados nas partes B dos anexos II e III, contém orientacdes
acerca das situacdes e da forma em que determinadas informacdes devem ser apresentadas e ainda dos
procedimentos a respeitar aquando da preparacdo e da avaliacdo de um processo. Essas orientagdes
devem ser respeitadas.

Principios especificos

Na avaliagdo dos dados e informagdes fornecidos com os pedidos, sem prejuizo dos principios gerais
prescritos na sec¢do 1, os Estados-Membros aplicardo os seguintes principios:

Identidade
Identidade do microrganismo presente no produto fitofarmacéutico

A identidade do microrganismo deve ser claramente estabelecida. Deve garantir-se que sdo fornecidos
dados adequados que permitam a verificagdo da identidade do microrganismo presente no produto
fitofarmacéutico a nivel da estirpe.

A identidade do microrganismo deve ser avaliada ao nivel da estirpe. Quando se tratar de um
microrganismo mutante ou geneticamente modificado ('), devem registar-se as diferengas especificas
relativamente a outras estirpes da mesma espécie. Deve registar-se a ocorréncia de fases de repouso.

Deve verificar-se se a estirpe se encontra depositada numa colec¢do de culturas reconhecida
internacionalmente.

Identidade do produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros avaliario as informagdes pormenorizadas a nivel quantitativo e qualitativo
apresentadas na composi¢do do produto fitofarmacéutico, tais como as relativas ao microrganismo (ver
supra), os metabolitos/toxinas relevantes, o meio de cultura residual, os formulantes e os contaminantes
microbianos presentes.

Propriedades bioldgicas, fisicas, quimicas e técnicas
Propriedades bioldgicas do microrganismo presente no produto fitofarmacéutico

Quando relevante, deve avaliar-se a origem da estirpe, o seu habitat natural, incluindo as indicacdes
sobre o nivel de base natural, o ciclo de vida e as possibilidades de sobrevivéncia, a colonizagdo, a
reprodugdo e a dispersdo. Ap6s um breve periodo de crescimento, a proliferagio de microrganismos
indigenas devera estabilizar e prosseguir como para os microrganismos de base.

Deve avaliar-se a capacidade de os microrganismos se adaptarem ao ambiente. Os Estados-Membros
devem especificamente ter em consideracdo os seguintes principios:

a)  Os microrganismos podem activar ou desactivar a expressio de determinadas caracteristicas
fenotipicas em func¢do das condigdes (por exemplo, disponibilidade de substratos para o
crescimento e o metabolismo);

b)  As estirpes microbianas mais adaptadas ao ambiente podem sobreviver e multiplicar-se melhor
que as que ndo se adaptam. As estirpes adaptadas tém uma vantagem selectiva e, apds diversas
geragdes, podem constituir a maioria numa populagdo;

Ver defini¢do de «geneticamente modificado» na Directiva 2001/18/CE.
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¢) A multiplicacdo relativamente rdpida dos microrganismos conduz a uma elevada frequéncia de
mutagdes. Se uma mutagdo for benéfica para a sobrevivéncia no meio, a estirpe mutante pode
tornar-se dominante;

d)  As propriedades dos virus, em especial, podem mudar rapidamente, tal como a sua viruléncia.

Por conseguinte, deve avaliar-se, sempre que tal for adequado, as informagdes relativas a
estabilidade genética do microrganismo nas condi¢des ambientais da utilizagdo proposta, assim
como as informagdes acerca da capacidade do microrganismo para transferir material genético
para outros organismos e ainda as informacdes acerca da estabilidade dos tragos codificados.

2.2.1.3. O modo de ac¢do do microrganismo deve ser avaliado no grau de pormenorizagio adequado. Deve
avaliar-se o eventual papel dos metabolitos/toxinas no modo de ac¢do e, se existir, deve estabelecer-se a
concentragio minima eficaz para cada metabolito/toxina activo. As informagdes acerca do modo de
acgdo podem ser um instrumento muito valioso para a identificacio dos riscos potenciais. Os aspectos a
considerar na avaliacdo sdo:

i

) Antibiose;

b) Indugdo da resisténcia das plantas;

¢) Interferéncia com a viruléncia de um organismo patogénico visado;

d)  Crescimento enddfito;

e)  Colonizacdo das raizes;

f)  Competicdo no nicho ecoldgico (por exemplo, nutrientes, habitat);

g)  Parasitisacdo;

h)  Patogenicidade dos invertebrados.

2.2.1.4. A fim de avaliar os eventuais efeitos nos microrganismos nio visados, deve avaliar-se a informagdo
acerca da especificidade ao hospedeiro do microrganismo, tendo em consideragio as caracteristicas e
propriedades descritas nas alineas a) e b).

a)  Deve avaliar-se a capacidade de um microrganismo ser patogénico para organismos nio visados
(humanos, animais e outros microrganismos ndo visados). Deve avaliar-se qualquer eventual
relagdo com patogénios conhecidos para as plantas, os animais ou os humanos que sejam espécies
dos géneros dos microrganismos activos efou contaminantes;

b) A patogenicidade, tal como a viruléncia, estd fortemente relacionada com a espécie hospedeira
(determinada, por exemplo, pela temperatura do organismo e pelo meio fisioldgico) e com a
situagio do hospedeiro (por exemplo, estado de satde, estado imunitdrio). Por exemplo, a
multiplicacio no corpo humano depende da capacidade do microrganismo para crescer a
temperatura do corpo do hospedeiro. Alguns microrganismos s6 podem crescer e ser
metabolicamente activos a temperaturas muito inferiores ou superiores as do corpo humano,
ndo podendo, por conseguinte, ser patogénicos para o ser humano. No entanto, a via de entrada
do microrganismo no hospedeiro (oral, inalacdo, pele/ferida) pode também ser um factor critico.
Por exemplo, uma determinada espécie microbiana pode causar uma doenca na sequéncia da sua
entrada através de danos na pele, mas ndo pela via oral.

2.2.1.5. Muitos microrganismos produzem substincias de antibiose que causam interferéncias normais na
comunidade microbiana. Deve avaliar-se a resisténcia aos agentes antimicrobianos com relevancia para
a medicina humana e veterindria. Deve também avaliar-se a possibilidade da transferéncia de genes que
codificam a resisténcia a agentes antimicrobianos.
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2.2.2.

2.2.21.

2.2.2.2.

2.2.2.3.

2.2.2.4.

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico

Dependendo da natureza do microrganismo e do tipo de formulagdo, devem avaliar-se as propriedades
técnicas do produto fitofarmacéutico.

Deve avaliar-se o perfodo de conservacio e a estabilidade em armazenagem da preparagio, tendo em
atengdo possiveis alteragdes na composigdo, tal como o crescimento do microrganismo ou de outros
microrganismos contaminantes, a producio de metabolitos/toxinas, etc.

Os Estados-Membros avaliardo as propriedades fisico-quimicas do produto fitofarmacéutico e a
conservagdo destas caracteristicas apds a armazenagem, e terdo também em consideracdo:

a)  Existindo uma norma adequada da Organizacio das Nagdes Unidas para a Alimentacdo e a
Agricultura (FAO), as propriedades fisico-quimicas descritas nessa norma;

b)  Nio existindo qualquer norma FAO adequada, todas as propriedades fisico-quimicas pertinentes
para a formulacio, expostas no «Manual on the development and use of FAO and WHO
specifications for pesticides» (manual sobre o desenvolvimento e utilizagdo das normas da FAO e
Organizagio Mundial de Satde (OMS) para os pesticidas).

Quando no rétulo proposto se exija ou recomende a utilizagio do produto juntamente com outros
produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes em misturas extemporaneas efou surjam indicagdes
sobre a compatibilidade da preparagio com outros produtos fitofarmacéuticos em misturas
extemporaneas, os produtos ou adjuvantes fitofarmacéuticos em causa devem ser fisica e quimicamente
compativeis nessa mistura. Deve também demonstrar-se a compatibilidade bioldgica das misturas
extemporaneas, ou seja, deve provar-se que cada produto fitofarmacéutico presente na mistura tem o
desempenho esperado (ndo ocorrem antagonismos).

Informagdes adicionais
Controlo da qualidade da produgdo do microrganismo no produto fitofarmacéutico

Devem avaliar-se os critérios propostos de garantia da qualidade da produgio do microrganismo. Nos
critérios de avaliagdo relacionados com o controlo do processo, devem ter-se em conta as boas praticas
de fabrico, as préticas operacionais, os fluxos do processo, as praticas de limpeza, o controlo
microbiano e as condigdes de higiene, a fim de assegurar a boa qualidade do microrganismo. No sistema
de controlo de qualidade devem incluir-se, nomeadamente, a qualidade, a estabilidade e a pureza do
microrganismo.

Controlo da qualidade do produto fitofarmacéutico

Devem avaliar-se os critérios de garantia da qualidade propostos. Se o produto fitofarmacéutico contiver
metabolitos/toxinas produzidos durante o crescimento ou residuos do meio de cultura, estes devem
também ser avaliados. Deve aferir-se a eventualidade da ocorréncia de microrganismos contaminantes.

Dados relativos a eficdcia

Quando a utilizagdo proposta envolva a luta ou a protecgdo contra um organismo, os Estados-Membros
avaliardo a possibilidade de esse organismo ser nocivo nas condi¢des agrondmicas, fitossanitarias,
ambientais e climdticas da drea de utilizacdo proposta.

Os Estados-Membros avaliardio a possibilidade de eventuais danos, perdas ou inconvenientes
significativos nas condigdes agronémicas, fitossanitdrias, ambientais e climdticas da drea de utilizagdo
proposta, se o produto fitofarmacéutico nio for af utilizado.

Os Estados-Membros avaliardo os dados relativos a eficdcia, previstos no anexo I, relativos ao produto
fitofarmacéutico, atendendo ao grau de controlo ou a extensdo do efeito pretendido e tendo em conta as
condi¢des experimentais pertinentes como, por exemplo:

a) A escolha da cultura ou do cultivar;
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2.4.4.

2.4.5.

Os Estados-Membros avaliardio a ac¢do do produto fitofarmacéutico num leque de condigdes
agronomicas, fitossanitdrias, ambientais e climdticas cuja ocorréncia seja provavel na drea em que se
propde a utilizagio. A avaliacdo deve incluir o efeito na protec¢do integrada. Em particular, hd que

As condi¢des agrondmicas, ambientais e climdticas (se necessdrio para uma eficicia aceitavel, esses

dados/informagdes devem ser apresentados para o periodo anterior e posterior a aplicagdo);
A presenga e densidade do organismo nocivo;

O estado de desenvolvimento da cultura e do organismo;

A quantidade de produto fitofarmacéutico microbiano utilizada;

A quantidade de adjuvante a adicionar, se a necessidade de adjuvante for indicada no rétulo;
A frequéncia e a época das aplicagdes;

O tipo de equipamento de aplicacio;

A necessidade de quaisquer medidas especiais de limpeza para o equipamento de aplicagdo.

considerar:

3)

Os Estados-Membros avaliario a importancia dos efeitos nocivos na cultura tratada depois da aplicagdo
do produto fitofarmacéutico de acordo com as condigdes de utilizacdo propostas, eventualmente em
comparacio com um ou mais produtos de referéncia adequados, caso existam, efou com a auséncia de

A intensidade, uniformidade e persisténcia do efeito pretendido em funcdo da dose, em
comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados, caso existam, e com a auséncia

de tratamento;

Nos casos em que tal se justifique, os efeitos no rendimento ou na reducio das perdas durante a
armazenagem, em termos quantitativos efou qualitativos, em compara¢do com um ou mais

produtos de referéncia adequados, caso existam, e com a auséncia de tratamento.

Quando ndo existam produtos de referéncia adequados, os Estados-Membros avaliardo a ac¢do do
produto fitofarmacéutico para determinar se a sua aplicagio apresenta vantagens duradouras e
definidas nas condi¢Bes agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e climdticas cuja ocorréncia seja

provavel na drea de utilizacdo proposta.

tratamento.

a)

Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informacdes:

i)  dados relativos a eficdcia,

ii)  outras informacdes relevantes acerca do produto fitofarmacéutico, tais como a sua natureza,
a dose, 0 método de aplica¢io, o nimero e a época das aplicagdes, a incompatibilidade com

outros tratamentos das culturas,

i) todas as informacdes relevantes acerca do microrganismo, incluindo as propriedades
bioldgicas, por exemplo, o modo de acgdo, a sobrevivéncia, a especificidade ao hospedeiro;

Essa avaliacio incidird:

i)  na natureza, frequéncia, nivel e duracio dos efeitos fitotoxicos/fitopatogénicos observados e

nas condi¢des agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e climdticas que os afectam,

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

fitotoxicos|fitopatogénicos,
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

251,

2.5.1.1.

iii) na parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde sdo observados efeitos
fitotoxicos|fitopatogénicos,

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

V)  no impacto negativo em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar para fins de
propagacio, em termos de viabilidade, germinagdo, enraizamento ou implantagio,

vi) no impacto negativo em culturas adjacentes, sempre que se faca a disseminagio de um
microrganismo.

Quando no rétulo do produto fitofarmacéutico se exija que este seja utilizado em mistura extemporanea
com outros produtos fitofarmacéuticos efou adjuvantes, os Estados-Membros submeterdo as
informagdes prestadas relativas a mistura as avaliagdes previstas nos pontos 2.4.3. a 2.4.5.

Quando no rétulo do produto fitofarmacéutico se recomende que este seja utilizado em mistura
extemporanea com outros produtos fitofarmacéuticos efou adjuvantes, os Estados-Membros avaliardo a
oportunidade da mistura recomendada e as suas condi¢es de utilizacio.

Quando os dados disponiveis indicarem que o microrganismo, os seus metabolitos/toxinas relevantes
ou ainda os produtos de degradagio ou de reac¢do dos formulantes permanecem em quantidades
significativas no solo efou no interior ou a superficie das substancias vegetais depois da aplicagdo do
produto fitofarmacéutico de acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas, os Estados-Membros
avaliardo a importncia dos efeitos nocivos nas culturas seguintes.

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

Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informacdes:

a)  Todas as informagdes pertinentes previstas na parte B do anexo Il bem como os resultados da sua
avaliagdo, incluindo estudos toxicol6gicos;

b) Todas as informacdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas na parte B do
anexo III, incluindo os estudos toxicoldgicos e os dados relativos a sua eficicia.

Meétodos de identificacio/deteccio e quantificacdo

Os Estados-Membros avaliario os métodos analiticos propostos para efeitos de controlo e
monitorizagdo pos-registo dos componentes vidveis e ndo vidveis, tanto na formulagdio como nos
residuos, no interior ou a superficie das culturas tratadas. E exigida uma validagio suficiente dos
métodos pré-autorizagio bem como dos métodos de monitorizagio pés-autorizagdo. Devem

identificar-se claramente os métodos considerados adequados para a monitorizagio pds-autorizagdo.
Métodos analiticos para o produto fitofarmacéutico
Componentes ndo vidveis

Os Estados-Membros avaliario os métodos analiticos propostos para identificar e quantificar os
componentes ndo vidveis, significativos do ponto de vista toxicol6gico, ecotoxicoldgico ou ambiental,
que provenham do microrganismo efou que estejam presentes como impurezas ou (incluindo
eventualmente os produtos de degradacio efou de reacgdo deles resultantes).

Esta avaliagdo tomard em consideracio as informagdes acerca dos métodos analiticos previstos nas
partes B dos anexos II e IIl bem como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, hd que ter em
conta a seguinte informacio:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos propostos;
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2.5.1.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;

¢) A importancia das interferéncias;

d) A exactiddo dos métodos propostos para as concentragdes adequadas;

e) O limite de quantificacio dos métodos propostos.

Componentes vidveis

Os Estados-Membros avaliario os métodos propostos para quantificar e identificar a estirpe especifica
em causa e, em particular, métodos que facam a distincdo entre essa estirpe e outras semelhantes.

Esta avaliagdo tomard em consideragio as informacdes acerca dos métodos analiticos previstos nas
partes B dos anexos II e IIl bem como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, hd que ter em
conta a seguinte informacio:

a) A especificidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;

¢) A importincia das interferéncias;

d) A quantificabilidade dos métodos propostos.

Métodos analiticos para a determina¢io de residuos

Residuos ndo vidveis

Os Estados-Membros avaliardo os métodos analiticos propostos para identificar e quantificar os
residuos ndo vidveis, significativos do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental, que
provenham do microrganismo (incluindo eventualmente os produtos de degradacdo efou de reacgdo
deles resultantes).

Esta avaliagio tomard em consideracdo as informagdes acerca dos métodos analiticos previstos nas
partes B dos anexos II e IIl bem como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, hd que ter em
conta a seguinte informacéo:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;

¢) A reprodutibilidade dos métodos propostos (validagio por um laboratério independente);

d) A importancia das interferéncias;

€) A exactiddo dos métodos propostos para as concentragdes adequadas;

f) O limite de quantificacio dos métodos propostos.

Residuos vidveis

Os Estados-Membros avaliardo os métodos propostos para identificar a estirpe especifica em causa e,
em particular, métodos que facam a distincdo entre essa estirpe e outras semelhantes.
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2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

Esta avaliagdo tomard em consideragdo as informagdes acerca dos métodos analiticos previstos nas
partes B dos anexos II e IIl bem como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, hd que ter em
conta a seguinte informacio:

3)

A especificidade dos métodos propostos;
A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;
A importancia das interferéncias;

A quantificabilidade dos métodos propostos.

Impacto na satide humana ou animal

Deve avaliar-se o impacto na satide humana ou animal. Os Estados-Membros devem especificamente ter
em consideracdo os seguintes principios:

3)

Em virtude da capacidade de replicagio dos microrganismos, existe uma clara diferenca entre os
produtos fitofarmacéuticos de origem quimica e os de origem microbiana. Os perigos decorrentes
ndo sdo necessariamente da mesma natureza dos quimicos, especialmente no que respeita a
capacidade que os microrganismos tém para persistir e se multiplicarem numa diversidade de
meios;

A patogenicidade do microrganismo para os humanos e os animais (ndo visados), a sua
infecciosidade, a sua capacidade de colonizagdo, a toxicidade dos metabolitos/toxinas bem como a
toxicidade dos residuos do meio de cultura, dos contaminantes e dos formulantes constituem
pardmetros importantes para a avaliagio dos efeitos nocivos decorrentes do produto
fitofarmacéutico;

A colonizagdo, a infecciosidade e a toxicidade incluem um conjunto complexo de interacgdes
entre os microrganismos e os hospedeiros e estes parametros podem ndo ser determinados com
facilidade como parametros independentes;

Ao combinar estes pardmetros, os aspectos mais importantes do microrganismo que devem ser
avaliados sdo:

— a capacidade de persistir e se desenvolver num hospedeiro (indicativo da colonizagdo ou da
infecciosidade),

— a capacidade de produzir efeitos nocivos ou ndo nocivos num hospedeiro, indicativo da
infecciosidade, da patogenicidade efou da toxicidade.

Além disso, a complexidade das questdes a nivel biol6gico deve ser tida em consideragdo ao
avaliar os perigos e riscos que representam a utilizacio destes produtos fitofarmacéuticos para os
seres humanos e os animais. E necessdria uma avaliagio da patogenicidade e da infecciosidade,
mesmo quando o potencial de exposicio é considerado reduzido.

Para efeitos de avaliacdo dos riscos, os estudos de toxicidade aguda utilizados devem, quando
existam, incluir pelo menos duas doses (por exemplo, uma dose muito alta e uma correspondente
a exposicio esperada em condi¢des préticas).

Efeitos na satide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros avaliardo a exposi¢gdio do operador ao microrganismo efou aos compostos
toxicologicamente relevantes presentes no produto fitofarmacéutico (por exemplo, os seus metabolitos|
[toxinas, os residuos do meio de cultura, os contaminantes e os formulantes), susceptivel de ocorrer nas
condigdes de utilizagdo propostas (incluindo, em especial, a dose, o método de aplicagdo e as condi¢des
climdticas). No tocante aos niveis de exposicio, devem usar-se dados realistas e, se tais dados ndo
estiverem disponiveis, deve usar-se um modelo de célculo adequado e validado e, quando disponivel,
uma base de dados europeia harmonizada sobre a exposicdo genérica aos produtos fitofarmacéuticos.
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a)

Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informacdes:

iii)

os dados médicos e os estudos de toxicidade, infecciosidade e patogenicidade, previstos na
parte B do anexo 1 e os resultados da sua avaliagdo. Os testes da fase I devem permitir que
seja feita uma avaliagdo de um microrganismo em termos da sua capacidade de persistir ou
de se desenvolver no hospedeiro e sua capacidade de nele provocar efeitos/reaccdes. Uma
rdpida e completa eliminagdo do organismo, a ndo activagdo do sistema imunitdrio, a
inexisténcia de alteragdes histopatoldgicas e a replicacdo a temperaturas muito inferiores ou
muito superiores as temperaturas dos organismos dos mamiferos constituem parametros
que indicam a auséncia da capacidade de persistir e se desenvolver no hospedeiro e a
auséncia de capacidade de produzir efeitos nocivos ou ndo nocivos num hospedeiro. Estes
parametros podem, em alguns casos, ser avaliados recorrendo a estudos de efeitos agudos e
de dados existentes relativos aos seres humanos e, por vezes, recorrendo apenas a estudos de
dose repetida.

A avaliagdo baseada nos parimetros relevantes dos testes da fase I deverd conduzir a uma
avaliagio dos efeitos possiveis da exposi¢do profissional, tendo em conta a intensidade e a
duracio da exposicdo, incluindo a exposi¢do devida a utilizagdo repetida durante a utilizacio
pratica.

A toxicidade de determinados metabolitos/toxinas apenas pode ser demonstrada caso se
tenham apresentado garantias de que os animais de teste sio realmente expostos a estes
metabolitos/toxinas,

outras informagdes relevantes sobre o microrganismo, metabolitos/toxinas, residuos do
meio de cultura, contaminantes e formulantes presentes no produto fitofarmacéutico, tais
como as suas propriedades bioldgicas, fisicas e quimicas (por exemplo, sobrevivéncia do
microrganismo a temperatura corporal dos seres humanos e dos animais; nicho ecolégico;
comportamento do microrganismo efou dos metabolitos/toxinas durante a aplicacio),

os estudos toxicoldgicos previstos na parte B do anexo III,

outras informagdes relevantes previstas na parte B do anexo I, tais como:

— composi¢do da preparagio,

— natureza da preparagio,

— dimensdes, apresentacio e tipo de embalagem,

— dominio de utilizagdo e natureza da cultura ou do objectivo do tratamento,

— método de aplicagdo, incluindo o manuseamento, a introdu¢io do produto no
recipiente de utilizagdo e a mistura do produto fitofarmacéutico,

— medidas de reducio da exposicio recomendadas,

— recomendagdes relativas a vestudrio de protecgdo,

— a dose de aplicagdo méxima,

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

— o numero e a época das aplica¢des;
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b) Com base na informacdo mencionada na alinea a), deverdo ser estabelecidos os seguintes
pardmetros gerais em termos de exposi¢do tinica ou repetida do operador e consoante a utilizacio
prevista:

—  persisténcia ou crescimento do microrganismo no hospedeiro,
— efeitos nocivos observados,

—  efeitos observados ou previstos dos contaminantes (incluindo microrganismos contami-
nantes),

— efeitos observados ou esperados dos metabolitos/toxinas relevantes.

Caso existam indicagdes de colonizagio no hospedeiro e/ou sejam observados quaisquer efeitos
nocivos, indicadores de toxicidade/infecciosidade, propdem-se testes mais aprofundados, tendo
em conta o cendrio de exposi¢do (ou seja, exposi¢do aguda ou repetida);

¢) A avaliacdo deve ser efectuada para cada tipo de método e de equipamento de aplicagdo proposto
para a utilizagdo do produto fitofarmacéutico e para os diferentes tipos e dimensdes dos
recipientes a utilizar, tendo em conta as operagdes de mistura, de introducio do produto
fitofarmacéutico no recipiente de utilizagdo, a aplicagdo do produto fitofarmacéutico e a limpeza e
a manutencio de rotina do equipamento de aplicagdo. Eventualmente, podem também ser tidas
em conta outras utilizacdes autorizadas do produto fitofarmacéutico na drea de utilizacdo prevista
que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos mesmos residuos. Deverd ter-
-se em conta que caso se preveja a replicagdo do microrganismo, a avaliagdo da exposigdo poderd
ser altamente especulativa;

d)  Aauséncia ou a presenga do potencial de colonizagdo ou a possibilidade de efeitos nos operadores
nos niveis da dose testados, tal como previsto nas partes B dos anexos II e III, deverdo ser avaliadas
em relacdo aos niveis de exposi¢do humana medidos ou estimados. Esta avaliacio do risco, de
preferéncia quantitativa, deverd incluir a apreciacdo, por exemplo, do modo de acgdo, das
propriedades bioldgicas, fisicas e quimicas do microrganismo e de outras substincias presentes na
formulagio.

2.6.1.2. Os Estados-Membros analisardo as informacdes relativas a natureza e as caracteristicas da embalagem
proposta, especialmente no que se refere aos seguintes aspectos:

a) O modo de apresentagio;

b)  As suas dimensdes e capacidade;
¢) O tamanho de abertura;

d) O tipo de fecho;

e) A solidez, impermeabilidade e resisténcia as condi¢des normais de transporte e de
manuseamento;

f) A resisténcia e a compatibilidade com o contetdo.

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

a)  Disponibilidade e cardcter adequado;
b)  Eficdcia;
¢)  Conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condi¢des climdticas;

d) A resisténcia e a compatibilidade com o produto fitofarmacéutico.
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2.6.1.4.

2.6.2.

Os Estados-Membros avaliardo as possibilidades de exposicdo de outros seres humanos (trabalhadores
expostos depois da aplicacdo do produto fitofarmacéutico (reentrada de trabalhadores) ou outras
pessoas presentes) ou de animais a0 microrganismo efou a outros compostos relevantes do ponto de
vista toxicoldgico presentes no produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizacdo propostas. Essa
avaliacdo terd em conta as seguintes informagdes:

a)  Os dados médicos e os estudos de toxicidade, infecciosidade e patogenicidade, previstos na parte B
do anexo 11, e os resultados da sua avaliacdo. Os testes da fase I devem permitir efectuar uma
avaliacdo de um microrganismo em termos da sua capacidade de persistir ou de se desenvolver no
hospedeiro e a sua capacidade de nele provocar efeitos/reac¢des. Uma rdpida e completa
eliminacdo do organismo, a ndo activagdo do sistema imunitdrio, a inexisténcia de alteragdes
histopatoldgicas e a replicagdo as temperaturas dos organismos dos mamiferos constituem
pardmetros que indicam a auséncia da capacidade de persistir e se desenvolver no hospedeiro e da
capacidade de produzir efeitos nocivos ou nio nocivos num hospedeiro. Estes pardmetros podem,
em alguns casos, ser avaliados através de estudos de efeitos agudos e de dados existentes relativos
aos seres humanos e, por vezes, apenas podem ser avaliados através de estudos de dose repetida.

Qualquer avaliagio baseada nos pardmetros relevantes dos testes da fase I deverd conduzir a uma
avaliacdo dos efeitos possiveis da exposi¢do profissional, tendo em conta a intensidade e a duracio
da exposigdo, incluindo a exposicdo devida a utilizagdo repetida durante a utilizagdo pratica.

A toxicidade de determinados metabolitos/toxinas apenas pode ser avaliada caso tenha sido
demonstrado que os animais de teste sdo realmente expostos a estes metabolitos/toxinas;

b)  Outras informacdes relevantes sobre o microrganismo, metabolitos/toxinas, residuos do meio de
cultura, contaminantes e formulantes presentes no produto fitofarmacéutico, tais como as suas
propriedades bioldgicas, fisicas e quimicas (por exemplo, sobrevivéncia do microrganismo a
temperatura corporal dos seres humanos e dos animais; nicho ecoldgico; comportamento do
microrganismo efou dos metabolitos/toxinas durante a aplicacdo);

¢)  Os estudos toxicoldgicos previstos na parte B do anexo IIf;

d)  Outras informagdes relevantes relativas ao produto fitofarmacéutico previstas na parte B do
anexo III, tais como:

— periodos de reentrada, perfodos de espera necessdrios ou outras precaugdes destinadas a
proteger o Homem e os animais,

— método de aplicagio, nomeadamente a pulverizacio,

— a dose de aplicagdo mdxima,

— o volume minimo de aplica¢io por pulverizagio,

— a composi¢do da preparagio,

—  os residuos de tratamento que permanecem a superficie dos vegetais ou produtos vegetais,
tendo em conta a influéncia de factores como a temperatura, os raios ultravioleta, o pH e a
presenca de determinadas substéncias,

— outras actividades que possam conduzir a exposi¢do dos trabalhadores.

Efeitos sobre a satidde humana ou animal decorrentes dos residuos

A avaliagio deverd abordar separadamente os residuos nio vidveis e vidveis. Os virus e os vir6ides
devem ser considerados como residuos vidveis, visto que possuem a capacidade de transferir material
genético apesar de, para todos os efeitos, ndo serem considerados vivos.
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2.6.2.1. Residuos ndo vidveis

a)

Os Estados-Membros deverdo avaliar a possibilidade de exposicdo de seres humanos ou animais a
residuos ndo vidveis e respectivos produtos de degradagdo através da cadeia alimentar, devido a
possivel ocorréncia de tais residuos no interior ou a superficie de partes comestiveis de culturas
tratadas. Em particular, hd que ter em conta a seguinte informacio:

— a fase de desenvolvimento do microrganismo em que sdo produzidos residuos ndo vidveis,

— as fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo em condi¢des ambientais
normais; deverd atender-se, em especial, & avaliagio da probabilidade de sobrevivéncia e
multiplicagio do microrganismo no interior ou na superficie de culturas, alimentos para
consumo humano ou animal e, consequentemente, a probabilidade da producio de residuos
ndo vidveis,

—  a estabilidade dos residuos ndo vidveis relevantes (incluindo os efeitos de factores como a
temperatura, os raios ultravioleta, o pH e a presenca de certas substincias),

—  qualquer estudo experimental que demonstre se os residuos ndo vidveis relevantes circulam
ou ndo nas plantas,

— dados relativos as boas préticas agricolas propostas (incluindo nimero e época das
aplicagdes, dose de aplicagio maxima e volume minimo de aplicagdo por pulverizagio, os
intervalos de seguranca propostos para as utiliza¢des previstas, ou perfodos de retengdo ou
de armazenagem, no caso de utilizagdes pds-colheita) e dados adicionais sobre a aplicacio,
tal como previsto na parte B do anexo III,

— sempre que relevante, outras utilizagdes autorizadas de produtos fitofarmacéuticos na drea
prevista, ou seja, contendo os mesmos residuos e

— a ocorréncia natural de residuos ndo vidveis em partes de plantas comestiveis como
consequéncia de microrganismos naturais;

Os Estados-Membros devem avaliar a toxicidade dos residuos ndo vidveis e dos respectivos
produtos de degradagdo, tendo particularmente em conta a informagdo especifica prevista nas
partes B dos anexos II e III;

Sempre que os residuos ndo vidveis ou os respectivos produtos de degradacio sejam considerados
toxicologicamente relevantes para os seres humanos efou para os animais e sempre que a
exposi¢do ndo seja considerada negligencidvel, deverdo ser determinados os teores reais no
interior ou na superficie das partes comestiveis das culturas tratadas, tendo em consideragio:

— os métodos analiticos para residuos ndo vidveis,
— as curvas de crescimento do microrganismo em condigdes 6ptimas,

— a producdofformagio de residuos ndo vidveis em momentos relevantes (por exemplo, na
altura da colheita antecipada).

2.6.2.2. Residuos vidveis

a)

Os Estados-Membros deverdo avaliar a possibilidade de exposi¢do de seres humanos ou animais a
residuos vidveis através da cadeia alimentar, devido & possivel ocorréncia desses residuos no
interior ou a superficie de partes comestiveis de culturas tratadas. Em particular, hd que ter em
conta a seguinte informagao:

— a probabilidade de sobrevivéncia, a persisténcia e multiplicagio do microrganismo no
interior ou a superficie das culturas e dos alimentos para consumo humano e animal. Devem
ser abordadas as vdrias fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo,

— informagcdo relativa ao seu nicho ecoldgico,
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2.7.

— informagdo acerca do seu destino e comportamento nos diferentes elementos do ambiente,
— a ocorréncia natural do microrganismo (efou de um microrganismo semelhante),

— dados relativos as boas préticas agricolas propostas (incluindo nimero e época das
aplicacdes, dose de aplicagdo médxima e volume minimo de aplicagdo por pulverizagdo, os
intervalos de seguranca propostos para as utilizagdes previstas, ou periodos de reten¢do ou
de armazenagem, no caso de utilizagdes pds-colheita), e dados adicionais sobre a aplicacio,
tal como previsto na parte B do anexo III,

— eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham o mesmo
microrganismo ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagdo
prevista;

b)  Os Estados-Membros devem avaliar a informagdo especifica relativa a capacidade dos residuos
vidveis de persistirem ou de crescerem no hospedeiro e a capacidade de nele provocarem efeitos/
[reac¢Bes. Em particular, hd que ter em conta a seguinte informacéo:

— os dados médicos e os estudos de toxicidade, infecciosidade e patogenicidade, previstos na
parte B do anexo II e os resultados da sua avaliacio,

— as fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo em condi¢des ambientais
normais (por exemplo, no interior ou a superficie da cultura tratada),

— o modo de accio do microrganismo,
— as propriedades bioldgicas do microrganismo (por exemplo, especificidade ao hospedeiro).
Devem ser abordadas as vdrias fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo;

¢) No caso de os residuos vidveis serem considerados toxicologicamente relevantes para os seres
humanos efou para os animais e se a exposi¢do ndo for considerada negligencidvel, deverdo ser
determinados os teores reais no interior ou na superficie das partes comestiveis das culturas
tratadas, tendo em considerago:

— métodos analiticos para residuos vidveis,
— as curvas de crescimento do microrganismo em condigdes 6ptimas,

— as possibilidades de extrapolagdo dos dados entre culturas.

Destino e comportamento no ambiente

Devem ser tidas em consideragio a biocomplexidade dos ecossistemas e as interac¢des nas
comunidades microbianas em causa.

As informacdes sobre a origem e as propriedades (por exemplo, especificidade) do microrganismo e
seus metabolitos/toxinas residuais, bem como a utiliza¢do pretendida, constituem a base da avalia¢do do
destino e comportamento no ambiente. O modo de accdo do microrganismo deve ser tomado em
consideracio.

Deverd ser efectuada uma avaliagdo do destino e do comportamento de qualquer metabolito relevante
conhecido que seja produzido pelo microrganismo. A avaliacio deverd ser feita para cada um dos
compartimentos ambientais e serd desencadeada com base nos critérios especificados na alinea iv) do
ponto 7 da parte B do anexo II.

Ao avaliarem o destino e comportamento do produto fitofarmacéutico no ambiente, os Estados-
-Membros terdo em conta todos os elementos do ambiente, incluindo a flora e a fauna. O potencial de
persisténcia e multiplicagdo de microrganismos tem de ser avaliado em todos os compartimentos
ambientais, excepto quando se possa justificar que um determinado compartimento nio serd exposto a
microrganismos especificos. Tem de ser considerada a mobilidade dos microrganismos e os respectivos
metabolitos/toxinas residuais.
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Q)

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de contaminacio das dguas subterrdneas, das dguas
superficiais e da dgua potdvel nas condigdes de utilizagio do produto fitofarmacéutico propostas.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros deverdo prestar especial atengdo aos efeitos potencialmente
adversos para os humanos resultantes da contaminacio das dguas subterrdneas, quando a substancia
activa for aplicada em regides com condi¢des vulneraveis, tais como zonas de captacdo de dgua potével.

Os Estados-Membros devem avaliar o risco para o compartimento aquitico sempre que se tiver
estabelecido a possibilidade de exposicio de organismos aquiticos. Um microrganismo pode dar
origem a riscos devido ao seu potencial para se estabelecer no ambiente através da multiplicacdo e pode,
por conseguinte, ter um impacto duradouro ou permanente nas comunidades microbianas ou nos
respectivos predadores.

Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informacdes:

a)  As propriedades biologicas do microrganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecoldgico;

d) O nivel natural do microrganismo sempre que seja indigena;

e) Informacio acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente;

f)  Eventualmente, informagdo sobre a potencial interferéncia com sistemas de andlise usados no
controlo da qualidade da dgua potdvel previstos na Directiva 98/83/CE do Conselho, de
3 de Novembro de 1998, relativa a qualidade da dgua destinada ao consumo humano (1);

g)  Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizacio
prevista.

Os Estados-Membros avaliario a possibilidade de exposi¢do de organismos na atmosfera ao produto
fitofarmacéutico, nas condicdes de utilizacio propostas; caso esta possibilidade exista, devem avaliar o
risco para a atmosfera. Devem ter-se em conta o transporte, de curto e de longo alcance, do
microrganismo na atmosfera.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do de organismos no compartimento terrestre
ao produto fitofarmacéutico, nas condicdes de utilizagio propostas; caso esta possibilidade exista,
devem avaliar os eventuais riscos para o compartimento terrestre. Um microrganismo pode dar origem
a riscos devido ao seu potencial para se estabelecer no ambiente através da multiplicagio e pode, por
conseguinte, ter um impacto duradouro ou permanente nas comunidades microbianas ou nos
respectivos predadores.

Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informacdes:

8
R=d

As propriedades biolgicas do microorganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecoldgico;

d) O nivel natural do microrganismo sempre que seja indigena;

e)  Informacio acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente;

JO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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2.8.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f)  Eventualmente, outras utilizacgdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizacio
prevista.

Efeitos em organismos ndo visados e respectiva exposicdo

A informagdo sobre a ecologia do microrganismo e os efeitos no ambiente deverd ser avaliada, bem
como possiveis niveis de exposicio e os efeitos dos seus metabolitos/toxinas relevantes. E necesséria
uma avaliacdo global dos riscos ambientais que o produto fitofarmacéutico pode apresentar, tendo em
conta os niveis normais de exposicio a microrganismos quer no ambiente quer no corpo de
0rganismos.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do de organismos ndo visados nas condigdes
propostas de utilizagdo e, caso esta possibilidade exista, avaliardo os riscos dai eventualmente resultantes
para os organismos ndo visados em causa.

E necessdria uma avaliacio da infecciosidade e da patogenicidade, se for caso disso, a ndo ser que se
possa comprovar que os microrganismos ndo visados ndo serdo expostos.

No sentido de avaliar a possibilidade de exposigdo, deve também ter-se em conta a seguinte informacio:
a) A sobrevivéncia do microrganismo no respectivo compartimento;

b) O seu nicho ecoldgico;

¢) O nivel natural do microrganismo sempre que seja indigena;

d) Informacdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente;

e)  Eventualmente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substancia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagdo
prevista.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposicdo da vida selvagem terrestre e os efeitos sobre
a mesma (aves, mamiferos e outros vertebrados terrestres selvagens).

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar em
sistemas hospedeiros de aves e mamiferos. Deverd ser avaliada a possibilidade de os riscos identificados
serem ou ndo alterados devido a formulacio do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte
informagdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de acgio;

b)  Outras propriedades bioldgicas;

¢)  Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em mamiferos;
d)  Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em aves.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a ac¢do de toxinas ou
formulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informacéo:

a)  Estudos de toxicidade em mamiferos;
b)  Estudos de toxicidade em aves;

¢)  Informagio acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2831

2.8.3.2.

2.8.4.

2.8.4.1.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos testes, a avaliacdo deve incluir um célculo
da razdo toxicidade/exposicdo, com base no quociente entre DL, e a exposi¢o estimada expressa em
mg/kg de peso corporal.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do dos organismos aquéticos e os respectivos
efeitos.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar em
organismos aquaticos. Deverd ser avaliada a possibilidade de os riscos identificados serem ou ndo
alterados devido a formulagio do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informacio
sobre o microrganismo:

a) O seu modo de acgio;
b)  Outras propriedades bioldgicas;
¢)  Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a acgdo de toxinas ou
formulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informacéo:

a)  Estudos de toxicidade em organismos aquaticos;
b)  Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxica¢do nos testes, a avaliacdo tem de incluir um célculo
da ragdo toxicidade/exposigio, com base no quociente entre os valores CE; efou CSEO e a exposicio
estimada.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposicio das abelhas e os efeitos sobre as mesmas.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar em
abelhas. Deverd ser avaliada a possibilidade de os riscos identificados serem ou nio alterados devido a
formulagio do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informacio sobre o
microrganismo:

a) O seu modo de acgio;
b)  Outras propriedades bioldgicas;
¢)  Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a accdo de toxinas ou
formulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informacéo:

a)  Estudos de toxicidade em abelhas;
b) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxica¢do nos testes, a avaliagdo tem de incluir um célculo

do quociente de nocividade, com base no quociente entre a dose, em g/ha, e o valor DL 5o €M pg/abelha.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposicio de outros artrépodes, com excepgio das
abelhas, e os efeitos sobre os mesmos.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar em
artropodes, com excepgdo das abelhas. Deverd ser avaliada a possibilidade de os riscos identificados
serem ou ndo alterados devido a formulagdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte
informacdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de acgio;

b)  Outras propriedades bioldgicas;
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2.8.4.2.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

¢)  Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade para abelhas e outros artrépodes.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a acgdo de toxinas ou
formulantes. Para a avaliagio desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informacio:

a)  Estudos de toxicidade em artrépodes,
b)  Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente;
¢)  Dados disponiveis provenientes da triagem bioldgica primdria.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicacdo nos testes, a avaliacdo tem de incluir um célculo
da razio entre toxicidade/exposicdo, com base no quociente entre o valor DE, (dose efectiva) e a
exposicdo estimada.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do das minhocas e os efeitos nas mesmas.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar em
minhocas. Deverd ser avaliada a possibilidade de os riscos identificados serem ou nio alterados devido a
formulagdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informagdo sobre o
microrganismo:

a) O seu modo de acgio;
b)  Outras propriedades bioldgicas;
¢)  Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em minhocas.

O produto pode dar origem a efeitos téxicos devido a acgdo de toxinas ou formulantes. Para a avaliagdo
desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informagio:

a)  Estudos de toxicidade em minhocas;
b)  Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicacdo nos testes, a avaliacdo tem de incluir um célculo
da razdo toxicidade/exposicdo, com base no quociente entre o valor CL, e a exposicdo estimada
expressa em mg/kg de peso seco de solo.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do dos microrganismos do solo e os efeitos
10S Mesmos.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para interferir com os ciclos de
mineralizagio do azoto e do carbono no solo. Deverd ser avaliada a possibilidade de os riscos
identificados serem ou nio alterados devido a formulagdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta
a seguinte informacdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de acgio;
b)  Outras propriedades bioldgicas.

Nio sdo geralmente exigidos dados experimentais, ou seja, sempre que se possa justificar que se pode
efectuar uma avaliagdo do risco correcta com a informagio disponivel.

Os Estados-Membros avaliario o impacto de microrganismos exdticos/ndo indigenas em microrga-
nismos ndo visados e nos respectivos predadores na sequéncia da utilizacgdio do produto
fitofarmacéutico, de acordo com as condicdes de utilizagdo propostas. Nao sdo geralmente exigidos
dados experimentais, ou seja, sempre que se possa justificar que se pode efectuar uma avaliagdo do risco
correcta com a informagdo disponivel.
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2.8.6.3. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a accdo de toxinas ou
formulantes. Para a avaliagio desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informacio:

a)  Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente;

b)  Todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem biol6gica primadria.

2.9.  Conclusdes e propostas

Os Estados-Membros elaborardo conclusdes sobre a necessidade de mais informagio efou testes e sobre
a necessidade de medidas para limitar os eventuais riscos. Os Estados-Membros justificardo as propostas
de classificacdo e rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos.

C. PROCESSO DE DECISAO

1. Principios gerais

1.1.  Se necessdrio, os Estados-Membros sujeitardo as autorizacdes concedidas a condigdes ou restrigdes. A
natureza e o rigor dessas condi¢des ou restricdes devem ser adequadamente estabelecidos com base na
natureza e na importancia das vantagens e dos riscos provaveis.

1.2 Os Estados-Membros providenciardo para que as decisdes tomadas para conceder autorizagdes tenham
em conta as condigdes agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais ou climaticas das dreas de utilizagdo
prevista. Da apreciagdo dessas condi¢des podem resultar condigBes e restricdes na utilizagio e a
exclusdo de determinadas dreas do territrio nacional do Estado-Membro em questdo da concessdo de
autorizagdes de utilizacdo.

1.3.  Os Estados-Membros garantirio que as doses e o nimero de aplicagdes autorizadas representem o
minimo necessdrio para obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores ndo impliquem riscos
inaceitdveis para a satide humana ou animal ou para o ambiente. Os valores autorizados devem ser
fixados em funcio das condigbes agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e climdticas das diferentes
dreas a que diz respeito a autorizacio concedida. Contudo, as doses a utilizar e o niimero de aplicacdes
ndo poderdo dar origem a efeitos indesejéveis, tais como o desenvolvimento de resisténcias.

1.4.  Os Estados-Membros providenciardo para que as decisdes tenham em conta os principios de protecgdo
integrada das culturas, sempre que o produto fitofarmacéutico se destine a ser utilizado em situagdo que
remeta para a observancia desses principios.

1.5.  Uma vez que a avaliagdo se baseia em dados relativos a um niimero limitado de espécies representativas,
os Estados-Membros devem garantir que a aplicagdo dos produtos fitofarmacéuticos ndo tenha
quaisquer repercussdes a longo prazo sobre a quantidade e a diversidade das espécies ndo visadas.

1.6.  Antes de emitirem uma autorizagio, os Estados-Membros certificar-se-do de que o rétulo do produto
fitofarmacéutico:

a)  Satisfaz o disposto no artigo 16.° da presente directiva;

b)  Contém, além disso, as informacdes referentes a proteccio dos utilizadores requeridas pela
legislagio comunitdria relativa a protecgdo dos trabalhadores;

¢)  Especifica, nomeadamente, as condi¢des ou restrigdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico
indicadas nos pontos 1.1 a 1.5;
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1.7.

1.8.

1.9.

d) A autorizagdo deverd referir as indicagdes mencionadas no n.° 1, alineas g) e h), do artigo 16.° da
presente directiva e os pontos 1.2, 2.4, 2.5 e 2.6 do artigo 10.° da Directiva 1999/45/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa a aproximacio das
disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a
classificacdo, embalagem e rotulagem das preparacdes perigosas ().

Antes de emitirem a autorizagdo, os Estados-Membros:

a)  Certificar-se-d0 de que a embalagem proposta preenche o disposto na Directiva 1999/45/CE;

b)  Garantirio que:

— os processos de destrui¢io do produto fitofarmacéutico,

—  os processos de neutralizagdo de quaisquer efeitos nocivos do produto fitofarmacéutico em
caso de dispersdo acidental, e

— os processos de descontaminacio e destrui¢io das embalagens,

observam as disposi¢des regulamentares aplicaveis.

A concessdo da autorizagdo dependerd do preenchimento da totalidade dos requisitos do ponto 2.
Contudo, quando um ou mais dos requisitos especificos de decisdo referidos no ponto 2.4 nio forem
integralmente preenchidos, as autorizac¢des serdo concedidas apenas quando as vantagens da utilizagio
do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas se sobrepuserem aos seus eventuais
efeitos nocivos. Quaisquer restri¢des a utilizagdo do produto fitofarmacéutico relacionadas com a nio
observancia de alguns dos requisitos do ponto 2.4 tém de ser referidas no rétulo. Essas vantagens
podem consistir em:

a)  Favorecer as medidas de protec¢do integrada e a agricultura bioldgica, ou ser compativeis com
estas;

b)  Facilitar a elaboragdo de estratégias de minimizagdo do risco de desenvolvimento de uma
resisténcia;

¢)  Reduzir o risco corrido pelos operadores e pelos consumidores;

d)  Reduzir a contaminagdo do ambiente e atenuar o impacto nas espécies ndo visadas.

Quando tenha sido concedida uma autoriza¢do nos termos do presente anexo, os Estados-Membros
podem, de acordo com o n.° 6 do artigo 4.%

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

b)  Definir, se possivel, em estreita colabora¢io com o requerente, medidas para uma maior redugio
da exposi¢do que pode ocorrer apés e durante a utilizagio do produto fitofarmacéutico.

Os Estados-Membros informardo os requerentes de quaisquer medidas previstas nas alineas a) e b) e
convidé-los-do a fornecer quaisquer dados ou informacdes suplementares necessdrios para definir a
acgdo ou os riscos potenciais decorrentes das novas condigdes de utilizagio do produto.

JO L 200 de 30.7.1999, p 1. Directiva com a tltima redaccio que lhe foi dada pela Directiva 2004/66/CE (JO L 168 de

1.5.2004, p. 35).
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1.10.

1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Os Estados-Membros assegurardo, na medida do possivel, que o requerente teve em conta todo o
conhecimento e toda a informacdo relevantes disponiveis aquando da apresentagio do pedido para
todos os microrganismos contemplados numa autorizagio.

Sempre que o microrganismo tenha sido geneticamente modificado, tal como definido na Directiva
2001/18/CE, ndo devera ser concedida qualquer autorizagdo, excepto se, conforme previsto no n.° 3 do
artigo 1.° daquela directiva, tiver sido apresentada a avaliacdo conduzida de harmonia com o disposto
na Directiva 2001/18/CE. Deve ser apresentada a decisio relevante adoptada pelas autoridades
competentes nos termos da Directiva 2001/18/CE.

Em conformidade com o n.° 3 do artigo 1.° da presente directiva, ndo serd emitida nenhuma
autorizacio para um produto fitofarmacéutico que contenha um organismo geneticamente modificado,
excepto se a autorizagdo for concedida de acordo com as disposicdes da parte C da Directiva 2001/18/
|CE, ao abrigo da qual esse organismo pode ser libertado no ambiente.

Nio serd concedida nenhuma autorizacio se os metabolitos/toxinas relevantes (isto €, os que possam vir
a constituir motivo de preocupagio para a sadde humana efou o ambiente) formados pelo
microrganismo efou pelos contaminantes microbianos se encontrarem presentes no produto
fitofarmacéutico, excepto se se puder demonstrar que a respectiva quantidade nele presente
corresponde a um nivel aceitdvel antes e apds a utilizagdo proposta.

Os Estados-Membros assegurardo a aplicacdo das medidas de controlo de qualidade adequadas no
sentido de garantir a identidade do microrganismo e o contetido do produto fitofarmacéutico. Tais
medidas devem incluir um sistema de Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controlo (HACCP), ou
outro sistema equivalente.

Principios especificos

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios gerais enunciados na seccio 1.

Identidade

Relativamente a cada autorizacio concedida, os Estados-Membros assegurardo que o microrganismo
visado se encontra depositado numa coleccio de culturas reconhecida internacionalmente e possui um
nimero de registo. Cada microrganismo tem de ser identificado e designado a nivel da espécie e
caracterizado a nivel da estirpe. Terd também de existir informagdo sobre se se trata ou ndo de um
microrganismo de tipo selvagem, de um mutante espontineo ou induzido ou de um organismo
geneticamente modificado.

Propriedades bioldgicas e técnicas

Deve existir informacio suficiente para permitir avaliar o teor minimo e médximo do microrganismo no
material utilizado para o fabrico de produtos fitofarmacéuticos, bem como no produto
fitofarmacéutico. O teor de outros componentes e formulantes no produto fitofarmacéutico e os
microrganismos contaminantes derivados do processo de produgio devem, na medida do possivel, ser
definidos. Os Estados-Membros assegurardo que o teor de organismos contaminantes se encontra
controlado a um nivel aceitdvel. Além disso, a natureza e o estado fisico do produto fitofarmacéutico
devem ser especificados, de preferéncia em conformidade com o «Catdlogo de tipos de formulagio de
pesticidas e sistema de codificacdo internacional (CropLife International Technical Monograph, n.° 2,
5th Edition, 2002)».

A autorizacdo ndo serd concedida se, em qualquer fase do desenvolvimento de um produto
fitofarmacéutico microbiano, se tornar evidente, com base num reforco da resisténcia, ou na
transferéncia de resisténcia, ou outros mecanismos, que pode haver interferéncia com a eficicia do
agente antimicrobiano utilizado em medicina ou veterindria.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Informagdes adicionais

Nio serd concedida nenhuma autorizagdo, excepto quando seja fornecida uma informagio completa
sobre o controlo continuo de qualidade do método e do processo de produgdo, bem como do produto
fitofarmacéutico. Em especial, devem ser consideradas a ocorréncia de alteragdes espontaneas das
principais caracteristicas do microrganismo e a auséncia/presenca de organismos contaminantes. Os
critérios de garantia de qualidade relativos a producdo e as técnicas utilizadas por forma a garantir um
produto fitofarmacéutico uniforme devem, na medida do possivel, ser descritos e pormenorizados.

Dados relativos a eficdcia

Acgdo

Nio serd concedida nenhuma autorizacio quando as utilizagdes propostas incluam recomendagdes de
combate ou protec¢do contra organismos considerados ndo nocivos com base na experiéncia e no
acervo cientifico, em condig®es agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e climdticas normais nas dreas
em que se propde a utilizagdo ou quando, nessas condigdes, os outros efeitos pretendidos ndo sejam
considerados vantajosos.

O controlo, a proteccdo ou os outros efeitos pretendidos devem ter uma intensidade, uniformidade e
persisténcia de acgdo equivalentes as proporcionadas pela utilizacio de produtos de referéncia
adequados. Ndo existindo produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o produto
fitofarmacéutico é seguramente benéfico em termos de intensidade, uniformidade e persisténcia do
controlo, da protec¢io ou de outros efeitos pretendidos nas condi¢des agrondmicas, fitossanitdrias,
ambientais e climdticas da drea de utilizacdo proposta.

Nos casos em que tal se justifique, os efeitos no rendimento obtido por utilizagdio do produto
fitofarmacéutico ou a reducio das perdas na armazenagem, quer em quantidade quer em qualidade,
devem ser semelhantes aos que resultariam da utilizagdo de produtos de referéncia adequados. Na falta
de produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico é
seguramente benéfico em termos de efeitos no rendimento e redugdo das perdas na armazenagem, quer
em quantidade quer em qualidade, nas condigdes agronémicas, fitossanitdrias, ambientais e climdticas
da drea de utilizacdo proposta.

As conclusdes relativas a eficicia da preparacdo devem ser vilidas para todas as dreas do Estado-
-Membro em que esta seja autorizada e manter a sua validade em todas as condigdes de utilizagdo
propostas, salvo nos casos em que o rétulo especifique que a preparagdo se destina a ser utilizada em
circunstancias especificas bem determinadas (por exemplo, infestagdes ligeiras, tipos de solo especificos,
condigdes agricolas especificas).

Quando no rétulo se exigir a utilizacgdio da preparacio juntamente com outros produtos
fitofarmacéuticos especificos ou com adjuvantes na forma de uma mistura extemporanea, esta
deve ter o efeito desejado e observar os principios referidos nos pontos 2.4.1.1 a 2.4.1.4.

Quando no rétulo se recomendar a utilizagio da preparacio juntamente com outros produtos
fitofarmacéuticos especificos ou com adjuvantes, os Estados-Membros s6 aceitario a recomendagio se
esta for devidamente fundamentada.

Caso existam dados que fundamentem o desenvolvimento de resisténcia dos agentes patogénicos ao
produto fitofarmacéutico, o Estado-Membro deverd decidir se a estratégia de gestio da resisténcia
apresentada aborda esta questdo de forma adequada e completa.

S6 os produtos fitofarmacéuticos que contenham microrganismos ndo vidveis poderdo ser autorizados
para efeitos de utilizagdo no controlo de espécies de vertebrados. O efeito sobre os vertebrados que se
pretenda controlar deverd ser obtido sem que aos animais seja desnecessariamente causado qualquer
sofrimento ou dor.



8.4.2005

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 90/29

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

Auseéncia de efeitos inaceitdveis em plantas ou em produtos vegetais.

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

Nio deve haver uma redugio do rendimento da colheita devida aos efeitos fitotoxicos, para niveis
inferiores ao que seria obtido sem a utilizacdo do produto fitofarmacéutico, salvo se a redugio for
compensada por outras vantagens como, por exemplo, se a qualidade dos vegetais ou produtos vegetais
tratados puder ser melhorada.

Nio deve existir qualquer efeito negativo inaceitdvel na qualidade dos vegetais ou produtos vegetais
tratados, salvo no caso de efeitos negativos nos processos de transformacio se for especificado no
rétulo que a preparagdo ndo deve ser aplicada a culturas que se destinem a transformacgio.

Nio deve existir qualquer efeito negativo inaceitivel nos vegetais ou produtos vegetais tratados
utilizados para fins de propagagdo ou reproducio, nomeadamente na viabilidade, na germinacio, no
enraizamento ou na implantagdo, salvo se for especificado no rétulo que a preparacido nio deve ser
aplicada a vegetais ou produtos vegetais que se destinem a propagagdo ou a reprodugio.

Nio deve existir qualquer impacto inaceitdvel nas culturas seguintes, salvo se for especificado no rétulo
que determinadas culturas sdo vulnerdveis ao produto e ndo devem ser cultivadas depois da cultura
tratada.

Nio deve existir qualquer impacto inaceitdvel em culturas adjacentes, salvo se for especificado no rétulo
que a preparacdo ndo deve ser aplicada nas proximidades de determinadas culturas vulnerdveis.

Quando no rétulo se exigir a utilizagdio da preparacdo juntamente com outros produtos
fitofarmacéuticos ou com adjuvantes sob a forma de mistura, esta deve observar os principios
referidos nos pontos 2.4.2.1 a 2.4.2.6.

As instrucdes propostas para a limpeza do equipamento de aplicacio devem ser claras, eficazes,
facilmente aplicaveis e devem garantir a remocdo dos vestigios residuais do produto fitofarmacéutico
que possam Vir a representar um perigo.

Meétodos de identificagio/deteccio e quantificacdo

Os métodos propostos devem reflectir as técnicas mais recentes. Os métodos de monitorizagio pds-
-autorizacgio devem envolver a utilizagdo de reagentes e equipamento disponiveis correntemente.

Nao serd concedida nenhuma autorizagdo se ndo existir um método adequado de qualidade suficiente
para identificar e quantificar o microrganismo e os componentes ndo vidveis (por exemplo, toxinas,
impurezas e formulantes) presentes no produto fitofarmacéutico. No caso de um produto
fitofarmacéutico com mais de um microrganismo, os métodos recomendados devem ser capazes de
identificar e determinar o teor de cada um deles.

Nio serd concedida nenhuma autorizacio, excepto se existirem métodos adequados para efeitos de
controlo e monitorizacio pds-registo dos residuos vidveis e ndo vidveis. Os métodos tém de estar
disponiveis para a andlise de:

a)  Plantas, produtos vegetais, géneros alimenticios de origem vegetal ou animal e alimentos para
animais caso aparecam residuos toxicologicamente relevantes. Os residuos sdo considerados
relevantes se for exigido um LMR ou um intervalo de seguranga e de reentrada ou outra precaucio
do mesmo tipo;

b)  Solo, dgua, ar efou tecidos animais no caso de aparecerem residuos relevantes do ponto de vista
toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental.
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2.6.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

Impacto na saiide humana e animal

Efeitos sobre a satide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéutico

Nio serd concedida nenhuma autorizacio caso, com base na informacio fornecida no processo, se
afigure que o microrganismo ¢ patogénico para os seres humanos ou para ou animais ndo visados nas
condi¢des de utilizagdo propostas.

Nio serd concedida nenhuma autorizagdo caso o microrganismo efou o produto que contém o
microrganismo possa, nas condigdes de utilizagdo recomendadas, inclusive num cendrio realista do
caso mais desfavordvel, colonizar ou produzir efeitos nocivos em seres humanos ou animais.

Ao tomar uma decisdo sobre a autorizacdo de um produto fitofarmacéutico microbiano, os Estados-
-Membros considerardo efeitos possiveis em todas as populagdes humanas, nomeadamente utilizadores
profissionais e ndo profissionais, humanos expostos directa ou indirectamente através do ambiente e no
trabalho, e nos animais.

Todos os microrganismos devem ser considerados como fontes potenciais de hipersensibilizagio,
excepto quando estabelecida mediante informagdo relevante a inexisténcia de risco de hipersensibi-
lizagdo, tendo em conta individuos imunodeprimidos e outros individuos sensiveis. As autorizagdes
concedidas deverdo assim especificar que se deverd utilizar vestudrio de proteccio e luvas adequadas e
os produtos fitofarmacéuticos que contém microrganismos nio deverdo ser inalados. Além disso, as
condigdes de utilizagio propostas podem exigir a utilizagdo de outras pecas de vestudrio e equipamento
de protecgio.

Quando as condi¢des de utilizacdo propostas exigirem vestudrio de protecgdo, a autorizagio s6 serd
concedida se estes forem eficazes e conformes com disposi¢des comunitdrias pertinentes nesta matéria,
puderem ser obtidos com facilidade pelo utilizador e puderem ser utilizados nas condigdes de utilizagdo
do produto fitofarmacéutico, tendo nomeadamente em conta as condi¢des climaticas.

Nio serd concedida nenhuma autorizacgio caso se saiba que a transferéncia de material genético do
microrganismo para outros organismos pode provocar efeitos nocivos na satide humana e animal,
incluindo resisténcia a substancias terapéuticas conhecidas.

Os produtos fitofarmacéuticos que, devido a determinadas propriedades, ou que, caso sejam mal
manuseadas ou utilizadas, possam induzir riscos importantes, devem ser submetidos a restri¢des
especificas, tais como as dimensdes da embalagem, o tipo de formulacio, a distribuico, a utilizagdo ou
o modo de utilizagdo. Além disso, os produtos fitofarmacéuticos classificados como muito téxicos ndo
podem ser autorizados para utilizagdo por utilizadores ndo profissionais.

Os intervalos de seguranca e de reentrada e outras precau¢des devem ser definidos por forma a que nio
sejam previsiveis a colonizacio ou efeitos nocivos nas pessoas que se encontrem nas proximidades ou
nos trabalhadores expostos depois da aplicagio do produto fitofarmacéutico.

Os intervalos de seguranca e de reentrada e outras precaugdes devem ser definidos por forma a que nio
sejam previsiveis a colonizagdo ou efeitos nocivos nos animais.

Os intervalos de seguranca e de reentrada e outras precaucdes que garantam que ndo sio previsiveis a
coloniza¢do ou efeitos nocivos devem ser realistas; em caso de necessidade, devem ser previstas
medidas cautelares especiais.
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2.6.1.9. As condigdes de autorizagdo devem estar em conformidade com a Directiva 98/24/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 7 de Abril de 1998, relativa a proteccdo, seguranga e satide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposicio de agentes quimicos no trabalho (), e com a
Directiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Setembro de 2000, relativa a
proteccdo dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes biolGgicos durante o
trabalho (). Devem ser considerados os dados experimentais fornecidos, bem como a informagio
relevante para o reconhecimento dos sintomas de infecgdo ou patogenicidade e relativos a eficicia das
medidas de primeiros socorros e terapéuticas. As condi¢des da autorizagdo devem também estar em
conformidade com a Directiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril
de 2004, relativa a protecgdo dos trabalhadores contra riscos ligados & exposigdo a agentes cancerigenos
ou mutagénicos durante o trabalho (). As condi¢des da autorizacio devem também estar em
conformidade com a Directiva 89/656/CEE do Conselho, de 30 de Novembro de 1989, relativa as
prescri¢des minimas de seguranca e de satide para a utilizacdo pelos trabalhadores de equipamentos de
protec¢do individual no trabalho (%).

2.6.2. Efeitos sobre a satide humana e animal decorrentes dos residuos

2.6.2.1. Ndo serd concedida nenhuma autorizagio, excepto quando existir informacdo suficiente acerca dos
produtos fitofarmacéuticos que contém microrganismos para permitir decidir da inexisténcia de efeitos
nocivos na satide humana e animal resultantes da exposi¢io ao microrganismo e seus residuos e
metabolitos/toxinas que permanecem no interior ou a superficie das plantas ou dos produtos vegetais.

2.6.2.2. Ndo serd concedida nenhuma autorizagdo, excepto quando os residuos vidveis efou ndo vidveis
presentes reflictam as quantidades minimas do produto fitofarmacéutico necessérias para um controlo
adequado conforme as boas praticas agricolas, aplicado de tal forma (incluindo intervalos de seguranca,
periodos de retengdo ou de armazenagem) que os residuos vidveis efou as toxinas presentes aquando da
colheita, do abate ou ap6s a armazenagem sejam reduzidos ao minimo.

2.7. Destino e comportamento no ambiente

2.7.1. Nio serd concedida nenhuma autorizagio caso a informacio disponivel indique a possibilidade de
existéncia de efeitos ambientais nocivos inaceitdveis devido ao destino e ao comportamento do produto
fitofarmacéutico no ambiente.

2.7.2. Nio serd concedida nenhuma autorizacio caso qualquer contaminagdo de dguas subterrdneas, dguas de
superficie ou dgua potavel que seja de esperar em caso de utilizagdo de um produto fitofarmacéutico nas
condi¢des de utilizagio propostas possa interferir com os sistemas de andlise de controlo da qualidade
da dgua potével previstos na Directiva 98/83/CE.

2.7.3. Nio serdo concedidas autorizagdes se a contaminagio das dguas subterraneas, eventualmente resultante
da utilizagdo de um produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas infringir ou exceder
consoante o valor que for mais baixo dos seguidamente indicados:

a)  Os pardmetros ou concentragdes maximas permitidas previstas na Directiva 98/83/CE; ou

b)  Os pardmetros ou concentra¢des maximas permitidas previstas para os elementos constituintes
do produto fitofarmacéutico, como os metabolitos/toxinas pertinentes previstas na Directiva
2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece
um quadro de ac¢do comunitdria no dominio da politica da dgua (°);ou

() JOL 131 de 5.5.1998, p. 11.

()  JO L 262 de 1710.2000, p. 21.

() JOL 158 de 30.4.1999, p. 50.

) JOL 393 de 30.12.1989, p. 18.

() JOL 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva com a redaccdo que lhe foi dada pela Decisdo n.° 2455/2001/CE.
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2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

¢)  Os pardmetros relativos ao microrganismo ou a concentra¢do maxima estabelecida pela Comissdo
para os componentes do produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas relevantes,
quando se incluir o microrganismo no anexo I, com base em dados apropriados, designadamente,
dados toxicoldgicos, ou, quando essa concentragio ndo tiver sido fixada, a concentracio
correspondente a 1/10 da DDA prevista quando o microrganismo foi incluido no anexo I,

a ndo ser que fique cientificamente demonstrado que, sob condi¢des de campo, os pardmetros ou
concentracdes inferiores ndo sdo infringidos ou excedidos.

Nao serdo concedidas autoriza¢des se a contaminagdo das dguas superficiais, eventualmente resultante
da utilizagdo de um produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas:

a)  Exceder, sempre que as dguas de superficie na drea de utilizagdo prevista se destine a produzir d4gua
potével, os pardmetros ou valores estabelecidos nos termos da Directiva 75/440/CEE do Conselho,
de 16 de Junho de 1975, relativa a qualidade das dguas superficiais destinadas a producio de dgua
potével nos Estados-Membros (1); ou

b)  Exceder os parametros ou valores previstos para os elementos constituintes do produto
fitofarmacéutico, como metabolitos/toxinas relevantes, nos termos da Directiva 2000/60/CE; ou

¢)  Produzir um impacto considerado inaceitdvel em espécies ndo visadas, incluindo animais, em
conformidade com os requisitos pertinentes previstos no ponto 2.8.

As instrugdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico propostas, incluindo os processos de limpeza
do equipamento de aplicagio, devem ser de modo a reduzir ao minimo a probabilidade de
contaminacio acidental das dguas superficiais.

Nio serd concedida nenhuma autorizagdo caso se saiba que a transferéncia de material genético do
microrganismo para outros organismos pode provocar efeitos inaceitdveis no ambiente.

Nio serd concedida nenhuma autorizacio, excepto se existir informagdo suficiente sobre a possivel
persisténcia/competitividade do microrganismo e dos metabolitos|toxinas secundarios no interior ou a
superficie das culturas nas condi¢des ambientais verificadas na altura da utilizagio pretendida e ap6s
esta mesma utilizagdo.

Nio serd concedida nenhuma autorizagdo caso possa ser previsivel que o microrganismo efou os seus
possiveis metabolitos/toxinas relevantes persistirio no ambiente em concentragdes consideravelmente
superiores aos niveis naturais de base, tendo em conta as aplicagdes repetidas ao longo dos anos, a
menos que uma avaliacdo sélida do risco indique que os riscos decorrentes do patamar acumulado de
concentracdo sdo aceitdveis.

Efeitos em organismos ndo visados

Os Estados-Membros assegurardo que a informagdo disponivel é suficiente para permitir a tomada de
uma decisdo sobre se podem ou nio existir efeitos inaceitdveis em espécies ndo visadas (flora e fauna)
devido a exposicdo ao produto fitofarmacéutico que contém o microrganismo apés a sua utilizagdo
pretendida.

Os Estados-Membros dario especial atengdo a eventuais efeitos sobre os organismos benéficos
utilizados para o controlo bioldgico e os organismos que desempenham um papel importante na
protecgdo integrada.

JO L 194 de 25.7.1975, p. 26. Directiva revogada com efeitos a 22 de Dezembro de 2007 pela Directiva 2000/60/CE (JO

L 327 de 22.12.2000, p. 1).
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2.8.1.

Se existir a possibilidade de exposicio de aves e de outros vertebrados terrestres nio visados, a
autorizac¢do nio serd concedida:

a)

Se o microrganismo for patogénico para as aves e outros vertebrados terrestres nio visados;

Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto fitofarmacéutico, tais como
metabolitos/toxinas, se a razdo toxicidade/exposi¢do for inferior a 10 com base no valor da DL50
aguda, ou a razdo toxicidade a longo prazofexposicio for inferior a 5, salvo se, através de uma
avaliagdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se
verificam — directa ou indirectamente — efeitos inaceitdveis apds a utilizagio do produto
fitofarmacéutico nas condicdes de utilizagio propostas.

2.8.2. Se existir a possibilidade de exposicdo de organismos aqudticos, a autorizagio ndo serd concedida:

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

a)

Se o microrganismo for patogénico para organismos aqudticos;

Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto fitofarmacéutico, tais como
metabolitos/toxinas, se a razdo toxicidade/exposi¢do para a Daphnia e para os peixes for inferior a
100 em caso de toxicidade aguda (EC50) e a 10 em caso de toxicidade a longo prazo/crénica para
as algas (EC50), a Daphnia (CSEO) e os peixes (CSEO) salvo se, através de uma avaliagdo de riscos
apropriada, for claramente demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verifica — directa
ou indirectamente — nenhum impacto inaceitdvel na viabilidade das espécies expostas apds a
utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de abelhas, a autorizagdo ndo serd concedida:

3)

Se o microrganismo for patogénico para as abelhas;

Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto fitofarmacéutico, tais como
metabolitos/toxinas, os quocientes de nocividade da exposicdo, oral ou por contacto, das abelhas
serdo superiores a 50, salvo se, através de uma avaliacdo de riscos apropriada, ficar claramente
demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verificam efeitos inaceitdveis nas larvas das
abelhas, no comportamento das abelhas nem na sobrevivéncia e no desenvolvimento da col6nia
depois da utilizacdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagio propostas.

Se existir a possibilidade de exposicdo de artropodes, com excepgido das abelhas, a autorizagio ndo serd
concedida:

a)

Se o microrganismo for patogénico para os artrépodes, com excepcdo das abelhas;

Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto fitofarmacéutico, tais como
metabolitos/toxinas, salvo se, através de uma avaliagio de riscos apropriada, ficar claramente
demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verificam efeitos inaceitdveis naqueles
organismos depois da utilizacio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo
propostas. Todas as declaracdes relativas a selectividade e todas as propostas de utilizagio em
sistemas integrados de combate a parasitas devem ser devidamente fundamentadas.

Se existir a possibilidade de exposi¢gdo de minhocas, a autorizacgio ndo serd concedida se o
microrganismo for patogénico para as minhocas, caso existam efeitos toxicos decorrentes de
componentes do produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas, se a razdo toxicidade aguda/
[exposigdo for inferior a 10 ou se a razdo toxicidade a longo prazofexposicdo for inferior a 5, salvo se,
através de uma avaliagdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em condi¢des de
campo, ndo se verificam efeitos inaceitdveis nas populagdes de minhocas apés a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagio propostas.
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Se existir a possibilidade de exposi¢do de microrganismos de solo ndo visados, a autorizacdo ndo serd
concedida se os processos de mineralizagdo do azoto e do carbono em estudos de laboratério sio
afectados em mais de 25% apds 100 dias, salvo se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, ficar
claramente demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verificam efeitos inaceitdveis na
comunidade microbiana ap6s a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagio
propostas, atendendo a faculdade de multiplicagdo dos microrganismos.
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II

(Actos cuja publicagio ndo é uma condicdo da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DECISAO DO CONSELHO
de 14 de Marco de 2005

relativa a celebracio de um acordo bilateral sobre o comércio de produtos téxteis entre a
Comunidade Europeia e a Repiiblica da Sérvia

(2005/272/CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia, nomeadamente o artigo 133.°, conjugado com o
n.° 2, primeira frase, primeiro pardgrafo, do seu artigo 300.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Considerando o seguinte:

(1) A Comissdo negociou com a Republica da Sérvia, em
nome da Comunidade, um acordo bilateral sobre o
comércio de produtos téxteis.

(2) O acordo deve ser aprovado em nome da Comunidade,

DECIDE:
Artigo 1.°

E aprovado, em nome da Comunidade, o Acordo sobre o
comércio de produtos téxteis entre a Comunidade Europeia e a
Reptblica da Sérvia.

O texto do acordo acompanha a presente decisdo.

Artigo 2.°

O presidente do Conselho fica autorizado a designar a pessoa
com poderes para assinar o acordo a fim de vincular a
Comunidade.

Feito em Bruxelas, em 14 de Marco de 2005.
Pelo Conselho
O Presidente
F. BODEN
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ACORDO

entre a Comunidade Europeia e a Repiblica da Sérvia sobre o comércio de produtos téxteis

A COMUNIDADE EUROPEIA, a seguir designada por «Comunidade»,

por um lado,

A REPUBLICA DA SERVIA, a seguir designada por «Sérvia,
por outro,

DESEJOSAS de, numa perspectiva de cooperagdo permanente e em
condi¢des que assegurem toda a seguranca das trocas comerciais,
promoverem o desenvolvimento ordenado e equitativo do comércio
dos produtos téxteis entre a Comunidade e a Republica da Sérvia, a
seguir designadas por «as partes», como mais um passo para reforcar
as relagdes comerciais e politicas, incluindo uma importante
liberalizagdo comercial entre as duas partes no ambito do processo
de estabilizacdo e associacdo,

CONSIDERANDO que a Resolugdo n.° 1244 (1999) do Conselho de
Seguranga das Nacdes Unidas estabeleceu uma presenca civil
internacional de forma a garantir uma administragdo provisoria para
0 Kosovo (missdo de administragio proviséria das Nagdes Unidas no
Kosovo) e que ndo é possivel nesta fase aplicar no Kosovo as
obrigagdes assumidas ao abrigo do presente acordo,

ACORDARAM NO SEGUINTE:
Artigo 1.°

O presente acordo estabelece o regime aplicdvel ao comércio
de produtos téxteis origindrios da Comunidade e da Sérvia
enumerados no anexo L.
TITULO I
DISPOSI(;OES DE BASE
Artigo 2.°

As partes acordam no seguinte:

1. As taxas dos direitos aduaneiros aplicdveis na Sérvia aos
produtos téxteis origindrios da Comunidade serdo
eliminadas de acordo com o calenddrio constante do
anexo I

2. A Comunidade continuard a conceder a isengdo de
direitos aos produtos téxteis origindrios da Sérvia de
acordo com a legislagdo comunitaria aplicavel.

Artigo 3.°

1. As restrigdes quantitativas aplicdveis as importagdes na
Sérvia dos produtos téxteis enunciados no anexo II origindrios
da Comunidade, bem como as medidas de efeito equivalente,
incluindo os obsticulos ndo pautais, especificados, em
especial, no anexo IIl, ndo serdo mantidas nem introduzidas
a partir da data de aplicacdo do presente acordo, com
excepcdo do previsto nos artigos 5.° e 7.°

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 4.°, serdo
suspensas as restri¢des quantitativas aplicdveis as importagdes
na Comunidade dos produtos téxteis enumerados no anexo I
origindrios da Sérvia. As medidas de efeito equivalente,
incluindo os obstdculos ndo pautais, especificados, em
especial, no anexo IIl, ndo serdo mantidas nem introduzidas
a partir da data de aplicagdo do presente acordo, com
excepcdo do previsto nos artigos 5.° 6.° e 7.°

Artigo 4.°

1. A Comunidade suspenderd a aplicagio das restricdes
quantitativas actualmente em vigor no que respeita as
categorias enunciadas no anexo IV logo que a Sérvia
comunique a Comissdo que cumpriu 0s seus cCOmMpPromissos
por forga do n.° 1 do artigo 2.°

2. No titulo II do presente acordo sdo definidas as
disposicdes aplicdveis as restricdes quantitativas e ao regime
de vigilancia.

Artigo 5.°

1. As partes reservam-se o direito de suspender o cum-
primentos das suas obrigagdes previstas nos artigos 2.° e 3.° ¢
no n° 1 do artigo 4.° em caso de incumprimento das
obrigacdes pela outra parte.

2. A Comunidade reserva-se o direito de reintroduzir
restricdes quantitativas aos niveis em vigor em 2004,
aumentadas em fungio das taxas de crescimento anuais
aplicadas por tltimo durante esse ano.

3. As partes comprometem-se a proceder a consultas
mutuas antes de exercerem os seus direitos, em conformidade
com o disposto no artigo 8.°
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Artigo 6.°

1. A fim de assegurar o funcionamento eficaz do presente
acordo, as partes acordam em cooperar plenamente de modo
a impedir, investigar e tomar as medidas legais efou
administrativas necessdrias no que respeita a violacio das
suas disposicdes através de transbordo, mudanca de itinerdrio,
falsas declaragdes quanto ao pais ou local de origem,
falsificagdo de documentos, falsas declara¢des quanto ao teor
de fibras, as quantidades, a designagdo ou a classificagdo das
mercadorias ou por qualquer outro meio. Por conseguinte, as
partes acordam em adoptar as disposi¢des legais necessarias e
os procedimentos administrativos que permitam empreender
uma acgdo eficaz contra essas violagdes, incluindo a adopgio
de medidas correctivas juridicamente vinculativas contra os
exportadores e/ou importadores em questdo.

2. Se, com base nas informacdes disponiveis, se verificar que
as disposicoes do presente acordo estdo a ser violadas, a
Comunidade solicitard a realizacdo de consultas com a Sérvia
nos termos do artigo 8.°

3. Se as partes ndo conseguirem chegar a uma solugio
mutuamente satisfatoria, a Comunidade terd o direito de:

a) Introduzir restri¢des quantitativas aplicdveis aos mesmos
produtos originarios da Sérvia que os produtos envolvi-
dos na violagdo ou tomar outras medidas apropriadas;

b) Imputar as quantidades em causa as restri¢des quantita-
tivas fixadas nos termos do presente acordo.

4. Caso existam provas suficientes de que foram apresenta-
das falsas declaracdes no que respeita ao teor de fibras, as
quantidades, a designacdo ou a classificacio dos produtos
origindrios da Comunidade ou da Sérvia, ambas as partes tém
o direito de recusar a importagdo dos produtos em questio.

5. As partes acordam em estabelecer um sistema de
cooperacdo administrativa destinado a impedir e a resolver
eficazmente quaisquer problemas decorrentes da violagio do
acordo, nos termos do anexo V.

Artigo 7.°

1. Nos casos em que, como consequéncia directa da
aplicagdo das medidas de liberalizacdo previstas no presente
acordo, um determinado produto for importado em quanti-
dades e em condicdes tais que causem ou ameacem causar:

a)  Um prejuizo grave a produtores nacionais de produtos
similares ou directamente concorrentes no territorio da
parte importadora; ou

b)  Perturbagdes graves num sector da actividade econdémica
ou dificuldades que possam causar uma grave deterio-
ragdo da situagio econdmica de uma regido,

a parte interessada pode tomar as medidas que considerar
necessdrias apds a realizacio das consultas de acordo
com o disposto no artigo 8.° Caso a outra parte
considere que a medida adoptada ndo se justifica, pode
suspender a aplicacdo de concessdes substancialmente
equivalentes efectuadas ao abrigo do presente acordo
apos a realizacdo de consultas nos termos do artigo 8.°

2. As partes podem solicitar a realizacdo de consultas nos
termos do artigo 8.° sempre que qualquer uma das partes
verificar que, durante um determinado ano de aplicagio do
acordo, surgem dificuldades na Comunidade ou na Sérvia
resultantes de um aumento stbito e significativo, em relagio
ao ano anterior, das importagdes de uma determinada
categoria do grupo L.

Artigo 8.°

1. Os procedimentos de consulta referidos no presente
acordo serdo regidos pelas disposi¢des seguintes:

a) Qualquer pedido de realizacio de consultas serd
notificado por escrito a outra parte;

b) O pedido de realizacio de consultas deve ser seguido,
num prazo razodvel e nunca superior a 15 dias a contar
da data da notificacdo, de um relatério em que sejam
expostas as circunstdncias que, na opinido da parte
requerente, justificam a apresentacdo desse pedido;

¢) As partes iniciardo as consultas, o mais tardar no prazo
de 30 dias a contar da data de notificacio do pedido,
com vista a chegar a uma conclusio mutuamente
aceitavel, o mais tardar igualmente no prazo de 30 dias,
excepto se este prazo for prorrogado de comum acordo.

2. A pedido de uma das partes, podem ser iniciadas
consultas sobre qualquer problema decorrente da aplicagdo
do presente acordo. As consultas realizadas nos termos do
presente artigo efectuar-se-do num espirito de cooperagdo e
com o desejo de resolver as divergéncias existentes entre as
partes.

TITULO I
RESTRICOES QUANTITATIVAS E REGIME DE VIGILANCIA
Artigo 9.°

1. A classificagio dos produtos abrangidos pelo presente
acordo baseia-se na Nomenclatura Pautal e Estatistica da
Comunidade (a seguir denominada «Nomenclatura Combi-
nada» ou, na sua forma abreviada, <NC»), bem como nas suas
eventuais alteragdes.

Sempre que uma decisio de classificacgio resultar numa
alteracdo da prdtica de classificagdo ou numa mudanca de
categoria dos produtos abrangidos pelo presente acordo, os
produtos afectados devem respeitar o regime comercial
aplicdvel a préitica ou a categoria em que sdo classificados
apos tais alteragdes.
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Qualquer alteracio da Nomenclatura Combinada efectuada
em conformidade com os procedimentos em vigor da
Comunidade no que diz respeito as categorias de produtos
abrangidos pelo presente acordo ou qualquer decisdo relativa a
classificagdo dos produtos ndo deve ter por efeito a redugdo
das restricoes quantitativas introduzidas em conformidade
com o presente acordo.

2. A origem dos produtos abrangidos pelo presente acordo é
determinada em conformidade com a regulamentacio em
matéria de origem ndo preferencial em vigor na Comunidade.

A origem dos produtos sujeitos ao calenddrio de eliminagdo
dos direitos aduaneiros previsto no n.° 1 do artigo 2.° serd
determinada de acordo com a regulamentagio comunitdria
que se aplica as medidas pautais preferenciais auténomas de
determinados paises ou territorios. Qualquer alteragio dessas
regras de origem serd comunicada a Sérvia.

Os procedimentos de controlo da origem dos produtos acima
referidos sdo definidos no anexo V.

Artigo 10.°

1. Se as restricdes quantitativas forem reintroduzidas nos
termos dos artigos 5.°, 6.° e 7.%, as exporta¢des de produtos
téxteis sujeitas a restricOes quantitativas serdo sujeitas ao
sistema de duplo controlo, tal como consta do anexo V.

2. Na sequéncia de consultas realizadas nos termos do
artigo 8.°, as exportagdes dos produtos enumerados no
anexo I ndo sujeitos a qualquer restricio quantitativa podem
ser sujeitas ao sistema de duplo controlo referido no anexo V
ou a um sistema de vigilincia prévia introduzido pela
Comunidade.

Artigo 11.°

1. As partes reconhecem que as reimportacdes de produtos
téxteis na Comunidade apds terem sido objecto de trans-
formacdo na Sérvia constituem uma forma especifica de
cooperagdo industrial e comercial.

2. Caso as restrides quantitativas sejam estabelecidas de
acordo com as condicdes especificadas no presente acordo,
essas reimportagdes ndo ficardo sujeitas as referidas restri¢des
quantitativas se forem sujeitas as disposicdes especificas
previstas no titulo III.

Artigo 12.°

As exportagdes da Sérvia de tecidos de fabrico artesanal,
fabricados em tear accionado a mio ou ao pé, de vestudrio ou
de outros artigos téxteis confeccionados & mio a partir desses
tecidos, bem como de produtos do folclore tradicional
fabricados de modo artesanal, ndo ficam sujeitas as restri¢des
quantitativas estabelecidas por forca do presente acordo, desde
que sejam origindrias da Sérvia e preencham as condi¢des
constantes do anexo VI

Artigo 13.°

1. As importacdes na Comunidade dos produtos téxteis
abrangidos pelo presente acordo ndo ficardo sujeitas as
restricdes quantitativas nele fixadas se esses produtos forem
declarados como destinados a reexportagio para fora da
Comunidade, no seu estado inalterado ou apds transformagio,
no dmbito do sistema administrativo de controlo existente na
Comunidade.

Contudo, a introdugdo em livre pritica dos produtos
importados para consumo interno nas condi¢des acima
referidas sera sujeita a apresentagio de uma licenca de
exportacdo emitida pelo Ministério das Rela¢des Econdmicas
Internacionais da Sérvia e de um certificado de origem, de
acordo com o anexo V.

2. Se verificarem que os produtos téxteis importados foram
imputados a restriches quantitativas fixadas ao abrigo do
presente acordo e posteriormente reexportados para fora da
Comunidade, as autoridades comunitdrias informardo, no
prazo de quatro semanas, o Ministério das Relacdes
Econémicas Internacionais da Sérvia sobre as quantidades
em questio e autorizardio a importagio de quantidades
idénticas dos mesmos produtos, que nio serio imputadas a
restricdo quantitativa fixada por forca do presente acordo para
0 ano em curso ou para o ano seguinte, consoante o caso.

Artigo 14.°

Se forem estabelecidas restri¢des quantitativas no presente
acordo, serdo aplicaveis as seguintes disposi¢des:

1. E autorizada a utilizacdo antecipada, durante um
determinado ano de aplicagdo do acordo, de uma fracgio
de uma restricdo quantitativa especifica fixada para o ano
seguinte, para cada uma das categorias de produtos até
um maximo de 5% da restricdo quantitativa fixada para o
ano em curso.

As entregas antecipadas serdo deduzidas das restri¢des
quantitativas correspondentes fixadas para o ano
seguinte.

2. E autorizado o reporte das quantidades nio utilizadas
durante um ano de aplicacio do acordo para a restri¢do
quantitativa especifica correspondente do ano seguinte,
para cada uma das categorias de produtos, até um
méximo de 10% da restrigdo quantitativa especifica
fixada para o ano em curso.

3. As transferéncias de produtos entre categorias do grupo I
s6 podem ser efectuadas nos seguintes termos:

—  as transferéncias entre as categorias 1, 2 e 3 podem
ser efectuadas até 12% da restrigio quantitativa
fixada relativamente a categoria para a qual a
transferéncia ¢ efectuada,

— as transferéncias entre as categorias 4, 5, 6, 7 ¢ 8
podem ser efectuadas até um mdximo de 12% da
restricio quantitativa fixada relativamente a catego-
ria para a qual a transferéncia ¢ efectuada.
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As transferéncias para cada uma das categorias dos
grupos Il e Il podem ser efectuadas a partir de qualquer
das categorias dos grupos I, Il e IIl até 12% da restri¢do
quantitativa fixada para a categoria para a qual a
transferéncia € efectuada.

4. O quadro das equivaléncias aplicdveis as transferéncias
acima referidas figura no anexo L

5. Relativamente a qualquer categoria, a aplicagdo cumula-
tiva do disposto nos n.” 1, 2 e 3, no decurso de um
mesmo ano, nio se pode traduzir num aumento superior
a 17%.

6. O recurso ao disposto nos pontos 1, 2 e 3 deve ser
objecto de uma notificacio prévia de pelo menos 15 dias,
por parte do Ministério das Relagdes Econdmicas
Internacionais da Sérvia.

Artigo 15.°

A taxa de crescimento anual das restricdes quantitativas que
poderdo ser introduzidas por for¢a do presente acordo
relativamente aos produtos abrangidos pelo mesmo serd
estabelecida por acordo entre as partes em conformidade com
o procedimento de consulta previsto no artigo 8.°

Artigo 16.°

1. O Ministério das Rela¢des Econdmicas Internacionais da
Sérvia comunicard a Comissdo das Comunidades Europeias
informacdes estatisticas exactas sobre todas as licencas de
exportagio emitidas para as categorias de produtos téxteis
sujeitos as restricdes quantitativas definidas nos termos do
presente acordo ou a um sistema de duplo controlo, expressas
quantitativamente e em termos de valor e discriminadas por
Estado-Membro da Comunidade, bem como sobre todos os
certificados emitidos pelas autoridades da administragdo
aduaneira da Sérvia competentes para os produtos referidos
no artigo 12.° e sujeitos ao disposto no anexo VL.

2. De igual modo, a Comunidade transmitird ao Ministério
das Relagdes Econdmicas Internacionais da Sérvia informa-
¢Oes estatisticas exactas sobre as autoriza¢des de importagio
emitidas pelas autoridades comunitdrias, bem como as
estatisticas sobre a importagdo dos produtos téxteis.

3. As informacdes acima referidas, relativamente a todas as
categorias de produtos, serdo transmitidas antes do final do
més seguinte aquele a que as estatisticas dizem respeito.

4. A pedido da Comunidade, o Ministério das Relagdes
Econémicas Internacionais da Sérvia transmitird informagdes
estatisticas sobre todos os produtos abrangidos pelo anexo L

5. Se, da andlise destas informagdes reciprocas, se verificar
que existem diferencas significativas entre os dados relativos as
exportagdes e os dados relativos as importacdes, podem ser
iniciadas consultas em conformidade com o procedimento
previsto no artigo 8.°

6. Para efeitos do presente acordo, a Comunidade compro-
mete-se a comunicar ao Ministério das Relacdes Econémicas
Internacionais da Sérvia, antes de 15 de Abril de cada ano, as
estatisticas do ano anterior relativas as importa¢des de todos
os produtos téxteis abrangidos pelo presente acordo,
discriminadas por pais fornecedor e por Estado-Membro.

Artigo 17.°

1. A Sérvia acompanhard as suas exportacdes para a
Comunidade de produtos sujeitos a restrigdes ou a vigilancia.
Caso se verifique uma alteracdo sibita e prejudicial nos fluxos
comerciais tradicionais, a Comunidade pode solicitar a
realizacdo de consultas, de modo a encontrar uma solugdo
satisfatoria para o problema. As referidas consultas devem
realizar-se no prazo de 15 dias tteis a contar da data em que
foram solicitadas pela Comunidade.

2. A Sérvia esforcar-se-d por assegurar que as exportagdes
para a Comunidade de produtos téxteis sujeitos a restricdes
quantitativas, que possam ser estabelecidas por forga do
presente acordo, sejam escalonadas do modo mais regular
possivel ao longo do ano, tendo sobretudo em conta os
factores sazonais.

Artigo 18.°

Em caso de dentincia do presente acordo, as restrigdes
quantitativas estabelecidas no seu ambito serdo reduzidas
proporcionalmente, salvo se as partes, por acordo mituo,
decidirem noutro sentido.

Artigo 19.°

As partes comprometem-se a evitar qualquer discriminagio na
atribui¢do das licencas de exportagdo e das autorizacdes de
importagdo ou dos documentos referidos nos anexos Ve VI.

TITULO III
TRAFICO DE APERFEICOAMENTO PASSIVO
Artigo 20.°

As reimportagdes na Comunidade, a que se refere o
artigo 11.°, estardo sujeitas ao presente acordo, salvo previsto
de outro modo nas disposi¢des especiais seguintes.

1. As reimportagdes na Comunidade, a que se refere o
artigo 11.°, podem ser objecto de restri¢des quantitativas
especificas na sequéncia da realizacio de consultas em
conformidade com o procedimento previsto no
artigo 8.° do presente acordo, desde que os produtos
em questdo estejam sujeitos a restricOes quantitativas em
conformidade com o presente acordo, a um sistema de
duplo controlo ou a medidas de vigilancia.
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2. Tendo em conta os interesses de ambas as partes, a
Comunidade pode, por iniciativa prépria ou em resposta
a um pedido apresentado nos termos do artigo 8.°,
examinar a possibilidade de:

a) Transferir de uma categoria para outra, utilizar
antecipadamente ou reportar de um ano para o
outro, fracgdes de restrigdes quantitativas especifi-
cas;

b) Considerar a possibilidade de aumentar as restri¢des
quantitativas especificas.

3. Contudo, a Comunidade pode aplicar automaticamente
as regras de flexibilidade previstas no n.° 2, dentro dos
seguintes limites:

a) As transferéncias entre categorias ndo podem
exceder 25% da quantidade fixada relativamente a
categoria para a qual a transferéncia € efectuada;

b) O reporte de uma restrigio quantitativa especifica
de um ano para o ano seguinte ndo pode exceder
13,5% do limite estabelecido para o ano de
utilizacio efectiva;

¢) A utilizacdo antecipada de uma restricio quantita-
tiva especifica ndo pode exceder 7,5% do limite
estabelecido para o ano de utilizagdo efectiva.

4. A Comunidade informard a Sérvia de quaisquer medidas
adoptadas nos termos dos niimeros anteriores.

5. As autoridades competentes da Comunidade efectuardo
as imputacOes nas restricdes quantitativas especificas
referidas no n° 1 no momento da emissio da
autorizagdo prévia prevista na legislacio comunitdria
aplicdivel que rege as medidas de aperfeicoamento
passivo. Essas imputacOes nas restricOes quantitativas
especificas serdo efectuadas relativamente ao ano durante
o qual a autorizagdo prévia é emitida.

6. Relativamente a todos os produtos abrangidos pelo
presente titulo, os organismos autorizados ao abrigo da
legislagdo da Sérvia a emitirem certificados de origem
emitirdio um certificado de origem nos termos do
anexo V. Esse certificado incluird uma referéncia a
autorizagio prévia referida no n.° 5, como prova de
que a operacdo de transformacio descrita foi realizada na
Sérvia.

7. A Comunidade fornecerd a Sérvia os nomes e enderecos
das autoridades competentes da Comunidade que
emitem as autorizacdes prévias referidas no n.° 5, bem
como os espécimes dos cunhos dos carimbos por elas
utilizados.

TITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 21.°

O funcionamento do presente acordo serd examinado antes da
adesdo da Sérvia a Organiza¢io Mundial do Comércio (OMC).
Se a Sérvia aderir a Organizacdo Mundial do Comércio antes
da data da caducidade, o presente acordo, os acordos e as
regras da OMC serdo aplicados a contar da data de adesdo da
Sérvia a OMC.

Artigo 22.°

1. O presente acordo é aplicivel, por um lado, nos
territorios em que ¢é aplicivel o Tratado que institui a
Comunidade e nas condi¢des nele previstas e, por outro, no
territério da Sérvia. No que respeita a Sérvia, o acordo é
obrigatério e directamente aplicivel a todas as suas
autoridades.

2. O presente acordo ndo é aplicdvel no Kosovo, que se
encontra actualmente sob administracio internacional nos
termos da Resolucdo do Conselho de Seguranca das Nacdes
Unidas n.° 1244 de 10 de Junho de 1999. Tal facto nio
prejudica o actual estatuto do Kosovo quanto a determinagio
do seu estatuto final mediante a mesma resolugio.

Artigo 23.°

1. O presente acordo entra em vigor no primeiro dia do
segundo més seguinte a data em que as partes procederem a
notificagio reciproca do cumprimento dos procedimentos
necessarios para o efeito. As partes acordam em proceder a
revisdo do presente acordo a luz de eventuais negociagdes de
um Acordo de Estabilizacdo e Associagdo.

2. Qualquer das partes pode, a todo o tempo, propor a
introducio de alteracdes ao presente acordo.

3. Qualquer das partes pode, a todo o tempo, denunciar o
presente acordo, mediante pré-aviso de, no minimo, 60 dias.
Nesse caso, o acordo deixa de vigorar uma vez terminado o
prazo do pré-aviso.

4. Os anexos do presente acordo fazem dele parte
integrante.

Artigo 24.°

O presente acordo ¢ redigido em dois exemplares nas linguas
alem3, checa, dinamarquesa, eslovaca, eslovena, espanhola,
estonia, finlandesa, francesa, grega, htingara, inglesa, italiana,
letd, lituana, maltesa, neerlandesa, polaca, portuguesa, sueca e
sérvia, fazendo igualmente fé qualquer dos textos.
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Hecho en Bruselas, el treinta y uno de marzo del dos mil cinco.

V Bruselu dne tficdtého prvniho biezna dva tisice pét.

Udfardiget i Bruxelles den enogtredivte marts to tusind og fire.

Geschehen zu Briissel am einunddreifSigsten Mirz zweitausendfiinf.

Kahe tuhande viienda aasta martsikuu kolmekiimne esimesel pdeval Briisselis.

Eywe otig BpuEéhhes, otig tprava pia Maptiou dvo yihiddeg mévte.

Done at Brussels on the thirty-first day of March in the year two thousand and five.

Fait a Bruxelles, le trente-et-un mars deux mille cing.

Fatto a Bruxelles, addi’ trentuno marzo duemilacinque.

Briselé, divtiikstos piekta gada trisdesmit pirmaja marta.

Priimta du tdkstanciai penkty mety kovo trisdesimt pirma dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kettGezer 6todik év marcius harmincegyedik napjén.

Maghmul fi Brussel, fil-wiched u tletin jum ta’ Marzu tas-sena elfejn u hamsa.

Gedaan te Brussel, de eenendertigste maart tweeduizend vijf.

Sporzadzono w Brukseli dnia trzydziestego pierwszego marca roku dwutysiecznego pigtego.
Feito em Bruxelas, em trinta e um de Mar¢o de dois mil e cinco.

V Bruselju, enaintridesetega marca leta dva tiso¢ pet.

V Bruseli dia tridsiateho prvého marca dvetisicpat.

Tehty Brysselissid kolmantenakymmenentendensimmaisend paivind maaliskuuta vuonna kaksituhattaviisi.
Som skedde i Bryssel den trettioforsta mars tjugohundrafem.

CaunmeHo y Bpl/ICCHy TpUOECET NMPBOI MapTa IBE XWiballe N IE€TE TOOMHE.
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Por la Comunidad Europea
Za Evropské spolecenstvi
For Det Europaiske Feellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
Euroopa Uhenduse nimel
Ta v Evpenaiki Kowotnta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea
Eiropas Kopienas varda
Europas bendrijos vardu
az Eurépai Kozosség részérdl
Ghall-Komunita Ewropea
Voor de Europese Gemeenschap
W imieniu Wspélnoty Europejskiej
Pela Comunidade Europeia
Za Eurépske spolocenstvo
za Evropsko skupnost
Euroopan yhteisén puolesta
Pd Europeiska gemenskapens vignar
3a Esporicky 3ajemuuiny

Y Tbrmrens
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Por la Reptiblica de Serbia
Za Srbskou republiku
For Republikken Serbien
Fiir die Republik Serbien
Serbia Vabariigi nimel
Ta ™ Anpokpatia g Zepfiag
For the Republic of Serbia
Pour la République de Serbie
Per la Repubblica di Serbia
Serbijas Republikas varda
Serbijos Respublikos vardu
a Szerb Koztdrsasdg részérél
Ghar-Repubblika tas-Serbja
Voor de Republiek Servié
W imieniu Republiki Serbii
Pela Republica da Sérvia
Za Srbska republiku
Za Republiko Srbijo
Serbian tasavallan puolesta
For Republiken Serbien
3a Peny6ruky Cpbujy
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ANEXO 1
PRODUTOS TEXTEIS REFERIDOS NO ARTIGO 1.°

Sem prejuizo das regras de interpretagio da Nomenclatura Combinada, considera-se que o texto da designacio
das mercadorias tem um valor meramente indicativo, sendo os produtos abrangidos por cada categoria
determinados, no ambito do presente anexo, pelo contetido dos codigos NC. Sempre que figurar o simbolo «ex»
em frente do codigo NC, os produtos abrangidos por cada categoria sio determinados pelo conteiido do cédigo
NC e pela designacio correspondente.

Se ndo forem especificamente indicadas as matérias que constituem os produtos das categorias 1 a 114,
considera-se que os produtos em causa sio fabricados exclusivamente a partir de 13 ou de pélos finos, de
algoddo ou de fibras artificiais.

O vestudrio que ndo for identificado como vestudrio de uso masculino ou vestudrio de uso feminino serd
classificado como este dltimo.

Sempre que constar a expressdo «vestudrio para bebés», trata-se de vestudrio cujo tamanho comercial ndo excede
86 cm.

Categoria Designagido das mercadorias Tabela de equivaléncia
Cédigo (NC) 2005 pegasfkg glpeca
1 0 ) S
GRUPO T A
1 Fios de algoddo, ndo acondicionados para venda a retalho

52041100 52041900 52051100 52051200 52051300
52051400 52051510 52051590 52052100 52052200
52052300 52052400 52052600 52052700 52052800
52053100 52053200 52053300 52053400 52053500
52054100 52054200 52054300 52054400 52054600
52054700 52054800 52061100 52061200 52061300
52061400 52061500 52062100 52062200 52062300
520624 00 5206 2500 52063100 52063200 52063300
5206 3400 52063500 52064100 52064200 52064300
5206 44 00 5206 45 00 ex 5604 90 00

2 Tecidos de algoddo, excepto tecidos em ponto de gaze, tecidos turcos,
veludos e pelucias, tecidos de froco (chenille), tules, fil6 e tecidos de malhas
com néds

52081110 52081190 52081216 52081219 52081296
52081299 52081300 52081900 52082110 52082190
52082216 52082219 52082296 52082299 52082300
52082900 52083100 52083216 52083219 52083296
52083299 52083300 52083900 52084100 52084200
5208 4300 52084900 52085100 52085210 52085290
5208 5300 52085900 52091100 52091200 52091900
52092100 52092200 52092900 52093100 52093200
5209 3900 52094100 52094200 52094300 52094900
52095100 52095200 52095900 52101100 52101200
52101900 52102100 52102200 52102900 52103100
52103200 52103900 52104100 52104200 52104900
52105100 52105200 52105900 52111100 52111200
52111900 52112100 52112200 52112900 52113100
52113200 52113900 52114100 52114200 52114300
52114910 52114990 52115100 52115200 52115900
52121110 52121190 52121210 52121290 52121310
52121390 52121410 52121490 52121510 52121590
52122110 52122190 52122210 52122290 52122310
52122390 52122410 52122490 52122510 52122590
ex 5811 00 00 ex 6308 00 00
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Categoria Designacdo das mercadorias Tabela de equivaléncia
Cédigo (NC) 2005 pegas/kg gpeca

) 0 ) 4

2 a) Dos quais outros, com excep¢io dos crus e branqueados
5208 31 00 52083216 52083219 52083296 52083299
5208 3300 52083900 52084100 52084200 52084300
52084900 52085100 52085210 52085290 52085300
5208 5900 52093100 52093200 52093900 52094100
52094200 52094300 52094900 52095100 52095200
52095900 52103100 52103200 52103900 52104100
52104200 52104900 52105100 52105200 52105900
52113100 52113200 52113900 52114100 52114200
52114300 52114910 52114990 52115100 52115200
52115900 52121310 52121390 52121410 52121490
52121510 52121590 52122310 52122390 52122410
52122490 52122510 52122590 ex 5811 00 00 ex 6308 00 00

3 Tecidos de fibras téxteis sintéticas descontinuas, com excepcio das fitas,
veludos, peltcias, compreendendo os tecidos com argolas (tecidos turcos) e
tecidos de froco
55121100 55121910 55121990 55122100 55122910
55122990 55129100 55129910 55129990 55131120
55131190 55131200 55131300 55131900 55132110
55132130 55132190 55132200 55132300 55132900
55133100 55133200 55133300 55133900 55134100
55134200 55134300 55134900 55141100 55141200
55141300 55141900 55142100 55142200 55142300
55142900 55143100 55143200 55143300 55143900
55144100 55144200 55144300 55144900 55151110
55151130 55151190 55151210 55151230 55151290
55151311 55151319 55151391 55151399 55151910
55151930 55151990 55152110 55152130 55152190
55152211 55152219 55152291 55152299 55152900
55159110 55159130 55159190 55159210 55159290
55159910 55159930 55159990 ex5803 9040 ex 59050070
ex 6308 00 00

3 a) Dos quais outros, com excep¢io dos crus e branqueados
55121910 55121990 55122910 55122990 55129910
55129990 55132110 55132130 55132190 55132200
55132300 55132900 55133100 55133200 55133300
55133900 55134100 55134200 55134300 55134900
55142100 55142200 55142300 55142900 55143100
55143200 55143300 55143900 55144100 55144200
55144300 55144900 55151130 55151190 55151230
55151290 55151319 55151399 55151930 55151990
55152130 55152190 55152219 55152299 ex55152900
55159130 55159190 ex 55159210 ex 55159290 55159930
551599 90 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70 ex 6308 00 00

GRUPO I B
4 Camisas, T-shirts, sous-pulls (com excepg¢do dos de 13 ou pélos finos), 6,48 154

pullovers e camisetes e artigos semelhantes, de malha

610510 00

61052010

610520 90

610590 10

6109 90 10 6109 90 30 6110 20 10 6110 30 10

6109 10 00
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Categoria Designagdo das mercadorias Tabela de equivaléncia
Codigo (NC) 2005 pecasfkg g[peca

1 2 B3 4)

5 Camisolas, pullovers (com ou sem mangas), twinsets, coletes e casacos (com 4,53 221

excepg¢do dos cortados-cosidos); anoraks, blusdes e semelhantes, de malha

61011090 61012090 61013090 61021090 61022090
61023090 61101110 61101130 61101190 61101210
61101290 61101910 61102090 61102091 61102099
6110 3091 6110 30 99

6 Calcdes, shorts (com excepgio dos de banho) e calgas, tecidas, para uso 1,76 568
masculino; calgas, tecidas, para uso feminino, de 13, algoddo ou de fibras
sintéticas ou artificiais; partes inferiores de fatos de treino para desporto,
com forro, diferentes dos da categoria 16 ou 29, de algoddo ou de fibras
sintéticas ou artificiais partes inferiores de fatos de treino para desporto,
com forro, diferentes dos da categoria 16 ou 29, de algoddo ou de fibras
sintéticas ou artificiais partes inferiores de fatos de treino para desporto,
com forro, diferentes dos da categoria 16 ou 29, de algoddo ou de fibras
sintéticas ou artificiais

62034110 62034190 62034231 62034233 62034235
62034290 62034319 62034390 62034919 620349 50
6204 6110 6204 6231 6204 6233 62046239 62046318
6204 69 18 6211 3242 6211 3342 6211 4242 6211 43 42

7 Camiseiros, blusas, blusas-camiseiros e camisas de malha, de uso feminino 5,55 180
e outros, de 13, de algodio ou de fibras sintéticas ou artificiais

61061000 61062000 61069010 62062000 6206 3000
6206 40 00

8 Camisas, com exclusdo das de malha, para uso masculino, de 13, de algoddo 4,60 217
ou de fibras sintéticas ou artificiais

620510 00 6205 20 00 6205 30 00

GRUPO II A

9 Tecidos turcos, de algoddo: roupa de toucador ou de cozinha, com
exclusdo da de malha, de tecidos turcos, de algodio

5802 11 00 5802 19 00 ex 6302 60 00

20 Roupa de cama, com exclusdo da de malha

63022100 63022290 63022990 63023100 63023290
630239 90

22 Fios de fibras sintéticas descontinuas, ndo acondicionados para venda a
retalho:

5508 1010 55091100 55091200 55092100 55092200
55093100 55093200 55094100 55094200 55095100
5509 5200 55095300 55095900 55096100 55096200
5509 69 00 5509 91 00 5509 92 00 5509 99 00

22 a) Entre os quais, acrilicos

ex 5508 10 10 5509 31 00 55093200 55096100 55096200
5509 69 00




8.4.2005

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 90/47

Categoria Designacdo das mercadorias Tabela de equivaléncia
Cédigo (NC) 2005 pegas/kg gpeca
1 ) ) 4
23 Fios de fibras artificiais descontinuas, ndo acondicionados para venda a
retalho
55082010 55101100 55101200 55102000 55103000
5510 90 00
32 Veludos, peliicias, tecidos com argolas e tecidos de froco, com exclusdo dos
tecidos de algoddo (tecidos turcos) e téxteis tufted, de 13, de algoddo ou de
fibras sintéticas ou artificiais:
58011000 58012100 58012200 58012300 58012400
58012500 58012600 58013100 58013200 58013300
5801 34 00 5801 35 00 5801 36 00 5802 20 00 5802 30 00
32 a) Dos quais, veludos de algoddo cotelés
5801 22 00
39 Roupa de mesa, de toucador ou de cozinha, com exclusio da de malha e da
de algodio, com argolas (tecidos turcos)
63025100 63025390 ex63025900 63029100 63029390
ex 6302 99 00
GRUPO 1II B
12 Meias, meias-calcas (collants), meias-petigas e artefactos semelhantes de 24,3 41
malha com borracha, com exclusdo das para bebés, incluindo as meias para paras
varizes, com exclusdo dos produtos da categoria 70
61151200 61151900 61152011 61152090 61159100
61159200 61159310 61159330 61159399 611599 00
13 Cuecas e ceroulas de uso masculino, calcinhas de uso feminino, de malha, | 17 59
de 14, de algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais
61071100 61071200 61071900 61082100 61082200
6108 29 00 ex 621210 10
14 Sobretudos, impermedveis e outros casacos compridos, incluindo as capas, 0,72 1389
tecidos, de uso masculino, de 13, de algoddo ou de fibras sintéticas ou
artificias (com exclusdo das parkas) (da categoria 21)
6201 11 00 ex 6201 1210 ex 6201 12 90 ex 6201 13 10
ex 6201 13 90 6210 20 00
15 Casacos compridos, impermedveis (incluindo as capas), e casacos, tecidos, 0,84 1190
de uso feminino, de 13, de algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais (com
exclusdo das parkas) (da categoria 21)
620211 00 ex 62021210 ex 6202 12 90 ex 620213 10
ex 62021390 62043100 62043290 62043390 62043919
6210 30 00
16 Fatos e conjuntos, com exclusio dos de malha, de uso masculino, de 13, de 0,80 1250
algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais, com excepgdo do vestuario
para a pratica de esqui; fatos de treino para desporto, com forro, para uso
masculino, cuja face exterior seja feita de um s6 e mesmo tecidos, de
algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais
62031100 62031200 62031910 62031930 62032100
6203 22 80 6203 23 80 6203 29 18 6211 32 31 6211 33 31
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17

Casacos e jaquetdes (blazers), com exclusio dos de malha, de uso
masculino, de 13, de algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais

1,43

700

6203 31 00 6203 32 90 6203 33 90 6203 39 19

18

Camisolas interiores sem mangas, slips e cuecas, camisas de noite, pijamas,
roupdes de banho, roupdes de quarto e outro vestudrio de quarto andlogo
para uso masculino, com exclusdo dos de malha

6207 1100 62071900 6207 2100
6207 91 00 6207 92 00 6207 99 00

62072200 6207 2900

Camisolas interiores, camisas, combinacdes, saiotes, calcinhas, camisas de
noite, pijamas, deshabillés, roupdes de banho, robes de quarto e artefactos
semelhantes de uso feminino, com exclusio do de malha

62081100 62081900 62082100 62082200
6208 91 00 6208 92 00 6208 99 00 ex 621210 10

6208 29 00

19

Lencos de assoar e de bolso, com exclusio dos de malha

59

17

62132000 6213 90 00

21

Parkas, anoraques, blusdes e artefactos semelhantes, com exclusdo dos de
malha, de 14, de algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais; partes
superiores de fatos de treino para desporto, com forro, diferentes dos da
categoria 16 ou 29, de algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais

2,3

435

ex 62011210 ex 6201 12 90 ex 6201 13 10 ex 6201 13 90
6201 9100 62019200 62019300 ex62021210 ex 62021290
ex 62021310 ex 62021390 62029100 62029200 62029300
6211 3241 6211 33 41 6211 42 41 6211 43 41

24

Camisas de noite, pijamas, roupdes de banho, roupdes de quarto e outro
vestudrio de quarto andlogo, de malha, para uso masculino

3,9

257

6107 21 00
ex 6107 99 00

61072200 61072900 61079100 61079200

Camisas de noite, pijamas, deshabillés, roupdes de banho, robes de quarto
e artefactos semelhantes, de malha, de uso feminino

6108 31 00
ex 6108 99 00

61083200 61083900 61089100 61089200

26

Vestidos para uso feminino, de 13, de algoddo, de fibras sintéticas ou
artificiais

3,1

323

61044100 61044200 61044300
6204 42 00 6204 43 00 6204 44 00

6104 4400 6204 4100

27

Saias, compreendendo saias-calcas, para uso feminino

2,6

385

6104 5100 61045200 61045300
6204 52 00 6204 53 00 6204 59 10

6104 5900 6204 5100

28

Calcas, fatos-macaco, shorts (com exclusdo dos de banho), de malha, de 13,
de algodio ou de fibras sintéticas ou artificiais

1,61

620

6103 41 00 6103 4200 6103 43 00 ex 6103 49 00 6104 6100 6104
6200 6104 63 00 ex 6104 69 00




8.4.2005

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 90/49

Categoria Designacdo das mercadorias Tabela de equivaléncia
Cédigo (NC) 2005 pegas/kg gpeca
(1) (2) (3) (4)
29 Fatos e conjuntos, com exclusdo dos de malha, de uso feminino, de 13, de 1,37 730
algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais, com excep¢do do vestudrio
para a prética de esqui; fatos de treino para desporto, com forro, para uso
feminino, cuja face exterior seja feita de um s6 e mesmo tecidos, de
algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais
62041100 62041200 62041300 62041910 62042100
6204 22 80 6204 23 80 6204 29 18 6211 42 31 6211 43 31
31 Suspensérios para seios, tecidos ou de malha 18,2 55
ex 62121010 621210 90
68 Vestudrio para bebés e acessérios de vestudrio, excluindo as luvas para
bebés das categorias 10 e 87 e as meias e petigas tecidas para bebés, com
exclusdo das de malha da categoria 88
61111090 61112090 61113090 ex61119000 ex 6209 1000
ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
73 Fatos de treino para desporto de malha, de 14, de algoddo ou de fibras 1,67 600
sintéticas ou artificiais
61121100 61121200 611219 00
76 Vestudrio de trabalho, com exclusio do de malha, para uso masculino
62032210 62032310 62032911 62033210 62033310
62033911 62034211 62034251 62034311 62034331
6203 49 11 6203 49 31 6211 3210 6211 3310
Aventais, batas, blusas e outro vestudrio de trabalho, com exclusio do de
malha, de uso feminino
62042210 62042310 62042911 62043210 620433 10
62043911 62046211 62046251 62046311 620463 31
6204 69 11 6204 69 31 6211 42 10 6211 43 10
77 Fatos e conjuntos para a prética de esqui, com exclusio dos de malha
ex 6211 20 00
78 Vestudrio, com exclusio do de malha, com exclusio do vestudrio das
categorias 6, 7, 8, 14, 15, 16, 17, 18, 21, 26, 27, 29, 68, 72, 76 en 77
62034130 62034259 62034339 62034939 6204 61 85
62046259 62046290 62046339 62046390 6204 69 39
6204 6950 62104000 62105000 62113100 6211 3290
6211 3390 6211 41 00 6211 4290 6211 43 90
83 Casacos compridos, casacos, jaquetdes e outro vestudrio, incluindo os fatos
e conjuntos para a pratica de esqui, de malha, com exclusdo do vestudrio
das categorias 4, 5, 7, 13, 24, 26, 27, 28, 68, 69, 72, 73, 74 en 75
61011010 61012010 61013010 61021010 61022010
61023010 61033100 61033200 61033300 ex6103 3900
61043100 61043200 61043300 ex61043900 61122000
61130090 61141000 6114 2000 6114 3000
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GRUPO III A

33 Tecidos de fios de filamentos sintéticos, obtidos a partir de laminas ou
formas semelhantes de polietileno ou de polipropileno até 3 m de largura;
5407 20 11
Sacos e similares de embalagem, com exclusio dos de malha, obtidos a
partir dessas laminas ou formas semelhantes
6305 32 81 6305 32 89 63053391 63053399

34 Tecidos de fios de filamentos sintéticos, obtidos a partir de laminas ou
formas semelhantes de polietileno ou de polipropileno, de largura superior
a 3 m, inclusive
5407 20 19

35 Tecidos de fibras sintéticas continuas, que ndo sejam para pneumdticos da
categoria 114:
5407 1000 54072090 54073000 54074100 5407 4200
5407 4300 5407 4400 5407 5100 54075200 5407 5300
5407 5400 5407 6110 5407 6130 5407 6150 5407 6190
5407 6910 5407 6990 54077100 54077200 5407 7300
5407 7400 5407 8100 5407 8200 54078300 5407 8400
5407 9100 54079200 54079300 54079400 ex58110000
ex 5905 00 70

35 a) Dos quais outros, com excepcdo dos crus e branqueados

ex 5407 10 00 ex 5407 20 90 ex 5407 30 00 5407 42 00 5407 43 00
5407 4400 54075200 54075300 5407 5400 54076130
5407 61 50 5407 6190 5407 6990 54077200 54077300
5407 7400 5407 8200 5407 8300 54078400 54079200
5407 93 00 5407 94 00 ex 5811 00 00 ex 5905 00 70

36 Tecidos de fibras artificiais continuas, que ndo sejam para pneumadticos, da
categoria 114
5408 1000 54082100 54082210 54082290 5408 23 10
5408 2390 54082400 54083100 54083200 54083300
5408 34 00 ex 5811 00 00 ex 5905 00 70

36 a) Dos quais outros, com excep¢do dos crus e branqueados

ex 5408 10 00 5408 2210 54082290 54082310 54082390
5408 24 00 54083200 54083300 54083400 ex58110000
ex 5905 00 70

37 Tecidos de fibras artificiais descontinuas
5516 1100 55161200 55161300 55161400 55162100
55162200 55162310 55162390 55162400 55163100
55163200 55163300 55163400 55164100 55164200
55164300 55164400 55169100 55169200 55169300
5516 94 00 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70
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37 a) Dos quais outros, com excepgdo dos crus e branqueados
55161200 55161300 55161400 55162200 55162310
55162390 55162400 55163200 55163300 55163400
55164200 55164300 55164400 55169200 55169300
5516 94 00 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70
38 A Tecidos sintéticos de malha para cortinados e cortinas
60053110 60053210 60053310 60053410 60063110
6006 32 10 6006 33 10 6006 34 10
38 B Cortinas, com exclusio das de malha
ex 6303 91 00 ex 6303 92 90 ex 6303 99 90
40 Cortinados, estores interiores, cantoneiras, guarnicdes de cama, e outros
artefactos para guarni¢do de interiores, com exclusdo dos de malha, de 13,
de algodio ou de fibras sintéticas ou artificiais
ex 6303 91 00 ex 6303 92 90 ex 6303 99 90 63041910
ex 6304 19 90 6304 92 00 ex 6304 93 00 ex 6304 99 00
41 Fios de filamentos sintéticos continuos, ndo acondicionados para venda a
retalho, excepto fios ndo texturizados, simples, sem tor¢do ou com torgio
até 50 voltas por metro
54011012 54011014 54011016 54011018 54021010
54021090 54022000 54023100 54023200 54023300
54023910 54023990 54024910 54024991 54024999
5402 5100 54025200 54025910 54025990 54026100
5402 62 00 5402 69 10 5402 69 90 ex 5604 20 00 ex 5604 90 00
42 Fios de fibras sintéticas e artificiais continuas, ndo acondicionados para
venda a retalho:
5401 20 10
Fios de filamentos artificiais, ndo acondicionados para venda a retalho,
excepto fios simples de raiona viscose sem torgdo ou com torgdo até 250
voltas por metro e fios simples ndo texturizados de acetato de celulose
54031000 54032000 ex 54033200 ex 54033300 54033900
5403 41 00 5403 42 00 5403 49 00 ex 5604 20 00
43 Fios de filamentos sintéticos ou artificiais, fios de fibras artificiais
descontinuas, fios de algodio, acondicionados para venda a retalho
52042000 52071000 52079000 54011090 54012090
5406 10 00 5406 20 00 5508 20 90 5511 30 00
46 L4 e pélos finos, cardados ou penteados
51051000 51052100 51052900 51053100 51053910
5105 39 90
47 L3 ou pélos finos, cardados ou penteados Fios de 1 ou de pélos finos,
cardados, ndo acondicionados para venda a retalho
5106 1010 51061090 51062010 51062091 51062099
5108 10 10 5108 10 90




L 90/52

Jornal Oficial da Unido Europeia

8.4.2005

Categoria Designagdo das mercadorias Tabela de equivaléncia
Codigo (NC) 2005 pecasfkg g[peca

) 0 €) S

48 Fios de 13 ou de pélos finos, penteados, ndo acondicionados para venda a
retalho
51071010 51071090 51072010 51072030 51072051
5107 20 59 5107 20 91 5107 20 99 5108 20 10 5108 20 90

49 Fios de 14 ou de pélos finos, acondicionados para venda a retalho
5109 10 10 5109 10 90 5109 90 10 5109 90 90

50 Tecidos de 14 ou de pélos finos
51111100 51111910 51111990 51112000 51113010
51113030 51113090 51119010 51119091 51119093
51119099 51121100 51121910 51121990 51122000
51123010 51123030 51123090 51129010 511290091
51129093 51129099

51 Algodio cardado ou penteado
5203 00 00

53 Tecidos de algodio em ponto de gaze
5803 10 00

54 Fibras artificiais, descontinuas, compreendendo os desperdicios, cardadas,
penteadas ou preparadas por outra forma para a fiagdo
5507 00 00

55 Fibras sintéticas descontinuas, compreendendo os desperdicios, cardadas,
penteadas ou transformadas de outro modo para a fiagdo
5506 10 00 5506 20 00 5506 30 00 5506 90 10 5506 90 90

56 Fios de fibras sintéticas descontinuas (compreendendo os desperdicios),
acondicionados para a venda a retalho
5508 10 90 5511 10 00 5511 20 00

58 Tapetes com pontos de né ou envolvimento, mesmo confeccionados
57011010 5701 10 90 5701 90 10 5701 90 90

59 Tapetes e outros revestimentos de pavimentos de matérias téxteis, com
exclusio dos tapetes da categoria 58
57021000 57023110 57023180 57023210 57023290
ex 57023900 57024100 57024200 ex57024900 57025100
57025210 57025290 ex57025900 57029100 57029210
57029290 ex57029900 57031000 57032011 57032019
57032091 57032099 57033011 57033019 5703 3081
57033089 57039010 57039090 57041000 57049000
57050010 570500 30 ex 5705 00 90

60 Tapegarias tecidas manualmente (género Gobelins, Flandres, Aubusson,
Beauvais e semelhantes) ou feitas com agulhas (em ponto pequeno, em
ponto de cruz, etc.), mesmo confeccionadas
5805 00 00
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61

Fitas, incluindo as formadas por fios ou fibras paralelizados e colados sem
trama (bolducs), com exclusdo das etiquetas e artefactos semelhantes de
categoria ex 62Tecidos (com exclusdo dos de malha)

eldsticos, constituidos por matérias téxteis combinadas com fios de
borracha

ex 5806 10 00 5806 2000 58063100 58063210 58063290
5806 39 00 5806 40 00

62

Fio de froco; fios revestidos por simples enrolamento (com exclusdo dos
fios de crina revestidos)

5606 00 91 5606 00 99

Tules, filé e tecidos de rede com nd, com desenho (com exclusio dos
tecidos de malha); rendas (de fabrico manual ou mecanico) em peca, tiras
ou aplicacdes

58041011 58041019 58041090 58042110 58042190
5804 29 10 5804 29 90 5804 30 00

Etiquetas, emblemas e artefactos semelhantes, em matérias téxteis, tecidos,
mas ndo bordados, em pega, em fita ou cortados, tecidas

5807 10 10 5807 10 90

Entrangados em peca; outros artigos de passamanaria ou ornamentais
andlogos, em peca; borlas, pompons e artefactos semelhantes

5808 10 00 5808 90 00

Bordados em pega, tiras ou em aplicacdes

58101010 58101090 58109110 58109190 58109210
58109290 5810 99 10 5810 99 90

63

Tecidos de malha de fibras sintéticas contendo em peso 5 % ou mais de fio
de elastémeros e tecidos de malha contendo em peso 5 % ou mais de fio de
borracha

5906 91 00 ex 6002 40 00 6002 90 00 ex 6004 10 00 6004 90 00

Rendas Raschel e tecidos de pélos compridos de fibras sintéticas

ex 6001 10 00 6003 3010 60053150 60053250 60053350
6005 34 50

65

Tecidos de malha, com exclusdo dos das categorias 38 A e 63, de 14, de
algoddo ou de fibras sintéticas ou artificiais

5606 00 10 ex 6001 10 00 6001 21 00 6001 22 00 ex 6001 29 00
6001 91 00 6001 92 00 ex 6001 99 00 ex 6002 40 00 6003 10 00
6003 20 00 6003 30 90 6003 40 00 ex 6004 10 00 6005 10 00
6005 21 00 6005 22 00 6005 23 00 6005 24 00 6005 31 90
6005 32 90 6005 33 90 6005 34 90 6005 41 00 6005 42 00
6005 43 00 6005 44 00 6006 10 00 6006 21 00 6006 22 00
6006 23 00 6006 24 00 6006 31 90 6006 32 90 6006 33 90
6006 34 90 6006 41 00 6006 42 00 6006 43 00 6006 44 00

66

Coberturas e mantas, com exclusdo das de malha, de 13, de algodio ou de
fibras sintéticas ou artificiais

6301 10 00 6301 20 90 6301 30 90 ex 6301 40 90 ex 6301 90 90




L 90/54

Jornal Oficial da Unido Europeia

8.4.2005

Categoria

Designagdo das mercadorias

Cédigo (NC) 2005

Tabela de equivaléncia

pecasfkg

g/pea

)

@

6

S

GRUPO 1II B

10

Luvas e semelhantes de malha

17

59

61111010 61112010 61113010 ex61119000 61161020
6116 10 80 6116 91 00 6116 9200 6116 93 00 6116 99 00

paras

67

Vestudrio e respectivos acessorios, excepto para bebés, de malha; roupa
casa de todos os géneros, de malha; cortinados, estores interiores,
cantoneiras e guarni¢des de cama e outros artefactos para guarni¢do de
interiores, coberturas e mantas de malha, outros artefactos de malha,
incluindo as pecas de vestudrio ou de acessorios de vestudrio

5807 90 90
6117 80 90

61130010 61171000
61179000 63012010 63013010 63014010
63019010 63021000 63024000 ex63026000 63031100
63031200 63031900 63041100 63049100 ex 63052000
63053211 ex 63053290 6305 33 10 ex 6305 39 00 ex 6305 90 00
6307 10 10 6307 90 10

61172000 6117 8010

67 a)

Dos quais sacos e similares de embalagem obtidos a partir de laminas ou
formas semelhantes de polietileno ou de polipropileno

63053211 63053310

69

Combinagdes, saiotes e calcinhas, de malha, de uso feminino

7,8

128

6108 11 00 6108 19 00

70

Meias-calgas (collants), de fibras sintéticas, de fios simples com um teor de
67 decitex (6,7 tex)

30,4
paras

33

61151100 61152019

Meias e petigas, de uso feminino, de malhas de fibras sintéticas

61159391

72

Fatos de banho, cal¢des e slips de banho, de 13, de algoddo ou de fibras
sintéticas ou artificiais

9,7

103

61123110 61123190 61123910 61123990 61124110
61124190 61124910 61124990 621111 00 6211 12 00

74

Saias-casacos e conjuntos, de malha, para uso feminino, de 13, de algodio e
de fibras sintéticas ou artificiais, com exclusdo do vestudrio para a pratica
do esqui

1,54

650

61041100 61041200 61041300
6104 22 00 6104 23 00 ex 6104 29 00

ex 6104 1900 6104 21 00

75

Fatos e conjuntos completos, de malha, de uso masculino, de 13, de algoddo
ou de fibras sintéticas ou artificiais, com exclusdo do vestudrio para a
pratica do esqui

0,80

1250

61031100 61031200
6103 23 00 6103 29 00

61031900 61032100 61032200
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84 Xailes, lencos para o pescogo ou para os ombros, cachecéis e cachenés,
mantilhas, véus e artefactos semelhantes, com exclusdo dos de malha, de
algodio, de 13, de fibras sintéticas ou artificiais
6214 20 00 6214 30 00 6214 40 00 6214 90 10
85 Gravatas, lagos e lengos para o pescoco, com exclusido dos de malha, de 13, 17,9 56
de algodio ou de fibras sintéticas ou artificiais
62152000 6215 90 00
86 Espartilhos, cintas, cintas-espartilhos, suspensorios para vestudrio, ligas e 8,8 114
artefactos semelhantes e respectivas pecas, mesmo de malha
62122000 6212 30 00 6212 90 00
87 Luvas, com exclusdo das de malha
ex 6209 10 00 ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
6216 00 00
88 Meias e petigas, excepto as de malha; outros acessérios de vestudrio, pecas
de vestudrio ou de acessorios de vestudrio, que ndo para bebés, excepto os
de malha
ex 6209 10 00 ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
6217 1000 6217 90 00
90 Cordéis, cordas e cabos, entrangados ou ndo, de fibras sintéticas
5607 4100 56074911 56074919 56074990 56075011
5607 50 19 5607 50 30 5607 50 90
91 Tendas
6306 21 00 6306 22 00 6306 29 00
93 Sacos e similares de embalagem de tecido, com excepgio dos obtidos a
partir de laminas ou formas similares de polietileno ou de polipropileno
ex 6305 20 00 ex 6305 32 90 ex 6305 39 00
94 Pastas (ouates) de matérias téxteis e artigos destas pastas; fibras téxteis de
comprimento ndo superior a 5 mm (tontisses), nés e borbotos de matérias
téxteis
56011010 56011090 56012110 56012190 56012210
5601 22 91 5601 22 99 5601 29 00 5601 30 00
95 Feltros e obras de feltro, mesmo impregnados ou revestidos, com exclusido
dos revestimentos de pavimentos
56021019 56021031 56021039 56021090 56022100
ex 5602 29 00 5602 90 00 ex 5807 90 10 ex 5905 00 70 621010 10
6307 90 91
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Categoria

Designagdo das mercadorias

Cédigo (NC) 2005

Tabela de equivaléncia

pecasfkg

g/pea

)

@

6

S

96

Falsos tecidos, mesmo impregnados, revestidos, recobertos ou estratifica-
dos, e respectivas obras

56031110 56031190 56031210 56031290 56031310
56031390 56031410 56031490 56039110 56039190
56039210 56039290 56039310 56039390 56039410
5603 94 90 ex 5807 90 10 ex 590500 70 6210 10 90 ex 6301 40 90
ex 6301 9090 63022210 63023210 63025310 63029310
63039210 63039910 ex 6304 19 90 ex 6304 93 00 ex 6304 99 00
ex 6305 32 90 ex 6305 39 00 6307 10 30 ex 6307 90 99

97

Redes de malhas com nés, obtidas a partir de cordéis, cordas ou cabos e
redes confeccionadas para a pesca e outras redes confeccionadas

5608 1111 56081119 56081191 56081199 56081911
5608 19 19 5608 19 30 5608 19 90 5608 90 00

98

Artefactos fabricados com fios, cordéis, cordas ou cabos, com exclusio dos
tecidos, dos artefactos em tecidos e dos artefactos da categoria 97

5609 00 00 5905 00 10

99

Tecidos revestidos de cola ou de matérias amildceas, dos tipos utilizados na
encadernagdo, telas para decalque ou transparentes para desenho; telas
preparadas para pintura; entretelas e tecidos rigidos semelhantes dos tipos
utilizados em chapéus

5901 10 00 5901 90 00

Linéleos, cortados ou ndo; revestimentos para pavimentos constituidos por
um induto ou recobrimento aplicado sobre suporte téxtil, mesmo
recortados

5904 10 00 5904 90 00

Tecidos com borracha, excluindo os de malha, excepto para pneumdticos

5906 10 00 5906 99 10 5906 99 90

Outros tecidos impregnados ou revestidos; telas pintadas para cendrios,
fundos de estiidio e usos semelhantes, com exclusio dos da categoria 100

5907 00 10 5907 00 90

100

Tecidos impregnados, revestidos, recobertos ou estratificados com
derivados da celulose ou com outra matéria pldstica

59031010 59031090 59032010 59032090 59039010
5903 90 91 5903 90 99

101

Cordéis, cordas e cabos, entrangados ou ndo, com excepg¢do dos de fibras
sintéticas

ex 5607 90 90
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Categoria

Designacdo das mercadorias

Cédigo (NC) 2005

Tabela de equivaléncia

pegas/kg

glpeca

O

@

G)

4

109

Encerados, toldos, velas para embarcagio e estores interiores

6306 11 00 6306 12 00 6306 19 00 6306 31 00 6306 39 00

110

Colchdes pneumaticos, tecidos

6306 41 00 6306 49 00

111

Artigos de campismo, tecidos, com excepcdo dos colchdes pneumdticos e
tendas

6306 91 00 6306 99 00

112

Outros artefactos confeccionados em tecido, com exclusio dos das
categorias 113 e 114

6307 20 00 ex 6307 90 99

113

Serapilheiras, esfregdes e semelhantes, com excep¢do dos de malha

6307 10 90

114

Tecidos e artefactos para uso técnico

59021010 59021090 59022010 59022090 59029010
59029090 59080000 59090010 59090090 59100000
59111000 ex59112000 59113111 59113119 59113190
5911 3210 5911 3290 5911 40 00 5911 90 10 5911 90 90

GRUPO IV

115

Fios de linho ou de rami

53061010 53061030 53061050 53061090 53062010
5306 20 90 5308 90 12 5308 90 19

117

Tecidos de linho ou de rami

53091110 53091190 53091900 53092110 53092190
5309 29 00 5311 00 10 5803 90 90 5905 00 30

118

Roupas de cama, de mesa, de toucador, de copa ou de cozinha, de linho ou
de rami, com exclusdo das de malha

63022910 63023920 63025200 ex6302 5900 63029200
ex 6302 99 00

120

Cortinas, cortinados e estores interiores; cantoneiras e guarni¢des de cama
e outros artefactos para guarnicdo de interiores, com exclusio dos de
malha, de linho ou de rami

ex 6303 99 90 6304 19 30 ex 6304 99 00

121

Cordéis, cordas e cabos, entrangados ou ndo, de linho ou de rami

ex 5607 90 90
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Categoria

Designagdo das mercadorias

Cédigo (NC) 2005

Tabela de equivaléncia

pecasfkg

g/pea

)

@

6

S

122

Sacos e similares para embalagem, usados, de linho, com exclusio dos de
malha

ex 6305 90 00

123

Veludos e pelicias tecidos e tecidos de froco (chenille), de linho ou de rami,
com exclusdo de fitas

5801 90 10 ex 5801 90 90

Xailes, lencos para o pescoco ou para os ombros, cachecéis e cachenés,
mantilhas, véus e artefactos semelhantes, de linho ou de rami, com
exclusdo dos de malha

621490 90
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ANEXO II

CALENDARIO DE DESMANTELAMENTO PAUTAL

QUADRO RELATIVO AO DESMANTELAMENTO

Mediéagoae;umis 2005 2006 2007 222;1;?;05
Matérias-primas 0 0 0 0 0
1 0,5 0 0 0
10 7 5 3 0
Fios/fibras 0 0 0 0 0
1 1 1 1 0
5 4 4 3 0
10 7 5 2 0
Tecidos 1 1 1 1 0
5 4 4 2 0
10 7 5 2 0
15 12 9 5 0
Artigos de ves- 5 5 4 3 0
tudrio 10 7 5 ) 0
18 14 10 7 0
22 16 12 8 0
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ANEXO III

ACTA APROVADA SOBRE O ACESSO AO MERCADO

As partes reafirmaram o seu entendimento de que ndo serdo aplicadas por qualquer delas medidas ndo pautais
susceptiveis de colocar entraves ao comércio no sector. As partes entendem que estas barreiras ndo pautais incluem,
embora ndo exaustivamente, as seguintes medidas:

—  direitos aduaneiros adicionais aplicdveis a importagdo ou venda de produtos origindrios da Comunidade ou da
Sérvia, para além dos estabelecidos no presente acordo, ou taxas e encargos relacionados com a importagdo ou
exportacdo que excedam o custo aproximado dos servigos prestados,

— taxas que sejam superiores as aplicadas a producdo ou a venda de produtos nacionais equivalentes,

— normas ou regulamentagdes técnicas, bem como regras, procedimentos ou prdticas de avaliagio da
conformidade ou de certificacdo que ultrapassem os fins a que se destinam,

— outros entraves e controlos dentro do territorio de uma das partes que impega a livre circulagdo de mercadorias
ap6s o desalfandegamento e a sua introdugdo em livre pratica,

—  valores indicativos que resultem na aplicacdo efectiva de pregos minimos ou de precos arbitrarios ou ficticios ou
regras, procedimentos ou préticas de determinagio do valor aduaneiro susceptiveis de colocar entraves ao
comeércio,

— regras, procedimentos ou priticas de inspeccdo antes da expedicio que sejam discriminatérios, ndo
transparentes, excessivamente morosos ou complexos, bem como a imposi¢do de controlos aduaneiros para o
desalfandegamento de mercadorias que ji tenham sido sujeitas a uma inspec¢do antes da expedigio,

—  regras, procedimentos ou préticas que sejam excessivamente complexos, onerosos ou arbitrdrios no que respeita
a certificagdo da origem dos produtos ou que obriguem a expedir as mercadorias directamente do pais de
origem para o pais de destino,

— requisitos, regras, procedimentos ou prdticas de concessio de licencas que sejam discriciondrios, ndo
automdticos ou outros, e que impliquem encargos desproporcionados ou tenham por efeito restringir as
importagdes. Em especial, os pedidos de licengas automdticas apresentados no formuldrio apropriado e
devidamente preenchido devem ser aprovados imediatamente ap6s a sua recepgdo, desde que tal seja
administrativamente exequivel, no prazo maximo de 10 dias dteis,

—  requisitos ou prdticas referentes & marcagdo, rotulagem, descri¢do da composicio do produto ou & descri¢do do
processo de fabricagdo dos produtos que, tanto pela sua formulagdo como pela sua aplicagdo, sejam de algum
modo discriminatérios em relagdo aos produtos nacionais e mais restritivos ao comércio do que o indispensavel
para respeitar objectivos legitimos,

—  prazos de desalfandegamento demasiado morosos, procedimentos aduaneiros demasiado complexos, nio
transparentes ou onerosos, incluindo requisitos em matéria de inspeccio, que restrinjam desnecessariamente as
importagoes,

—  subvengdes que causem prejuizo a industria de téxteis e de vestudrio da outra parte.
Para facilitar o comércio legitimo, ndo obstante a necessidade de controlo efectivo, as partes comprometem-se a:

—  cooperar e proceder ao intercAmbio de informacdes sobre todas as questdes relacionadas com procedimentos
ou legislacdo aduaneira e, nomeadamente, a resolver prontamente todos os problemas com que se defrontem os
operadores e que resultem das medidas previstas no presente acordo,

—  aplicar procedimentos eficazes, ndo discriminatdrios e céleres que permitam recorrer de actos administrativos,
regulamentagdes ou decisdes dos servigos aduaneiros ou de outros organismos que afectem a importagdo ou a
exportagdo das mercadorias,
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criar um mecanismo de consulta apropriado entre as administragdes aduaneiras e os operadores comerciais no
que respeita a regulamentacio e aos procedimentos na matéria,

publicar, se possivel em formato electrénico, e divulgar a nova legislagio e os procedimentos aduaneiros de
cardcter geral, bem como as eventuais alteragdes, o mais tardar até a data da respectiva entrada em vigor,

cooperar com vista & adop¢do de uma abordagem comum de questdes relacionadas com a determinagio do
valor aduaneiro, em especial a elaboragdo de um «cddigo de boas praticas» relativamente aos métodos de
trabalho e a aspectos operacionais, ao recurso a indices indicativos ou de referéncia, a documentagdo adequada
para certificar o rigor do valor aduaneiro e o recurso a garantias. As partes acordam em iniciar negociagdes
sobre o «cddigo de boas praticas» aquando da aplicagdo do presente acordo e em conclui-las 0 mais rapidamente
possivel.
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ANEXO IV

Produtos sujeitos & suspensdo das restri¢des quantitativas tal como referido no n.° 1 do artigo 4.° do presente acordo.
(A designacdo completa dos produtos das categorias enumeradas no presente anexo consta do anexo I)

Categorias

15
16

67
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ANEXO V

TITULO I
CLASSIFICACAO
Artigo 1.°

1. As autoridades competentes da Comunidade comprometem-se a informar a Sérvia de todas as alteracdes da
Nomenclatura Combinada (NC) antes da sua entrada em vigor na Comunidade.

2. As autoridades competentes da Comunidade comprometem-se a informar as autoridades competentes da Sérvia
de todas as decisdes relativas a classificagdo dos produtos abrangidos pelo presente acordo, o mais tardar no prazo de
um més a contar da sua adopgdo. Essa comunicagdo incluird:

a)  Uma descrigdo dos produtos em questdo;
b) A categoria adequada, bem como os codigos NC em questio;
¢)  Os motivos da decisio.

3. Quando uma decisdo de classificagdo implicar uma alteragdo das classificagdes anteriores ou uma mudanga de
categoria de um produto abrangido pelo presente acordo, as autoridades competentes da Comunidade concederdo
um prazo de 30 dias, a partir da data da comunicagdo da Comunidade, para a entrada em vigor da decisdo.

Aos produtos expedidos antes da data da entrada em vigor da decisdo continuam a ser apliciveis as classificacdes
anteriores, desde que os produtos em causa sejam apresentados para importagdo para a Comunidade num prazo de
60 dias a contar dessa data.

4. Quando uma decisdo de classificagio que implique uma alteragdo das classificagdes ou uma mudanca de
categoria de um produto abrangido pelo presente acordo afectar uma categoria sujeita a restri¢des quantitativas, as
partes acordam em iniciar consultas de acordo com o procedimento previsto no artigo 8.° do presente acordo com
vista a satisfazer a obrigagdo prevista no n.° 1, terceiro pardgrafo, do artigo 9.° do presente acordo.

5. Em caso de divergéncia entre a Sérvia e as autoridades competentes da Comunidade, no ponto de entrada na
Comunidade, no que respeita a classificagio dos produtos abrangidos pelo presente acordo, a classificacdo basear-se-d
provisoriamente nas indicagdes fornecidas pela Comunidade, enquanto se aguarda a realizagdo de consultas, em
conformidade com o artigo 8.° do presente acordo, a fim de se chegar a consenso quanto a classificagio definitiva do
produto em questdo.

TITULO I
ORIGEM
Artigo 2.°

1. Os produtos origindrios da Sérvia destinados a exporta¢do para a Comunidade ao abrigo do regime estabelecido
no presente acordo devem ser acompanhados de um certificado de origem emitido pela administragio aduaneira da
Sérvia, conforme ao modelo que figura em anexo ao presente anexo.

2. O certificado de origem serd autenticado pela administracdo aduaneira da Sérvia se os produtos em causa
puderem ser considerados origindrios desse pais na acepgdo das disposicdes pertinentes em vigor na matéria na
Comunidade.

3. Contudo, os produtos do grupo III podem ser importados para a Comunidade ao abrigo do regime estabelecido
no presente acordo mediante a apresentacio de uma declaracio pelo exportador estabelecida com base na factura ou
em outros documentos comerciais relativos aos produtos em questdo que ateste que os mesmos sdo origindrios da
Sérvia na acepgdo das disposicdes pertinentes em vigor na Comunidade.
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4. O certificado de origem referido no n.° 1 nio é exigido para a importagdo de mercadorias acompanhadas de um
certificado de circulagio EUR.1 emitido nos termos das disposi¢des pertinentes do regime aduaneiro auténomo
concedido pela Comunidade a Sérvia.

Artigo 3.°

O certificado de origem s6 serd emitido mediante pedido por escrito do exportador ou, sob a sua responsabilidade, do
seu representante autorizado. Cabe a administragio aduaneira da Sérvia zelar pelo correcto preenchimento dos
certificados de origem; para o efeito, exigirio todos os documentos comprovativos ou procederdo a todos os
controlos que considerem necessarios.

Artigo 4.°

Sempre que, em relagdo a produtos de uma mesma categoria, estejam previstos critérios diferentes de determinagio da
origem, os certificados ou as declaragdes de origem devem conter uma descri¢do suficientemente precisa das
mercadorias, de modo a permitir determinar o critério com base no qual o certificado foi emitido ou a declaragio
estabelecida.

Artigo 5.°

A verificagdo de ligeiras discrepancias entre as mengdes inscritas no certificado de origem e as que figuram nos
documentos apresentados na administracdo aduaneira da Sérvia, para efeitos do cumprimento das formalidades de
importacdo dos produtos, ndo tem por efeito, ipso facto, lancar a ditvida quanto as informacdes contidas no
certificado.

TITULO III
SISTEMA DE DUPLO CONTROLO
SECCAO 1
Exportacdo
Artigo 6.°

O Ministério das Relagdes Econdmicas Internacionais da Sérvia emite uma licenca de exporta¢io em relagio a todas as
remessas origindrias da Sérvia de produtos téxteis sujeitos a restrigdes quantitativas definitivas ou provisorias
estabelecidas por for¢a do presente acordo, até ao nivel das restricdes quantitativas pertinentes, eventualmente
alteradas por forca do presente acordo, bem como de todas as remessas de produtos téxteis sujeitos a um sistema de
duplo controlo sem restri¢des quantitativas, tal como nele previsto.

Artigo 7.°

1. Relativamente aos produtos sujeitos a restrigdes quantitativas por forca do presente acordo, a licenca de
exportacdo deve estar em conformidade com o modelo 1 que figura em anexo ao presente anexo e ser vdlida para as
exportacdes para o territério aduaneiro em que é aplicdvel o Tratado que institui a Comunidade Europeia.

2. Sempre que tenham sido introduzidas restricdes quantitativas por forca do presente acordo, cada licenca de
exportagio deve nomeadamente certificar que a quantidade do produto em causa foi imputada a restri¢do quantitativa
prevista para a categoria de produtos em causa e abrange unicamente uma das categorias de produtos sujeitos a
restri¢des quantitativas. Uma licenca de exportagio pode ser utilizada para uma ou mais remessas dos produtos em
causa.

3. Relativamente aos produtos sujeitos ao sistema de duplo controlo sem restri¢des quantitativas, a licenca de
exportacdo serd conforme ao modelo 2 que figura em anexo ao presente anexo. Abrangerd apenas uma categoria de
produtos e pode ser utilizada para uma ou mais remessas dos produtos em questio.

Artigo 8.°

As autoridades competentes da Comunidade devem ser imediatamente informadas da revogagdo ou da alteragdo de
qualquer licenca de exportacio ja emitida.
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Artigo 9.°

1. As exportagdes dos produtos téxteis sujeitos as restricdes quantitativas estabelecidas no presente acordo serdo
imputadas as restricdes quantitativas fixadas para o ano durante o qual se realizou a expedi¢do das mercadorias,
mesmo que a licenca de exportagdo tenha sido emitida ap6s a expedigio.

2. Para efeitos do n.° 1, considera-se que o embarque das mercadorias se realizou na data da sua carga no avido,
veiculo ou navio utilizado para a exportacio.

Artigo 10.°

A apresentagdo de uma licenga de exportacgdo, em aplicaio do artigo 12.° do presente acordo, deve ser efectuada o
mais tardar em 31 de Marco do ano seguinte aquele em que as mercadorias tenham sido expedidas.

SECCAO II
Importacio
Artigo 11.°

A importacdo para a Comunidade de produtos téxteis sujeitos a uma restri¢do quantitativa ou a um sistema de duplo
controlo por forca do presente acordo estd sujeita a apresentagdo de uma licenga de importagdo.

Artigo 12.°

1. As autoridades competentes da Comunidade emitirdo a autorizagdo de importagdo referida no artigo 11.° num
prazo de cinco dias dteis a contar da apresentagdo, pelo importador, do original da licenca de exportagido
correspondente.

2. As licencas de importagdo relativas aos produtos sujeitos as restri¢des quantitativas previstas no presente acordo
serdo validas por um periodo de seis meses a contar da data da sua emissdo no que respeita as importagdes para o
territorio aduaneiro em que € aplicdvel o Tratado que institui a Comunidade Europeia.

3. As autorizagdes de importacdo relativas aos produtos sujeitos ao sistema de duplo controlo sem restri¢des
quantitativas serdo validas por um perfodo de seis meses a contar da data da sua emissdo no que respeita as
importagdes para o territério aduaneiro em que é aplicdvel o Tratado que institui a Comunidade Europeia.

4. As autoridades competentes da Comunidade anulardo a licenca de importagdo jd emitida no caso de ter sido
retirada a licenga de exportacio correspondente.

Todavia, se as autoridades competentes da Comunidade sé tiverem sido informadas da retirada ou da anulagdo da
licenca de exportagdo depois de os produtos terem sido importados para a Comunidade, as quantidades em causa
serdo imputadas nas restri¢des quantitativas fixadas para a categoria e para o ano do contingente em causa.

Artigo 13.°

1. Se as autoridades competentes da Comunidade verificarem que o volume total abrangido pelas licengas de
exportacdo emitidas pelo Ministério das Relagdes Econdmicas Internacionais da Sérvia relativamente a uma
determinada categoria, no decurso de um determinado ano, excede a restri¢do quantitativa fixada para essa categoria
nos termos do presente acordo, eventualmente alterada por forca das respectivas disposi¢des, as referidas autoridades
podem suspender a emissdo de licengas de importagdo. Nesse caso, as autoridades competentes da Comunidade
informardo imediatamente desse facto as autoridades do Ministério das Relagdes Econdmicas Internacionais da Sérvia
e serd imediatamente iniciado o procedimento especial de consulta previsto no artigo 8.° do acordo.

2. Pode ser recusada a emissdo de autorizacdes de importacdo pelas autoridades competentes da Comunidade a
produtos de origem sérvia sujeitos a restri¢des quantitativas ou ao sistema de duplo controlo ndo abrangidos por
licencas de exportagdo da Sérvia emitidas nos termos do presente anexo.

Todavia, sem prejuizo do disposto no artigo 6.° do acordo, se as importagdes desses produtos forem autorizadas para
a Comunidade pelas suas autoridades competentes, as quantidades em causa ndo serdo imputadas as restrigdes
quantitativas aplicdveis estabelecidas em conformidade com o presente acordo, sem o acordo expresso das
autoridades competentes do Ministério das Relagdes Econdmicas Internacionais da Sérvia.
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TITULO IV

FORMA E APRESENTACAO DAS LICENCAS DE EXPORTAC[\O E DOS CERTIFICADOS DE ORIGEM E
DISPOSICOES COMUNS APLICAVEIS AS EXPORTACOES PARA A COMUNIDADE

Artigo 14.°

1. A licenga de exportagio e o certificado de origem podem incluir c6pias suplementares devidamente identificadas
como tal. Devem ser redigidos em inglés ou em francés. Se forem manuscritos, devem ser preenchidos a tinta e em
caracteres de imprensa.

O formato dos formuldrios é de 210 x 297 milimetros. O papel a utilizar é de cor branca, colado para escrita, sem
pastas mecanicas e pesando, no minimo, 25 gramas por metro quadrado. Se esses documentos tiverem vérias cdpias,
s6 a primeira folha, que constitui o original, serd revestida de uma impressdo de fundo guilhochada. Essa folha conterd
a mengdo «original» e as outras a mencdo «cOpia». As autoridades comunitdrias competentes s6 aceitardo o original
para efeitos de controlo das exportacdes para a Comunidade em conformidade com o disposto no acordo.

2. Cada formuldrio deve conter um niimero de série, impresso ou ndo, destinado a individualizd-lo.
Esse nimero ¢ constituido pelos seguintes elementos:

—  duas letras para identificar a entidade de exportagio, a saber: XS;

—  duas letras para identificar o Estado-Membro previsto para o desalfandegamento, do seguinte modo:
AT = Austria

BL = Benelux

CY = Chipre

CZ = Republica Checa

DE = Alemanha

DK = Dinamarca

EE = Estonia

EL = Grécia

— ES = Espanha

— FS = Finlandia

— FR = Franca

—  GB = Reino Unido

— HU = Hungria
— [E = Irlanda
— IT = Itdlia

— LT = Lituania

— LV = LetOnia

— MT = Malta
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— PL = Poldnia
—  PT = Portugal
—  SE = Suécia

—  SI = Eslovénia
—  SK = Eslovédquia;

— um ndmero de um algarismo para indicar o ano do contingente, correspondente ao dltimo algarismo do ano,
por exemplo 4 para 2004, 5 para 2005, 6 para 2006 e 7 para 2007,

— um namero de dois algarismos, de 01 a 99, para identificar o servico que emitiu o documento no pais de
exportacio,

— um namero de cinco algarismos, de 00001 a 99999, atribuido ao Estado-Membro de desalfandegamento.
Artigo 15.°

As licencas de exportagdo e os certificados de origem podem ser emitidos depois do embarque das mercadorias a que
digam respeito. Nesse caso, conterdo a mengo «délivié a posteriori» ou «issued retrospectively.

Artigo 16.°

1. Em caso de furto, extravio ou inutilizagio de uma licenca de exportagio ou de um certificado de origem, o
exportador pode solicitar as autoridades que emitiram o documento, o Ministério das Relagdes Econémicas
Internacionais da Sérvia, no caso de uma licenca de exportagdo, ou a administracio aduaneira da Sérvia, no caso de
um certificado de origem, uma segunda via, emitida com base nos documentos de exportacio em seu poder. A
segunda via assim emitida deve conter a mengdo «duplicata» ou «duplicate».

2. A segunda via deve conter a data do original da licenga de exportacio ou do certificado de origem.

TITULO V
COOPERACAO ADMINISTRATIVA
Artigo 17.°

As partes cooperardo estreitamente na execucdo das disposicdes do presente anexo. Para o efeito, as duas partes
facilitardo todos os contactos e trocas de pontos de vista, nomeadamente sobre os aspectos técnicos.

Artigo 18.°

A fim de assegurar a correcta aplicagdo do presente anexo, as partes prestar-se-do assisténcia mdtua no controlo da
autenticidade e da veracidade das licengas de exportacio e dos certificados de origem emitidos ou das declaragdes
efectuadas em conformidade com o presente anexo.

Artigo 19.°

A Sérvia transmitird & Comunidade os nomes e enderegos das autoridades competentes para emitirem e controlarem
as licengas de exportacdo e certificados de origem, bem como os espécimes dos cunhos dos carimbos por elas
utilizados e das assinaturas dos funciondrios responsédveis pela assinatura das licengas de exportagdo e dos certificados
de origem. A Sérvia notificard igualmente a Comunidade qualquer alteracdo destas informacdes.
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Artigo 20.°

1. O controlo a posteriori dos certificados de origem ou das licengas de exportagdo serd efectuado por amostragem,
ou sempre que as autoridades competentes da Comunidade tenham ddvidas fundadas quanto a autenticidade do
certificado ou da licenga ou quanto a exactiddo das informacdes relativas a verdadeira origem dos produtos em causa.

2. Nesses casos, as autoridades competentes da Comunidade devolverdo o original ou uma cépia do certificado de
origem ou da licenca de exportacdo ao Ministério das Relagdes Econémicas Internacionais da Sérvia, no caso de uma
licenca de exportagdo, ou a administra¢do aduaneira da Sérvia, no caso de um certificado de origem, indicando, se for
caso disso, as razdes de fundo ou de forma que justificam a abertura de um inquérito. Essas autoridades anexardo ao
certificado, a licenca ou a sua cdpia o original ou uma c6pia da factura se esta tiver sido apresentada. As autoridades
fornecerdo igualmente todas as informagdes obtidas que levem a supor que as indicagdes do referido certificado ou
licenga sdo inexactas.

3. O disposto no n.° 1 ¢é aplicdvel aos controlos a posteriori das declaracdes de origem referidas no artigo 2.° do
presente anexo.

4. Os resultados dos controlos a posteriori efectuados em conformidade com os n.% 1 e 2 serdo comunicados as
autoridades competentes da Comunidade no prazo médximo de trés meses. As informagdes comunicadas devem
indicar se o certificado, a licenca ou a declaragio em causa se referem as mercadorias efectivamente exportadas e se
estas podem ser exportadas ao abrigo do regime previsto no presente acordo. A pedido da Comunidade, estas
informagdes incluirdo igualmente as copias de todos os documentos necessdrios para o apuramento integral dos
factos, nomeadamente, para a determinagdo da origem real das mercadorias.

5. Se os controlos efectuados revelarem a existéncia de irregularidades sistematicas na utilizacio das declarages de
origem, a Comunidade pode aplicar as importagdes dos produtos em causa o n.° 1 do artigo 2.° do presente anexo.
Para efeitos de controlos a posteriori dos certificados de origem, as copias destes certificados e os documentos de
exportacdo com eles relacionados serdo conservados durante pelo menos dois anos pelas autoridades competentes.

6. O recurso ao procedimento de controlo por amostragem referido no presente artigo ndo deve obstar a
introducdo em livre pritica dos produtos em causa.

Artigo 21.°

1. Quando o processo de controlo referido no artigo 20.° do presente anexo ou as informagdes obtidas pelas
autoridades competentes da Comunidade ou da Sérvia revelarem ou indiciarem que as disposigdes do presente acordo
sdo objecto de violacdo ou evasdo, as duas partes cooperardo estreitamente, com a diligéncia necessdria, a fim de
impedir tal violagio ou evasdo.

2. Para o efeito, o Ministério das Relacdes Econdmicas Internacionais da Sérvia, no caso de uma licenga de
exportagdo, ou a administragdo aduaneira da Sérvia, no caso de um certificado de origem, por sua prépria iniciativa
ou a pedido da Comunidade, efectuardo ou velardo por que sejam efectuados os inquéritos necessarios relativamente
as operagdes de que a Comunidade tenha conhecimento ou suspeitas de que violam ou evadem as disposi¢des do
presente anexo. A Sérvia comunicard a Comunidade os resultados desses inquéritos, bem como as informagdes
susceptiveis de permitir determinar a causa da violagdo ou evasdo, incluindo a origem real das mercadorias.

3. Por acordo entre as partes, os funciondrios designados pela Comunidade podem assistir aos inquéritos referidos
no n.° 2.

4. No ambito da cooperacio prevista no n.° 1, as autoridades competentes das partes trocardo todas as informagdes
que uma delas considere tteis para impedir que o presente acordo seja violado ou evadido. Esse intercimbio pode
incluir informagdes sobre a producio téxtil na Sérvia e o comércio do tipo de produtos téxteis abrangidos pelo acordo
entre a Sérvia e paises terceiros, especialmente quando a Comunidade tiver razdes validas para considerar que os
produtos em questio se encontram em transito no territério da Sérvia antes de serem importados para a
Comunidade. A pedido da Comunidade, estas informagdes podem incluir cépias de toda a documentagdo pertinente
disponivel.

5. Sempre que o disposto no presente anexo ndo tenha sido aplicado correctamente, a Comunidade pode tomar as
medidas previstas no n.° 3 do artigo 6.° do presente acordo, ou quaisquer outras medidas apropriadas.
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Modelo do certificado de origem referido no n.° 1 do artigo 2 do anexo V

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)
3. Quota year 4. Category number
Année contingentaire Numéro de catégorie
CERTIFICATE OF ORIGIN
5. Consignee (name, full address, country) (Textile products)
Destinataire (nom, adresse compléte, pays)
CERTIFICAT D’ORIGINE
(Produits textiles)
6. Country of origin 7. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
8. Place and date of shipment — Means of transport 9. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires
10. Marks and numbers — Number and kind of packages - DESCRIPTION OF GOODS 11. Quantity (1) | 12. FOB value (2)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité (1) Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE LUAUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above originated in the country shown in box N° 6 in accordance with the
provisions in force in the European Community.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus sont originaires du pays figurant dans la case 6, conformément aux
dispositions en vigueur dans la Communauté européenne.

14. Competent authority (name, full address, country) At—A L ON =16 Lo
Autorité compétente (nom, adresse complete, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.
(2) In the currency of the sale contract - Dans la monnaie du contrat de vente.
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(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.

(2) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.

Specimen of Export Licence referred to in Article 7(1) of Annex V, Model 1

1. Exporter (name, full address, country)
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)

ORIGINAL 2. N°

4. Category number
Numéro de catégorie

3. Quota year
Année contingentaire

5. Consignee (name, full address, country)
Destinataire (nom, adresse complete, pays)

EXPORT LICENCE
(Textile products)

LICENCE D’EXPORTATION

(Produits textiles)

7. Country of destination
Pays de destination

6. Country of origin
Pays d’origine

8. Place and date of shipment — Means of transport
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport

9. Supplementary details
Données supplémentaires

10. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES

11. Quantity (1)
Quantité (1)

12. FOB value (2)
Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above have been charged against the quantitative limit established for the
year shown in box N° 3 in respect of the category shown in box N° 4 by the provisions regulating trade in textile products with the

European Community.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus ont été imputées sur la limite quantitative fixée pour I'année indiquée
dans la case 3 pour la catégorie désignée dans la case 4 dans le cadre des dispositions régissant les échanges de produits textiles avec

la Communauté européenne.

14. Competent authority (name, full address, country)
Autorité compétente (nom, adresse compléte, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)
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Specimen of Export Licence referred to in Article 7(3) of Annex V, Model 2

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (hnom, adresse compléte, pays)
3. Export year 4. Category number
Année d’exportation Numéro de catégorie
EXPORT LICENCE
5. Consignee (name, full address, country) (Textile products)

Destinataire (nom, adresse compléte, pays)

LICENCE D’EXPORTATION

(Produits textiles)

6. Country of origin 7. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
8. Place and date of shipment — Means of transport 9. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires

NON-RESTRAINED TEXTILE CATEGORY
CATEGORIE TEXTILE NON LIMITEE

10. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS 11. Quantity (1) | 12. FOB value (2)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis —- DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité (1) Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above originated in the country shown in box N° 6, in accordance
with the provisions in force in the Agreement on trade in textile products between the European Community and Serbia.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus sont originaires du pays figurant dans la case 6, conformément aux
dispositions en vigueur dans I'accord sur le commerce des produits textiles entre la Communauté européenne et la Serbie.

14. Competent authority (name, full address, country) At—A LON =16 Lo
Autorité compétente (nom, adresse compléte, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.
(2) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.
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ANEXO VI

PRODUTOS DO ARTESANATO E DO FOLCLORE ORIGINARIOS DA SERVIA

1. Aisengdo prevista no artigo 12.° do presente acordo relativamente aos produtos de fabrico artesanal é aplicavel
unicamente aos seguintes produtos:

a)  Tecidos de teares manuais ou de pedal, do tipo tradicionalmente fabricado pelo artesanato familiar da Sérvia;

b)  Vestudrio e outros artigos téxteis, de um tipo tradicionalmente fabricado pelo artesanato familiar da Sérvia, a
partir dos tecidos acima referidos e cosidos exclusivamente a mao sem ajuda de qualquer mdquina;

¢)  Produtos téxteis do folclore tradicional da Sérvia, fabricados & mao, definidos numa lista a acordar entre as
partes.

A isencio s6 serd concedida aos produtos acompanhados por um certificado emitido pela administracdo aduaneira da
Sérvia, conforme ao modelo que figura em anexo ao presente anexo. Esses certificados devem mencionar a
justificacdo da isencdo. As autoridades competentes da Comunidade aceitardo esses certificados depois de terem
verificado que os produtos em causa satisfazem as condi¢des definidas no presente anexo. Nos certificados emitidos
para os produtos referidos na alinea ¢) supra serd aposto um carimbo bem visivel (FOLKLORE». Em caso de
divergéncias de opinido entre as partes sobre a natureza destes produtos, serdo realizadas consultas no prazo de um
més a fim de resolver essas divergéncias.

Se as importacdes de qualquer dos produtos abrangidos pelo presente anexo atingirem propor¢des que causem
dificuldades na Comunidade, serdo iniciadas, logo que possivel, consultas com a Sérvia nos termos do procedimento
previsto no artigo 8.° do presente acordo, tendo em vista encontrar uma solugo através da eventual adopcdo de uma
restricdo quantitativa.

2. Ostitulos IV e V do anexo V sdo aplicaveis, mutatis mutandis, aos produtos referidos no n.° 1 do presente anexo.
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Apéndice ao anexo VI

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)

CERTIFICATE in regard to HANDLOOMS, TEXTILE HANDICRAFTS
and TRADITIONAL TEXTILE PRODUCTS, of the COTTAGE
INDUSTRY, issued in conformity with and under the conditions
regulating trade in textile products with the European Community

3. Consignee (name, full address, country)

Destinataire (nom, adresse compléte, pays) CERTIFICAT relatif aux TISSUS TISSES SUR METIERS A MAIN, aux
PRODUITS TEXTILES FAITS A LA MAIN, et aux PRODUITS
TEXTILES RELEVANT DU FOLKLORE TRADITIONNEL, DE

FABRICATION ARTISANALE, délivré en conformité avec et sous les

conditions régissant les échanges de produits textiles avec la
Communauté européenne.

4. Country of origin 5. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
6. Place and date of shipment — Means of transport 7. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires
8. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS 9. Quantity 10. FOB value (1)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité Valeur fob (1)

11. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the consignment described above includes only the following textile products of the cottage industry
of the country shown in box N° 4:

(a) fabric woven on looms operated solely by hand or foot (handlooms) (2)

(b) garments or other textile articles obtained manually from the fabrics described under a) and sewn solely by hand without the aid
of any machine (handicrafts) (2)

(c) traditional folklore handicraft textile products made by hand, as defined in the list agreed between the European Community and
the country shown in box N° 4.

Je soussigné certifie que I'envoi décrit ci-dessus contient exclusivement les produits textiles suivants relevant de la fabrication
artisanale du pays figurant dans la case 4:

(a) tissus tissés sur des métiers actionnés a la main ou au pied (handlooms) (2)

(b) vétements ou autres articles textiles obtenus manuellement a partir de tissus décrits sous a) et cousus uniquement a la main
sans |'aide d’une machine (handicrafts) (2)

(c) produits textiles relevant du folklore traditionnel fabriqués a la main, comme définis dans la liste convenue entre la Communauté
européenne et le pays indiqué dans la case 4.

) inutile(s)

12. Competent authority (name, full address, country) At=A e ,ON =18 i
Autorité compétente (nom, adresse complete, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.

(2) Delete as appropriate — Biffer la (les) mention(s
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ANEXO VII

DECLARACAO DA COMUNIDADE

A Comunidade compromete-se a ajudar a Sérvia relativamente a questdes que possam surgir com a aplicacdo das
disposi¢des do presente acordo no contexto da adesdo da Sérvia a OMC.
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