ISSN 1725-2601

Jornal Oficial L 334

da Unido Europeia

51.° ano
Edicdo em lingua

portuguesa Leg181a§é~10 12 de Dezembro de 2008

[ndice

I Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicagdo é obrigatdria

REGULAMENTOS

Regulamento (CE) n.° 1230/2008 da Comissdo, de 11 de Dezembro de 2008, que estabelece os valores
forfetdrios de importacdo para a determinacdo do preco de entrada de certos frutos e produtos
hOrtiCOlas ... ... 1

Regulamento (CE) n.° 1231/2008 da Comissdo, de 11 de Dezembro de 2008, que fixa os precos
representativos nos sectores da carne de aves de capoeira e dos ovos, bem como para a ovalbumina, e
altera 0 Regulamento (CE) n.% T484[95 ... . o i 3

Regulamento (CE) n.° 1232/2008 da Comissdo, de 11 de Dezembro de 2008, que estabelece a ndo-
-concessdo de restitui¢des a exportacdo de manteiga no dmbito do concurso permanente previsto pelo
Regulamento (CE) 1.2 619/2008 .. ... ittt et e 5

Regulamento (CE) n.° 1233/2008 da Comissdo, de 11 de Dezembro de 2008, que estabelece a ndo-
-concessdo de restitui¢des a exportagdo de leite em p6 desnatado no dmbito do concurso permanente
previsto pelo Regulamento (CE) n.° 619/2008. .. ... ... ..uuutuiitt e 6

* Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de Novembro de 2008, relativo a andlise
das alteracdes dos termos das autorizacdes de introducio no mercado de medicamentos para
uso humano e medicamentos veterindrios (1) ................... it 7

* Regulamento (CE) n.° 1235/2008 da Comissdo, de 8 de Dezembro de 2008, que estabelece
normas de execucio do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho no que respeita ao regime
de importacio de produtos bioldgicos de paises terceiros ............................... 25

* Regulamento (CE) n.° 1236/2008 da Comissdo, de 11 de Dezembro de 2008, que altera o
Regulamento (CE) n.° 1613/2000, que derroga o Regulamento (CEE) n.° 2454/93 no que se
refere a definicdo da nocio de «produtos origindrios» estabelecida no dmbito do sistema de
preferéncias pautais generalizadas, a fim de ter em conta a situagdo especifica do Laos no que
respeita a determinados produtos téxteis exportados deste pais para a Comunidade .......... 53

Preco: 18 EUR () Texto relevante para efeitos do EEE (continua 1o verso da capa)

Os actos cujos titulos sdo impressos em tipo fino sdo actos de gestdo corrente adoptados no ambito da politica agricola e que tém, em geral,
um periodo de validade limitado.

Os actos cujos titulos sdo impressos em tipo negro e precedidos de um asterisco sdo todos os restantes.




Indice (continuacio)

Regulamento (CE) n.° 1237/2008 da Comissdo, de 11 de Dezembro de 2008, que altera o
Regulamento (CE) n.° 1043/2005 que aplica o Regulamento (CE) n.° 3448/93 do Conselho no
que se refere ao regime de concessio de restitui¢des a exportacio para certos produtos agri-
colas exportados sob a forma de mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado CE e aos
critérios de fixagio do seu montante ...

Regulamento (CE) n.° 1238/2008 da Comissdo, de 10 de Dezembro de 2008, que proibe a pesca
de abréteas nas subzonas V, VI e VII (dguas comunitirias e dguas que ndo se encontram sob a
soberania ou jurisdi¢io de paises terceiros) pelos navios que arvoram pavilhio de Espanha

Regulamento (CE) n.° 1239/2008 da Comissio, de 10 de Dezembro de 2008, que reabre a pesca
do bacalhau no Kattegat pelos navios que arvoram pavilhdo da Suécia ........................

Regulamento (CE) n.° 1240/2008 da Comissdo, de 10 de Dezembro de 2008, que altera o
Regulamento (CE) n.° 560/2005 do Conselho que institui certas medidas restritivas especificas
contra determinadas pessoas e entidades, a fim de ter em conta a situacio na Costa do Marfim

55

56

58

60

Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicacdo ndo é obrigatéria

DECISOES

Comissio

2008/936/CE:

Decisdo da Comissdo, de 20 de Maio de 2008, relativa aos auxilios concedidos pela Franga ao
Fundo de prevencido de contingéncias das pescas e as empresas de pesca (auxilio estatal C 9/06)
[notificada com o niimero C(2007) 5636] (1) ...

2008/937|CE:

Decisio da Comissdo, de 5 de Dezembro 2008, relativa a nio inclusio da substincia activa
dcido sulfdrico no anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das autorizacdes
dos produtos fitofarmacéuticos que contém essa substincia [notificada com o nimero
C(2008) 76121 (1), .. oo

2008/938|CE:

Decisdo da Comissdo, de 9 de Dezembro de 2008, sobre a lista dos paises beneficidrios que
cumprem as condi¢des para a obtencio do regime especial de incentivo a promocio do de-
senvolvimento sustentdvel e a boa governagio, previsto no Regulamento (CE) n.° 732/2008 do
Conselho que aplica um sistema de preferéncias pautais generalizadas para o periodo com-
preendido entre 1 de Janeiro de 2009 e 31 de Dezembro de 2011 [notificada com o niimero
C(2008) 8028] .. oo

62

88

Aviso ao leitor (ver verso da contracapa)

(1) Texto relevante para efeitos do EEE



AVISO AO LEITOR

As instituicdes europeias decidiram deixar de referir, nos seus textos, a tltima redacgio dos
actos citados.

Salvo indicagdo em contrdrio, entende-se que os actos aos quais € feita referéncia nos textos
aqui publicados correspondem aos actos com a redacgdo em vigor.
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(Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicagdo é obrigatéria)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 1230/2008 DA COMISSAO
de 11 de Dezembro de 2008

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

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
cdo comum dos mercados agricolas e disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM tnica) (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1580/2007 da Comis-
sdo, de 21 de Dezembro de 2007, que estabelece, no sector das
frutas e produtos horticolas, regras de execucdo dos Regulamen-
tos (CE) n.° 2200/96, (CE) n.° 2201/96 ¢ (CE) n.° 11822007
do Conselho (?), nomeadamente o n.° 1 do artigo 138.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1580/2007 prevé, em aplicagio dos
resultados das negociagdes comerciais multilaterais do «Uruguay
Round», os critérios para a fixagdo pela Comissdo dos valores
forfetarios de importagdo dos paises terceiros relativamente aos
produtos e aos periodos constantes da parte A do seu anexo
XV,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os valores forfetirios de importagdo referidos no artigo 138.°
do Regulamento (CE) n.° 1580/2007 sdo fixados no anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 12 de Dezembro de
2008.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Dezembro de 2008.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 350 de 31.12.2007, p. 1.

Pela Comissdo
Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO
Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos
horticolas
(EUR/100 kg)
Cddigo NC Cdodigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importagdo

0702 00 00 MA 81,5
TR 71,9

77 76,7

0707 00 05 JO 167,2
MA 51,4

TR 85,6

77 101,4

0709 90 70 MA 105,7
TR 133,9

77 119,8

0805 10 20 AR 18,1
BR 56,0

CL 50,9

EG 30,5

MA 91,7

TR 68,8

ZA 51,8

ZW 43,9

77 51,5

0805 20 10 MA 68,8
TR 73,0

77 70,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 54,6
0805 20 90 HR 54,2
IL 70,8

TR 55,8

77 58,9

0805 50 10 MA 78,3
TR 66,6

77 72,5

0808 10 80 CA 89,2
CL 43,7

CN 77,8

MK 35,3

us 117,4

ZA 123,2

77 81,1

0808 20 50 CN 49,6
TR 97,0

usS 131,4

77 92,7

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 1833/2006 da Comissdo (JO L 354 de 14.12.2006, p. 19). O c6digo «ZZ»
representa «outras origens.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1231/2008 DA COMISSAO
de 11 de Dezembro de 2008

que fixa os precos representativos nos sectores da carne de aves de capoeira e dos ovos, bem como
para a ovalbumina, e altera o Regulamento (CE) n.° 1484/95

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
cdo comum dos mercados agricolas e disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM tnicay) (1)
e, nomeadamente, 0 seu artigo 143.°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2783/75 do Conse-
lho, de 29 de Outubro de 1975, relativo ao regime comum de
trocas comerciais para a ovalbumina e para a lactalbumina e,
nomeadamente, o n.° 4 do seu artigo 3.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 148495 da Comissio (%) esta-
belece as normas de execugdo do regime relativo a apli-
cagdo dos direitos adicionais de importacio e fixa os
precos representativos nos sectores da carne de aves de
capoeira e dos ovos, bem como para a ovalbumina.

(2) O controlo regular dos dados nos quais se baseia a de-
terminagdo dos pregos representativos para os produtos

dos sectores da carne de aves de capoeira e dos ovos,
bem como para a ovalbumina, revela que é necessdrio
alterar os pregos representativos para as importacdes de
certos produtos, atendendo as variagdes dos precos con-
soante a origem. Por conseguinte, é conveniente publicar
0S pregos representativos.

(3)  Dada a situacdo do mercado, é necessério aplicar a pre-
sente alteracdo o mais rapidamente possivel.

(4)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité de Gestdo para a
Organizagdo Comum dos Mercados Agricolas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo [ do Regulamento (CE) n.> 1484/95 ¢é substituido pelo
anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publica-
¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Dezembro de 2008.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 145 de 29.6.1995, p. 47.

Pela Comissdo
Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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do Regulamento da Comissdo, de 11 de Dezembro de 2008, que fixa os precos representativos nos sectores da
carne de aves de capoeira e dos ovos, bem como para a ovalbumina, e altera o Regulamento (CE) n.° 1484/95

ANEXO

«ANEXO 1

Preco representativo

Garantia referida no

Codigo NC Designagdo das mercadorias n.° 3 do artigo 3.° Origem (')
(EUR[100 kg) (EURJ100 Ty
0207 12 10 Carcagas de frango, apresentagio 70 %, 150,4 0 AR
congeladas
0207 12 90 Carcagas de frango, apresentagio 65 %, 155,8 0 BR
congeladas
145,9 0 AR
0207 14 10 Pedacos desossados de galos ou de galinhas, 234,1 20 BR
congelados
279,5 6 AR
298,3 1 CL
0207 14 50 Peitos de frango, congelados 200,6 3 BR
0207 14 60 Coxas de frango, congeladas 123,1 6 BR
0207 2510 Carcagas de peru, apresentagio 80 %, conge- 202,9 0 BR
ladas
0207 27 10 Pedagos desossados de peru, congelados 307,8 0 BR
327,4 0 CL
0408 11 80 Gemas de ovos 452,7 0 AR
0408 91 80 Ovos sem casca, secos 436,2 0 AR
1602 32 11 Preparacdes ndo cozidas de galos ou de 220,4 20 BR
galinhas
350211 90 Ovalbuminas, secas 604,0 0 AR

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 1833/2006 da Comissdo (JO L 354 du 14.12.2006, p. 19). O cédigo “ZZ”

representa “outras origens”.»
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REGULAMENTO (CE) N.° 1232/2008 DA COMISSAO
de 11 de Dezembro de 2008

que estabelece a nido-concessdo de restituicdes a exportacio de manteiga no dmbito do concurso
permanente previsto pelo Regulamento (CE) n.° 619/2008

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
cdo comum dos mercados agricolas e disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM tnica) ('),
nomeadamente o n.° 2 do artigo 164.°, em conjugagdo com o
artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 619/2008 da Comissdo, de
27 de Junho de 2008, que abre um concurso permanente
relativo as restitui¢des a exportacdo de determinados pro-
dutos lacteos (3) prevé um procedimento de concurso
permanente.

(20  Em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 1454/2007 da Comissdo, de 10 de Dezembro de
2007, que fixa normas comuns para o estabelecimento
de um procedimento de concurso para a fixacio das
restituicdes a  exportagdo  para certos produtos

agricolas (%), e na sequéncia de um exame das propostas
apresentadas em resposta ao convite a apresentagio de
propostas, é conveniente ndo conceder qualquer restitui-
¢do para o periodo de apresentagio de propostas que
terminou em 9 de Dezembro de 2008.

(3) O Comité de Gestdo para a Organizagdio Comum dos
Mercados Agricolas ndo emitiu parecer no prazo fixado
pelo seu presidente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

No ambito do concurso permanente aberto pelo Regulamento
(CE) n.° 619/2008, e relativamente ao periodo de apresentagio
de propostas que terminou em 9 de Dezembro de 2008, nio ¢é
concedida qualquer restitui¢do a exportagdo para os produtos e
os destinos referidos, respectivamente, nas alineas a) e b) do
artigo 1.° e no artigo 2.° desse regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 12 de Dezembro de
2008.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Dezembro de 2008.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 168 de 28.6.2008, p. 20.

Pela Comissdo
Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural

() JO L 325 de 11.12.2007, p. 69.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1233/2008 DA COMISSAO
de 11 de Dezembro de 2008

que estabelece a nio-concessio de restitui¢des a exportagio de leite em p6 desnatado no dmbito do
concurso permanente previsto pelo Regulamento (CE) n.° 619/2008

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
¢do comum dos mercados agricolas e disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicav) (')
e, nomeadamente, o n.° 2 do seu artigo 164.°, em conjugacio
com o seu artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 619/2008 da Comissdo, de
27 de Junho de 2008, que abre um concurso permanente
relativo as restitui¢des a exportacdo de determinados pro-
dutos lacteos (3) prevé um procedimento de concurso
permanente.

(2)  Em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 1454/2007 da Comissio, de 10 de Dezembro de
2007, que fixa normas comuns para o estabelecimento
de um procedimento de concurso para a fixacdo das

restituicdes a exportagdo para certos produtos agrico-
las (}), e na sequéncia de um exame das propostas apre-
sentadas em resposta ao convite a apresentagdo de pro-
postas, é conveniente ndo conceder qualquer restitui¢do
para o periodo de apresentacdo de propostas que termi-
nou em 9 de Dezembro de 2008.

(3) O Comité de Gestdo para a Organizagio Comum dos
Mercados Agricolas ndo emitiu parecer no prazo fixado
pelo seu presidente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

No ambito do concurso permanente aberto pelo Regulamento
(CE) n.° 619/2008, e relativamente ao periodo de apresentagio
de propostas que terminou em 9 de Dezembro de 2008, ndo ¢é
concedida qualquer restitui¢do a exportagdo para os produtos e
os destinos referidos, respectivamente, na alinea ¢) do artigo 1.°
e no artigo 2.° desse regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 12 de Dezembro de
2008.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Dezembro de 2008.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 168 de 28.6.2008, p. 20.

Pela Comissdo
Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural

() JO L 325 de 11.12.2007, p. 69.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1234/2008 DA COMISSAO
de 24 de Novembro de 2008

relativo a andlise das alteracbes dos termos das autorizagdes de introducio no mercado de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/82/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos veterina-
rios (1), nomeadamente o n.° 1 do artigo 39.°,

Tendo em conta a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano (%), nomeadamente o n.° 1 do artigo 35.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitdrios de autoriza¢do e de fis-
calizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (?), nomea-
damente o n.° 4 do artigo 16.° e 0 n.° 6 do artigo 41.°,

Considerando o seguinte:

(1) O quadro normativo comunitdrio relativo as alteracdes
dos termos das autoriza¢des de introdugio no mercado é
definido pelo Regulamento (CE) n.° 1084/2003 da Co-
missdo, de 3 de Junho de 2003, relativo a andlise da
alteragdo dos termos das autorizacdes de introdugio no
mercado de medicamentos para uso humano e medica-
mentos veterindrios concedidas pelas autoridades compe-
tentes dos Estados-Membros () e o Regulamento (CE)
n.° 1085/2003 da Comissdo, de 3 de Junho de 2003,
relativo a andlise da alteracio dos termos das autoriza-
¢des de introducdo no mercado de medicamentos para
uso humano e medicamentos veterindrios no dmbito do
Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho (°). Tendo
em conta a experiéncia prdtica de aplicagdo destes regu-
lamentos, afigura-se adequado proceder a sua revisdo, a
fim de tornar o quadro normativo mais simples, claro e

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
() JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
( JO L 159 de 27.6.2003, p. 1.
() JO L 159 de 27.6.2003, p. 24.

flexivel, preservando o mesmo nivel de protec¢do da
satide publica e da satde dos animais.

Convém, por conseguinte, adaptar os procedimentos pre-
vistos no Regulamento (CE) n.° 1084/2003 e no Regu-
lamento (CE) n.° 1085/2003 sem, contudo, alterar os
principios gerais que servem de base a esses procedimen-
tos. Por razdes de proporcionalidade, os medicamentos
homeopdticos e medicamentos tradicionais a base de
plantas aos quais ndo tenha sido concedida uma autori-
zagdo de introdugdo no mercado mas estejam sujeitos a
um procedimento de registo simplificado devem ser ex-
cluidos do 4mbito de aplicagdo do presente regulamento.

As alteragdes dos medicamentos podem ser classificadas
em diferentes categorias, consoante o nivel de risco para
a satide pablica ou a sadde dos animais e as repercussdes
na qualidade, seguranca e eficicia do medicamento em
questdo. Por conseguinte, convém definir cada uma des-
sas categorias. A fim de reforcar a previsibilidade, con-
vém igualmente estabelecer orientacdes relativas as espe-
cificagdes das diversas categorias de alteracdo e actualiza-
-las regularmente a luz dos progressos cientificos e técni-
cos, tendo sobretudo em conta a evolu¢do no dominio
da harmonizacio internacional. Deve atribuir-se a Agén-
cia Europeia de Medicamentos (a seguir designada «Agén-
ciav) e aos Estados-Membros competéncia para formular
recomendacdes relativas a classificagdo de altera¢des ndo
previstas.

Convém esclarecer que determinadas alteragdes que, po-
tencialmente, maiores repercussdes terdo sobre a quali-
dade, seguranca ou eficicia dos medicamentos exigem
uma avaliagio cientifica exaustiva, a semelhanca das ava-
liagdes realizadas para efeitos da concessdo de novas
autorizagdes de introdugdo no mercado.

A fim de reduzir ainda mais o ntimero total de procedi-
mentos de alteracio e permitir que as autoridades com-
petentes se orientem para as alteracdes que tém, de facto,
repercussdes sobre a qualidade, a seguranca ou a eficécia,
deve introduzir-se, para determinadas alteragdes menores,
um sistema de apresentacio de relatérios anuais. Essas
alteracdes ndo devem carecer de qualquer aprovagdo pré-
via e devem ser notificadas no prazo de doze meses a
contar da sua aplica¢do. No entanto, ndo devem ser ob-
jecto deste sistema de apresentacdo de relatérios anuais
outros tipos de alteragdes menores que requerem uma
notificacdo imediata para efeitos do controlo permanente
do medicamento em questéo.
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(6)  Embora cada alteracdo deva ser objecto de um pedido
distinto, poderd, todavia, autorizar-se o agrupamento de
alteracdes em determinados casos, a fim de facilitar a
andlise das alteracdes e reduzir os encargos administrati-
vos. O agrupamento de alteracdes dos termos de vdrias
autorizagdes de introducio no mercado de um dnico
titular deve ser autorizado apenas na medida em que
todas as autorizacdes de introdugio no mercado em
causa sejam afectadas por aquele mesmo grupo de alte-
racoes.

(7 A fim de evitar a duplicagdo de esforcos no que respeita
a avaliacdo das alteracdes dos termos de diversas autori-
zacdes de introdugdo no mercado, deve instituir-se um
procedimento de partilha de trabalho no dmbito do qual
uma autoridade, seleccionada de entre as autoridades
competentes dos Estados-Membros e da Agéncia, exami-
nard a alteracdo em nome das restantes autoridades com-
petentes envolvidas.

(8)  Devem prever-se disposicdes que reflictam as disposi¢des
estabelecidas nas Directivas 2001/82/CE e 2001/83/CE,
no que diz respeito as fungdes dos grupos de coordena-
¢do instituidos ao abrigo do artigo 31.° da Directiva
2001/82/CE e do artigo 27.° da Directiva 2001/83/CE,
no intuito de intensificar a cooperacdo entre os Estados-
-Membros e permitir a resolugdo de diferendos relativos a
avaliacdo de determinadas alteracdes.

(9) O presente regulamento deve esclarecer em que contexto
¢ permitido ao titular de uma autorizacio de introdugio
no mercado aplicar uma determinada alteracdo, uma vez
que tal esclarecimento é essencial para os operadores
economicos.

(10) Deve prever-se um periodo de transi¢do, a fim de dar a
todas as partes interessadas, em especial as autoridades
dos Estados-Membros e a inddstria, o tempo necessario
para se adaptarem ao novo quadro normativo.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano e do Comité Perma-
nente dos Medicamentos Veterinarios,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento estabelece as disposi¢des relativas
a andlise da alteracdo dos termos das autorizacdes de introducdo
no mercado de medicamentos para uso humano e medicamen-
tos veterindrios:

a) autorizagdes concedidas em conformidade com a Directiva
87/22|CEE do Conselho ('), os artigos 32.° e 33.° da Direc-
tiva 2001/82/CE, os artigos 28.° e 29.° da Directiva
2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004;

b) autorizagdes concedidas na sequéncia de um procedimento
de consulta, nos termos do disposto nos artigos 36.%, 37.° e
38.° da Directiva 2001/82/CE ou artigos 32.°, 33.° ¢ 34.° da
Directiva 2001/83/CE, que tenha resultado numa harmoni-
zagdo integral.

2. O presente regulamento ndo se aplica as transferéncias de
uma autorizacdo de introdu¢io no mercado de um titular de
uma autorizagdo de introdugdo no mercado (a seguir designado
«o titular») para outro.

3. O capitulo II aplica-se exclusivamente as alteracdes dos
termos das autorizacdes de introducio no mercado concedidas
ao abrigo da Directiva 87/22/CEE, do capitulo 4 da Directiva
2001/82/CE ou do capitulo 4 da Directiva 2001/83/CE.

4. O capitulo III aplica-se exclusivamente as alteracdes dos
termos das autoriza¢des de introducdo no mercado concedidas
ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 (a seguir desig-
nadas «autorizagdes de introdugdo no mercado por procedi-
mento centralizado»).

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Alteracio dos termos de uma autorizagdo de introducio no
mercado», ou «alteragdo», qualquer alteragdo do teor das in-
formagdes e dos documentos referidos nos:

a) artigos 12.°, n.° 3, 13.° 13.%-A, 13.°-B, 13°-C e 14° ¢
anexo I da Directiva 2001/82/CE, e artigo 31.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, no que diz respeito aos
medicamentos veterindrios;

b) artigos 8., n.° 3, 9., 10.°, 10.°-A, 10.°-B, 10.>-Ce 11.%¢
anexo I da Directiva 2001/83/CE, artigo 6.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, artigo 7.°, n.° 1, alinea
a) e artigo 34° n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (3),
e artigos 7.° e 14° n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho (3),
no que diz respeito aos medicamentos para uso humano.

1) JOL 15 de 17.1.1987, p. 38.
() JO L 378 de 27.12.2006, p. 1.
() JO L 324 de 10.12.2007, p. 121.
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2. «Alteragdo menor de tipo [A», qualquer alteracdo cujas reper-
cussdes na eficicia, qualidade ou seguranca do medicamento
em questdo sejam pouco significativas ou inexistentes.

3. «Alteragdo maior de tipo II», qualquer alteracio que ndo
constitua uma extensdo e possa ter repercussdes significativas
na eficicia, qualidade ou seguranca do medicamento em
questdo.

4. «Extensdo da autorizagdo de introducdo no mercado» ou
«extensdo», qualquer alteragdo constante do anexo I que ob-
serve as condi¢des previstas no referido anexo.

5. «Alteragio menor de tipo IB», qualquer alteragio que ndo
constitua uma alteracio menor de tipo IA, nem uma altera-
¢do maior de tipo II, nem uma extensao.

6. «Estado-Membro em causa», o Estado-Membro cuja autori-
dade competente concedeu uma autoriza¢gdo de introdugio
no mercado para o medicamento em questdo.

7. «Autoridade competente»:

a) a autoridade competente de cada Estado-Membro em
causa;

b) a Agéncia, no caso das autoriza¢des de introdugdo no
mercado por procedimento centralizado.

8. «Restri¢do urgente de seguranga», uma alteracdo transitoria
da informagdo sobre o medicamento em virtude de novos
dados relacionados com a seguranca da utilizagdo do medi-
camento, que afecta, nomeadamente, uma ou mais das se-
guintes informagdes constantes do resumo das caracteristicas
do medicamento: indicagdes terapéuticas, posologia, contra-
-indicagdes, adverténcias, espécies-alvo e intervalos de segu-
ranga.

Artigo 3.°
Classificacio das alteracdes

1. E aplicavel a classificacdo prevista no anexo II relativa-
mente a qualquer alteragdo que ndo constitua uma extensio.

2. Uma alteragdio que ndo constitua uma extensio e cuja
classificagdo ndo esteja determinada apés a aplicacdo das regras

previstas no presente regulamento, tendo em conta as orienta-
¢des previstas na alinea a) do n.° 1 do artigo 4.° e, se for caso
disso, quaisquer recomendacdes formuladas em conformidade
com o artigo 5.%, ¢ considerada, por defeito, como uma altera-
¢do menor de tipo IB.

3. Em derrogacio ao disposto no n.° 2, uma alteracdo que
ndo constitua uma extensdo e cuja classificagdio ndo esteja de-
terminada ap6s a aplicagdo das regras previstas no presente
regulamento ¢é considerada uma alteracdo maior de tipo II nos
seguintes casos:

a) a pedido do titular aquando da apresentacio do pedido de
alteragio;

=

sempre que a autoridade competente do Estado-Membro de
referéncia previsto no artigo 32.° da Directiva 2001/82/CE e
no artigo 28.° da Directiva 2001/83/CE (a seguir designado
«0 Estado-Membro de referéncia»), em consulta com os ou-
tros Estados-Membros envolvidos ou, no caso das autoriza-
¢des de introducdo no mercado por procedimento centrali-
zado, a Agéncia determine, na sequéncia da avaliagio da
validade de uma notificacio em conformidade com o dis-
posto no n.° 1 do artigo 9.° ou no n.° 1 do artigo 15.°, e
tendo em conta as recomendagdes formuladas nos termos do
artigo 5.°, que a alteracdo pode ter repercussdes significativas
na qualidade, seguranca ou eficicia do medicamento em
questdo.

Artigo 4.°
Orientacoes

1. Apds consultar os Estados-Membros, a Agéncia e as partes
interessadas, a Comissdo elabora:

a) orientacdes relativas as especificagdes das diversas categorias
de alteracio;

b) orientagdes relativas a aplicagdo dos procedimentos previstos
nos capitulos II, Il e IV do presente regulamento, bem como
a documentagdo que deve ser apresentada em conformidade
com esses procedimentos.

2. As orientacdes referidas na alinea a) do n.° 1 sio elabo-
radas até a data prevista no segundo pardgrafo do artigo 28.° e
actualizadas periodicamente, tendo em conta as recomendagdes
formuladas nos termos do artigo 5.° e os progressos cientificos
e técnicos.
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Artigo 5.°
Recomendacio relativa a alteracbes ndo previstas

1. Antes da apresentacio ou da andlise de um pedido de
alteragdo cuja classificacdo esteja omissa no presente regula-
mento, um titular ou uma autoridade competente de um Es-
tado-Membro pode solicitar ao grupo de coordenagio previsto
no artigo 31.° da Directiva 2001/82/CE ou no artigo 27.° da
Directiva 2001/83/CE (a seguir designado «o grupo de coorde-
nagdo») ou, no caso das autorizagdes de introdugdo no mercado
por procedimento centralizado, a Agéncia que formulem uma
recomendacdo relativa a classificacdo da alteracdo.

A recomendacio referida no n.° 1 do presente artigo respeita as
orientagdes previstas na alinea a) do n° 1 do artigo 4.° e ¢é
formulada no prazo de 45 dias apds a recep¢do do pedido e
transmitida ao titular, a Agéncia e as autoridades competentes
de todos os Estados-Membros.

2. A Agéncia e os dois grupos de coordenacdo previstos no
n.° 1 cooperam a fim de assegurarem a coeréncia das recomen-
dacoes formuladas nos termos desse nimero e publicam essas
recomendacdes ap6s suprimir todas as informagdes comerciais
de cardcter confidencial.

Artigo 6.°

Alteracdes que implicam a revisdo da informacio sobre o
medicamento

Se uma alteracdo implicar a revisio do resumo das caracteristi-
cas do medicamento, da rotulagem e do folheto informativo,
essa revisio considera-se parte integrante dessa alteracdo.

Artigo 7.°
Agrupamento de alteracdes

1. Caso deva proceder-se a notificagdo ou ao pedido de vi-
rias alteracdes, deve apresentar-se uma notificacdio ou um pe-
dido distintos, conforme previsto nos capitulos II, 1l e IV, re-
lativamente a cada uma das alteragdes pretendidas.

2. Em derrogagdo ao n.° 1, aplica-se o seguinte:

a) quando a mesma autoridade competente ¢é notificada, ao
mesmo tempo, de alteracdes menores idénticas de tipo IA
dos termos de uma ou de vdrias autorizacdes de introdugdo
no mercado de um mesmo titular, uma tnica notificacio
pode contemplar todas essas alteragdes, tal como previsto
nos artigos 8.° e 14.%

b) quando se apresentam, ao mesmo tempo, varios pedidos de
alteracio dos termos da mesma autoriza¢do de introdugdo
no mercado, um pedido tinico pode contemplar todas essas
alteracdes, desde que estas dltimas sejam abrangidas por um
dos casos enumerados no anexo IIl ou, se assim ndo for,
desde que a autoridade competente do Estado-Membro de
referéncia em consulta com os outros Estados-Membros en-
volvidos ou, no caso das autorizacdes de introducio no
mercado por procedimento centralizado, a Agéncia aceitem
que essas alteragdes sejam objecto do mesmo procedimento.

O pedido referido na alinea b) do n.° 2 deve ser efectuado do
seguinte modo:

— uma dnica notificagdo, como previsto nos artigos 9.° e 15.°,
se pelo menos uma das alteragdes for uma alteracio menor
de tipo IB e todas elas sejam alteragdes menores,

— um pedido tinico, como previsto nos artigos 10.° e 16.2, se
pelo menos uma das alteragdes for uma alteracio maior de
tipo I e nenhuma delas for uma extensdo,

— um pedido tnico, como previsto no artigo 19.%, se pelo
menos uma das altera¢des for uma extensdo.

CAPITULO 1I

ALTERACOES DAS AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO

MERCADO CONCEDIDAS AO ABRIGO DA DIRECTIVA

87/22/CEE, DO CAPITULO 4 DA DIRECTIVA 2001/82/CE OU
DO CAPITULO 4 DA DIRECTIVA 2001/83/CE

Artigo 8.°

Procedimento de notificacio de alteracbes menores
de tipo IA

1. Caso se proceda a uma alteragdio menor de tipo IA, o
titular envia, em simultineo, a todas as autoridades competentes
uma notificagdo com os elementos enumerados no anexo IV, no
prazo de doze meses ap6s a execucdo da alteragdo.

Todavia, a notificagio deve ser enviada imediatamente apds a
execugdo da alteragdo no caso de alteragdes menores que exijam
uma notificagdo imediata para efeitos do controlo permanente
do medicamento em quest3o.

2. No prazo de 30 dias apds a recepgdo da notificagio,
tomam-se as medidas previstas no artigo 11.°
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Artigo 9.°

Procedimento de notificacio de alteracbes menores
de tipo IB

1. O titular envia em simultdineo a todas as autoridades
competentes uma notificagio com os elementos enumerados
no anexo IV.

Se a notificagdo preencher os requisitos previstos no primeiro
pardgrafo, a autoridade competente do Estado-Membro de refe-
réncia, ap6s consulta dos outros Estados-Membros envolvidos,
acusa a recepcdo da notificagdo valida.

2. Se, no prazo de 30 dias ap6s a data de recepcdo de uma
notificagdo vélida, a autoridade competente do Estado-Membro
de referéncia ndo tiver enviado ao titular um parecer desfavo-
ravel, a notificagdo deve ser considerada aceite por todas as
autoridades competentes.

Nos casos em que a notificagdo é aceite pela autoridade com-
petente do Estado-Membro de referéncia, tomam-se as medidas
previstas no artigo 11.°

3. Caso a autoridade competente do Estado-Membro de re-
feréncia considere que a notificacgdo ndo pode ser aceite, do
facto notifica o titular e as restantes autoridades competentes,
mencionando os fundamentos do seu parecer desfavoravel.

No prazo de 30 dias ap6s a recep¢do do parecer desfavoravel, o
titular pode enviar a todas as autoridades competentes uma
notificagdo alterada, por forma a atender devidamente aos fun-
damentos invocados nesse parecer.

Se o titular ndo alterar a notificagio em conformidade com o
disposto no segundo pardgrafo, esta considera-se indeferida por
todas as autoridades competentes, tomando-se as medidas pre-
vistas no artigo 11.°

4. Nos casos em que tenha sido enviada uma notificacdo
alterada, a autoridade competente do Estado-Membro de refe-
réncia procede a sua avaliagio no prazo de 30 dias apés a
recepcdo, tomando-se as medidas previstas no artigo 11.°

Artigo 10.°

Procedimento de «aprovagio prévia» de alteracdes maiores
de tipo II

1. O titular envia em simultdneo a todas as autoridades
competentes um pedido com os elementos enumerados no
anexo [V.

Se o pedido preencher os requisitos previstos no primeiro paré-
grafo do presente niimero, a autoridade competente do Estado-
-Membro de referéncia acusa a recepc¢do do pedido vélido e
comunica ao titular e as restantes autoridades competentes
que o procedimento tem inicio a contar da data desse aviso
de recepgio.

2. No prazo de 60 dias apdés a data de recepcdo de um
pedido vilido, a autoridade competente do Estado-Membro de
referéncia elabora um relatério de avaliagio e formula uma
decisdo, que comunica as restantes autoridades competentes
envolvidas.

A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia pode
reduzir o perfodo previsto no primeiro pardgrafo do presente
ntimero, tendo em conta a urgéncia do caso, ou alargi-lo a
90 dias, caso se trate de alteragdes enumeradas na parte 1 do
anexo V.

O periodo previsto no primeiro pardgrafo do presente niimero
¢ de 90 dias para as alteragdes enumeradas na parte 2 do
anexo V.

3. No periodo referido no n.° 2, a autoridade competente do
Estado-Membro de referéncia pode solicitar ao titular que envie
informacdes suplementares, num prazo determinado por essa
entidade. Neste caso:

a) a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia
informa as restantes autoridades competentes envolvidas do
pedido de informagdes suplementares;

b) o procedimento fica suspenso até a recepcdo das informagdes
suplementares solicitadas;

¢) a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia
pode alargar o perfodo previsto no n.° 2.

4. Sem prejuizo do disposto no artigo 13.° e no prazo de 30
dias apds a recepcdo da decisio e do relatério de avaliagdo
referidos no n.° 2, as autoridades competentes reconhecem a
decisdo e informam desse facto a autoridade competente do
Estado-Membro de referéncia.

Se, no periodo referido no primeiro pardgrafo, uma autoridade
competente ndo tiver manifestado a sua discordancia em con-
formidade com o disposto no artigo 13.°, considera-se que essa
autoridade competente reconhece a decisdo.
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5. Se a decisdo referida no n.° 2 for reconhecida por todas as
autoridades competentes em conformidade com o n.° 4, apli-
cam-se as medidas previstas no artigo 11.°

Artigo 11.°

Medidas de conclusio dos procedimentos previstos nos
artigos 8.° a 10.°

1. Sempre que se faga referéncia ao presente artigo, a auto-
ridade competente do Estado-Membro de referéncia toma as
seguintes medidas:

a) informa o titular e as restantes autoridades competentes da
aceitagdo ou do indeferimento da alteragio;

b) em caso de indeferimento da alteracdo, informa o titular e as
restantes autoridades competentes dos respectivos fundamen-
tos;

¢) comunica ao titular e as restantes autoridades competentes se
a alteragdo exige que se modifique a decisio que concede a
autorizagdo de introducio no mercado.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente artigo, cada
autoridade competente modifica, se for caso disso e no prazo
previsto no n.° 1 do artigo 23.°, a decisio que concede a
autorizacdo de introdugdo no mercado em conformidade com
a alteracdo aceite.

Artigo 12.°
Vacinas contra a gripe humana

1. Em derrogagdo ao artigo 10.°, aplica-se o procedimento
previsto nos n.° 2 a 6 a andlise das alteragdes relativas a
modificacdes da substincia activa para efeitos da actualizagido
anual de uma vacina contra a gripe humana.

2. O titular envia em simultineo a todas as autoridades
competentes um pedido com os elementos enumerados no
anexo IV.

Se o pedido preencher os requisitos previstos no primeiro para-
grafo do presente niimero, a autoridade competente do Estado-
-Membro de referéncia acusa a recepcdo do pedido vélido e
comunica ao titular e as restantes autoridades competentes
que o procedimento tem inicio a contar da data desse aviso
de recepgio.

3. No prazo de 30 dias ap6s a data de recepgio de um
pedido vilido, a autoridade competente do Estado-Membro de

referéncia elabora um relatério de avaliagio e formula uma
decisdo, que comunica as restantes autoridades competentes
envolvidas.

4. No periodo previsto no n.° 3, a autoridade competente do
Estado-Membro de referéncia pode solicitar ao titular que envie
informacdes suplementares. Desse facto notifica as restantes
autoridades competentes interessadas.

5. No prazo de 12 dias apds a data de recepgdo da decisdo e
do relatério de avaliacdo referidos no n.° 3, as autoridades
competentes reconhecem a decisio e informam desse facto a
autoridade competente do Estado-Membro de referéncia.

6.  Se a autoridade competente do Estado-Membro de refe-
réncia assim o solicitar, o titular apresenta os dados clinicos e os
dados relativos a estabilidade do medicamento a todas as auto-
ridades competentes, no prazo de 12 dias apds o termo do
periodo previsto no n.° 5.

A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia ava-
lia os dados mencionados no primeiro pardgrafo do presente
ntimero ¢, no prazo de 7 dias a contar da recep¢io dos dados,
elabora uma decisdo final. No prazo de 7 dias apds a sua
recepcdo, as restantes autoridades competentes reconhecem
essa decisdo final e adoptam uma decisio em conformidade
com a mesma.

Artigo 13.°
Grupo de coordenacio e arbitragem

1. Nos casos em que ndo seja possivel reconhecer uma de-
cisdo, em conformidade com o n.° 4 do artigo 10.°, ou a
aprovagdo de um parecer, em conformidade com a alinea b)
do n.° 8 do artigo 20.°, devido a um potencial risco grave para
a satide publica, no que diz respeito aos medicamentos para uso
humano, ou, no caso dos medicamentos veterinarios, devido a
um potencial risco grave para a sadde humana, a saide dos
animais ou para o ambiente, uma autoridade competente soli-
cita que a questdo objecto de discordincia seja comunicada sem
demora ao grupo de coordenagio.

A parte discordante expde detalhadamente os fundamentos da
sua posicdo a todos os Estados-Membros envolvidos e ao re-
querente.

2. As questdes objecto de divergéncia referidas no n.° 1 apli-
cam-se 0os 1. 3, 4 e 5 do artigo 33.° da Directiva 2001/82/CE,
ou os n.% 3, 4 e 5 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE.
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CAPITULO 11l

ALTERACOES DE AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO
MERCADO POR PROCEDIMENTO CENTRALIZADO

Artigo 14.°

Procedimento de notificacio de alteracdes menores
de tipo 1A

1. Caso se proceda a uma alteragio menor de tipo IA, o
titular deve enviar & Agéncia uma notificacdo com os elementos
enumerados no anexo IV, no prazo de doze meses apds a
execucdo da alteracdo.

Todavia, a notificagdo deve ser enviada imediatamente apds a
execugdo da alteragdo no caso de alteragdes menores que exijam
uma notificagdo imediata para efeitos do controlo permanente
do medicamento em quest3o.

2. No prazo de 30 dias apds a recepgdo da notificagdo,
tomam-se as medidas previstas no artigo 17.°

Artigo 15.°

Procedimento de notificacio de alteracbes menores
de tipo IB

1. O titular envia a Agéncia uma notificagio com os elemen-
tos enumerados no anexo IV.

Se a notificacdo preencher os requisitos previstos no primeiro
pardgrafo, a Agéncia acusa a recep¢do da notificagdo vilida.

2. Se, no prazo de 30 dias ap6s a data de recepcio de uma
notificacdo vélida, a Agéncia ndo tiver enviado ao titular um
parecer desfavoravel, considera-se o seu parecer favoravel.

Nos casos em que o parecer da Agéncia relativo a notificagdo ¢
favordvel, tomam-se as medidas previstas no artigo 17.°

3. Caso a Agéncia considere que a notificacio ndo pode ser
aceite, do facto notifica o titular, mencionando os fundamentos
do seu parecer desfavoravel.

No prazo de 30 dias ap6s a recepgdo do parecer desfavoravel, o
titular pode enviar a Agéncia uma notificagdo alterada, por

i u inv
forma a atender devidamente aos fundamentos invocados nesse
parecer.

Se o titular ndo alterar a notificacio em conformidade com o
disposto no segundo pardgrafo, esta considera-se indeferida,
tomando-se as medidas previstas no artigo 17.°

4. Nos casos em que tenha sido enviada uma notificacio
alterada, a Agéncia procede a sua avaliacio no prazo de 30
dias apds a recepcdo, tomando-se as medidas previstas no
artigo 17.°

Artigo 16

Procedimento de «aprovacio prévia» de alteracdes maiores
de tipo II

1. O titular envia a Agéncia um pedido com os elementos
enumerados no anexo IV.

Se o pedido preencher os requisitos previstos no primeiro paré-
grafo, a Agéncia acusa a recepgdo do pedido vilido.

2. A Agéncia emite um parecer relativo ao pedido vélido
referido no n.° 1 no prazo de 60 dias apds a sua recepcio.

A Agéncia pode reduzir o perfodo previsto no primeiro pari-
grafo, tendo em conta a urgéncia do caso, ou alargd-lo a
90 dias, caso se trate de alteragdes enumeradas na parte 1 do
anexo V.

O periodo previsto no primeiro pardgrafo do presente niimero
¢ de 90 dias para as alteragdes enumeradas na parte 2 do
anexo V.

3. No periodo referido no n.° 2, a Agéncia pode solicitar ao
titular que envie informagdes suplementares, num prazo por ela
determinado. O procedimento fica suspenso até a recep¢io das
informacgdes suplementares solicitadas. Neste caso, o periodo
previsto no n.° 2 pode ser alargado pela Agéncia.

4. Ao parecer relativo ao pedido valido aplicam-se os n.° 1 e
2 do artigo 9.° e 0s n. 1 e 2 do artigo 34.° do Regulamento
(CE) n.° 726/2004.

No prazo de 15 dias ap6s a adopgdo do parecer final relativo ao
pedido vilido, tomam-se as medidas previstas no artigo 17.°
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Artigo 17.°

Medidas de conclusio dos procedimentos previstos nos
artigos 14.° a 16.°

1. Sempre que se faga referéncia ao presente artigo, a Agén-
cia toma as seguintes medidas:

a) comunica ao titular e & Comissdo se o parecer que emitiu
relativo a alteragdo é favordvel ou desfavorével;

b) caso emita um parecer desfavordvel relativo a alteracdo, in-
forma o titular e a Comissdo dos motivos que fundamentam
esse parecer;

¢) comunica ao titular e a Comissdo se a alteragdo exige que se
modifique a decisdo que concede a autorizagdo de introdugdo
no mercado.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente artigo, a Comis-
sdo, se necessdrio e com base numa proposta elaborada pela
Agéncia, no prazo previsto no n.° 1 do artigo 23.°, modifica a
decisdo que concede a autorizagdo de introdugdo no mercado e
actualiza em conformidade o registo comunitdrio dos medica-
mentos previsto no n° 1 do artigo 13.° ¢ no n® 1 do
artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Artigo 18.°
Vacinas contra a gripe humana

1. Em derrogacdo ao artigo 16.%, aplica-se o procedimento
previsto nos n.% 2 a 7 a andlise das alteragdes relativas a
modificacdes da substincia activa para efeitos da actualizagdo
anual de uma vacina contra a gripe humana.

2. O titular envia a Agéncia um pedido com os elementos
enumerados no anexo IV.

Se o pedido preencher os requisitos previstos no primeiro pard-
grafo, a Agéncia acusa a recepcdo do pedido vélido e comunica
ao titular que o procedimento tem inicio a contar da data desse
aviso de recepcio.

3. No prazo de 45 dias apds a data de recepgio de um
pedido valido, a Agéncia emite o seu parecer sobre o pedido.

4. No periodo previsto no n.° 3, a Agéncia pode solicitar ao
titular que envie informagdes suplementares.

5. A Agéncia envia, sem demora, o seu parecer a Comissio.

Se necessdrio e com base nesse parecer, a Comissio adopta uma
decisdo relativa a alteragdo dos termos da autorizacio de intro-
ducdo no mercado e do facto informa o titular.

6.  Sempre que tal for solicitado, o titular apresenta os dados
clinicos e os dados relativos a estabilidade do medicamento a
Agéncia, no prazo de 12 dias ap6s o termo do periodo previsto
no n.° 3.

A Agéncia avalia os dados referidos no primeiro paragrafo e, no
prazo de 10 dias a contar da respectiva recepgdo, emite um
parecer final. A Agéncia comunica o seu parecer final & Comis-
sdo e ao titular no prazo de trés dias apds a data da sua
emissdo.

7. Se necessdrio e com base no parecer final da Agéncia, a
Comissio modifica a decisdo que concede a autorizacio de
introdugdo no mercado e actualiza em conformidade o registo
comunitdrio dos medicamentos previsto no n.° 1 do artigo 13.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

CAPITULO IV
PARTE 1
Procedimentos especiais
Artigo 19.°
Extensdes das autorizagdes de introducio no mercado

1. Um pedido de extensio de uma autorizacio de introdugio
no mercado ¢é avaliado ao abrigo do procedimento utilizado
para a autorizagdo de introducdo no mercado inicial.

2. Uma extensdo recebe uma autorizacdo de introducio no
mercado em conformidade com o procedimento utilizado para
a concessdo da autorizagdo de introdugio no mercado inicial
ou, em alternativa, é incluida nessa autorizacdo de introducio
no mercado.

Artigo 20.°
Procedimento de partilha de trabalho

1. Em derrogacdo ao n.° 1 do artigo 7.° e aos artigos 9.°,
10.°, 15.° e 16.% se uma alteracio menor de tipo IB, uma
alteragdo maior de tipo Il ou um grupo de alteragdes dos casos
previstos na alinea b) do n.° 2 do artigo 7.° que ndo contenham
qualquer extensdo digam respeito a vdrias autorizacdes de intro-
ducdo no mercado do mesmo titular, este tltimo pode adoptar
o procedimento previsto nos n.° 3 a 9 do presente artigo.
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2. Para efeitos dos n. 3 a 9, entende-se por «autoridade de
referéncia» uma das seguintes:

a) a Agéncia, se pelo menos uma das autoriza¢des de intro-
ducdo no mercado previstas no n.° 1 é uma autorizacio
de introdugdo no mercado por procedimento centralizado;

b) a autoridade competente de um Estado-Membro envolvido,
escolhida pelo grupo de coordenacio tendo em conta uma
recomendacio do titular, nos restantes casos.

3. O titular apresenta a todas as autoridades competentes um
pedido com os elementos enumerados no anexo IV, no qual se
indica a autoridade de referéncia recomendada.

Se o pedido preencher os requisitos previstos no primeiro para-
grafo, o grupo de coordenacdo selecciona a autoridade de refe-
réncia e esta acusa a recepgio do pedido vilido.

Nos casos em que a autoridade de referéncia seleccionada é a
autoridade competente de um Estado-Membro que néo foi res-
ponsavel pela concessdo da autorizacdo de introdugdo no mer-
cado de todos os medicamentos a que o pedido diz respeito, o
grupo de coordenacgdo pode solicitar que outra autoridade com-
petente auxilie a autoridade de referéncia a avaliar o referido
pedido.

4. A autoridade de referéncia emite um parecer relativo ao
pedido vélido referido no n.° 3 num dos trés prazos seguintes:

a) um prazo de 60 dias apds a data de recepcio de um pedido
vélido, no caso de alteracdes menores de tipo IB ou de
alteragdes maiores de tipo I

b) um prazo de 90 dias apds a data de recep¢io de um pedido
vélido, no caso das alteragdes enumeradas na parte 2 do
anexo V;

5. A autoridade de referéncia pode reduzir o periodo previsto
na alinea a) do n.° 4, tendo em conta a urgéncia do caso, ou
alargd-lo a 90 dias, caso se trate de alteracdes enumeradas na
parte 1 do anexo V.

6. No periodo referido no n.° 4, a autoridade de referéncia
pode solicitar ao titular que envie informacdes suplementares,
num prazo por ela determinado. Neste caso:

a) a autoridade de referéncia informa as outras autoridades
competentes do seu pedido de informagdes suplementares;

b) o procedimento fica suspenso até a recepcdo das informagdes
suplementares solicitadas;

¢) o periodo previsto na alinea a) do n.° 4 pode ser alargado
pela autoridade de referéncia.

7. Se a Ageéncia ¢ a autoridade de referéncia, aplicam-se ao
parecer relativo ao pedido vilido mencionado no n.° 4 os n.°
1, 2 e 3 do artigo 9.° e 0s n.® 1, 2 e 3 do artigo 34.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Se o parecer relativo ao pedido vélido é favoravel:

a) No prazo de 30 dias apds a data de recep¢do do parecer final
e com base numa proposta elaborada pela Agéncia, a Co-
missdo modifica, se for caso disso, as autorizacdes de intro-
ducdo no mercado por procedimento centralizado e actualiza
em conformidade o registo comunitdrio dos medicamentos
previsto no n.° 1 do artigo 13.° e no n.° 1 do artigo 38.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004;

b) No prazo de 30 dias apds a recep¢do do parecer final da
Agéncia, os Estados-Membros em causa aprovam esse pare-
cer final, informam do facto a Agéncia e alteram em con-
formidade, se for caso disso, as autorizagdes de introducio
no mercado em causa, salvo se se der inicio a um procedi-
mento de consulta, em conformidade com o artigo 35.° da
Directiva 2001/82/CE ou o artigo 31.° da Directiva
2001/83/CE, no prazo de 30 dias apés a data de recepgio
do parecer final.

8. Se a autoridade competente de um Estado-Membro ¢é a
autoridade de referéncia:

a) envia o seu parecer relativo ao pedido vélido ao titular e a
todas as autoridades competentes;
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b) sem prejuizo do disposto no artigo 13.° e no prazo de 30
dias apds a data de recepcio do parecer, as autoridades
competentes aprovam esse parecer, informam do facto a
autoridade de referéncia e alteram em conformidade as au-
torizacdes de introdugdo no mercado em causa.

9.  Mediante pedido da autoridade de referéncia, os Estados-
-Membros em causa prestam informagdes relativas as autoriza-
¢des de introducdo no mercado afectadas pela alteragdo, a fim
de que se possa verificar a validade do pedido e emitir o parecer
sobre o pedido vilido.

Artigo 21.°
Situacdo de pandemia relacionada com a gripe humana

1. Em derrogacdo aos artigos 12.°, 18.° ¢ 19.° no caso de
uma situagio de pandemia relacionada com o virus da gripe
humana, devidamente reconhecida pela Organiza¢do Mundial de
Satde ou pela Comunidade no quadro da Decisdo
n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), as
autoridades competentes ou, no caso das autorizagdes de intro-
dugdo no mercado por procedimento centralizado, a Comissdo
podem, a titulo excepcional e temporario, aceitar uma alteragdo
dos termos de uma autorizagio de introdugdo no mercado de
uma vacina contra a gripe humana na auséncia de determinados
dados clinicos e ndo clinicos.

2. Quando uma alteragdo é aceite nos termos do n.° 1, o
titular apresenta os dados clinicos e ndo clinicos em falta num
prazo estabelecido pela autoridade competente.

Artigo 22.°
Restri¢des urgentes de seguranga

1. Se, em caso de risco para a satde publica, no que diz
respeito aos medicamentos para uso humano, ou, no caso
dos medicamentos veterindrios, em caso de risco para a satde
humana, a satide dos animais ou para o ambiente, o titular
adoptar por sua propria iniciativa restricdes urgentes de segu-
ranca, deve, de imediato, informar desse facto todas as autori-
dades competentes bem como a Comissdo, no caso das autori-
zagdes de introdugdo no mercado por procedimento centrali-
zado.

Caso as autoridades competentes ou, no caso das autorizagdes
de introdugdo no mercado por procedimento centralizado, a
Comissdo ndo levantem quaisquer objec¢des no prazo de 24
horas apds a recepgio da informagio, as restricdes urgentes de
seguranca devem ser consideradas aceites.

() JO L 268 de 3.10.1998, p. 1.

2. Se, em caso de risco para a satde publica, no que diz
respeito aos medicamentos para uso humano, ou, no caso
dos medicamentos veterindrios, em caso de risco para a satde
humana, a satide dos animais ou para o ambiente, as autorida-
des competentes ou, no caso das autorizagdes de introdugdo no
mercado por procedimento centralizado, a Comissio podem
impor ao titular restri¢des urgentes de seguranga.

3. Se uma restrigdo urgente de seguranca for adoptada pelo
titular ou imposta pelas autoridades competentes ou pela Co-
missdo, o titular apresenta o respectivo pedido de alteracdo no
prazo de 15 dias apds a data de inicio dessa restrigdo.

PARTE 2

Modificacio da decisdo que concede a autorizacio de
introducdo no mercado e aplicacdo

Artigo 23.°

Modificagdo da decisio que concede a autorizagio de
introdu¢io no mercado

1. A modificagdo da decisdo que concede a autorizagio de
introducdo no mercado na sequéncia dos procedimentos previs-
tos nos capitulos II e III realiza-se:

a) no prazo de 30 dias apds a recepcdo da informagdo referida
na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 11.° e na alinea ¢) do n.° 1 do
artigo 17.°, nos casos em que a alteragdo em questdo pror-
roga por seis meses o periodo especificado nos n.° 1 e 2 do
artigo 13.° do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conse-
lho (), em conformidade com o artigo 36.° do Regulamento
(CE) n.° 1901/2006;

=

no prazo de dois meses apds a recepgio da informagio
referida na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 11.° e na alinea ¢)
do n.° 1 do artigo 17.°, no caso de alteracdes maiores de
tipo II e de alteragdes menores de tipo IA que ndo exijam
uma notificagdo imediata para efeitos do controlo perma-
nente do medicamento em questio;

¢) no prazo de seis meses apds a recep¢do da informacio re-
ferida na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 11.° e na alinea ¢) do
n.° 1 do artigo 17.°, nos restantes casos.

2. Quando a decisio que concede a autorizagdo de introdu-
¢do no mercado é modificada na sequéncia dos procedimentos
previstos nos capitulos II, IIl e IV, a autoridade competente ou,
no caso das autorizacdes de introdugio no mercado por pro-
cedimento centralizado, a Comissdo notificam, sem demora, o
titular da decisio modificada.

() JO L 182 de 2.7.1992, p. 1.
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Artigo 24.°
Aplicacio das alteracoes

1. A aplicacio de uma alteracio menor de tipo IA pode
realizar-se em qualquer altura antes da conclusio dos procedi-
mentos previstos nos artigos 8.° e 14.°

Se uma notificagdo relativa a uma ou vdrias alteracdes menores
de tipo IA for indeferida, o titular pde cobro a aplicacdo da
alteragdo ou alteracdes em causa imediatamente apds a recep¢io
da informagdo referida na alinea a) do n.° 1 do artigo 11.° e na
alinea a) do n.° 1 do artigo 17.°

2. A aplicacdo de alteragdes menores de tipo IB pode reali-
zar-se apenas nos seguintes casos:

a) depois de a autoridade competente do Estado-Membro de
referéncia ter informado o titular de que aceita a notificagdo
nos termos do artigo 9.°, ou depois de a notificagio se
considerar aceite nos termos do n.° 2 do artigo 9.%

b) depois de a Agéncia informar o titular de que o parecer
previsto no artigo 15.° é favordvel, ou depois de a notifica-
cdo se considerar aceite nos termos do n.° 2 do artigo 15.%

¢) depois de a autoridade de referéncia prevista no artigo 20.°
ter informado o titular de que o seu parecer é favordvel.

3. A aplicacdo de alteracdes maiores de tipo Il pode realizar-
-se apenas nos seguintes casos:

a) 30 dias apds a autoridade competente do Estado-Membro de
referéncia ter informado o titular de que aceita a alteragdo
nos termos no artigo 10.°, na condi¢io de que os documen-
tos necessarios para a alteracdo da autorizagdo de introdugdo
no mercado tenham sido fornecidos aos Estados-Membros
envolvidos;

=

depois de a Comissdo ter modificado a decisio que concede
a autorizagdo de introducdo no mercado em conformidade
com a alteracdo aceite e de ter notificado o titular desse
facto;

¢) 30 dias apds a autoridade de referéncia prevista no
artigo 20.° ter informado o titular de que o seu parecer final
é favoréavel, salvo se se tiver dado inicio a um procedimento
de arbitragem, em conformidade com o artigo 13.%, ou a um
procedimento de consulta, em conformidade com o
artigo 35.° da Directiva 2001/82/CE ou o artigo 31.° da
Directiva 2001/83/CE.

4. A aplicacdo de uma extensdo s6 pode realizar-se depois de
a autoridade competente ou, no caso das autorizagdes de intro-
ducdo no mercado por procedimento centralizado, a Comissao
terem modificado a decisio que concede a autorizagio de intro-
ducdo no mercado em conformidade com a extensdo aprovada
e notificada ao titular.

5. As restri¢des urgentes de seguranca e as alteracdes relacio-
nadas com questdes de seguranca sdo aplicadas num prazo
acordado pelo titular e a autoridade competente e, no caso
das autorizagdes de introdu¢do no mercado por procedimento
centralizado, a Comissdo.

Em derrogagdo ao n.° 1, as restri¢des urgentes de seguranca e as
alteragdes relacionadas com questdes de seguranca que digam
respeito a autoriza¢des de introdugdo no mercado concedidas
em conformidade com o capitulo 4 da Directiva 2001/82/CE
ou o capitulo 4 da Directiva 2001/83/CE sdo aplicadas num
prazo acordado pelo titular e a autoridade competente do Es-
tado-Membro de referéncia, em consulta com as restantes auto-
ridades competentes.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 25.°
Controlo permanente

Se uma autoridade competente assim o solicitar, o titular for-
nece, sem demora, todas as informagdes relativas a aplicagdo de
uma determinada alteragdo.

Artigo 26.°
Revisio

No prazo de dois anos a contar da data referida no segundo
pardgrafo do artigo 28.°, os servicos da Comissdo avaliam a
aplicagdo do presente regulamento no que diz respeito a classi-
ficagdo das alteragdes, a fim de propor quaisquer eventuais
modificacdes que sejam necessdrias para adaptar os anexos I,
Il e V, por forma a ter em conta os progressos cientificos e
técnicos.

Artigo 27.°
Revogacio e disposicdo transitoria

1. Sdo revogados os Regulamentos (CE) n.° 1084/2003 e
(CE) n.° 1085/2003.

As referéncias aos regulamentos revogados devem entender-se
como sendo feitas ao presente regulamento.

2. Em derrogacio ao n.° 1, os Regulamentos (CE)
n.° 1084/2003 e (CE) n.° 1085/2003 continuam a aplicar-se
as notificacdes ou aos pedidos de alteragdes vélidos pendentes a
data fixada no segundo pardgrafo do artigo 28.°
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Artigo 28.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia subsequente ao da sua publicacdo no Jornal Oficial
da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2010.

Em derrogagio ao segundo pardgrafo, as recomendacdes relativas a alteragdes ndo previstas referidas no
artigo 5.° podem ser solicitadas, produzidas e publicadas a partir da data de entrada em vigor referida no
primeiro pardgrafo.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de Novembro de 2008.

Pela Comissdo
Giinter VERHEUGEN
Vice-Presidente
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ANEXO 1

Extensdes das autorizagdes de introducio no mercado

1. Alteracdes da(s) substancia(s) activa(s):

a)

substitui¢do de uma substancia activa por um sal ou éster diferente (complexo/derivado), com a mesma parte activa
terapéutica, em que as caracteristicas de eficdcia/seguranca ndo variem consideravelmente;

b) substituicio por um outro isdmero ou por uma mistura de isémeros diferente, ou de uma mistura por um tnico

&

isémero (por exemplo, de uma mistura racémica por um Unico enantiémero), em que as caracteristicas de
eficdcia/seguranga ndo variem consideravelmente;

substitui¢do de uma substancia activa bioldgica por outra com uma estrutura molecular ligeiramente diferente em
que as caracteristicas de eficdcia/seguranca ndo variem consideravelmente, excepto:

— alteragdes da substancia activa de uma vacina sazonal, pré-pandémica ou pandémica contra a gripe humana,

— substituicdo ou adicdo de um serdtipo, estirpe, antigénio ou combinacdo de serdtipos, estirpes ou antigénios
destinados a uma vacina veterindria contra a gripe avidria, a febre aftosa ou a febre catarral ovina,

— substituicdo de uma estirpe destinada a uma vacina veterindria contra a gripe equina;
alteragdo do vector utilizado para produzir o antigénio ou o material de origem, incluindo um novo banco
principal de células de origem diferente, em que as caracteristicas de eficcia/seguranca ndo variem consideravel-

mente;

um novo ligando ou mecanismo de acoplamento de medicamentos radiofirmacos, em que as caracteristicas de
eficicia/seguranga ndo variem consideravelmente;

alteragdo do solvente de extrac¢do ou do ricio do firmaco a base de plantas na preparagdo medicamentosa a base
de plantas, em que as caracteristicas de eficdcia/seguranca ndo variem consideravelmente.

2. Alteracdo da dosagem, da forma farmacéutica e da via de administragdo:

a)
b)
9
d)

e)

alteragdo da biodisponibilidade;

alteracdo da farmacocinética, como a alteracio da taxa de libertacdo;
alteragdo ou introdugdo de uma nova dosagem;

alteracdo ou introducdo de uma nova forma farmacéutica;

alteragdo ou introducdo de uma nova via de administragdo (!).

3. Outras alteracdes especificas dos medicamentos veterindrios destinados a animais utilizados na alimentagio humana:
alteragdo ou adicdo das espécies a que se destinam.

(") No que respeita a administracdo parentérica, importa distinguir entre as vias intra-arterial, endovenosa, intramuscular, subcutanea e
outras. No que respeita a administragdo a aves de capoeira, as vias respiratoria, oral e ocular (nebulizacio) utilizadas na vacinagio sio
consideradas vias de administracdo equivalentes.
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ANEXO II

Classificagdo das alteracdes

1. Sdo classificadas como alteragdes menores de tipo IA as seguintes:

=

ou
=

Alteragdes de natureza meramente administrativa relacionadas com a identificagdo e os elementos de contacto do:

— titular,

— fabricante ou fornecedor de quaisquer matérias-primas, reagentes, produtos intermédios, substincia activa
utilizados no processo de fabrico ou produto acabado;

Alteracdes relacionadas com a supressdo de um local de fabrico, incluindo locais de fabrico de substancias activas,
de produtos intermédios ou acabados, locais de acondicionamento, instalagdes do fabricante responsdvel pela
libertagdo dos lotes, locais de realizacdo do controlo dos lotes;

Alteragdes relativas a alteragdes menores de um procedimento analitico fisico-quimico aprovado, em que se
comprove que o procedimento analitico actualizado é, pelo menos, equivalente ao anterior, e se tenham efectuado
estudos de validagdo adequados, cujos resultados comprovem que o procedimento analitico actualizado é, pelo
menos, equivalente ao anterior;

Alteragdes relacionadas com modificagdes das especificagdes da substancia activa ou de um excipiente para fins de
conformidade com a actualizagio da monografia aplicdvel constante na Farmacopeia Europeia ou na farmacopeia
nacional de um Estado-Membro, em que a alteragdo se destine exclusivamente a cumprir o disposto na farmacopeia
e as especificacdes relativas aos requisitos especificos do produto se mantenham inalteradas;

Alteracdes relativas a modificagdes do material de acondicionamento que ndo esteja em contacto com o produto
acabado, que ndo afectem o fornecimento, a utilizacdo, a seguranca ou a estabilidade do medicamento;

Alteragdes relativas a aplicagdo de limites de especificagio mais estritos, em que a alteracdo ndo resulte de qualquer
compromisso de revisdo dos limites de especificagdo assumido em avaliacdes anteriores, nem de acontecimentos
imprevistos ocorridos durante o fabrico.

2. Sdo classificadas como alteragdes maiores de tipo Il as seguintes:

a)

ou
=

9

Alteragdes relativas a introducdo de uma nova indicagdo terapéutica ou a modificacdo de uma indicacdo terapéutica
existente;

Alteragdes relativas a modificagdes significativas do resumo das caracteristicas do medicamento, devido, em espe-
cial, a novos dados de qualidade, pré-clinicos, clinicos ou de farmacovigilancia;

Alteracdes relativas a modificagdes que ultrapassem o dmbito de especificacdes, limites ou critérios de aceitagdo
actualmente aprovados;

Alteragdes relativas a modificacdes significativas do processo de fabrico, da formulacio, das especificacdes ou do
perfil de impurezas da substancia activa ou do medicamento acabado que possam ter repercussdes significativas na
qualidade, seguranga ou eficicia do medicamento em causa;

Alteracdes relativas a modificagdes do processo ou das instalagdes de fabrico da substancia activa de um medica-
mento bioldgico;

N

Alteragdes relativas a introdugdo de um novo espago de desenvolvimento ou a extensdo de um espago de
desenvolvimento aprovado, em que criagio do espago de desenvolvimento tenha obedecido as orientagdes cien-
tificas europeias e internacionais aplicdveis;

Alteracdes relativas a modificacdes ou a introdugdo de novas espécies-alvo ndo utilizadas na alimentagdo humana;
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h) Alteracdes relativas a substitui¢do ou a adi¢do de um serdtipo, estirpe, antigénio ou combinagdo de serétipos,
estirpes ou antigénios destinados a uma vacina veterindria contra a gripe avidria, a febre aftosa ou a febre catarral
ovina;

i) Alteragdes relativas a substituicio de uma estirpe destinada a uma vacina veterindria contra a gripe equina;

j) Alteragdes relativas & modificagdo da substancia activa de uma vacina sazonal, pré-pandémica ou pandémica contra
a gripe humana;

k) Alteragdes relativas a modificagdes do intervalo de seguranga de um medicamento veterindrio.
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10.

11.

12.

13.

14.

ANEXO III

Casos que justificam o agrupamento de altera¢Bes previsto no artigo 7.°, n.° 2, alinea b)

. Uma das alteragdes no grupo é uma extensdo da autorizagio de introducdo no mercado.

. Uma das alteragdes no grupo é uma alteragdo maior de tipo II; todas as restantes alteragdes no grupo decorrem desta

alteracdo maior de tipo IL

. Uma das alteragdes no grupo é uma alteragdo menor de tipo IB; todas as restantes alteracdes no grupo sdo alteragdes

menores que decorrem desta alteragdo menor de tipo IB.

. Todas as alteracdes no grupo dizem respeito exclusivamente a alteragdes de natureza administrativa do resumo das

caracteristicas do medicamento, da rotulagem ou do folheto informativo.

. Todas as alteragdes no grupo sio modificacdes do dossier principal da substincia activa, do dossier principal do

antigénio da vacina ou do dossier principal do plasma.

. Todas as alteragdes no grupo dizem respeito a um projecto destinado a melhorar o processo de fabrico e a qualidade

do medicamento em causa ou da(s) sua(s) substancia(s) activa(s).

. Todas as alteragdes no grupo dizem respeito a qualidade de uma vacina pandémica contra a gripe humana.

. Todas as alteracdes no grupo sdo modificagdes do sistema de farmacovigilancia previsto nas alineas ia) e n) do n.° 3

do artigo 8.° da Directiva 2001/83/CE ou nas alineas k) e o) do n.° 3 do artigo 12.° da Directiva 2001/82/CE.

. Todas as alteragdes no grupo decorrem de uma determinada restrigdo urgente de seguranga e foram requeridas em

conformidade com o artigo 22.°
Todas as alteragdes no grupo dizem respeito a aplicagdo da rotulagem de uma determinada classe.

Todas as alteragdes no grupo decorrem da avaliagio de um determinado relatério periddico de actualizagio em
matéria de seguranca.

Todas as alteragdes no grupo decorrem de um determinado estudo subsequente a autorizagdo realizado sob o
controlo do titular.

Todas as alteracdes no grupo decorrem do cumprimento de uma obrigacdo especifica em conformidade com o n.° 7
do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Todas as alteragdes no grupo decorrem do cumprimento de um procedimento ou condi¢do especificos previstos no
n.° 8 do artigo 14.° ou no n.° 7 do artigo 39.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, no artigo 22.° da Directiva
2001/83/CE ou no n.° 3 do artigo 26.° da Directiva 2001/82/CE.
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ANEXO IV

Elementos a apresentar

. Uma lista com todas as autorizagdes de introdu¢do no mercado afectadas pela notificacdo ou pelo pedido.

. Uma descri¢do de todas as alteragdes solicitadas, incluindo:

a) no que diz respeito a alteracdes menores de tipo IA, a data de aplicacio de cada alteragdo descrita;

b) no que diz respeito a alteragdes menores de tipo IA que ndo exijam uma notificacio imediata, uma descri¢do de
todas as alteragdes menores de tipo IA, efectuadas nos dltimos 12 meses, dos termos da autorizacdo ou das
autorizagdes de introdu¢do no mercado em causa e que ndo tenham sido jd notificadas.

. Todos os documentos necessdrios especificados nas orientagdes referidas na alinea b) do n.° 1 do artigo 4.°

. Nos casos em que uma alteracdo origine, ou decorra de, outras alteragdes dos termos da mesma autorizacio de

introdugdo no mercado, uma descri¢io da relagdo entre estas alteracdes.

. No que diz respeito as alteragdes das autorizagdes de introdugdo no mercado por procedimento centralizado, a taxa

respectiva prevista no Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho (!).

. No que diz respeito as alteragdes das autorizagdes de introducdo no mercado concedidas pelas autoridades compe-

tentes dos Estados-Membros:
a) uma lista desses Estados-Membros, indicando, se for caso disso, o Estado-Membro de referéncia;

b) as taxas respectivas previstas na regulamentacdo nacional aplicdvel dos Estados-Membros envolvidos.

() JO L 35 de 15.2.1995, p. 1.
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ANEXO V

PARTE 1:

Alteragdes relativas a uma modificagdo ou a introducio de novas indicagdes terapéuticas.

PARTE 2:

1. Alteracdes relativas a modificacdes ou a introducdo de novas espécies-alvo ndo utilizadas na alimentacdo humana.

2. Alteragdes relativas a substituicdo ou adi¢do de um serdtipo, estirpe, antigénio ou combinacdo de serétipos, estirpes ou
antigénios destinados a uma vacina veterindria contra a gripe avidria, a febre aftosa ou a febre catarral ovina.

3. Alteracdes relativas a substituicio de uma estirpe destinada a uma vacina veterindria contra a gripe equina.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1235/2008 DA COMISSAO
de 8 de Dezembro de 2008

que estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho no que respeita
ao regime de importacio de produtos biologicos de paises terceiros

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conse-
lho, de 28 de Junho de 2007, relativo a produgdo bioldgica e a
rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento
(CEE) n.° 2092/91 (!), nomeadamente o n.° 2 do artigo 33.0, a
alinea d) do artigo 38.° e o artigo 40.°,

Considerando o seguinte:

(1)

Os artigos 32° e 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 estabelecem disposi¢des gerais aplicaveis
a importacdo de produtos bioldgicos. A fim de assegurar
a aplicagdo correcta e uniforme dessas disposi¢des, ¢é
necessario estabelecer normas e procedimentos de execu-
¢do das mesmas.

Dada a experiéncia considerdvel acumulada desde 1992
em matéria de importagdo de produtos que oferecem
garantias equivalentes, o prazo a conceder aos organis-
mos e autoridades de controlo para solicitarem a sua
inclusdo na lista estabelecida para efeitos de equivaléncia
nos termos do artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 deve ser relativamente curto. Contudo,
uma vez que ndo hd experiéncia de aplicagdo directa
das regras comunitdrias relativas a producdo bioldgica e
a rotulagem dos produtos bioldgicos fora do territério da
Comunidade, os organismos e autoridades de controlo
precisam de um perfodo mais longo para solicitar a
sua inclusdo na lista estabelecida para efeitos de controlo
da conformidade nos termos do artigo 32.° do Regula-
mento (CE) n.° 834/2007. E necessdrio, por conseguinte,
prever um prazo mais longo para o envio e a andlise dos
pedidos.

Os operadores em causa devem poder fornecer provas
documentais em relagdo aos produtos importados em
conformidade com o artigo 32.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007. E necessirio estabelecer um modelo para
essas provas documentais. Os produtos importados em
conformidade com o artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 devem estar cobertos por um certificado
de inspecgio. E necessirio estabelecer as normas de exe-
cucdo aplicdveis a emissdo desses certificados. Além
disso, é necessdrio estabelecer um procedimento de co-
ordenagdo, a nivel comunitdrio, de determinados contro-
los dos produtos importados de paises terceiros e desti-

() JO L 189 de 20.7.2007, p. 1.
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nados a ser comercializados na Comunidade como pro-
dutos bioldgicos.

A Argentina, a Austrdlia, a Costa Rica, a [ndia, Israel, a
Nova Zelandia e a Sui¢a constavam anteriormente da
lista de paises terceiros dos quais os produtos importados
podiam ser comercializados na Comunidade como pro-
dutos bioldgicos, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 345/2008 da Comissdo, de 17 de Abril de 2008,
que estabelece as regras do regime de importacdo de
paises terceiros previsto no Regulamento (CEE)
n.° 2092/91 do Conselho, relativo a0 modo de producio
bioldgico de produtos agricolas e a sua indicagdo nos
produtos agricolas e nos géneros alimenticios (?). A situa-
cdo desses paises foi reexaminada pela Comissdo a luz
dos critérios do Regulamento (CE) n.° 834/2007, tendo
em consideragio as regras de produgdo aplicadas e a
experiéncia adquirida na importacio de produtos biold-
gicos dos referidos paises terceiros, anteriormente inclui-
dos na lista estabelecida em aplicacio do n° 1 do
artigo 11.° do Regulamento (CEE) n.° 2092/91. Nesta
base, conclui-se que estio preenchidas as condigdes de
inclusdo da Argentina, da Austrdlia, da Costa Rica, da
India, de Israel e da Nova Zelandia na lista de paises
terceiros estabelecida para efeitos de equivaléncia nos
termos do n.° 1 do artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007.

A Comunidade Europeia e a Confederacdo Suica celebra-
ram um Acordo relativo ao comércio de produtos agri-
colas (%), que foi aprovado pela Decisio 2002/309/CE do
Conselho e da Comissio (*). O anexo 9 desse acordo
abrange os produtos agricolas e géneros alimenticios de
produgdo bioldgica e determina que as partes devem
adoptar as medidas necessdrias para permitir a importa-
¢do e a comercializacdo dos produtos bioldgicos que
satisfagam as disposicdes legislativas e regulamentares
da outra Parte. Por razdes de clareza, convém incluir
também a Suica na lista de paises terceiros estabelecida
para efeitos de equivaléncia nos termos do n° 1 do
artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

As autoridades dos Estados-Membros adquiriram experi-
éncia e conhecimentos considerdveis em matéria de con-
cessdo de acesso ao territério da Comunidade a produtos
bioldgicos importados. No estabelecimento e manuten-
¢do da lista dos paises terceiros e dos organismos e
autoridades de controlo, essa experiéncia deve ser utili-
zada e a Comissdo deve poder tomar em conta os rela-
térios dos Estados-Membros e dos peritos. As tarefas em
causa devem ser repartidas de forma justa e proporcional.

08 de 18.4.2008, p. 8.
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(1)

Devem também ser previstas medidas transitorias aplica-
veis aos pedidos de paises terceiros que déem entrada na
Comissdo antes de 1 de Janeiro de 2009, data a partir da
qual o Regulamento (CE) n.° 834/2007 ¢ aplicével.

Para ndo perturbar o comércio internacional e para faci-
litar a transicdo das disposi¢des do Regulamento (CEE)
n.° 2092/91 para as disposicdes do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, ¢é necessdrio que os Estados-Membros pos-
sam continuar a conceder aos importadores, caso a caso,
autorizagdes de colocagdo de produtos no mercado co-
munitdrio até que as medidas necessdrias para o funcio-
namento do novo regime de importagio tenham sido
instituidas, nomeadamente no que respeita ao reconheci-
mento dos organismos e autoridades de controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007. Esta possibilidade deve ser gradualmente
suprimida, a medida que for sendo estabelecida a lista
dos organismos de controlo referida naquele artigo.

Para maior transparéncia, e para garantir a aplicacio do
presente regulamento, é conveniente prever um sistema
electrénico para o intercimbio de informagdes entre a
Comissdo, os Estados-Membros, 0s paises terceiros e 0s
organismos e autoridades de controlo.

As normas de execucdo estabelecidas pelo presente regu-
lamento substituem as estabelecidas pelo Regulamento
(CE) n.° 345/2008 da Comissdo e pelo Regulamento
(CE) n.° 605/2008 da Comissdo, de 20 de Junho de
2008, que estabelece as regras de execugdo das disposi-
¢oes relativas ao certificado de controlo para importacdes
de paises terceiros ao abrigo do artigo 11.° do Regula-
mento (CEE) n.° 209291 do Conselho relativo a0 modo
de produgdo bioldgico de produtos agricolas e a sua
indicagdo nos produtos e nos géneros alimenticios (*).
Esses regulamentos devem, portanto, ser revogados e
ser substituidos por um novo regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité de Regulamen-
tacdo da Produgdo Bioldgica,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES
Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece normas de execugdo aplicé-
veis & importagdo de produtos conformes e a importagio de

() JO L 166 de 27.6.2008, p. 3.

produtos que oferecam garantias equivalentes nos termos dos
artigos 32.° e 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

Artigo 2.°

Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

. «Certificado de inspecgdo: o certificado de inspecgdo previsto

no n.° 1, alinea d), do artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, relativo a um lote;

. «Prova documental» o documento referido no artigo 68.° do

Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo (3 e no
artigo 6.° do presente regulamento, cujo modelo consta do
anexo II do presente regulamento;

. «Lote»: a quantidade de produtos de um ou varios codigos da

nomenclatura combinada abrangidos por um dnico certifi-
cado de inspecgdo, enviados pelo mesmo meio de transporte
e importados do mesmo pais terceiro;

. «Primeiro destinatdrio». a pessoa singular ou colectiva defi-

nida na alinea d) do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 889/2008;

. «Verificagdo do lote»: a verificacdo pelas autoridades pertinen-

tes dos Estados-Membros do certificado de inspecgdo, em
cumprimento do disposto no artigo 13.° do presente regu-
lamento, e, se as referidas autoridades o considerarem neces-
sdrio, dos proprios produtos, a luz dos requisitos do Regu-
lamento (CE) n.° 834/2007, do Regulamento (CE)
n.° 889/2008 e do presente regulamento;

. «Autoridades pertinentes dos Estados-Membros»: as autorida-

des aduaneiras ou outras autoridades designadas pelos Esta-
dos-Membros;

. «Relatério de avaliagdo»: o relatério de avaliagdo referido no

n.° 2 do artigo 32.° e no n.° 3 do artigo 33.° do Regula-
mento (CE) n.° 834/2007, elaborado por uma entidade ter-
ceira independente que satisfaca os requisitos da norma ISO
17011 ou por uma autoridade competente pertinente, que
contém informacdes sobre a andlise documental, incluindo
as descri¢des referidas no n.° 3, alinea b), do artigo 4.° e no
n.° 3, alinea b), do artigo 11.° do presente regulamento,
sobre auditorias as instalagdes, incluindo instalagdes criticas,
e sobre auditorias testemunho realizadas em fung¢do dos ris-
cos, efectuadas em paises terceiros representativos.

() JO L 250 de 18.9.2008, p. 1.
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TITULO It
IMPORTACAO DE PRODUTOS CONFORMES
CAPITULO 1

Lista dos organismos e autoridades de controlo reconhecidos
para efeitos de controlo da conformidade

Artigo 3.°

Estabelecimento e teor da lista dos organismos e
autoridades de controlo reconhecidos para efeitos de
controlo da conformidade

1. A Comissdo elabora a lista dos organismos e autoridades
de controlo reconhecidos para efeitos de controlo da conformi-
dade nos termos do n.° 2 do artigo 32.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007. Essa lista é publicada no anexo I do presente
regulamento. Os procedimentos de elaboragdo e alteracio da
lista sdo definidos nos artigos 4.°, 16.° e 17.° do presente
regulamento. A lista é posta a disposigdo do publico na Internet
em conformidade com o n° 4 do artigo 16.° e com o
artigo 17.° do presente regulamento.

2. A lista contém todas as informagGes necessdrias sobre
cada organismo ou autoridade de controlo para permitir verifi-
car se os produtos colocados no mercado comunitrio foram
controlados por um organismo ou autoridade de controlo reco-
nhecido nos termos do n.° 2 do artigo 32.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007, nomeadamente:

a) O nome e o endereco do organismo ou autoridade de con-
trolo, incluindo o endereco de correio electrénico e o ende-
rego internet, bem como o niimero de cédigo do organismo
ou autoridade;

b) Os paises terceiros em causa, de que sdo origindrios os pro-
dutos;

) As categorias de produtos em causa, relativamente a cada
pais terceiro;

d) O prazo da inclusdo na lista;

e) O endereco Internet em que pode ser consultada a lista dos
operadores sujeitos ao sistema de controlo, incluindo a si-
tuacdo dos mesmos em matéria de certificacdo e as catego-
rias de produtos em causa, bem como os operadores e pro-
dutos suspensos e a que foi retirada a certificagdo.

Artigo 4.°

Procedimento a seguir para solicitar a inclusdo na lista dos
organismos e autoridades de controlo reconhecidos para
efeitos de controlo da conformidade

1. A Comissio pondera o reconhecimento e a inclusio de
um organismo ou autoridade de controlo na lista referida no

artigo 3.° apés recep¢do de um pedido de inclusio na mesma,
apresentado pelo representante do organismo ou autoridade de
controlo em causa. Na elaboragio da primeira lista s6 serdo
examinados os pedidos completos recebidos antes de 31 de
Outubro de 2011 e conformes ao modelo de pedido disponi-
bilizado pela Comissio em aplicagdo do n.° 2 do artigo 17.°.
Nos anos civis seguintes, s6 serdo examinados os pedidos com-
pletos recebidos anualmente antes de 31 de Outubro.

2. O pedido pode ser apresentado por organismos e autori-
dades de controlo estabelecidos na Comunidade ou num pais
terceiro.

3. O pedido ¢ constituido por um processo técnico que in-
clua todas as informacdes necessdrias para permitir & Comissio
assegurar-se de que as condicdes estabelecidas nos n.° 1 e 2 do
artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 estdo preenchi-
das relativamente a todos os produtos bioldgicos destinados a
exportagdo para a Comunidade, nomeadamente:

a) Uma panoramica das actividades do organismo ou da auto-
ridade de controlo no ou nos paises terceiros em causa,
incluindo uma estimativa do nimero de operadores envolvi-
dos e uma indicagdo da natureza e quantidade previstas de
produtos agricolas e géneros alimenticios origindrios do ou
dos paises terceiros em causa e destinados a exportagdo para
a Comunidade ao abrigo do regime definido nos n.° 1 e 2
do artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007;

b) Uma descricio pormenorizada da forma como tém sido
aplicados, no pais terceiro ou em cada um dos paises tercei-
ros em causa, os titulos II, 1Il e IV do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 e as disposicdes do Regulamento (CE)
n.° 889/2008;

¢) Uma c6pia do relatério de avaliagdo referido no n.° 2, quarto
pardgrafo, do artigo 32.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007:

i) que prove que foi avaliada de forma satisfatéria a capa-
cidade do organismo ou da autoridade de controlo de
preencher as condicdes definidas nos n.° 1 e 2 do
artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007,

ii) que proporcione garantias quanto aos elementos a que se
referem os n.° 2, 3, 5, 6 e 12 do artigo 27.° do Regu-
lamento (CE) n.° 834/2007,

i) que assegure que o organismo ou autoridade de controlo
satisfaz os requisitos de controlo e as medidas de pre-
caugdo definidas no titulo IV do Regulamento (CE)
n.° 889/2008,
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iv) que confirme que o organismo ou autoridade de con-
trolo executou efectivamente as suas actividades de con-
trolo em conformidade com essas condigdes e requisitos;

&

Uma prova de que o organismo ou autoridade de controlo
notificou as suas actividades as autoridades do pais terceiro
em causa, bem como um compromisso, por parte desse
organismo ou autoridade, de respeitar os requisitos legais
que lhe sio impostos pelas autoridades do pais terceiro em
questao;

e) O enderego do sitio internet em que pode ser consultada a
lista dos operadores sujeitos ao sistema de controlo, assim
como um contacto do qual possam ser facilmente obtidas
informacdes sobre a situacdo dos mesmos em matéria de
certificagdo e as categorias de produtos em causa, bem
como sobre os operadores e produtos suspensos e a que
foi retirada a certificacido;

f) Um compromisso de cumprimento do disposto no
artigo 5.%

g) Quaisquer outras informagdes consideradas pertinentes pelo
organismo ou autoridade de controlo ou pela Comissio.

4. Aquando do exame de um pedido de inclusdo na lista de
organismos ou autoridades de controlo, bem como em qualquer
momento apds a inclusdo, a Comissdo pode solicitar quaisquer
informacdes complementares, incluindo a apresentacio de um
ou mais relatérios de exames no local elaborados por peritos
independentes. Além disso, a Comissdo pode, com base numa
andlise dos riscos e em caso de suspeita de irregularidades,
organizar um exame no local por peritos por si designados.

5. A Comissdo avalia o cardcter satisfatorio do processo téc-
nico referido no n.° 3 e das informagdes referidas no n.° 4, e
pode decidir em seguida reconhecer o organismo ou autoridade
de controlo e inclui-lo na lista. A decisdo é tomada de acordo
com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 37.° do Re-
gulamento (CE) n.° 834/2007.

Artigo 5.9

Gestdo e revisdo da lista dos organismos e autoridades de
controlo reconhecidos para efeitos de controlo da
conformidade

1. S6 podem ser incluidos na lista prevista no artigo 3.° os
organismos ou autoridades de controlo que cumpram as seguin-
tes obrigacdes:

a) Se, apds a sua inclusdo na lista, se registarem alteracdes no
que respeita as medidas que aplica, o organismo ou autori-
dade de controlo informa a Comissdo do facto. Os pedidos
de alteragdo das informacdes respeitantes ao organismo ou

autoridade de controlo referidas no n.° 2 do artigo 3.° sdo
também comunicados & Comissio;

b) Os organismos ou autoridades de controlo incluidos na lista
mantém disponiveis todas as informacdes respeitantes as
suas actividades de controlo no pais terceiro e comunicam-
-nas logo que tal lhes seja solicitado. Ddo também acesso aos
seus escritérios e instalagdes aos peritos designados pela
Comissao;

¢) Anualmente, até 31 de Margo, o organismo ou autoridade de
controlo envia & Comissio um relatério anual conciso com
uma actualizacio das informagdes constantes do processo
técnico referido no n.° 3 do artigo 4.°, que descreva nomea-
damente as actividades de controlo exercidas pelo organismo
ou autoridade de controlo nos paises terceiros no ano ante-
rior, os resultados obtidos, as irregularidades e infracgdes
observadas e as medidas correctivas tomadas. O referido
relatorio deve incluir, além disso, o relatério de avaliacio
mais recente ou a actualizacio mais recente do relatério de
avaliacdo, de que devem constar os resultados da avaliagdo in
loco, da fiscalizagdo e da reavaliacdo plurianual regulares pre-
vistas no n.° 2 do artigo 32.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007. A Comissdo pode solicitar quaisquer outras
informagdes que considere necessérias;

d) A Comissio pode, a luz de qualquer informacio recebida,
alterar em qualquer momento as especificagdes relativas ao
organismo ou autoridade de controlo e suspender a inscri¢do
desse organismo ou autoridade na lista prevista no artigo 3.°.
Tal decisio pode ser igualmente tomada se o organismo ou
autoridade de controlo nio tiver fornecido as informagdes
exigidas ou ndo tiver aceite um exame no local;

e) O organismo ou autoridade de controlo pde a disposi¢do das
partes interessadas, num sitio internet, uma lista permanen-
temente actualizada dos operadores e dos produtos certifica-
dos como sendo bioldgicos.

2. Se ndo enviar o relatério anual referido na alinea c) do
n.° 1, ndo mantiver a disposicio ou ndo comunicar todas as
informacdes relativas ao seu processo técnico, sistema de con-
trolo ou lista actualizada de operadores e produtos certificados
como sendo bioldgicos ou ndo aceitar um exame no local
pedido pela Comissdo num prazo determinado por esta Gltima
em fungdo da gravidade do problema, que ndo pode, geral-
mente, ser inferior a 30 dias, o organismo ou autoridade de
controlo pode ser retirado da lista dos organismos e autoridades
de controlo, de acordo com o procedimento previsto no n.° 2
do artigo 37.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

A Comissdo retira sem demora da lista os organismos ou au-
toridades de controlo que ndo tomem medidas correctivas ade-
quadas e atempadas.
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CAPITULO 2

Provas documentais exigidas para a importacio de produtos
conformes

Artigo 6.°
Provas documentais

1. As provas documentais exigidas para a importacio de
produtos conformes, referidas no n.° 1, alinea c¢), do
artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, devem, em
conformidade com o n.° 2 do artigo 17.° do presente regula-
mento, basear-se no modelo constante do anexo II do presente
regulamento e conter pelo menos todos os elementos previstos
nesse modelo.

2. O original das provas documentais é estabelecido por um
organismo ou autoridade de controlo reconhecido como com-
petente para emitir tais provas por uma decisio nos termos do
artigo 4.°

3. A autoridade ou organismo que emite as provas documen-
tais respeita as regras estabelecidas em conformidade com o
n.° 2 do artigo 17.°, assim como no modelo, notas e directrizes
disponibilizados pela Comissdo através do sistema informdtico
que permite o intercAmbio electrénico de documentos, referido
no n.° 1 do artigo 17.°

TITULO 1II

IMPORTACAO DE PRODUTOS QUE OFERECEM GARANTIAS
EQUIVALENTES

CAPITULO 1
Lista dos paises terceiros reconhecidos
Artigo 7.°
Estabelecimento e teor da lista de paises terceiros

1. A Comissdo estabelece uma lista dos paises terceiros reco-
nhecidos nos termos do n.° 2 do artigo 33.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007. A lista dos paises terceiros reconhecidos
consta do anexo III do presente regulamento. Os procedimentos
de elaboragdo e alteragdo da lista sdo definidos nos artigos 8.0 e
16.° do presente regulamento. As alteracdes da lista serdo pos-
tas a disposicdo do publico na internet em conformidade com o
n.° 4 do artigo 16.° e com o artigo 17.° do presente regula-
mento.

2. A lista contém todas as informacdes necessarias, relativa-
mente a cada pals terceiro, para verificar se os produtos colo-
cados no mercado comunitdrio foram submetidos ao sistema de
controlo do pais terceiro reconhecido nos termos do n.° 2 do
artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, nomeadamente:

a) As categorias de produtos em causa;

b) A origem dos produtos;

¢) Uma referéncia as normas de producio aplicadas no pais
terceiro;

d) A autoridade competente do pais terceiro responsavel pelo
sistema de controlo e o seu endereco, incluindo o endereco
de correio electrénico e o enderego internet;

e) A autoridade ou autoridades de controlo do pais terceiro
efou o organismo ou organismos de controlo reconhecidos
pela referida autoridade competente para efeitos da realiza-
¢do dos controlos, bem como os respectivos enderecos, in-
cluindo, se for caso disso, o endereco de correio electrénico
e o endereco internet;

f) A autoridade ou autoridades ou o organismo ou organismos
de controlo responsdveis, no pais terceiro, pela emissio de
certificados com vista a importagdo para a Comunidade, bem
como os respectivos enderecos e niimeros de cddigo e, se for
caso disso, os enderecos de correio electronico e enderecos
Internet respectivos;

g) O prazo da inclusdo na lista.

Artigo 8.°

Procedimento a seguir para solicitar a inclusdo na lista de
paises terceiros

1. A Comissdo pondera a inclusio de um pais terceiro na
lista prevista no artigo 7.° apds recepgdo de um pedido de
inclusdo, apresentado pela representacio do pais terceiro em
causa.

2. A Comissio s6 ¢ obrigada a examinar os pedidos de in-
clusio que satisfagam as condigdes prévias abaixo indicadas.

O pedido de inclusio é completado por um processo técnico
que inclua todas as informacdes necessdrias para permitir a
Comissdo assegurar-se de que as condicdes estabelecidas no
n.° 1 do artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 estdo
preenchidas relativamente aos produtos destinados a exportacio
para a Comunidade, nomeadamente:

a) Informacdes gerais relativas ao desenvolvimento da producio
bioldgica no pais terceiro, aos produtos produzidos, a super-
ficie cultivada, as regides de producio, ao ndmero de pro-
dutores e a transformagdo de produtos alimentares realizada;

b) Uma indicacdo da natureza e quantidade previstas de produ-
tos agricolas e géneros alimenticios biol6gicos destinados a
exportagdo para a Comunidade;

¢) As normas de producdo aplicadas no pais terceiro, bem
como uma avaliagio da equivaléncia entre essas normas e
as normas aplicadas na Comunidade;

d) O sistema de controlo aplicado no pais terceiro, incluindo as
actividades de acompanhamento e supervisio realizadas pe-
las autoridades competentes no pais terceiro, bem como
uma avaliagdo da equivaléncia da respectiva eficacia, relativa-
mente ao sistema de controlo aplicado na Comunidade;
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e) O endereco, internet ou outro, em que pode ser consultada a
lista dos operadores sujeitos ao sistema de controlo, assim
como um contacto do qual possam ser facilmente obtidas
informagdes sobre a situagdo dos mesmos em matéria de
certificacdo e as categorias de produtos em causa;

f) As informacdes que o pais terceiro tenciona incluir na lista
prevista no artigo 7.

g) Um compromisso de cumprimento do disposto no
artigo 9.

h) Quaisquer outras informagdes consideradas pertinentes pelo
pais terceiro ou pela Comissdo.

3. Aquando do exame de um pedido de inclusio na lista de
paises terceiros reconhecidos, bem como em qualquer momento
apos a inclusdo, a Comissdo pode solicitar quaisquer informa-
¢des complementares, incluindo a apresentagio de um ou mais
relatérios de exames no local elaborados por peritos indepen-
dentes. Além disso, a Comissio pode, com base numa andlise
dos riscos e em caso de suspeita de irregularidades, organizar
um exame no local por peritos por si designados.

4. A Comissdo avalia o carcter satisfatério do processo téc-
nico referido no n.° 2 e das informagdes referidas no n.° 3, e
pode decidir em seguida reconhecer o pais terceiro e inclui-lo na
lista. A decisio é tomada de acordo com o procedimento pre-
visto no n° 2 do artigo 37.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007.

Artigo 9.0
Gestdo e revisdo da lista de paises terceiros

1. A Comissio s6 é obrigada a examinar um pedido de
inclusdo se o pais terceiro se comprometer a aceitar as seguintes
condigoes:

a) Se, apos a inclusdo de um pais terceiro na lista, se registarem
alteracdes no que respeita as medidas em vigor no pais
terceiro ou a aplica¢do dessas medidas, em especial no que
se refere ao sistema de controlo do pais terceiro, este in-
forma a Comissdo do facto. Os pedidos de alteragio das
informacdes respeitantes ao pais terceiro referidas no n.° 2
do artigo 7.° também sdo comunicados a Comissio;

b) O relatério anual referido no n.° 2 do artigo 33.° do Regu-
lamento (CE) n.° 834/2007 actualiza as informacdes do
processo técnico referido no n.° 2 do artigo 8.° do presente
regulamento e descreve, nomeadamente, as actividades de
acompanhamento e supervisio realizadas pela autoridade
competente do pais terceiro, os resultados obtidos e as me-
didas correctivas tomadas;

¢) A Comissdo pode, a luz de qualquer informagdo recebida,
alterar em qualquer momento as especificacdes relativas ao

pais terceiro e suspender a inscricio desse pais na lista pre-
vista no artigo 7.° Tal decisdo pode ser igualmente tomada
se o pais terceiro ndo tiver fornecido as informacdes exigidas
ou ndo tiver aceite um exame no local.

2. Se ndo enviar o relatério anual referido no n.° 2 do
artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, ndo mantiver
a disposicdo ou ndo comunicar todas as informagdes relativas
ao seu processo técnico ou sistema de controlo ou ndo aceitar
um exame no local pedido pela Comissdo num prazo determi-
nado por esta tltima em fungdo da gravidade do problema, que
ndo pode, geralmente, ser inferior a 30 dias, o pais terceiro
pode ser retirado da lista, de acordo com o procedimento pre-
visto no n° 2 do artigo 37.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007.

CAPITULO 2

Lista dos organismos e autoridades de controlo reconhecidos
para efeitos de equivaléncia

Artigo 10.°

Estabelecimento e teor da lista dos organismos e
autoridades de controlo reconhecidos para efeitos de
equivaléncia

1. A Comissdo elabora a lista dos organismos e autoridades
de controlo reconhecidos para efeitos de equivaléncia nos ter-
mos do n° 3 do artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007. Essa lista é publicada no anexo IV do presente
regulamento. Os procedimentos de elaboracio e alteracio da
lista sdo definidos nos artigos 11.°, 16.° e 17.° do presente
regulamento. A lista é posta a disposi¢do do publico na internet,
em conformidade com o n° 4 do artigo 16.° e com o
artigo 17.° do presente regulamento.

2. A lista contém todas as informagdes necessdrias sobre
cada organismo ou autoridade de controlo para permitir verifi-
car se os produtos colocados no mercado comunitdrio foram
controlados por um organismo ou autoridade de controlo reco-
nhecido nos termos do n.° 3 do artigo 33.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007, nomeadamente:

a) O nome, o endereco e o nimero de cddigo do organismo
ou autoridade de controlo, bem como, se for caso disso, o
endereco de correio electronico e o endereco internet desse
organismo ou autoridade;

b) Os paises terceiros, ndo incluidos na lista prevista no
artigo 7.°, de que sdo origindrios os produtos;

) As categorias de produtos em causa, relativamente a cada
pais terceiro;

d) O prazo da inclusdo na lista;
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¢) O enderego do sitio internet em que pode ser consultada a
lista dos operadores sujeitos ao sistema de controlo, assim
como um contacto do qual possam ser facilmente obtidas
informagdes sobre a situagio dos mesmos em matéria de
certificagio e as categorias de produtos em causa, bem
como os operadores e produtos suspensos e a que foi reti-
rada a certificacdo.

3. Em derrogagdo da alinea b) do n.° 2, os produtos origi-
ndrios de paises terceiros constantes da lista de paises terceiros
reconhecidos referida no artigo 7.° e pertencentes a uma cate-
goria ndo referida nessa lista podem ser incluidos na lista pre-
vista no presente artigo.

Artigo 11.°

Procedimento a seguir para solicitar a inclusdo na lista dos
organismos e autoridades de controlo reconhecidos para
efeitos de equivaléncia

1. A Comissio pondera a inclusio de um organismo ou
autoridade de controlo na lista referida no artigo 10.° apods
recepcdo de um pedido de inclusio, apresentado pelo represen-
tante do organismo ou autoridade de controlo em causa e
conforme ao modelo de pedido disponibilizado pela Comissdo
em aplicagdo do n.° 2 do artigo 17.° Na elaboragdo da primeira
lista s6 serdo examinados os pedidos completos recebidos até
31 de Outubro de 2009. Nos anos civis seguintes, a Comissdo
procederd regularmente as actualizacdes da lista que sejam ne-
cessdrias, com base nos pedidos completos recebidos anual-
mente antes de 31 de Outubro.

2. O pedido pode ser apresentado por organismos e autori-
dades de controlo estabelecidos na Comunidade ou num pais
terceiro.

3. O pedido de inclusdo ¢ constituido por um processo téc-
nico que inclua todas as informagdes necessdrias para permitir a
Comissdo assegurar-se de que as condicdes estabelecidas no
n.° 3 do artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 estdo
preenchidas relativamente aos produtos destinados a exportacio
para a Comunidade, nomeadamente:

a) Uma panoramica das actividades do organismo ou da auto-
ridade de controlo no ou nos paises terceiros, incluindo uma
estimativa do nimero de operadores envolvidos e a natureza
e quantidade previstas de produtos agricolas e géneros ali-
menticios destinados & exportacio para a Comunidade ao
abrigo do regime definido nos n.% 1 e 3 do artigo 33.°
do Regulamento (CE) n.° 834/2007;

b) Uma descricio das normas de producio e medidas de con-
trolo aplicadas nos paises terceiros, incluindo uma avaliagdo
da equivaléncia entre essas normas e medidas, por um lado,
e os titulos III, IV e V do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e
correspondentes normas de execucdo estabelecidas pelo Re-
gulamento (CE) n.° 889/2008, por outro;

¢) Uma copia do relatério de avaliacio referido no n.° 3, quarto
pardgrafo, do artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007:

i) que prove que foi avaliada de forma satisfatoria a capa-
cidade do organismo ou da autoridade de controlo de
preencher as condi¢des definidas nos n.% 1 e 3 do
artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007,

ii) que confirme que o organismo ou autoridade de con-
trolo executou efectivamente as suas actividades em con-
formidade com essas condigdes,

iii) que demonstre e confirme a equivaléncia das normas de
produgio e medidas de controlo referidas na alinea b) do
presente niimero;

d) Uma prova de que o organismo ou autoridade de controlo
notificou as suas actividades as autoridades de cada um dos
paises terceiros em causa, bem como um compromisso, por
parte desse organismo ou autoridade, de respeitar os requi-
sitos legais que lhe sdo impostos pelas autoridades de cada
um dos paises terceiros em questdo;

e) O enderego do sitio internet em que pode ser consultada a
lista dos operadores sujeitos ao sistema de controlo, assim
como um contacto do qual possam ser facilmente obtidas
informacdes sobre a situacdio dos mesmos em matéria de
certificagdio e as categorias de produtos em causa, bem
como os operadores e produtos suspensos e a que foi reti-
rada a certificagdo;

f) Um compromisso de cumprimento do disposto no
artigo 12.%

g) Quaisquer outras informagdes consideradas pertinentes pelo
organismo ou autoridade de controlo ou pela Comissio.

4. Aquando do exame de um pedido de inclusdo na lista de
organismos ou autoridades de controlo, bem como em qualquer
momento apds a inclusdo, a Comissdo pode solicitar quaisquer
informacdes complementares, incluindo a apresentacdo de um
ou mais relatérios de exames no local elaborados por peritos
independentes. Além disso, a Comissdo pode, com base numa
andlise dos riscos e em caso de suspeita de irregularidades,
organizar um exame no local por peritos por si designados.

5. A Comissdo avalia o cardcter satisfatrio do processo téc-
nico referido no n.° 2 e das informagdes referidas no n.° 3 e
pode decidir em seguida reconhecer o organismo ou autoridade
de controlo e inclui-lo na lista. A decisdo é tomada de acordo
com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 37.° do Re-
gulamento (CE) n.° 834/2007.
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Artigo 12.°

Gestio e revisdo da lista dos organismos e autoridades de
controlo reconhecidos para efeitos de equivaléncia

1. S6 podem ser incluidos na lista prevista no artigo 10.° os
organismos ou autoridades de controlo que cumpram as seguin-
tes obrigacdes:

a) Se, apds a sua inclusdo na lista, se registarem alteragdes no
que respeita as medidas que aplica, o organismo ou autori-
dade de controlo informa a Comissdo do facto. Os pedidos
de alteracdo das informacdes respeitantes ao organismo ou
autoridade de controlo referidas no n.° 2 do artigo 10.°
também sdo comunicados a Comissdo;

b) Anualmente, até 31 de Margo, o organismo ou autoridade de
controlo envia a Comissio um relatério anual conciso com
uma actualizagio das informagdes constantes do processo
técnico referido no n.° 3 do artigo 11.°, que descreva no-
meadamente as actividades de controlo exercidas pelo orga-
nismo ou autoridade de controlo nos paises terceiros no ano
anterior, os resultados obtidos, as irregularidades e infrac¢des
observadas e as medidas correctivas tomadas. O referido
relatério deve incluir, além disso, o relatério de avaliagdo
mais recente ou a actualizagdo mais recente do relatério de
avaliacdo, de que devem constar os resultados da avaliagdo in
loco, da fiscalizacdo e da reavaliacdo plurianual regulares pre-
vistas no n° 3 do artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007. A Comissdo pode solicitar quaisquer outras
informacdes que considere necessdrias;

¢) A Comissdo pode, a luz de qualquer informagdo recebida,
alterar em qualquer momento as especificacdes relativas ao
organismo ou autoridade de controlo e suspender a inscri¢do
desse organismo ou autoridade na lista prevista no
artigo 10.° Tal decisdo pode ser igualmente tomada se o
organismo ou autoridade de controlo ndo tiver fornecido
as informagdes exigidas ou ndo tiver aceite um exame no
local;

d) O organismo ou autoridade de controlo pde a disposi¢do das
partes interessadas, por via electronica, uma lista permanen-
temente actualizada dos operadores e dos produtos certifica-
dos como sendo bioldgicos.

2. Se ndo enviar o relatério anual referido na alinea b) do
n.° 1, ndo mantiver a disposi¢cdo ou ndo comunicar todas as
informacdes relativas ao seu processo técnico, sistema de con-
trolo ou lista actualizada de operadores e produtos certificados
como sendo bioldgicos ou ndo aceitar um exame no local
pedido pela Comissio num prazo determinado por esta dltima
em funcio da gravidade do problema, que ndo pode, geral-
mente, ser inferior a 30 dias, o organismo ou autoridade de
controlo pode ser retirado da lista dos organismos e autoridades

de controlo, de acordo com o procedimento previsto no n.° 2
do artigo 37.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

A Comissdo retira sem demora da lista os organismos ou au-
toridades de controlo que ndo tomem medidas correctivas ade-
quadas e atempadas.

CAPITULO 3

Introducdo em livre prdtica de produtos importados em
conformidade com o artigo 33.° do regulamento (CE)
n.° 834/2007

Artigo 13.°
Certificado de inspecgio

1. A introdu¢do em livre pratica na Comunidade de um lote
de produtos referidos no n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 834/2007, importados em conformidade com o
artigo 33.° do mesmo regulamento, fica sujeita:

a) A apresentagio do original de um certificado de inspecgio a
autoridade pertinente do Estado-Membro;

b) A verificagio do lote pela autoridade pertinente do Estado-
-Membro e a aposicio do visto no certificado de inspecgdo
em conformidade com o disposto no n.° 8 do presente
artigo.

2. O certificado de inspeccio original deve respeitar o dis-
posto no n.° 2 do artigo 17.° e nos n.%® 3 e 7 do presente
artigo e estar em conformidade com o modelo e notas cons-
tantes do anexo V. As notas do modelo, bem como as direc-
trizes referidas no n.° 2 do artigo 17.°, sdo postas a disposi¢do
pela Comissdo através do sistema informdtico de intercimbio
electrénico de documentos referido no artigo 17.°

3. Para ser aceite, o certificado de inspeccdo deve ter sido
emitido:

a) Pelo organismo ou autoridade de controlo aceite para efeitos
da emissdo do certificado de inspeccdo, em conformidade
com o n.° 2 do artigo 7.°, de um pais terceiro reconhecido
nos termos do n.° 4 do artigo 8.% ou

b) Pelo organismo ou autoridade de controlo do pais terceiro
constante da lista para o pais terceiro em causa, reconhecido
nos termos do n.° 5 do artigo 11.°

4. O organismo ou autoridade que emite o certificado de
inspecgdo s6 emite esse certificado e visa a declaragdo na casa
15 do mesmo apés:
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a) Ter procedido ao controlo documental, com base em todos
os documentos pertinentes de inspeccdo, incluindo, nomea-
damente, o plano de producdo dos produtos em causa e os
documentos de transporte e de cardcter comercial;

=

Ter procedido a um controlo fisico do lote em questio ou
ter recebido uma declaracio explicita do exportador que
especifique que o lote foi produzido efou preparado em
conformidade com o disposto no artigo 33.° do Regula-
mento (CE) n.° 834/2007, declaragdo cuja credibilidade ve-
rificard com base numa anélise dos riscos.

O referido organismo ou autoridade atribui também um ni-
mero de série a cada certificado emitido e conserva um registo
dos certificados emitidos, por ordem cronoldgica.

5. O certificado de inspecgdo ¢ redigido numa das linguas
oficiais da Comunidade e é preenchido, excepto no que diz
respeito aos carimbos e assinaturas, & maquina ou inteiramente
em maitsculas.

O certificado de inspecgdo ¢é redigido numa das linguas oficiais
do Estado-Membro de destino. Sempre que necessério, as auto-
ridades pertinentes desse Estado-Membro podem solicitar a tra-
ducio do certificado de inspeccdo numa das linguas oficiais do
Estado-Membro.

As alteracdes ou rasuras ndo autenticadas invalidam o certifi-
cado.

6. O certificado de inspeccdo deve constar de um s6 original.

O primeiro destinatrio ou, se for caso disso, o importador
podem fazer uma cépia para informar as autoridades e orga-
nismos de controlo, em conformidade com o artigo 83.° do
Regulamento (CE) n.° 889/2008. Nessas copias serd impressa
ou carimbada a indicagio «COPIA» ou «DUPLICADO».

7. Aos produtos importados ao abrigo das disposi¢des tran-
sitorias estabelecidas no artigo 19.° do presente regulamento ¢é
aplicavel o seguinte:

a) O certificado de inspec¢do referido na alinea b) do n.° 3
incluird, no momento em que for apresentado em conformi-
dade com 0 n.° 1, na casa 16, a declaracio da autoridade
competente do Estado-Membro que concedeu a autorizagdo
em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 19.%

b) A autoridade competente do Estado-Membro que concedeu a
autorizacdo pode delegar a sua competéncia quanto a decla-
ragdo na casa 16 no organismo ou autoridade responsavel
pelo controlo do importador, em conformidade com as me-
didas de controlo definidas no titulo V do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, ou nas autoridades definidas como autorida-
des pertinentes do Estado-Membro;

¢) A declaragio na casa 16 ndo é necessiria:

i) se o importador apresentar um documento original, emi-
tido pela autoridade competente do Estado-Membro que
concedeu a autorizagdo em conformidade com o
artigo 19.° do presente regulamento, que prove que o
lote estd coberto por tal autorizagio, ou

i) se a autoridade do Estado-Membro que concedeu a auto-
rizagdo referida no artigo 19.° apresentar directamente a
autoridade responsavel pela verificacio do lote prova su-
ficiente de que o lote estd coberto por tal autorizagdo.
Este procedimento de informacio directa é facultativo
para o Estado-Membro que concedeu a autorizagio;

d) O documento comprovativo a que se referem as subalineas i)
e i) da alinea ¢) deve incluir:

i) o nimero de referéncia da autorizacdo de importagdo ¢ a
data de caducidade desta,

ii) o nome e o endereco do importador,

iii) o pais terceiro de origem,

iv) dados relativos a autoridade ou organismo emissor e, se
forem diferentes, dados relativos a autoridade ou orga-
nismo de controlo do pais terceiro,

v) os nomes dos produtos em causa.

8. Aquando da verificagio de um lote, as autoridades perti-
nentes do Estado-Membro apdem o seu visto na casa 17 do
original do certificado de inspec¢do e devolvem este dltimo a
pessoa que apresentou o certificado.

9. Aquando da recep¢io do lote, o primeiro destinatdrio
preenche a casa 18 do original do certificado de inspecgdo, a
fim de certificar que a recep¢do do lote foi feita em conformi-
dade com o artigo 34.° do Regulamento (CE) n.° 889/2008.
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Em seguida, o primeiro destinatario envia o original do certifi-
cado ao importador mencionado na casa 11 do certificado, para
efeitos do requisito estabelecido no n.° 1, segundo paragrafo, do
artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, a menos que o
certificado deva continuar a acompanhar o lote referido no
n.° 1 do presente artigo.

10. O certificado de inspeccdo pode ser estabelecido por
meios electronicos, utilizando o método posto a disposicdo
das autoridades ou organismos de controlo pelo Estado-Mem-
bro em causa. As autoridades competentes dos Estados-Mem-
bros podem exigir que o certificado de inspecgdo electrénico
seja acompanhado de uma assinatura electronica avangada, na
acep¢do do n.° 2 do artigo 2.° da Directiva 1999/93/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (). Em todos os outros
casos, as autoridades competentes devem exigir uma assinatura
electronica que oferega garantias equivalentes no que se refere as
funcionalidades atribuidas a uma assinatura, aplicando as regras
e condigdes definidas nas disposi¢des da Comissdo sobre os
documentos electrénicos e digitalizados, estabelecidas pela De-
cisio 2004/563/CE, Euratom da Comissdo (?).

Artigo 14.°
Regimes aduaneiros especiais

1. Se um lote proveniente de um pais terceiro for destinado
ao regime de entreposto aduaneiro ou ao regime de aperfeicoa-
mento activo, sob forma de sistema suspensivo, previstos no
Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho (%), e a ser sujeito
a uma ou varias prepara¢des definidas na alinea i) do artigo 2.°
do Regulamento (CE) n.° 834/2007, esse lote deve ser sujeito,
antes da primeira preparagdo, as medidas referidas no n.° 1 do
artigo 13.° do presente regulamento.

A preparacio pode incluir as seguintes operacdes:
a) Embalagem ou reembalagem; ou

b) Rotulagem relativa a apresentacdo do método de producio
bioldgica.

Apbs tal preparacio, o original visado do certificado de inspec-
¢do acompanha o lote e ¢é apresentado a autoridade pertinente
do Estado-Membro, que verifica o lote com vista a introducio
do mesmo em livre pratica.

Depois deste procedimento, o original do certificado de inspec-
¢do ¢, se for caso disso, devolvido ao importador do lote,
mencionado na casa 11 do certificado, para cumprimento do
requisito estabelecido no n.° 1, segundo pardgrafo, do
artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

2. Sempre que, no dmbito de um regime aduaneiro suspen-
sivo ao abrigo do disposto no Regulamento (CEE) n.° 2913/92,

JO L 13 de 19.1.2000, p. 12.
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um lote proveniente de um pais terceiro se destinar, antes da
sua introdugdo em livre pritica na Comunidade, a ser objecto de
uma subdivisio em vdrios sublotes num Estado-Membro, esse
lote deve ser sujeito, antes da subdivisdo, as medidas referidas
no n.° 1 do artigo 13.° do presente regulamento.

Relativamente a cada sublote resultante da subdivisio, é apre-
sentado a autoridade pertinente do Estado-Membro um extracto
do certificado de inspec¢io em conformidade com o modelo e
as notas constantes do anexo VI. O extracto do certificado de
inspecgdo ¢é visado na casa 14 pelas autoridades pertinentes do
Estado-Membro.

A pessoa identificada como importador inicial do lote, mencio-
nada na casa 11 do certificado de inspeccdo, conserva uma
copia de cada extracto visado do certificado de inspeccio, jun-
tamente com o original do certificado de inspeccdo. Nessa copia
¢ impressa ou carimbada a indicacio «COPIA» ou «DUPLI-
CADO».

Depois da subdivisdo do lote, o original visado de cada extracto
do certificado de inspec¢do acompanha o sublote em causa e é
apresentado a autoridade pertinente do Estado-Membro, que
verifica esse sublote com vista a introdugdo do mesmo em livre
pratica.

Aquando da recepgdo de um sublote, o destinatdrio do mesmo
preenche a casa 15 do original do extracto do certificado de
inspecgdo, a fim de certificar que a recepcdo do sublote foi feita
em conformidade com o artigo 34.° do Regulamento (CE)
n.° 889/2008.

O destinatdrio do sublote mantém o extracto do certificado de
inspecgdo a disposi¢do das autoridades efou organismos de con-
trolo durante um periodo nio inferior a dois anos.

3. As operagdes de preparacio e subdivisio referidas nos n.°
1 e 2 sdo realizadas em conformidade com as disposi¢des per-
tinentes do titulo V do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e do
titulo IV do Regulamento (CE) n.° 889/2008.

Artigo 15.°
Produtos nio conformes

Sem prejuizo de quaisquer medidas ou ac¢des tomadas ou em-
preendidas em conformidade com o artigo 30.° do Regula-
mento (CE) n.° 834/2007 efou com o artigo 85.° do Regula-
mento (CE) n.° 889/2008, a introducdo em livre prdtica, na
Comunidade, de produtos que ndo satisfacam os requisitos
dos referidos regulamentos fica subordinada a remocio, da ro-
tulagem, da publicidade e dos documentos de acompanha-
mento, de qualquer referéncia a produgio bioldgica.
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TITULO IV
DISPOSICOES COMUNS
Artigo 16.°
Avaliacio dos pedidos e publicacio das listas

1. A Comissio examina os pedidos recebidos em conformi-
dade com os artigos 4.°, 8.° ¢ 11.°, com a assisténcia do comité
da produgdo bioldgica referido no n° 1 do artigo 37.° do
Regulamento (CE) n.° 834/2007 (a seguir designado por «co-
mité»). Para o efeito, o comité adopta um regulamento interno
especifico.

A Comissdo criard um grupo de peritos, composto por peritos
governamentais ¢ privados, que lhe prestard assisténcia no
exame dos pedidos e na gestdo e revisdo das listas.

2. Apés consulta dos Estados-Membros, nos termos apro-
priados, em observancia do regulamento interno especifico, a
Comissdo designa dois Estados-Membros co-relatores para cada
pedido recebido. A Comissdo reparte os pedidos entre os Esta-
dos-Membros proporcionalmente ao nimero de votos de cada
Estado-Membro no comité da produgdo bioldgica. Os Estados-
-Membros co-relatores examinam a documentacio e as informa-
cdes relativas ao pedido previstas nos artigos 4.°, 8° e 11.° e
elaboram um relatdrio. Para a gestdo e revisio das listas, exa-
minam também os relatérios anuais e qualquer outra informa-
cdo referida nos artigos 5.2, 9. e 12.° relativa aos elementos das
listas.

3. Tendo em conta o resultado do exame pelos Estados-
-Membros co-relatores, a Comissdo decide, nos termos do
n.° 2 do artigo 37.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, do
reconhecimento dos paises terceiros e dos organismos ou auto-
ridades de controlo, da inclusio desses paises, organismos e
autoridades nas listas ou de qualquer alteracdo destas dltimas,
incluindo a atribuicdo de um niimero de c6digo aos organismos
e autoridades em causa. As decisdes sdo publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

4. A Comissdo pde as listas a disposicio do ptiblico por
quaisquer meios técnicos adequados, incluindo a publicacio
na internet.

Artigo 17.°
Comunicacio

1. Os documentos e outras informagdes referidos nos artigos
32.° e 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e no presente
regulamento sdo transmitidos & Comissdo ou aos Estados-Mem-
bros pelas autoridades competentes dos paises terceiros e pelos
organismos ou autoridades de controlo por via electronica, uti-
lizando sistemas especificos de transmissdo electronica sempre
que tais sistemas sejam disponibilizados pela Comissio ou pelos
Estados-Membros. A Comissdo e os Estados-Membros utilizam
também esses sistemas para transmitir entre si os documentos
em causa.

2. Relativamente a forma e ao teor dos documentos e infor-
macdes referidos nos artigos 32.° e 33.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 e no presente regulamento, a Comissdo definird
directrizes, modelos e questiondrios, sempre que necessirio, e
po-los-d a disposicdo no sistema informético referido no n.° 1
do presente artigo. Tais directrizes, modelos e questiondrios s3o
adaptados e actualizados pela Comissdo apds ter informado os
Estados-Membros e as autoridades competentes dos paises ter-
ceiros, bem como os organismos e autoridades de controlo
reconhecidos em conformidade com o presente regulamento.

3. Os sistemas informdticos previstos no n.° 1 devem possi-
bilitar a recolha dos pedidos, documentos e informagdes referi-
dos no presente regulamento, sempre que necessario, incluindo
as autorizagOes concedidas nos termos do artigo 19.°

4. Os documentos comprovativos referidos nos artigos 32.°
e 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e no presente regu-
lamento, nomeadamente nos artigos 4.°, 8.° e 11.°, sio manti-
dos pelas autoridades competentes dos paises terceiros e pelos
organismos ou autoridades de controlo a disposi¢do da Comis-
sdo e dos Estados-Membros durante, pelo menos, os trés anos
seguintes aquele em que se realizaram os controlos ou em que
foram emitidos os certificados de inspec¢do ou as provas docu-
mentais.

5. Sempre que um documento ou um procedimento, previs-
tos pelos artigos 32.° e 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007
ou pelas regras de execu¢do desse regulamento, requeira a assi-
natura de uma pessoa habilitada ou o acordo de uma pessoa
numa ou em vdrias fases do procedimento, os sistemas infor-
maticos criados para a comunicagio desses documentos devem
permitir identificar cada pessoa de modo inequivoco e oferecer
garantias razodveis de inalterabilidade do teor dos documentos,
inclusive no que diz respeito as fases do procedimento, em
conformidade com a legislagio comunitdria, em especial com
a Decisdo 2004/563/CE, Euratom da Comissdo.

TITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Artigo 18.°
Disposicdes transitorias relativas a lista de paises terceiros

Os pedidos de inclusio de paises terceiros apresentados em
conformidade com o artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 345/2008 antes de 1 de Janeiro de 2009 serdo tratados
como pedidos nos termos do artigo 8.° do presente regula-
mento.

A primeira lista de paises reconhecidos inclui a Argentina, a
Australia, a Costa Rica, a India, Israel, a Nova Zelandia e a
Suica. Dessa lista ndo constam os ntmeros de codigo referidos
no n.° 2, alinea f), do artigo 7.° do presente regulamento. Esses
nimeros de codigo serdo acrescentados antes de 1 de Julho de
2010, no dmbito de uma actualizagio da lista em conformidade
com o n.° 2 do artigo 17.°
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Artigo 19.°

Disposi¢des transitorias relativas a importacio de produtos
ndo origindrios de paises terceiros incluidos na lista

1. Em conformidade com o artigo 40.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, a autoridade competente de um Estado-Membro
pode autorizar os importadores no Estado-Membro, sempre que
o importador tenha notificado a sua actividade em conformi-
dade com o artigo 28.° desse regulamento, a colocar no mer-
cado produtos importados de paises terceiros ndo incluidos na
lista referida no n.° 2 do artigo 33.° do mesmo regulamento,
desde que o importador apresente prova suficiente de que estdo
preenchidas as condi¢des referidas no n.° 1, alineas a) e b), do
artigo 33.° do referido regulamento.

Sempre que considere, apds ter permitido ao importador ou
qualquer outra pessoa em causa apresentar os seus comentdrios,
que essas condi¢des deixaram de estar preenchidas, o Estado-
-Membro retira a autorizagdo.

As autorizagdes caducam o mais tardar 24 meses ap6s a pu-
blicagdo da primeira lista dos organismos ou autoridades de
controlo reconhecidos nos termos do artigo 10.° do presente
regulamento.

O produto importado terd de estar coberto pelo certificado de
inspeccdo previsto no artigo 13.°, emitido pelo organismo ou
autoridade de controlo aceite, pela autoridade competente do
Estado-Membro que concede a autorizagdo, para efeitos da
emissdo do certificado de inspecgdo. O original do certificado
acompanha as mercadorias até as instalagdes do primeiro desti-
natdrio. Seguidamente, o importador mantém esse documento a
disposicio do organismo de controlo e, se for caso disso, da
autoridade de controlo durante, pelo menos, dois anos.

2. Cada Estado-Membro informa os outros Estados-Membros
e a Comissdo de cada autorizacdo concedida a titulo do presente
artigo, incluindo informagdes sobre as normas de producio e as
disposi¢des de controlo em questio.

3. A pedido de um Estado-Membro ou por iniciativa da
Comissdo, o comité da produgdo bioldgica examina as autori-
zagdes concedidas a titulo do presente artigo. Se esse exame
indicar que as condi¢des referidas no n.° 1, alineas a) e b), do

artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007 ndo estdo pre-
enchidas, a Comissdo exige ao Estado-Membro que concedeu a
autorizacdo que a retire.

4. Os Estados-Membros deixam de poder conceder as auto-
rizagdes referidas no n.° 1 do presente artigo na data em que
termine o periodo de 12 meses a contar da publicagio da
primeira lista dos organismos e autoridades de controlo a que
se refere 0 n.° 5 do artigo 11.°, excepto se os produtos impor-
tados em causa forem mercadorias cuja producio, no pais ter-
ceiro, foi controlada por um organismo ou autoridade de con-
trolo que ndo conste da lista estabelecida em conformidade com
o artigo 10.°

5. Os Estados-Membros deixam de poder conceder as auto-
rizagdes referidas no n.° 1 a partir de 1 de Janeiro de 2013.

6.  Qualquer autorizagio de colocagio no mercado de produ-
tos importados de um pais terceiro que tenha sido concedida
pela autoridade competente de um Estado-Membro a um im-
portador, em conformidade com o n.° 6 do artigo 11.° do
Regulamento (CEE) n.° 2092/91, antes de 31 de Dezembro
de 2008 caduca o mais tardar em 31 de Dezembro de 2009.

Artigo 20.°
Revogacoes

Sdo revogados os Regulamentos (CE) n.° 345/2008 e (CE)
n.° 605/2008.

As remissdes para os regulamentos revogados devem entender-
-se como sendo feitas para o presente regulamento e devem ser
lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do
anexo VIL

Artigo 21.°
Entrada em vigor

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

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2009.

O presente regulamento € obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de Dezembro de 2008.

Pela Comissdo
Mariann FISCHER BOEL

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

LISTA DOS ORGANISMOS E AUTORIDADES DE CONTROLO RECONHECIDOS PARA EFEITOS DE
CONTROLO DA CONFORMIDADE E INFORMACOES PERTINENTES REFERIDOS NO ARTIGO 3.°
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ANEXO II

MODELO DE PROVA DOCUMENTAL

a que se refere o n.° 1 do artigo 6.°

Prova documental a fornecer ao operador nos termos do n.° 1, alinea c), do artigo 32.° e do n.° 1 do artigo 29.° do Regulamento (CE)
n.° 834/2007, exigida para a importagédo de produtos conformes nos termos do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008

1. NUmero do documento:

2. Nome e endereco do operador: 3. Nome, enderego e numero de cédigo do organismo/autoridade de
controlo:

Actividade principal (produtor, transformador, importador, etc.):

4. Grupos de produtos/Actividade: 5. Definidos como:

— Plantas e produtos vegetais: Produgéo bioldgica, produtos em conversao e também produgdo néo
biolégica, caso haja produgéo/transformacdo paralela nos termos do
artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007

— Animais e produtos animais:

— Produtos transformados:

6. Perfodo de validade: 7. Data do(s) controlo(s):
Produtos vegetais: de ... a ...
Produtos animais: de ... a ...

Produtos transformados: de ... a ...

8. O presente documento & emitido com base no n.° 1, alinea c), do artigo 32.° e no n.° 1 do artigo 29.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007, bem como
no artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008. O operador declarado submeteu as suas actividades a controlo e satisfaz os requisitos dos
regulamentos referidos.

Data, local:

Assinatura, em nome do organismo/autoridade de controlo emissor:
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ANEXO III

LISTA DE PAISES TERCEIROS E INFORMACOES PERTINENTES REFERIDOS NO ARTIGO 7.°

ARGENTINA
1. Categorias de produtos:
a) Produtos agricolas vivos ou ndo transformados, bem como material de propagacdo vegetativa e sementes desti-
nados a producdo, excepto:
— animais e produtos animais que ostentem ou sejam destinados a ostentar indicagbes referentes a conversdo;
b) Produtos agricolas transformados destinados a ser utilizados como géneros alimenticios, excepto:
— produtos animais que ostentem ou sejam destinados a ostentar indicagdes referentes a conversio.
2. Origem: Produtos da categoria 1.a) e ingredientes de produgdo bioldgica de produtos da categoria 1.b) que tenham
sido produzidos na Argentina.
3. Normas de produgdo: Ley 25 127 sobre «Produccién ecoldgica, bioldgica y orgdnica»
4. Autoridade competente: Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria SENASA, www.senasa.gov.ar
5. Organismos de controlo:
— Food Safety SA, www.foodsafety.com.ar
— Instituto Argentino para la Certificacién y Promocién de Productos Agropecuarios Orgédnicos SRL (Argencert),
www.argencert.com
— Letis SA, www.letis.com.ar
— Organizacién Internacional Agropecuaria (OIA), www.oia.com.ar
6. Organismos emissores de certificados: os indicados no ponto 5.
7. Prazo da inclusdo: 30 de Junho de 2013.
AUSTRALIA
1. Categorias de produtos:
a) Produtos vegetais ndo transformados, bem como material de propagacdo vegetativa e sementes destinados &
producio;
b) Produtos agricolas transformados destinados a ser utilizados como géneros alimenticios compostos essencialmente
por um ou mais ingredientes de origem vegetal.
2. Origem: produtos da categoria 1.a) e ingredientes de producio bioldgica de produtos da categoria 1.b) que tenham
sido produzidos na Australia.
3. Normas de produgdo: National standard for organic and bio-dynamic produce
4. Autoridade competente: Australian Quarantine and Inspection Service AQIS, www.agis.gov.au
5. Organismos e autoridades de controlo:

— Australian Certified Organic Pty. Ltd., www.australianorganic.com.au

— Australian Quarantine and Inspection Service (AQIS), www.agis.gov.au

— Bio-dynamic Research Institute (BDRI), www.demeter.org.au

— National Association of Sustainable Agriculture, Australia (NASAA), www.nasaa.com.au

— Organic Food Chain Pty Ltd (OFC), www.organicfoodchain.com.au
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6. Organismos e autoridades emissores de certificados: os indicados no ponto 5.

7. Prazo da inclusdo: 30 de Junho de 2013.

COSTA RICA

1. Categorias de produtos:

a) Produtos vegetais ndo transformados, bem como material de propagacido vegetativa e sementes destinados a
produgdo;

b) Produtos vegetais transformados destinados a ser utilizados como géneros alimenticios.

2. Origem: Produtos da categoria 1.a) e ingredientes de produgdo bioldgica de produtos da categoria 1.b) que tenham
sido produzidos na Costa Rica.

3. Normas de produgio: Reglamento sobre la agricultura orgdnica

4. Autoridade competente: Servicio Fitosanitario del Estado, Ministerio de Agricultura y Ganaderia,
www.protecnet.go.cr/SFE/Organica.htm

5. Organismos de controlo:
— BCS Oko-Garantie, www.bcs-oeko.com
— Eco-LOGICA, www.eco-logica.com
6. Autoridade emissora de certificados: Ministerio de Agricultura y Ganaderfa.

7. Prazo da inclusdo: 30 de Junho de 2011.

[NDIA

1. Categorias de produtos:

a) Produtos vegetais ndo transformados, bem como material de propagacdo vegetativa e sementes destinados a
producio;

b) Produtos agricolas transformados destinados a ser utilizados como géneros alimenticios compostos essencialmente
por um ou mais ingredientes de origem vegetal.

2. Origem: produtos da categoria 1.a) e ingredientes de produgio biolégica de produtos da categoria 1.b) que tenham
sido produzidos na India.

3. Normas de produgdo: National Programme for Organic Production

4. Autoridade competente: Agricultural and Processed Food Export Development Authority APEDA,
www.apeda.com/organic

5. Organismos e autoridades de controlo:
— APOF Organic Certification Agency (AOCA), www.aoca.in
— Bureau Veritas Certification India Pvt. Ltd, www.bureauveritas.co.in
— Control Union Certifications, www.controlunion.com
— Ecocert SA (India Branch Office), www.ecocert.in
— IMO Control Private Limited, www.imo.ch
— Indian Organic Certification Agency (Indocert), www.indocert.org
— Lacon Quality Certification Pvt. Ltd, www.laconindia.com
— Natural Organic Certification Association, www.nocaindia.com

— OneCert Asia Agri Certification private Limited, www.onecertasia.in
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— SGS India Pvt. Ltd, www.in.sgs.com
— Uttaranchal State Organic Certification Agency (USOCA), www.organicuttarakhand.org/products_certification.htm

— Rajasthan Organic Certification Agency (ROCA), http:|/www.rajasthankrishi.gov.in/Departments/SeedCert/
index_eng.asp

6. Organismos e autoridades emissores de certificados: os indicados no ponto 5.
7. Prazo da inclusdo: 30 de Junho de 2009.
ISRAEL
1. Categorias de produtos:
a) Produtos vegetais ndo transformados, bem como material de propagacio vegetativa e sementes destinados a
produgdo;
b) Produtos agricolas transformados destinados a ser utilizados como géneros alimenticios compostos essencialmente
por um ou mais ingredientes de origem vegetal.
2. Origem: Produtos da categoria 1.a) e ingredientes de producdo bioldgica de produtos da categoria 1.b) que tenham
sido produzidos em Israel ou importados para Israel:
— quer da Comunidade,
— quer de um pais terceiro, no ambito de um regime reconhecido como equivalente em conformidade com o
disposto no n.° 2 do artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.
3. Normas de produgdo: National Standard for organically grown plants and their products
4. Autoridade competente: Plant Protection and Inspection Services (PPIS), www.ppis.moag.gov.il
5. Organismos e autoridades de controlo:
— AGRIOR Ltd.-Organic Inspection & Certification, www.agrior.co.il
— 1QC Institute of Quality & Control, www.iqc.co.il
— Plant Protection and Inspection Services (PPIS), www.ppis.moag.gov.il
— Skal Israel Inspection & Certification, www.skal.co.il
6. Organismos e autoridades emissores de certificados: os indicados no ponto 5.
7. Prazo da inclusio: 30 de Junho de 2013.
SUICA
1. Categorias de produtos: Produtos agricolas vivos ou ndo transformados e material de propagacio vegetativa,
produtos agricolas transformados destinados a ser utilizados como géneros alimenticios, alimentos para animais e
sementes destinadas a producdo, excepto:
— produtos obtidos durante o perfodo de conversdo e produtos que contenham um ingrediente de origem agricola
produzido durante o perfodo de conversio.
2. Origem: Produtos e ingredientes de producdo bioldgica de produtos que tenham sido produzidos na Suica ou
importados para a Suica:
— quer da Comunidade,
— quer de um pais terceiro relativamente ao qual a Suiga tenha reconhecido que os produtos foram nele produzidos
e controlados em conformidade com regras equivalentes as previstas na legislagdo Suica.
3. Normas de produgio: Ordinance on organic farming and the labelling of organically produced plant products and
foodstuffs
4. Autoridade competente: Federal Office for Agriculture FOAG,

http:/[www.blw.admin.ch/themen/00013/00085/00092/index.htmlrlang=en
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. Organismos de controlo:

— Bio Test Agro (BTA), www.bio-test-agro.ch
— bio.inspecta AG, www.bio-inspecta.ch
— Institut fir Marktokologie (IMO); www.imo.ch

— ProCert Safety AG, www.procert.ch

. Organismos emissores de certificados: os indicados no ponto 5.

. Prazo da inclusdo: 30 de Junho de 2013.

NOVA ZELANDIA

. Categorias de produtos:

a) Produtos agricolas vivos ou ndo transformados, bem como material de propagagdo vegetativa e sementes desti-
nados a produgdo, excepto:

— animais e produtos animais que ostentem ou sejam destinados a ostentar indicagdes referentes a conversio,
— produtos da aquicultura;

b) Produtos agricolas transformados destinados a ser utilizados como géneros alimenticios, excepto:
— produtos animais que ostentem ou sejam destinados a ostentar indicagdes referentes a conversio,

— produtos que contenham produtos da aquicultura.

. Origem: Produtos da categoria 1.a) e ingredientes de producdo bioldgica de produtos da categoria 1.b) que tenham

sido produzidos na Nova Zelandia ou importados para a Nova Zelandia
— quer da Comunidade,

— quer de um pais terceiro, no dmbito de um regime reconhecido como equivalente nos termos do disposto no
n.° 2 do artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007,

— quer de um pais terceiro cujas regras de produgdo e sistema de controlo tenham sido reconhecidos como
equivalentes aos do «MAF Food Official Organic Assurance Programme», com base em garantias e informagdes
fornecidas pelas autoridades competentes desse pais em conformidade com as disposicdes estabelecidas pelo MAF,
na condigdo de serem importados apenas ingredientes de produgdo bioldgica destinados a ser incorporados, até ao
limite mdximo de 5% dos produtos de origem agricola, em produtos da categoria 1.b) preparados na Nova
Zelandia.

. Normas de produgdo: NZFSA Technical Rules for Organic Production
. Autoridade competente: New Zealand Food Safety Authority NZFSA, http://www.nzfsa.govt.nz/organics/

. Organismos de controlo:

— AsureQuality, www.organiccertification.co.nz

— BIO-GRO New Zealand, www.bio-gro.co.nz

. Autoridade emissora de certificados: Ministry of Agriculture and Forestry (MAF) — New Zealand Food Safety

Authority (NZFSA).

. Prazo da inclusio: 30 de Junho de 2011.
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ANEXO IV

LISTA DOS ORGANISMOS E AUTORIDADES DE CONTROLO RECONHECIDOS PARA EFEITOS DE
EQUIVALENCIA E INFORMACOES PERTINENTES REFERIDOS NO ARTIGO 10.°
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ANEXO V

MODELO DO CERTIFICADO DE CONTROLO
para importacio para a Comunidade Europeia de produtos provenientes do modo de producio bioldgico,
referido no artigo 13.°
O modelo do certificado é determinado relativamente aos seguintes elementos:
— texto,
— formato, numa s6 folha impressa dos dois lados,

— disposi¢do gréfica e dimensdes das casas.
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CERTIFICADO DE CONTROLO PARA IMPORTAGAO NA COMUNIDADE EUROPEIA DE PRODUTOS PROVENIENTES DO MODO DE PRODUGAO

BIOLOGICO

1. Autoridade ou organismo emissor (nome e enderego) 2. Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho n.° 2 do artigo
33.° |:| ou n.° 3 do artigo 33.° |:| ou Regulamento (CE) n.°
1235/2008 da Comisséo artigo 19.° []

3. Numero de série do certificado de controlo 4. N.° de referéncia da autorizagdo ao abrigo do artigo 19.°

5. Exportador (nome e enderego) 6. Organismo de controlo ou autoridade de controlo (nome e
endereco)

7. Produtor ou preparador do produto (nome e enderego) 8. Pais expedidor

9. Pals destinatario

10. Primeiro destinatario na Comunidade (nome e endereco) 11. Nome e endereco do importador

12. Marcas e numeros. N.°(°) do(s) contentore(s). Numero e tipo. Designagéo | 13. Cédigo NC 14. Quantidade declarada
comercial do produto

15. Declaragéo do organismo emissor ou da autoridade emissora do certificado referido na casa 1.

Certifica-se que o presente certificado foi emitido com base nos controlos requeridos ao abrigo do disposto no n.° 4 do artigo 13.° do Regulamento
(CE) n.° 1235/2008 e que os produtos supramencionados foram obtidos em conformidade com as regras de produgdo e controlo do modo de
produgéo bioldgico, consideradas equivalentes em conformidade com o disposto no Regulamento (CE) n.° 834/2007.

Data

Nome e assinatura da pessoa autorizada Carimbo da autoridade ou organismo emissor




L 334/46 Jornal Oficial da Unido Europeia 12.12.2008

16. Declaragéo da autoridade competente do Estado-Membro da Unido Europeia que concedeu a autorizag@o ou do seu mandatario.

Certifica-se que os produtos supramencionados foram autorizados para comercializagdo na Comunidade Europeia em conformidade com o proce-
dimento do artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008, com o nlmero de autorizagéo referido na casa 4.

Data

Nome e assinatura da pessoa autorizada Carimbo da autoridade competente ou do seu mandatario no Estado-Membro

17. Verificag@o do lote pela autoridade relevante do Estado-Membro.

EStado-MembIo: ..ot

Nome e assinatura da pessoa autorizada Carimbo

18. Declaragéo do primeiro destinatario

Certifico que a recepgéo das mercadorias foi efectuada em conformidade com o disposto no artigo 34.° do Regulamento (CE) n.° 889/2008.

Nome da empresa Data

Nome e assinatura da pessoa autorizada
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Notas

Casa 1:

Casa 2:

Casa 3:

Casa 4:

Casa 5:

Casa 6:

Casa 7:

Casa 9:

Casa 10:

Casa 11:

Casa 13:

Casa 14:

Casa 15:

Casa 16:

Casa 17:

Casa 18:

autoridade ou organismo competente ou outra autoridade ou organismo designado como referido no n.° 3 do artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 1235/2008. Esse organismo também preenche as casas 3 e 15.

regulamentos da CE pertinentes em matéria de emisséo e utilizagdo do presente certificado; indicar a disposi¢ao pertinente.

numero de série do certificado atribuido pelo organismo ou autoridade emissora, em conformidade com o n.° 4 do artigo 13.° do Regulamento
(CE) n.° 1235/2008.

nimero da autorizagéo, em caso de importagdo ao abrigo do artigo 19.°. Esta casa sera preenchida pelo organismo emissor, ou, se a
informagdo se nao encontrar ainda disponivel na altura em que o organismo emissor autenticar a casa 15, pelo importador.

nome e enderego do exportador.

autoridade ou organismo de controlo que verifica a observancia das regras do modo de produgéo bioldgico no pais terceiro de expedicdo na
Ultima operagéo (produgéo e preparacgdo, incluindo a embalagem e a rotulagem).

operador que realizou a Ultima operag&o (produgéo, preparagéo, incluindo a embalagem e rotulagem) no lote no pais terceiro mencionado na
casa 8.

entende-se por pais destinatario o pais do primeiro destinatario na Comunidade.

nome e enderego do primeiro destinatario do lote na Comunidade. Entende-se por primeiro destinatario a pessoa singular ou colectiva a quem o
lote & entregue e aonde sera manipulado com vista a uma nova preparagéo ou a comercializagdo. O primeiro destinatario deve igualmente
preencher a casa 18.

nome e enderego do importador. Entende-se por importador a pessoa singular ou colectiva da Comunidade Europeia que apresenta o lote para
introdugéo em livre circulagdo na Comunidade Europeia, directamente ou por intermédio de um seu representante.

codigos da nomenclatura combinada para os produtos em causa.
quantidade declarada, expressa em unidades adequadas (kg de massa liquida, litro, etc).

declaragdo do organismo emissor ou da autoridade emissora do certificado. O carimbo e a assinatura devem ser de cor diferente da dos
caracteres impressos.

apenas em relagéo as importagdes ao abrigo do regime estabelecido no artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008. A preencher pela
autoridade competente do Estado-Membro que concedeu a autorizagdo ou pelo organismo ou autoridade em que delegou, em caso de
delegagéo em conformidade com o n.° 7, alinea b), do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008. N&o preencher no caso da derrogagéo
prevista no n.° 7, alinea ¢), do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008.

a preencher pela autoridade relevante do Estado-Membro, quer ho momento da verificagéo do lote em conformidade com o n.° 1 do artigo 13.°,
quer antes da preparacéo ou da operagio de separag@o, has circunstancias referidas no artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008.

a preencher pelo primeiro destinatario aquando da recepgdo dos produtos, apds ter realizado as verificagbes previstas no artigo 34.° do
Regulamento (CE) n.° 889/2008.
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ANEXO VI

MODELO DO EXTRACTO DO CERTIFICADO DE CONTROLO

referido no artigo 14.°

O modelo do extracto é determinado relativamente aos seguintes elementos:
— texto,
— formato,

— disposi¢do gréfica e dimensdes das casas.
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EXTRACTO N.°... DO CERTIFICADO DE CONTROLO PARA IMPORTACAQ NA COMUNIDADE EUROPEIA DE PRODUTOS PROVENIENTES DO
MODO DE PRODUGAO BIOLOGICO

1. Organismo ou autoridade que emitiu o certificado de controlo subjacente | 2. Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho n.° 2 do artigo
(nome e enderego) 33.2 [] ou n.° 3 do artigo 33.° [] ou Regulamento (CE) n.
1235/2008 da Comisséo artigo 19.° []

3. Numero de série do certificado de controlo subjacente 4. N.° de referéncia da autorizagdo ao abrigo do artigo 19.°

5. Operador que separou o lote inicial em sublotes (nome e enderego) 6. Organismo de controlo ou autoridade de controlo (nome e ende-
rego)

7. Nome e enderego do importador do lote inicial 8. Pais de expedi¢éo 9. Quantidade total
do lote inicial declarada do lote inicial

10. Destinatario do sublote obtido apds a separag@o (home e enderego)

11. Marcas e numeros. N.°(°) do(s) contentore(s). Numero e tipo. Designagéo | 12. Cédigo NC 13. Quantidade declarada do
comercial do sublote. sublote

14. Declaragéo da autoridade relevante do Estado-Membro que visa o extracto do certificado.

O presente extracto corresponde ao sublote acima descrito, obtido apds separagéo do lote abrangido por um certificado original de controlo com o
nimero de série referido na casa 3:

Estado-Membro: ...

Nome e assinatura da pessoa autorizada Carimbo

15. Declaragéo do destinatario do sublote

Certifico que a recepgédo do sublote foi efectuada em conformidade com o disposto no artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 889/2008.
Nome da empresa
Data:

Nome e assinatura da pessoa autorizada
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Notas

Extracto n.°...:

Casa 1:

Casa 2:

Casa 3:

Casa 4:

Casa 6:

Casas 7, 8, 9:

Casa 10:

Casa 12:

Casa 13:

Casa 14:

Casa 15:

o nimero do extracto corresponde ao nimero do sublote obtido por separagéo do lote inicial.
nome do organismo ou autoridade do pais terceiro que emitiu o certificado de controlo subjacente.

esta casa refere a regulamentagéo CE relevante para a emissé@o e utilizagéo do presente extracto; indicar a disposi¢éo pertinente ao
abrigo da qual o lote subjacente foi importado (ver casa 2 do respectivo certificado de controlo).

nimero de série do certificado subjacente, atribuido pelo organismo ou autoridade emissora, em conformidade com o n.° 4 do artigo 13.°
do Regulamento (CE) n.° 1235/2008.

n.° de referéncia da autorizagéo concedida ao abrigo do artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008 (ver casa 4 do respectivo
certificado de controlo).

autoridade de controlo ou organismo de controlo responsavel pelo controlo do operador que separou o lote.
ver as informagées pertinentes do certificado de controlo subjacente.

destinatario do sublote (obtido por separagéo do lote) na Comunidade Europeia.

codigos da Nomenclatura Combinada para o sublote dos produtos em causa.

quantidade declarada, expressa em unidades adequadas (kg de massa liquida, litro, etc).

a preencher pela autoridade relevante do Estado-Membro relativamente a cada sublote resultante da operagéo de separagéo referida no
n.° 2 do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008.

a preencher aquando da recepgéo do sublote, apds o destinatério ter realizado as verificages previstas no artigo 33.° do Regulamento
(CE) n.° 889/2008 alterado pelo Regulamento (CE) n.° 2491/2001 da Comisséo.
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ANEXO VII

Quadro de correspondéncia referido no artigo 20.°

Regulamento (CE) n.° 345/2008

Regulamento (CE) n.° 605/2008

Presente regulamento

N.° 1 do artigo 1.°

Artigo 1.°

N.° 2 do artigo 1.°

Texto introdutério e ponto 1 do
artigo 2.°

Texto introdutério e ponto 1 do
artigo 2.°

Ponto 2 do artigo 2.°

Ponto 2 do artigo 2.°

Ponto 3 do artigo 2.°

Ponto 3 do artigo 2.°

Ponto 4 do artigo 2.°

Ponto 4 do artigo 2.°

Ponto 5 do artigo 2.°

Ponto 5 do artigo 2.°

Artigo 3.°

Artigo 4.°

Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 1.°

Artigo 7.°

N.° 1 do artigo 2.°

N.° 1 do artigo 8.°

N.° 2 do artigo 2.°

N.° 2 do artigo 8.°

N.° 3 do artigo 2.°

N.° 3 do artigo 8.°

N.° 4 do artigo 2.°

N.° 3 do artigo 8° ¢ n° 2 do

artigo 9.°

N.° 4 do artigo 8.°

N.° 5 do artigo 2.°

N.° 1 do artigo 9.°

N.° 6 do artigo 2.°

N.% 3 e 4 do artigo 9.°

— — Artigo 10.°
— — Artigo 11.°
— — Artigo 12.°
— Artigos 3. e 4.° Artigo 13.°
— Artigo 5.° Artigo 14.°
— Artigo 6.° Artigo 15.°
— — Artigo 16.°
— — Artigo 17.°
— N.° 1 do artigo 7.° —

— N.° 2 do artigo 7.° —

— — Artigo 18.°
— — Artigo 19.°
Artigo 3.° Artigo 8.° Artigo 20.°
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Regulamento (CE) n.° 345/2008

Regulamento (CE) n.° 605/2008

Presente regulamento

Artigo 4.° Artigo 9.° Artigo 21.°
Anexo 1II — —

— — Anexo |
— — Anexo II
Anexo | — Anexo Il
— — Anexo IV
— Anexo | Anexo V
— Anexo 11 Anexo VI
Anexo III Anexo IV Anexo VII
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REGULAMENTO (CE) N.° 1236/2008 DA COMISSAO
de 11 de Dezembro de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.° 1613/2000, que derroga o Regulamento (CEE) n.° 2454/93 no que

se refere a definicio da nocdo de «produtos origindrios» estabelecida no dmbito do sistema de

preferéncias pautais generalizadas, a fim de ter em conta a situacio especifica do Laos no que
respeita a determinados produtos téxteis exportados deste pais para a Comunidade

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conse-
lho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o Cddigo
Aduaneiro Comunitario ('), nomeadamente o artigo 247.°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2454/93 da Comis-
sdo, de 2 de Julho de 1993, que fixa determinadas disposi¢des
de aplicagdo do Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho
que estabelece o Codigo Aduaneiro Comunitdrio (%), nomeada-
mente o artigo 76.°,

Considerando o seguinte:

(1)

A Comunidade concedeu ao Laos preferéncias pautais
generalizadas  através  do  Regulamento  (CE)
n.° 980/2005 do Conselho, de 27 de Junho de 2005,
relativo a aplica¢do de um sistema de preferéncias pautais
generalizadas (). O Regulamento (CE) n.° 980/2005 ex-
pira em 31 de Dezembro de 2008, mas serd substituido
a partir de 1 de Janeiro de 2009 pelo Regulamento (CE)
n.° 732/2008 do Conselho (%), que confirma a concessdo
pela Comunidade das referidas preferéncias pautais ao
Laos.

O Regulamento (CEE) n.° 245493 estabelece a definicdo
da nocdo de «produtos origindrios» aplicdvel no ambito
do Sistema de Preferéncias Pautais Generalizadas (SPG).
Este regulamento prevé também uma derrogagdo dessa
defini¢do em favor de paises menos desenvolvidos bene-
ficidrios do referido Sistema de Preferéncias Pautais Ge-
neralizadas (SPG) que o solicitem a Comunidade.

O Laos beneficiou desta derrogagio relativamente a de-
terminados produtos téxteis ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 1613/2000 da Comissdo (°), prorrogado vdrias
vezes e cuja data de expiragio é 31 de Dezembro de
2008.

02 de 19.10.1992, p. 1.
53 de 11.10.1993, p. 1.
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Por oficio de 9 de Outubro de 2008, o Laos apresentou
um pedido de prorrogacio da derrogagdo em conformi-
dade com o artigo 76.° do Regulamento (CEE)
n.° 2454/93.

Quando da dltima prorrogacio do prazo de vigéncia do
Regulamento (CE) n.° 1613/2000, ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1806/2006 da Comissdo (°), foi estabele-
cida a aplicacdo, no ambito do SPG, de novas regras de
origem, mais simples e mais favordveis ao desenvolvi-
mento, antes da expira¢do da derrogacdo. Contudo, ainda
ndo foram adoptadas novas regras de origem no ambito
do SPG, e provavelmente ndo entrardo em vigor antes de
final de 2009.

O pedido demonstra que a aplicacio das regras de ori-
gem em matéria de suficiéncia das operagdes de comple-
mento de fabrico ou transformacdes e de acumulagio
regional afectaria significativamente a capacidade de a
industria téxtil do Laos prosseguir as suas exportagdes
para a Comunidade, constituindo igualmente um obsté-
culo ao investimento, o que conduziria a mais encerra-
mentos de empresas e ao desemprego naquele pais. Além
disso, a aplicagdo das regras de origem vigentes no am-
bito do SPG, ainda que breve, poderia vir a provocar os
efeitos descritos.

O prazo de prorrogacio da derrogacio deveria ter em
conta o periodo necessdrio para as novas regras de ori-
gem serem adoptadas e executadas no ambito do SPG.
Uma vez que a celebragio de contratos de maior dura-
¢do, que beneficiem da derrogacio, tem uma importancia
muito particular para a estabilidade e o crescimento da
indastria do Laos, a prorrogacdo concedida deveria ter
uma duragdo suficiente para permitir que os operadores
econdmicos celebrassem esses contratos.

Em consequéncia da aplicacdo das futuras novas regras
de origem, os produtos do Laos actualmente elegiveis
para um tratamento aduaneiro preferencial circunscrito
a aplicacdo da derrogacdo deveriam passar a ser qualifi-
cados nos termos das novas regras de origem. A derro-
gagdo tornar-se-4, nesse momento, supérflua. Por forma a
assegurar clareza aos operadores, serd, por conseguinte,
necessario revogar o Regulamento (CE) n.° 16132000,
com efeitos a partir da data de aplicacdo das novas regras
de origem.

A derrogagdo deve, por conseguinte, ser prorrogada até
que a data de aplicagdo das novas regras de origem seja
estabelecida no Regulamento (CEE) n.° 2454/93, mas, em
qualquer caso, deve deixar de ser aplicada em 31 de
Dezembro de 2010.

() JO L 343 de 8.12.2006, p. 69.
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(10) O Regulamento (CE) n.° 1613/2000 deve, por conse-
guinte, ser alterado em conformidade.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité do Cddigo
Aduaneiro,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

«Artigo 2.°

A derrogacdo prevista no artigo 1.° aplica-se aos produtos
transportados directamente a partir do Laos e importados
para a Comunidade até ao limite de quantidades anuais indi-
cadas no anexo para cada produto durante o periodo com-
preendido entre 15 de Julho de 2000 e a data de aplicacdo de
uma alteragdo do Regulamento (CEE) n.° 2454/93 relativa a
definicdo do conceito de produtos origindrios utilizado para
efeitos do Sistema de Preferéncias Pautais Generalizadas, mas,
em qualquer caso, essa derrogagdo deve deixar de ser aplicada
em 31 de Dezembro de 2010.».

Artigo 2.°

Artigo 1.° O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte

O artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1613/2000 passa a ter a
seguinte redacgdo:

ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Dezembro de 2008.

Pela Comissdo
Liszlé KOVACS
Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N.° 1237/2008 DA COMISSAO
de 11 de Dezembro de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.° 1043/2005 que aplica o Regulamento (CE) n.° 3448/93 do

Conselho no que se refere ao regime de concessio de restituicbes a exportacio para certos

produtos agricolas exportados sob a forma de mercadorias nio abrangidas pelo anexo I do
Tratado CE e aos critérios de fixacio do seu montante

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 3448/93 do Conselho,
de 6 de Dezembro de 1993, que estabelece o regime de trocas
aplicavel a certas mercadorias resultantes da transformagdo de
produtos agricolas ('), nomeadamente o primeiro pardgrafo do
n.° 3 do artigo 8.°,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o n.° 3 do artigo 5.° do Regula-
mento (CE) n.° 1043/2005 da Comissdo (%), sempre que
uma mercadoria tenha entrado no fabrico da mercadoria
exportada, a taxa de restitui¢do a utilizar para o calculo
do montante relativo a cada um dos produtos de base,
dos produtos resultantes da sua transformagdo ou dos
produtos equiparados a uma dessas categorias que te-
nham entrado no fabrico da mercadoria exportada serd
a taxa aplicavel em caso de exportacio da primeira mer-
cadoria em natureza.

(20 Em conformidade com o n.° 1 do artigo 19.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1043/2005, quando a situagdo do co-
mércio internacional da ovalbumina dos cddigos NC
35021190 e 350219 90 ou as exigéncias especificas
de certos mercados o tornem necessrio em relacio a
estas mercadorias, a restituicdo pode ser diferenciada con-
soante o destino.

(3) A leitura conjugada do n.° 3 do artigo 5.° e do n.° 1 do
artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 1043/2005 pode
levar a interpretacdo incorrecta de que as mercadorias
contendo ovalbumina como ingrediente, exportadas
para paises terceiros, e, nomeadamente, para a Coreia
do Sul, o Japdo, a Maldsia, a Tailindia, Taiwan e as
Filipinas, podem beneficiar da taxa de restituicio mais
elevada reservada exclusivamente a exportagdo de oval-
bumina no seu estado inalterado para esses destinos.

(4 Num intuito de clareza e para proteger os interesses
financeiros da Comunidade, ¢, por conseguinte, adequado
esclarecer que apenas as exportagdes de ovalbumina no
seu estado inalterado podem beneficiar da taxa de resti-
tui¢do mais elevada fixada para esses destinos, em con-
formidade com o n.° 1 do artigo 19.° do Regulamento
(CE) n.° 1043/2005.

(5) O Regulamento (CE) n.° 1043/2005 deve, portanto, ser
alterado em conformidade.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité de Gestdo das
Questdes Horizontais relativas as trocas comerciais de
produtos agricolas transformados ndo abrangidos pelo
anexo I,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O n° 1 do artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 1043/2005
passa a ter a seguinte redacgdo:

«I. A restituicdo das caseinas do codigo NC 3501 10, dos
caseinatos do cédigo NC 3501 90 90 ou da ovalbumina dos
cbdigos NC 3502 11 90 e 3502 19 90, exportados no seu
estado inalterado, pode ser diferenciada consoante o destino
se tal for necessdrio devido:

a) A situagdo do comércio internacional dessas mercadorias;
ou

b) As exigéncias especificas de certos mercados..

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Dezembro de 2008.

() JO L 318 de 20.12.1993, p. 18.
() JO L 172 de 5.7.2005, p. 24.

Pela Comissdo
Mariann FISCHER BOEL
Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N.° 1238/2008 DA COMISSAO
de 10 de Dezembro de 2008
que proibe a pesca de abrdteas nas subzonas V, VI e VII (dguas comunitdrias e dguas que ndo se
encontram sob a soberania ou jurisdicio de paises terceiros) pelos navios que arvoram pavilhdo de
Espanha
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, 3) E por conseguinte, necessario proibir a pesca dessa uni-

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 2371/2002 do Conse-
lho, de 20 de Dezembro de 2002, relativo a conservacio e a
exploracdo sustentdvel dos recursos haliéuticos no dmbito da
politica comum das pescas ('), e, nomeadamente, o n.° 4 do
seu artigo 26.°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2847/93 do Conse-
lho, de 12 de Outubro de 1993, que institui um regime de
controlo aplicvel a politica comum das pescas (%), e, nomeada-
mente, o n.° 3 do seu artigo 21.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 2015/2006 do Conselho, de
19 de Dezembro de 2006, que fixa, para 2007 e
2008, as possibilidades de pesca para os navios de pesca
comunitdrios relativas a determinadas populagdes de pei-
xes de profundidade (?), estabelece quotas para 2007 e
2008.

(20 De acordo com as informagdes recebidas pela Comisséo,
as capturas da unidade populacional mencionada no
anexo do presente regulamento, efectuadas por navios
que arvoram pavilhdo ou estdo registados no Estado-
-Membro referido no mesmo anexo, esgotaram a quota
atribuida para 2008.

dade populacional, bem como a manutenc¢io a bordo, o
transbordo e o desembarque de capturas da mesma,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Esgotamento da quota

A quota de pesca atribuida para 2008 ao Estado-Membro refe-
rido no anexo do presente regulamento relativamente a unidade
populacional nele mencionada é considerada esgotada na data
indicada no mesmo anexo.

Artigo 2.°
Proibicoes

A pesca da unidade populacional mencionada no anexo do
presente regulamento por navios que arvoram pavilhdo ou estdo
registados no Estado-Membro nele referido é proibida a partir
da data indicada no mesmo anexo. E proibido manter a bordo,
transbordar ou desembarcar capturas dessa unidade populacio-
nal efectuadas por esses navios ap6s a data indicada.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Dezembro de 2008.

58 de 31.12.2002, p. 59.
61 de 20.10.1993, p. 1.
84 de 29.12.2006, p. 28.
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Pela Comissdo
Fokion FOTIADIS

Director-Geral dos Assuntos Maritimos e da Pesca
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ANEXO
N° 10/DSS
Estado-Membro ESP
Unidade populacional GFB/567-
Espécie Abroteas (Phycis blennoides)
Zona V, VI e VII (dguas comunitdrias e dguas que ndo se encon-
tram sob a soberania ou jurisdi¢io de paises terceiros)
Data 30.9.2008
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REGULAMENTO (CE) N.° 1239/2008 DA COMISSAO
de 10 de Dezembro de 2008

que reabre a pesca do bacalhau no Kattegat pelos navios que arvoram pavilhdo da Suécia

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 2371/2002 do Conse-
lho, de 20 de Dezembro de 2002, relativo a conservacdo e a
exploracdo sustentdvel dos recursos haliéuticos no dmbito da
politica comum das pescas (1), e, nomeadamente, o n.° 4 do
seu artigo 26.°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2847/93 do Conse-
lho, de 12 de Outubro de 1993, que institui um regime de
controlo aplicdvel a politica comum das pescas (), e, nomeada-
mente, o n.° 3 do seu artigo 21.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 40/2008 do Conselho, de 16 de
Janeiro de 2008, que fixa, para 2008, em relagdo a de-
terminadas unidades populacionais de peixes ou grupos
de unidades populacionais de peixes, as possibilidades de
pesca e as condigdes associadas aplicdveis nas dguas co-
munitarias e, para os navios de pesca comunitdrios, nas
dguas em que sdo necessdrias limitagdes das capturas (3),
estabelece quotas para 2008.

()  Em 15 de Maio de 2008, a Suécia notificou a Comissdo,
em conformidade com o n.° 2 do artigo 21.° do Regu-
lamento (CE) n.° 2847/93, de que encerraria a pesca do
bacalhau no Kattegat a partir de 19 de Maio de 2008.

(3)  Em conformidade com o n.° 3 do artigo 21.° do Regu-
lamento (CE) n.° 2847/93 e o n.° 4 do artigo 26.° do
Regulamento (CE) n.° 2371/2002, a Comissdo adoptou,
em 19 de Junho de 2008, o Regulamento (CE)

n.° 585/2006 que proibe a pesca do bacalhau no Katte-
gat pelos navios que arvoram pavilhdo da Suécia (¥), com
efeitos a partir da mesma data.

(4  De acordo com informagdes comunicadas a Comissdo
pelas autoridades suecas, estd ainda disponivel uma quan-
tidade de bacalhau da quota sueca no Kattegat. Em con-
sequéncia, deve ser autorizado o exercicio da pesca do
bacalhau nessas dguas pelos navios que arvoram pavilhio
da Suécia ou estdo registados nesse pais.

(5) A autorizagdo deve produzir efeitos desde 13 de Outubro
de 2008, a fim de permitir que a quantidade de bacalhau
em causa possa ser pescada antes do final do ano em
curso.

(6) O Regulamento (CE) n.° 585/2008 da Comissdo deve ser
revogado com efeitos desde 13 de Outubro de 2008,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Revogacao

E revogado o Regulamento (CE) n.° 585/2008.

Artigo 2.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢é aplicavel com efeitos desde 13 de
Outubro de 2008.

O presente regulamento ¢é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Dezembro de 2008.

58 de 31.12.2002, p. 59.
61 de 20.10.1993, p. 1.
9 de 23.1.2008, p. 1.
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Pela Comissdo
Fokion FOTIADIS

Director-Geral dos Assuntos Maritimos e da Pesca

() JO L 162 de 21.6.2008, p. 9.
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ANEXO
N.° 64 — Reabertura
Estado-Membro SWE
Unidade populacional COD/03AS.
Espécie Bacalhau
Zona Kattegat
Data 13.10.2008
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REGULAMENTO (CE) N.° 1240/2008 DA COMISSAO
de 10 de Dezembro de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.° 560/2005 do Conselho que institui certas medidas restritivas
especificas contra determinadas pessoas e entidades, a fim de ter em conta a situacio na Costa do
Marfim

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 560/2005 do Conse-
lho, que institui certas medidas restritivas especificas contra
determinadas pessoas e entidades, a fim de ter em conta a
situagdo na Costa do Marfim (), e, nomeadamente, a alinea a)
do artigo 11.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Anexo I do Regulamento (CE) n.° 560/2005 enumera
as pessoas singulares e colectivas e as entidades a que é
aplicavel o congelamento de fundos e de recursos finan-
ceiros previsto nesse regulamento.

(20 Em 18 de Dezembro de 2006 e 21 de Outubro de 2008,
o Comité de Sangdes do Conselho de Seguranca das

Nacgdes Unidas decidiu alterar a lista das pessoas singu-
lares a quem ¢ aplicdvel o congelamento de fundos e de
recursos financeiros, mediante um complemento de in-
formagdo em relacdo as pessoas que ja fazem parte da
lista. O Anexo I deve, pois, ser alterado em conformi-

dade,
ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Anexo I do Regulamento (CE) n.° 560/2005 é substituido
pelo texto do Anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Dezembro de 2008.

() JO L 95 de 14.4.2005, p. 1.

Pela Comissdo
Eneko LANDABURU
Director-Geral das Relagdes Externas
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ANEXO

«ANEXO [

Lista das pessoas singulares ou colectivas ou entidades referidas nos artigos 2.°, 4.° e 7.°

(1) Charles Blé Goudé (também conhecido por Gbapé Zadi). Endereco: Bloc P 170, Yopougon Selmer, Costa do Marfim,

-

=

(b) Hotel Ivoire, Abidjan, Cocody, Costa do Marfim. Data de nascimento: 1.1.1972. Local de nascimento: (a)
Guibéroua (Gagnoa), Costa de Marfim, (b) Niagbrahio/Guiberoua, Costa de Marfim, (c) Guiberoua, Costa de Marfim.
Nacionalidade: costa-marfinense. Passaporte n.%: (a) 04LE66241 (Costa do Marfim, emitido em 10.11.2005, valido até
9.11.2008), (b) AE/088 DH 12 (Passaporte diplomdtico da Costa do Marfim, emitido em 20.12.2002, vilido até
11.12.2005), (c) 98LC39292 (Costa do Marfim, emitido em 24.11.2000, vilido 23.11.2003). Documento de viagem
n.% C2310421 (Suica, emitido em 15.11.2005, vilido até 31.12.2005).

Informagdes suplementares: (1) Endereco (a) em 2001, Endereco (b) tal como consta do documento de viagem n.°
C2310421; (2) eventualmente também conhecido por ou titulo: “Général” ou “Génie de kpo”; (3) Lider da COJEP
(‘Jovens Patriotas”). Fez declaragdes publicas repetidas incitando acgdes de violéncia contra as instalagdes e o pessoal
das Nagdes Unidas e contra estrangeiros; direc¢do e participagdo em actos de violéncia por milicias de rua, incluindo
espancamentos, violagdes e assassinatos sem julgamento; intimidagio das Nagdes Unidas, do Grupo de Trabalho
Internacional (IWG), da oposi¢do politica e da imprensa independente; sabotagem de estagdes de rddio internacionais;
obstaculo a ac¢do do IWG, da operacdo da ONU na Costa do Marfim, (UNOCI), das forcas francesas e do processo de
paz tal como definido na resolucdo das Nagdes Unidas 1643 (2005).

Eugéne N'goran Kouadio Djué. Data de nascimento: (a) 1.1.1966, (b) 20.12.1969. Nacionalidade: costa-marfinense.
Passaporte n.%: 04LE017521 (emitido em 10.2.2005, véilido até 10.2.2008).

Informagdes suplementares: Lider da “Unido dos Patriotas para a Libertagdo Total da Costa do Marfim (UPLTCI)". Fez
declaragdes ptiblicas repetidas incitando ac¢des de violéncia contra instalagdes e pessoal das Nagdes Unidas e contra
estrangeiros; direc¢do e participacdo em actos de violéncia por milicias de rua, incluindo espancamentos, violacdes e
assassinatos sem julgamento; obstdculo a ac¢do do IWG, da UNOCI, das forcas francesas e ao processo de paz tal
como definido na resolucdo das Nac¢des Unidas 1643 (2005).

Martin Kouakou Fofié. Data de nascimento: 1.1.1968. Local de nascimento: Bohi, Costa do Marfim. Nacionalidade:
costa-marfinense. Bilhete de identidade n.%: (a) 2096927 (Burkina Faso, emitido em 17.3.2005), (b) 970860100249
(Costa do Marfim, emitido em 5.8.1997, valido até 5.8.2007).

Informacdes suplementares: (a) Certificado de nacionalidade do Burkina Faso: CNB N.076 (17.2.2003), Nome do pai:
Yao Koffi Fofié, nome da mie: Ama Krouama Kossonou; (b) Comandante das Novas Forgas, Sector de Korhogo. As
forcas sob o seu comando estiveram implicadas no recrutamento de criancas soldados, em raptos, na imposi¢do de
trabalhos forcados, no abuso sexual de mulheres, em detengGes arbitrdrias e assassinatos sem julgamento, contrarios
as convengdes dos direitos humanos e ao direito humanitdrio internacional; obsticulo a ac¢do do IWG, da UNOC],
das forcas francesas e ao processo de paz tal como definido na resolucdo das Nagdes Unidas 1643 (2005).»
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(Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicacgdo ndo ¢ obrigatéria)

DECISOES

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 20 de Maio de 2008

relativa aos auxilios concedidos pela Franca ao Fundo de prevencio de contingéncias das pescas e as
empresas de pesca (auxilio estatal C 9/06)

[notificada com o nimero C(2007) 5636]

(Apenas faz fé o texto em lingua francesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2008/936/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o n.° 2, primeiro paragrafo, do artigo 88.°,

Apbés ter notificado as partes interessadas a apresentarem as
suas observacdes nos termos do referido artigo,

Considerando o seguinte:

1. PROCEDIMENTO

Chegaram ao conhecimento da Comissdo diversas infor-
magOes relativas a existéncia de um fundo destinado a
compensar a subida dos pregos dos combustiveis supor-
tada pelas empresas de pesca francesas desde 2004. De
acordo com essas informagdes, o referido fundo, deno-
minado FPAP — Fonds de prévention des aléas péche (Fundo
de Prevencdo de Contingéncias das Pescas), tinha por
objectivo anunciado nivelar as varia¢des de curto prazo
do prego dos combustiveis utilizados na pesca. Todavia,
o efeito pritico dessa medida terd sido permitir as em-
presas de pesca beneficiar de um preco de combustiveis
claramente inferior ao preco de mercado.

Aparentemente, no inicio, previa-se que o fundo funcio-
nasse apenas através de contribuigdes dos profissionais
da pesca. O principio de funcionamento seria simples: o
fundo pagaria a parte do custo do combustivel acima de
um determinado prego por litro de referéncia e, em con-
trapartida, as empresas fariam contribuicdes ao FPAP
quando o prego do combustivel descesse abaixo do prego

de referéncia. Conseguia-se, desta forma, atingir um equi-
librio relativamente ao financiamento do sistema sem que
fossem necessdrios fundos publicos.

Todavia, como o preco de mercado do combustivel se
manteve sempre muito acima do prego de referéncia, a
Comissdo considerou que o funcionamento do FPAP s6
era possivel gragas ao apoio financeiro do Estado e que
esse apoio constitufa um auxilio estatal na acep¢io do
artigo 87.° do Tratado CE.

No dia 25 de Agosto de 2005, a Comissdo solicitou a
Franca que a informasse, até 5 de Setembro de 2005, se
o Estado francés tinha adoptado ou previsto medidas
especificas para fazer face ao aumento do preco dos
combustiveis. A Comissdo recordou, entre outras coisas,
que se essas medidas envolvessem auxilios estatais, deve-
riam ser-lhe comunicadas, ao abrigo do n° 3 do
artigo 88.° do Tratado.

Na auséncia de resposta da Franca, e em conformidade
com o artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 659/1999 do
Conselho, de 22 de Marco de 1999, que estabelece as
regras de execugdo do artigo 93.° (agora 88.°) do Tratado
CE ("), a Comissdo requereu a Franga, no dia 21 de Se-
tembro de 2005, que lhe fornecesse, no prazo de trés
semanas, as informagdes relativas ao referido fundo, a
fim de poder examinar se existia ou ndo um auxilio
estatal e, caso afirmativo, se era compativel com o mer-
cado comum.

() JO L 83 de 27.3.1999, p. 1.
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(6) A Franga respondeu no dia 7 de Outubro de 2005 ao (11) A decisio da Comissio de abrir um procedimento formal
pedido da Comissdo de 25 de Agosto de 2005, indi- de investigagdo foi publicada no Jornal Oficial da Unido
cando que «ndo foi aplicada em Franga nenhuma medida Europeia de 19 de Abril de 2006 (?). A Comissdo convi-
que se enquadre no regime de auxilio estatal para fazer dou as partes interessadas a apresentar as suas observa-
face as dificuldades resultantes do recente aumento con- ¢oes sobre as medidas em causa no prazo de um més.
sideravel dos precos dos combustiveis». A Franca indicou,
no entanto, ter encorajado «uma iniciativa tomada pelos
profissionais» da pesca que consistia na criagio de um
fundo de prevencio de contingéncias das pescas. Ndo foi
feita qualquer mengdo, nestas mensagens, aos apoios fi-
nanceiros do Estado. Pelo contrério, na resposta das au-
toridades francesas estava implicito que o financiamento
do fundo, gerido pelos profissionais do sector das pescas,
assentava exclusivamente no mutualismo da capacidade
financeira dos membros.

(12) A Franca apresentou as suas observagdes em correio da-
tado de 21 de Abril de 2006, sob a forma de uma nota
das suas autoridades. Essa nota veio acompanhada de
uma argumentagdo que parece ter sido originalmente

(7)  No dia 21 de Outubro de 2005, a Comissdo recordou as destinada a uso inteno, onde se gxghca a posicao a
. . : tomar face aos argumentos da Comissio.
autoridades francesas o seu pedido formal de informa-
¢des sobre o FPAP datado de 21 de Setembro de 2005,
concedendo-lhe um novo prazo de duas semanas.
(8) Findo esse prazo, e na auséncia de resposta da Franga, a
Comissdo decidiu, em conformidade com n.° 3 do su-
pracitado artigo 10.°, ordenar a Franca que lhe fossem
prestadas as informacdes necessdrias para proceder ao (13)  No dia 17 de Maio de 2006, Ménard, Quimbert et Associés
referido exame. Essa injuncdo, datada de 5 de Dezembro (adiante designado MQA), escritério de advogados de
de 2005, foi notificada a Franga no dia 6 de Dezembro Nantes, indicou por fax a intencdo de formular ulterior-
de 2005, e estabelecia um prazo de resposta de trés mente as suas observacdes relativamente ao FPAP, solici-
semanas. tando que lhe fosse concedido um prazo para o fazer. A
Comissdo aceitou uma prorrogagdo de duas semanas. O
MQA enviou subsequentemente, em carta ordindria de
17 de Maio e recepcionada na Comissdo no dia 23 do
mesmo més, um memorando em papel timbrado da
Coopération Maritime (cooperacdo maritima), assinado
. elo Sr. Feuardent, Secretdrio-Geral do FPAP, e datado
(9) A Franca respondeu por correio datado de 21 de Dezem- g 18 de Maio. U . issiva do MOA bé
bro de 2005, recepcionado pela Comissio no dia 27 de ¢ ¢ Maio. Uma terceira missiva do MQA, tambem
» recep peta ) datada de 17 de Maio e recepcionada na Comissdo no dia
Dezembro de 2005. Nesta missiva, a Franca remetia para ~
. . 14 de Junho, constava de «uma nova versdo das (suas)
a resposta que havia dado anteriormente, datada de 6 de b ~ f 30 de al
Dezembro e recebida pela Comissdo em 8 de Dezembro o Scrvages apos COTTECea de a'guils erios amantierses:.
N cida p ’ Na realidade eram documentos ainda ndo transmitidos a
a carta da Comissdo datada de 21 de Setembro de 2005 Comissi d b ~ 1
(ver considerando 5 da presente decisdo). Nas duas mis- omissao correspondentes a observagoes complementa-
X | Prese S res a0 memorando do Sr. Feuardent, acompanhadas de
sivas, a Franca comunicou a Comissdo os estatutos do trie de d lati funci d
FPAP e as trés convencdes relativas ao estabelecimento de uma serie de docmentos Tealivos ao funcionamento do
. §0¢S 16 FPAP (estatutos, forma de funcionamento, notas informa-
um adiantamento reembolsavel a efectuar pelo Estado ao . . a -
EPAP tivas, tratamento fiscal das contribui¢des, carta de missio
) conjunta da Inspeccdo-Geral das Financas e da Inspecgdo
da Agricultura e da Pesca). Finalmente, uma tltima mis-
siva do MQA, datada de 12 de Junho de 2006 e enviada
no mesmo dia por fax a Comissdo, dando seguimento a
missiva de 19 de Maio «datada por engano de 17 de
Maio, a transmitir(-vos) as observagdes do Sr. Feuardent,
(10)  Apds andlise das respostas e dos documentos anexos as Secretdrio-Geral da Confédération de la coopération, de la

mesmas, a Comissdo informou a Franca, a 8 de Marco de
2006, da sua decisdo de dar inicio a um procedimento
formal de investigacdo, ao abrigo do previsto no n.° 2 do
artigo 88.° do Tratado CE e no artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 659/1999.

mutualité et du crédit maritimes, de 18 de Maio», continha
as mesmas observagdes complementares mencionadas na
missiva de 17 de Maio, mas sem os anexos.

() JO C 91 de 19.4.2006, p. 30.
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No dia 14 de Junho de 2006, a Comissio enviou a
Franca a terceira missiva de 17 de Maio de 2006 do
MQA (a versdo dita corrigida dos erros amanuenses) e
a tltima missiva do MQA, de 12 de Junho de 2006, a
solicitar que as observacdes da Franga lhe fossem comu-
nicadas no prazo de um més. No dia 12 de Julho de
2006, a Franca requereu que o prazo fosse prolongado
até 1 de Setembro. No dia 18 de Julho de 2006, a
Comissdo aceitou o prolongamento do prazo por mais
um més. No dia 26 de Setembro de 2006, a Franca
respondeu que ndo desejava apresentar mais nenhuma
observagdo, mas chamava a atengdo para o facto de a
carta do MQA de 17/19 de Maio de 2006 ndo corres-
ponder as observa¢des do Sr. Feuardent. No dia 9 de
Outubro de 2006, a Comissio transmitiu a Franga todas
as informagdes constantes das missivas recebidas do
MQA e solicitou-lhe que confirmasse, no prazo de dez
dias, se as autoridades francesas tinham ou nio conheci-
mento do memorando do Sr. Feuardent. A Franca res-
pondeu no dia 23 de Outubro de 2006 que ndo tinha
esse memorando e que s6 ndo o tinha mencionado an-
teriormente porque a missiva (do MQA) datada de 12 de
Junho jd o havia feito. Uma vez que a Franga declarava
ndo ter recebido essa missiva, a Comissdo transmitiu-lha
oficialmente no dia 27 de Outubro de 2006, requerendo
que as eventuais observa¢des da Franca relativamente a
mesma lhe fossem comunicadas o mais tardar até ao dia
15 de Novembro.

No dia 27 de Novembro de 2006, a Franca informou a
Comissdo que ndo tinha comentdrios a fazer sobre o
referido documento.

2. DESCRICAO
2.1. Apresentagio do FPAP e das suas actividades

O FPAP foi constituido, ao abrigo da lei francesa de
21 de Marco de 1884, revista pela lei de 12 de Margo
de 1920, sob a forma de uma associacdo profissional. O
projecto de estatutos foi aprovado pela assembleia cons-
titutiva realizada no dia 10 de Fevereiro de 2004 e os
estatutos propriamente ditos datam de 9 de Abril de
2004.

De acordo com esses estatutos (artigo 4.°), a associagao
foi criada por um periodo de 99 anos. A sede foi fixada
em Paris, no n.° 24 da rua du Rocher, no mesmo ende-
reco da Confédération de la coopération, de la mutualité et du
crédit maritimes (confederagdo da coopera¢io, da mutuali-
dade e do crédito maritimo, adiante designada «Coope-
racdo Maritimay).

Nos termos do artigo 7.°, os membros fundadores sdo a
Cooperagdo Maritima, a central de compras e de desen-
volvimento CECOMER, sociedade cooperativa de comer-
ciantes a retalho, que é na verdade a central de compras
das cooperativas maritimas que tém por fun¢do, nomea-
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(20)

(1)
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damente, o aprovisionamento em material e produtos de
funcionamento das empresas de pesca, o Centre de gestion
de la péche artisanale (centro de gestdo da pesca artesanal)
e duas personalidades do mundo da pesca. Na assembleia
constitutiva de 10 de Fevereiro de 2004, estes cinco
membros fundadores foram nomeados administradores
do FPAP até a assembleia-geral ordindria que deverd re-
unir-se em 2007. Parece, portanto, que o FPAP ¢ uma
emanacdo do sector das pescas e dos organismos a ele
ligados economicamente (cooperativas maritimas, central
de compras, centros de gestio das empresas de pesca).

Os candidatos a adesdo ao FPAP devem apresentar prova
de que a actividade que exercem se encontra ligada as
pescas; todavia, a associagio pode admitir no seu seio
«qualquer outra pessoa disposta a dar o seu apoio moral
a associagdo» sob reserva que o ndmero de membros
desta categoria ndo represente mais de 5 % dos membros
da associagdo. A Franca esclarece, na sua missiva de 6 de
Dezembro de 2005, que o FPAP conta com 2 013 mem-
bros e 2 385 navios, representando 30 % da frota pes-
queira francesa.

O artigo 2.° dos estatutos indica que: <A Associagdo tem
por objectivo a criacdo de produtos destinados a permitir
aos empresdrios da pesca assegurar a cobertura dos se-
guintes riscos: flutuacdo dos precos do gasdleo, poluicdo
maritima ou risco sanitdrio associado a poluigdo, fecho
das quotas ou redugdo importante das possibilidades de
pesca, riscos associados ao mercado. A associa¢do adopta
o nome de Fonds de Prévention des Aléas Péche» O FPAP
foi, portanto, concebido como uma sociedade de seguros
mutuos que oferece aos seus membros, a troco das res-
pectivas contribuicdes, um determinado ntimero de ser-
Vigos.

A Franca enviou as copias das trés convengdes celebradas
entre o Estado e o FPAP, relativas ao estabelecimento de
adiantamentos reembolsdveis a efectuar pelo Estado ao
FPAP. Estes adiantamentos sdo feitos por intermédio do
Office National Interprofessionnel des Produits de la Mer et de
I'Aquaculture (OFIMER). A primeira convencdo, datada de
12 de Novembro de 2004, envolve um montante de 15
milhdes de euros; a segunda, datada de 27 de Maio de
2005, envolve um montante de 10 milhdes de euros; e a
terceira, datada de 11 de Outubro de 2005, envolve um
montante de 40 milhdes de euros. Assim sendo, através
das trés convengdes, o Estado francés adiantou ao FPAP
65 milhdes de euros.

Além disso, de acordo com a argumentacdo apensa a
nota enviada pela Franca & Comissdo em 21 de Abril
de 2006 (ver considerando 12 da presente decisdo), é
possivel que tenha sido concedido ao FPAP mais um
adiantamento no valor de 12 milhdes de euros (ver con-
siderando 40 da presente decisdo).
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(23)  Segundo o artigo 1.° das referidas convengdes, <o FPAP lada com base no volume consumido, até ao limite do
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funciona com base nas contribui¢des pagas pelos seus
membros, de forma a cobrir a criagio de coberturas
financeiras contra as contingéncias resultantes das flutua-
¢des do preco do petrdleo e das despesas de gestdo dai
decorrentes». Estas convencdes mostram que apesar de o
FPAP, nos seus estatutos, ter sido formalmente criado
com um objecto bastante alargado relativamente aos ser-
vicos que poderia prestar (ver considerando 20 da pre-
sente decisdo), na pratica a sua actividade limitou-se a
cobertura financeira das empresas de pesca contra o au-
mento dos precos dos combustiveis.

De acordo com o artigo 2.° da convengdo de 12 de
Novembro de 2004, «o adiantamento financeiro tem
por objectivo o estabelecimento de um mecanismo de
cobertura contra as flutuagdes dos pregos internacionais
do petrdleo a contar de 1 de Novembro de 2004; este
adiantamento poderd permitir a aquisicio nos mercados
a prazo de uma opcdo financeira. As compensagdes pa-
gas aos membros do fundo devem corresponder a dife-
renca de preco verificada entre o pre¢o madximo coberto
e o preco mensal médio do indice de referéncia para o
més considerado». O artigo 2.° da convencdo de 27 de
Maio de 2005 tem uma redac¢do quase similar: prevé,
em vez do «estabelecimento» de um mecanismo de co-
bertura, a «prossecugao» desse mesmo mecanismo, e in-
dica o dia 1 de Margo de 2005 como a data a partir da
qual é proporcionada a cobertura em relagio ao adian-
tamento efectuado ao abrigo da referida convencdo. O
mesmo acontece com a convencio de 11 de Outubro de
2005: o artigo 2.° prevé que, em relagio ao adianta-
mento pago, o fundo prossiga a sua actividade de cober-
tura «a contar do dia 1 de Julho de 2005, e pelo menos
até ao dia 31 de Dezembro de 2005, comprando op¢des
financeiras nos mercados a prazo, comparticipadas no
montante de 17 cents de euro por litro». Também se
especifica que «as compensagdes pagas aos membros do
fundo devem corresponder, no maximo, a diferenca de
preco verificada entre o preco de 30 cents de euro por
litro e o prego mensal médio de referéncia do més em
consideragio, se este for superior a 30 cents de euro por
litro».

Conclui-se do Guia de funcionamento do FPAP que este
mecanismo de cobertura funciona através de conveng¢des
de garantia celebradas entre o FPAP e as empresas mem-
bros. Os membros pagam uma joia de inscricio de 150
euros e depois uma quota de garantia calculada com base
na quantidade estimada de combustivel, expressa em li-
tros, a razdo de 0,035 cents por litro. Em contrapartida,
as empresas de pesca recebem uma indemnizacio calcu-

(26)
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volume assegurado, e cujas modalidades de cdlculo sdo
explicadas no referido «guia de funcionamento».

O artigo 3.° das convengdes mencionadas no conside-
rando 21 indica que os adiantamentos s6 podem ser
realizados pelo OFIMER mediante apresentagdo de certos
documentos justificativos. Entre esses documentos deve
figurar a acta do 6rgdo deliberativo do FPAP que autoriza
a gestio do adiantamento efectuado pelo Estado e, em
relacio as duas primeiras convengdes, que especifica a
utilizacdo que ird ser feita desse adiantamento, assim
como um orgamento indicativo. Na sua nota de 6 de
Dezembro de 2005, a Franca confirmou que os montan-
tes indicados, representando um total de 65 milhdes de
euros, foram efectivamente adiantados ao FPAP. A
mesma nota precisa que os adiantamentos foram conce-
didos «a fim de assegurar o funcionamento do FPAP, o
mais rapidamente possivel, no periodo entre Novembro
de 2004 e fim de Dezembro de 2005

De resto, o FPAP compromete-se a manter registos con-
tabilisticos que permitam, sempre que tal lhe seja solici-
tado, conhecer a utilizagdo dada aos adiantamentos e a
afectacdo dos recursos e das despesas. Os documentos
contabilisticos devem ser conservados durante dez anos
e colocados a disposi¢do das vdrias entidades do Estado
mediante simples pedido.

A taxa de juro a pagar pelo FPAP a OFIMER, pelos
montantes adiantados, ¢é fixada no artigo 4.° em
4,45 %. O montante de 15 milhdes de euros objecto
da conven¢io de 12 de Novembro de 2004 deverd ser
reembolsado o mais tardar em 1 de Novembro de 2006;
o montante de 10 milhdes de euros objecto da conven-
¢do de 27 de Maio de 2005 deverd ser reembolsado o
mais tardar em 1 de Maio de 2007; e o montante de 40
milhdes de euros objecto da convencdo de 11 de Outu-
bro de 2005 deverd ser reembolsado o mais tardar em
1 de Julho de 2007.

Em relagdo as trés (eventualmente quatro) convencdes
assinadas entre o Estado francés e o fundo, a actividade
do FPAP, no ambito do primeiro dos objectivos definidos
no artigo 2.° dos estatutos (permitir as empresas de pesca
assegurar a cobertura dos seguintes riscos associados a
flutuacdo dos pregos do gaséleo), é portanto dupla:

a) Fazer face as flutuagdes dos precos do petrdleo através
da aquisicio de opgdes nos mercados a prazo no
sector dos produtos petroliferos; e
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b) Compensar parcialmente o sobrecusto induzido pelos
pregos elevados do petréleo, para os navios dos mem-
bros do fundo, quando o preco do combustivel ultra-
passe um determinado valor.

No que diz respeito ao apoio do Estado, o fundo deve ser
considerado sob estes dois aspectos, por um lado quando
actua como agente econémico nos mercados a prazo e,
por outro, quando compensa as empresas de pesca por
uma parte dos custos incorridos com a aquisicio de
combustivel, com o objectivo de diminuir os respectivos
custos de produgio.

2.2. Motivos da abertura do procedimento formal de
investigacdo

Os motivos da abertura do procedimento formal de in-
vestigagdo foram os seguintes:

2.2.1. Em relagdo a aquisicio das opgbes nos mercados a
prazo

O adiantamento feito ao FPAP pode considerar-se um
empréstimo a curto prazo concedido a taxa de 4,45 %.
Porém, a Comissio chama a atengdo para o facto de o
fundo nio possuir qualquer bem imobilidrio e de os seus
capitais préprios serem extremamente reduzidos, visto
que provém apenas das contribui¢des dos seus membros.
Nestas condicdes, nenhuma instituicio bancdria teria
concedido um tal empréstimo.

Assim sendo, o fundo beneficia de uma vantagem finan-
ceira em relagdo a outras empresas activas nos mesmos
mercados a prazo. Essa vantagem constitui um auxilio
estatal que beneficia o fundo. Nenhuma disposi¢io do
artigo 87.° do Tratado CE, ou das directrizes que a Co-
missdo adoptou para a andlise dos regimes de auxilio
estatal, permite considerar esse auxilio compativel com
o mercado comum.

Por outro lado, gracas a esta actividade do FPAP, as
empresas de pesca membros podem comprar combusti-
vel a preco reduzido. Isso constitui um auxilio que tem
por efeito diminuir os custos de produgdo das empresas
beneficidrias do fundo. Ora, em conformidade com o
ponto 3.7 das directrizes para o exame dos auxilios es-
tatais no sector das pescas e da aquicultura (?), este tipo
de auxilio ao funcionamento, que ndo impde em contra-
partida qualquer obrigacdo, deve normalmente ser consi-
derado incompativel com o mercado comum.

2.2.2. Em relagdo a compensacio feita ds empresas de pesca de
uma parte dos custos induzidos pela aquisicdo de com-
bustivel

Também aqui se trata de um auxilio que tem por efeito
diminuir os custos de produgio das empresas membros

() JO C 229 de 14.9.2004, p. 5.
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do FPAP. Da mesma forma, nenhuma disposicio do
artigo 87.° do Tratado CE, ou das directrizes que a Co-
missdo adoptou para a andlise dos regimes de auxilio
estatal, permite considerar esse auxilio compativel com
o mercado comum. Em conformidade com o ponto 3.7
das directrizes para o sector das pescas, também este tipo
de auxilio ao funcionamento, que ndo impde em contra-
partida qualquer obrigacdo, deve ser considerado incom-
pativel com o mercado comum.

2.2.3. Conclusdo

Analisando o conjunto de informacdes em sua posse, a
Comissdo considerou que existem sérias dividas sobre a
compatibilidade com o mercado comum desta medida de
auxilio que beneficia tanto o proprio FPAP como as
empresas de pesca seus membros.

3. OBSERVACOES DA FRANCA E DAS PARTES
INTERESSADAS

3.1. Observagdes da Franca

As observacdes da Franca foram apresentadas na sua
resposta de 21 de Abril de 2006. A Franga ndo emitiu
quaisquer observagdes complementares sobre os argu-
mentos apresentados pelo FPAP e pelo MQA.

A Franca considera que a andlise da Comissdo deve in-
cidir sobre a natureza e as condi¢des de concessio do
adiantamento efectuado pelo Estado e ndo sobre as acti-
vidades do FPAP.

Nesse ambito, a Franca sublinha que:

— As taxas aplicdveis sdo superiores as taxas de referén-
cia decididas pela Comissdo para determinar se existe
ou ndo auxilio estatal mediante empréstimo bonifi-
cado;

— Esta interven¢do ndo pode ser considerada auxilio
estatal enquanto ndo se vencer 0 prazo para o reem-
bolso do adiantamento. A Franga recorda, a esse pro-
posito, que esses prazos foram fixados, respectiva-
mente, em 1 de Novembro de 2006, 1 de Maio de
2007 e 1 de Julho de 2007;

— O argumento da Comissio segundo o qual nenhum
organismo bancdrio jamais concederia um tal emprés-
timo ao FPAP carece de fundamento, visto que numa
tal situacdo teria sido possivel estabelecer mecanismos
de garantia. Além do mais, a Franca recorda que o
FPAP ¢é a Unica estrutura profissional francesa que
redne as empresas de pesca com o objectivo de actuar
sobre o mercado a prazo do petréleo e que a adesio
ao fundo ¢ livre.
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(40)  Por dltimo, a Comissdo assinala que a Franca indica, na réncia da sua gestdo; a este titulo, visto que ndo
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argumentagdo apensa a sua resposta (ver considerando
12 de presente decisdo), que «ndo se afigura necessario
informar que foi decidido efectuar um adiantamento de
12 milhdes de euros, visto que a conven¢do ainda ndo
foi assinada. Todavia, também ndo convém mantermos
uma situagdo de impasse. Propde-se indicar que estd em
curso uma reflexdon.

3.2. Observacdes do FPAP

A Comissdo recebeu do MQA vdrias missivas com diver-
sos contetidos, enviadas de forma descoordenada (ver
pormenores no considerando 13 da presente decisdo),
que podemos sintetizar da seguinte forma: um memo-
rando em papel timbrado da Cooperagio Maritima, da-
tado de 18 de Maio de 2006 e assinado pelo Secretdrio-
-Geral do FPAP, e observagdes complementares do MQA
por conta do FPAP, acompanhadas por uma série de
documentos relativos ao funcionamento do FPAP (esta-
tutos, forma de funcionamento, notas informativas, tra-
tamento fiscal das contribuicdes, carta de missio con-
junta da Inspecgdo-Geral das Finangas e da Inspeccdo
da Agricultura e da Pesca).

Da andlise dos documentos recebidos do MQA, conclui-
-se que o FPAP se coloca ao lado do argumento da
Franga, afirmando que ndo € licito considerar a priori
que serd feita «uma anulacio pura e simples da divida
no final do prazo de pagamento» enquanto ndo se veri-
ficar um incumprimento da obrigacio de reembolso.
Quanto ao resto, ao contrario da Franca, o FPAP concen-
tra a sua argumentacio ndo sobre a natureza e as condi-
¢des de concessio do auxilio, mas sobre o estatuto e as
actividades do fundo.

As linhas seguidas pelo FPAP para contestar a natureza
de auxilio estatal dos adiantamentos concedidos pelo Es-
tado francés, ou a respectiva incompatibilidade com o
mercado comum, podem resumir-se da seguinte forma:

— O FPAP ndo é um agente econdmico vulgar, visto
tratar-se de uma associagdo profissional que age no
interesse exclusivo dos seus associados, sem fins lu-
crativos e dado que se constituiu como «agrupamento
preventivo». Assim, ao organizar a mutualizagdo dos
riscos através de um sistema de compensacdo com
base num prego de referéncia, ndo estd a actuar na
qualidade de operador comercial vulgar «mas como
federador de consumidores de produtos petroliferos
que procuram mais proteger-se do mercado do que
intervir nele». O FPAP foi, de inicio, teoricamente
concebido para ser auto-suficiente, visto que se previa
a eventual restituicio das contribuicdes pagas e ndo
utilizadas. O FPAP também insiste na total transpa-
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desenvolve qualquer actividade econémica por sua
propria conta, ndo pode afectar o mercado a prazo
pertinente. O FPAP refere ainda a existéncia de uma
auditoria conjunta da Inspec¢do-Geral das Finangas e
da Inspeccdo da Agricultura e da Pesca;

— O FPAP nio actua num mercado pertinente, por-
quanto o mercado de produtos da pesca estd exposto
a intimeras outras distorcdes da concorréncia relacio-
nadas com as diversas politicas nacionais de aplicagdo
da politica comum das pescas. O mercado deve por-
tanto ser visto como um «mosaico de micro-merca-
dos regionais». Assim sendo, esta intervencdo nao
altera as condicdes das transaccdes. O FPAP afirma,
também, que a andlise da concorréncia deve ser cir-
cunstanciada, porque uma parte importante do au-
mento e da distorcdo dos custos sofridos pelo sector
das pescas tem a ver com «portagens» ou «penaliza-
¢Oes» resultantes nomeadamente de medidas comuni-
tdrias, o que ndo corresponde em nada a dptica de
um vasto mercado aberto.

A interven¢do do FPAP visa, na realidade, facilitar a ma-
nutencdo da pesca num quadro regional e impedir que os
navios de alto mar comecem a pescar em dguas mais
litorAneas e os arrastdes se orientem para pesqueiros
mais especificos que requeiram menor consumo de ener-
gia. A finalidade do FPAP ¢ proteger os recursos, os
equilibrios e a diversidade do sistema, através de uma
fase de adaptacdo. Desta forma, o FPAP antecipou os
planos de emergéncia e reestruturagio assim como o
aumento previsto do limite maximo dos auxilios de mi-
nimis. Por estas razdes, o FPAP apresenta os seguintes
argumentos:

— ndo ¢ exacto dizer que os adiantamentos concedidos
pelo Estado ndo tinham condi¢des, uma vez que, ao
contrério, foram «condicionados a uma gestdo trans-
parente imediata (¢) sobretudo a definicdo de uma
politica sustentavel cuja definicio é objecto de uma
inspecgdo geraly,

— um pouco mais de um ter¢o da intervengdo do Es-
tado (25 dos 65 milhdes de euros) dizia directamente
respeito a adiantamentos aos trabalhadores por conta
de outrem e, portanto, deve ser vista como um apoio
social directo,

— o auxilio é concedido numa situagio extraordindria,
visto que a propria Comissdo reconhece as dificulda-
des econdmicas e sociais excepcionais que o sector
atravessa,
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— o FPAP recorda que, a luz do direito francés, é civil-
mente responsavel e tem uma responsabilidade ilimi-
tada. Por isso, na auséncia de incumprimento do re-
embolso, o critério seguido pela Comissio para qua-
lificar esta interven¢do de auxilio estatal é insuficiente.

Enfim, o0 MQA transmitiu, no ambito das suas observa-
¢oes, as copias de duas cartas do Ministro do Orgamento
ao FPAP que indicam que o fundo e todos os seus mem-
bros gozam de beneficios fiscais. Esses beneficios consis-
tem, no caso do FPAP, numa isengdo dos impostos sobre
as empresas e ainda, provavelmente, do imposto profis-
sional e, no caso dos pescadores por conta propria, na
possibilidade de deduzir dos seus rendimentos tributveis
as contribui¢des pagas a associagio.

4, APRECIACAO

A presente decisio ndo diz respeito aos beneficios fiscais
mencionados no considerando 45. Na realidade, a Co-
missdo desconhecia a existéncia desses beneficios a data
em que decidiu abrir o procedimento formal de investi-
gacdo. Os referidos beneficios fiscais estdo a ser objecto
de uma avaliagdo especifica no quadro do processo NN
38/2007, a fim de determinar se sdo ou ndo auxilios
estatais e, caso afirmativo, se sdo compativeis com o
mercado comum.

Em termos de auxilios estatais, o FPAP tem um objectivo
que deve ser avaliado em duas vertentes:

— Em primeiro lugar, tem por fim adquirir opg¢des fi-
nanceiras nos mercados a prazo. Mesmo que tal ndo
seja claramente explicitado, os ditos mercados a
prazo sdo manifestamente os mercados do petrdleo
e seus produtos derivados. Transparece, assim, que o
FPAP, embora constituido sob a forma de associacio,
actua nos mercados a prazo através da aquisi¢do de
opcdes tal como o faria qualquer outra sociedade
privada a actuar neste tipo de mercados e a operar
de acordo com as regras da economia de mercado. O
auxilio a aquisicio de opcdes nos mercados a prazo é
analisado mais a frente, na parte 4.1 da presente
decisio;

— Em segundo lugar, o FPAP tem por fim pagar as
empresas de pesca membros a diferenga entre o preco

mensal médio de referéncia e, de acordo com as
convencdes de 12 de Novembro de 2004 e 27 de
Maio de 2005, o «preco mdximo coberto» ou, de
acordo com a convengio de 11 de Outubro de
2005, o preco de 30 cents de euro por litro se o
preco mensal médio do indice de referéncia for supe-
rior a esse prego. O preco mensal médio de referéncia
¢ fixado pelo FPAP. As compensagdes pagas pelo
FPAP as empresas de pesca pela aquisicio de com-
bustivel sdo analisadas mais a frente, na parte 4.2 da
presente decisdo.

4.1. Auxilio a favor do FPAP: auxilio a aquisi¢io de
opgdes nos mercados a prazo

4.1.1. Existéncia de auxilio estatal

41.1.1. O FPAP é uma empresa na acepgao
do artigo 87.° do Tratado CE

Em primeiro lugar, importa determinar se o FPAP pode
ser considerado uma empresa. Se tal ndo se verificar, o
n.° 1 do artigo 87.° ndo se aplica ao FPAP. Acerca desta
matéria, a Comissdo recorda que, de acordo com uma
jurisprudéncia constante, no contexto do direito da con-
corréncia, o conceito de «empresa» abrange qualquer en-
tidade que exerca uma actividade econdémica, indepen-
dentemente do seu estatuto juridico e do seu modo de
funcionamento (*). Toda e qualquer actividade que con-
sista na oferta de bens efou servicos num determinado
mercado constitui uma actividade econdmica (°).

As empresas que operam nos mercados a prazo das
matérias-primas s3o, normalmente, empresas privadas
que funcionam de acordo com as regras da economia
de mercado. O objectivo das operagdes realizadas nesses
mercados a prazo consiste, para o operador, em apostar
no facto de o prego de compra do produto, caso fosse
adquirido no futuro ao preco normal de mercado, ser
diferente do preco ao qual é realizada a operacdo. Assim,
um operador a operar num mercado desse tipo assume
um risco associado a incerteza da evolu¢do dos precos.
No caso vertente, o FPAP actuou efectivamente como
operador nos mercados a prazo dos produtos petrolife-
ros. Ao fazé-lo, é igualmente um actor econdémico do
sector das pescas, porque adquire para a sociedade CE-
COMER, membro fundador e administrador do FPAP, e
central de compras das cooperativas maritimas, combus-
tivel a um prego diferente do prego que esta sociedade
pagaria se comprasse ao preco normal de mercado. Se

() Acérdio do Tribunal de Justica, de 17 de Fevereiro de 1993

(C-159/91 e C-160/91, AGF-Cancava, Colect. 1993, p. 1-637).
() Acérdio do Tribunal de Justica, de 10 de Janeiro de 2006
(C-222/04, Cassa di Risparmio, Colect. 2006, p. 1-289).
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a operacdo de compra de opcdes, que é uma operagdo de
natureza especulativa, for coroada de éxito, o pre¢o do
combustivel facultado as cooperativas serd inferior ao
preco de mercado. O FPAP assume assim um risco, espe-
rando que esse risco seja financeiramente lucrativo. As
cooperativas maritimas, pelo seu lado, revendem a seguir
esse combustivel as empresas de pesca, em fungio do
preco a que o conseguiram adquirir junto da CECOMER.
As caracteristicas das operacdes de transferéncia de pro-
priedade do combustivel adquirido pelo FPAP para a
CECOMER, sociedade cooperativa de comerciantes a re-
talho, ndo sdo conhecidas; seja como for, e apesar de a
CECOMER ser um membro fundador do FPAP, sdo ope-
ragdes realizadas entre duas entidades independentes. Es-
tas operagdes de transferéncia de propriedade do com-
bustivel tém uma natureza contratual, jd que, embora
muito provavelmente tenham especificidades, as conven-
¢des ao abrigo das quais se realizam sdo instrumentos de
direito privado e, por conseguinte, constituem contratos
de direito privado. Torna-se entdo evidente que a activi-
dade do FPAP — que consiste, portanto, em intervir nos
mercados a prazo de produtos petroliferos para adquirir
esses produtos, com o objectivo de os revender a CECO-
MER, sociedade comercial — ¢ uma actividade de natu-
reza econdmica. Acresce que, na decisdo de abertura do
procedimento, a Comissdo fez a seguinte observagio: «O
FPAP tem por objectivo permitir a aquisi¢dio de opcdes
financeiras nos mercados a prazo. Mesmo que tal n3o
seja claramente explicitado, os ditos mercados a prazo
sdo manifestamente os mercados do petrdleo e seus pro-
dutos derivados. Transparece, assim, que o FPAP, embora
constituido sob a forma de associagdo, actua nos merca-
dos a prazo através da compra e venda de opgdes tal
como o faria qualquer outra sociedade privada a actuar
neste tipo de mercados e a operar de acordo com as
regras da economia de mercado». Nas suas respostas, a
Franca e o FPAP ndo contestaram o facto de o FPAP ter
realizado essas operagdes de compra e venda de opgdes.
A Franca nio fez quaisquer observacdes a esse respeito; e
quanto ao FPAP, limitou-se a afirmar que «o FPAP inter-
veio no mercado mundial de produtos de base através de
corretores e estabelecimentos financeiros especializados.
E dificil imaginar um mercado mais competitivo, mais
vasto e mais volatil. Desde o inicio, o fundo ndo bene-
ficiou de qualquer vantagem tarifdria, nem de condi¢es
particulares em relagdo aos outros operadores do mer-
cado [...] A questdo resume-se, portanto, a origem dos
fundos adiantados...» nio questiona portanto a afirma-
¢do da Comissdo segundo a qual o FPAP actua como um
operador vulgar nos mercados a prazo. Além disso, con-
vém notar que a posicdio do FPAP nido é de forma
alguma, a de um administrador de fundos publicos no
interesse publico. Também ndo pode ser considerada
como uma fungdo de exercicio pelo Estado, ou por um
organismo sob a sua responsabilidade, de prerrogativas
de poderes publicos.

O FPAP tem, portanto, de ser visto como uma empresa
para efeitos do direito comunitdrio da concorréncia. Ndo
hd necessidade de nos debrucarmos sobre a sua natureza
e 0 seu estatuto. Mais particularmente, a auséncia de fins
lucrativos € irrelevante para o caso vertente. Por outro
lado, mesmo que consideremos o FPAP, citando os seus
proprios termos, «como federador de consumidores de
produtos petroliferos que procuram mais proteger-se do
mercado do que intervir nele», esses «consumidores» sdo,

(51)

(53)

(54)

na realidade, operadores econémicos (cooperativas mari-
timas e empresas de pesca) que procuram reduzir os seus
custos de producdo. Essa atitude, perfeitamente 16gica em
operadores econdémicos, impede que os possamos consi-
derar consumidores individuais para efeitos do n.° 2,
alinea a), do artigo 87.° do Tratado, que autoriza auxilios
de cardcter social em beneficio dos consumidores indivi-
duais. Assim sendo, os argumentos apresentados pela
Franga e pelo préprio FPAP, relativamente quer ao seu
estatuto, forma de funcionamento e objectivos, quer a
sua situagdo especifica no mercado dos produtos petro-
liferos, ndo podem ser tidos em conta.

4.1.1.2. Principio do credor privado (9

Aplicando o principio do credor privado, a Comissdo
acredita ter fundamentos para considerar que no caso
vertente existe um auxilio estatal.

Os fundos provenientes dos trés adiantamentos, com as
condi¢des de concessdo que sdo conhecidas, deveriam ser
reembolsados com uma taxa de juro de 4,45 %. Quanto
a um possivel quarto adiantamento, no montante de 12
milhdes de euros, é de supor que a sua concessio se fez
em condi¢des idénticas ou muito comparaveis. Estes
adiantamentos do Estado correspondem, na prética, a
um empréstimo concedido a taxa atrds indicada. E um
facto que essa taxa é superior a taxa de referéncia utili-
zada pela Comissdo para determinar o elemento de au-
xilio existente num empréstimo bonificado, fixada em
4,43 % em 2004 (') e em 4,08 % desde 1 de Janeiro de
2005 (). Por conseguinte, teoricamente, seria possivel
ndo ter existido auxilio estatal nos adiantamentos conce-
didos se estes o tivessem sido nas condi¢des normais de
uma economia de mercado.

A Comissdo considera contudo que estes adiantamentos
ndo foram concedidos nas condi¢des normais de mer-
cado, na medida em que nenhum credor privado teria
aceite atribuir os montantes em causa, na auséncia de
garantia sobre a viabilidade da actividlade do FPAP e
sobre a probabilidade de cobranca na data do venci-
mento.

O capital inicial do FPAP ¢é constituido pelas contribui-
¢oes dos membros (ver considerandos 23 e 25). Nem a
Franga nem o FPAP forneceram dados numeéricos sobre
os recursos provenientes dessas contribui¢des. De acordo
com a argumentagdo apensa a resposta de 21 de Abril de
2006, as autoridades francesas consideram de resto, apds
terem indicado que «quando a resposta foi redigida, em
6 de Dezembro de 2005, estas informacdes tinham sido
propostas no projecto mas suprimidas aquando da vali-
dacdo interministerial», que «ndo parece necessirio dar
uma resposta agora.

(°) Acérddo do Tribunal de Justica, de 29 de Abril de 1999, C-342/96,

Espanha/Comissdo (Colect. 1999, p. 1-2459); acérddo do Tribunal de
Justica, de 29 de Junho de 1999 (C-256/97, DMTransports, Colect.
1999, p. -3913); acérddo do Tribunal de Justica de Primeira Ins-
tancia, de 11 de Julho de 2002 (T-152/99, Andreés Molina, Colect.
2002, p. 11-3049).

() JO C 307 de 17.12.2003, p. 11.

(% JO C 220 de 8.9.2005, p. 2.
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tes relativamente modestos em comparagio com a am-
plitude provavel das despesas. Com efeito, com base nas
indicagdes que figuram no memorando assinado pelo
Secretdrio-Geral do FPAP, no «Guia de funcionamento do
FPAP» de Novembro de 2004, e na «nota de informagio
do FPAP» de Janeiro de 2006, é possivel fazer uma esti-
mativa em tragos largos: cerca de 2 500 membros (nd-
mero de membros do FPAP de acordo com as autorida-
des francesas) pagaram uma joia de adesdo de 150 euros,
ou seja, 375000 euros, aos quais se acrescentam as
contribui¢des que cobrem a garantia de risco propria-
mente dita (ver considerando 25). Admitindo que a to-
talidade do volume de gasdleo consumido ¢ assegurada, e
baseando-nos no consumo indicativo de um arrastdo de
24 metros, utilizando os ntimeros fornecidos pelo FPAP
(cerca de 10 toneladas de combustivel por semana),
numa hipdtese maxima de actividade durante 48 sema-
nas por ano, o que dd um consumo de 480 toneladas
(embora o niimero de semanas de actividade seja prova-
velmente mais proximo das 38-40 do que das 48), e
tendo em conta o valor unitdrio da contribui¢do para o
FPAP, ou seja, 0,0035 euros por litro, chega-se, para
2 500 navios, a um total de 4 200 000 euros por ano.
A terceira fonte de contribuigdes provem da possibili-
dade, prevista pelos estatutos, de a associagdo poder ad-
mitir no seu seio, até ao limite de 5% dos membros,
«qualquer pessoa que queira dar o seu apoio moral a
associacdo». Trata-se provavelmente de um montante
marginal. Na auséncia de qualquer indicagdo sobre o
numero destes membros dispostos a prestar o seu apoio
moral e sobre 0o montante das suas contribui¢des, admi-
tamos a hipdtese extremamente generosa de um suple-
mento de receitas de aproximadamente 125 000 euros
(125 membros que ndo tém actividades em relagio com
a pesca, ou seja, 0 maximo autorizado pelos estatutos do
FPAP [5 % de 2 500 membros] x 1 000 euros).

O total das receitas provenientes das diversas contribui-
cOes ascenderia assim a 4200000 + 375000 +
125 000 ou seja, 4 700 000 euros por ano. Trata-se de
uma hipétese extremamente optimista, calculada com
base no consumo indicativo de um arrastio de 24 me-
tros, com uma actividade de 48 semanas por ano, e
supondo que a totalidade do consumo é assegurada. A
Comissdo s6 admite esta hipdtese para efeitos de calculo
hipotético, para determinar o montante maximo tedrico
das receitas do FPAP. Ora, se considerarmos que a Franga
indicou que o nimero de navios membros ¢ 2 385, entre
os quais uma percentagem importante de navios costei-
ros com menos de 12 metros cujo consumo anual de
combustivel estd mais proximo de 200 toneladas do que
das 480 toneladas utilizadas no célculo acima, é provavel
que o montante real seja significativamente menor. Com
efeito, considerando que a frota francesa possui cerca de
1 500 navios com mais de 12 metros e que 95,3 % dos
navios desta dimensdo estio cobertos pelo FPAP (%), ou

(°) Contrariamente ao que figurava na decisio de abertura do procedi-
mento formal de investigacdo, os navios desta categoria (mais de 12
metros) ndo representam 95,3 % dos navios membros do FPAP.
Correcto ¢ afirmar que 95,3 % dos navios desta categoria estdo
cobertos pelo FPAP.

(57)

(58)

navios com menos de 12 metros também estdo cobertos
pelo FPAP. O total das receitas anuais ¢, por conseguinte,
certamente, muito inferior ao montante acima calculado
de 4,7 milhoes de euros.

Feitos estes célculos de receitas hipotéticas, a Comissio
observa que o FPAP, por um lado, ndo possui aparente-
mente nenhum bem imobilidrio e que, por outro lado, os
seus bens moveis, constituidos apenas pelas contribuicdes
dos seus membros, sio muito reduzidos. Por esta razdo,
a Comissdo considera que nas condi¢des normais de uma
economia de mercado, um banco, como por exemplo o
Crédito Maritimo, que se apresenta, de acordo com os
seus proprios termos, como «o parceiro natural do sector
das pescas», nunca teria emprestado (ou «adiantado» para
utilizar os termos das convengdes celebradas entre o
Estado e o FPAP) as somas em questio (ou mesmo ape-
nas uma parte dessas somas) ao FPAP para intervir sobre
um mercado a prazo, sem ter previamente obtido uma
prova razoéavel da sua solvabilidade provavel na data de
pagamento do empréstimo.

A Franga objecta que esta conclusio é «uma alegagio que
ndo assenta em qualquer investiga¢io objectiva junto dos
organismos bancdrios, e que teria sido possivel estabele-
cer mecanismos de garantia». Contudo, um inquérito
efectuado pela Chambre nationale des conseils et experts fi-
nanciers ('°) (cAmara nacional dos conselhos e peritos fi-
nanceiros) junto de trinta e cinco bancos fornece uma
imagem bastante precisa das normas em uso nas insti-
tui¢des bancdrias francesas aquando da atribuigdo de cré-
ditos a sua clientela. A preocupac¢do de limitar o risco de
crédito que assumem com os seus clientes leva os diri-
gentes dos estabelecimentos bancérios a impor o respeito
de limites maximos, calculados com base numa série de
rdcios que permitem analisar a sadde financeira e a ca-
pacidade da empresa de servir a sua divida, em fun¢do de
diversos critérios como fundos préprios, balanco, nivel
de endividamento a prazo, volume de negdcios e despe-
sas financeiras. Desta analise resulta, nomeadamente, que
um rdcio «divida bancdria total sobre fundos préprios»
superior a 2,50 desencadeia o aparecimento de um sinal
de risco que embora ndo comprometa definitivamente a
concessdo de um empréstimo, leva o estabelecimento a
exigir garantias acrescidas. No caso do FPAP, se dividir-
mos os 65 milhdes de euros adiantados pelo Estado
francés pela estimativa optimista de fundos préprios
apresentada acima (4,7 milhdes de euros, ver conside-
rando 56), o racio obtido é 13,82, ou seja, quase seis

("9 N. COULON — «Les nouveaux ratios bancaires d’endettement des entre-
prises» (Os novos racios bancdrios de divida das empresas) BANQUE
n.° 511 de Dezembro 1990, citado por Alain Galesnes em «Le
diagnostic bancaire de lentreprise» (O diagndstico bancdrio da empresa)
em Edicoes do Centro de Estudos e de Investigacdes Financeiras
aplicadas (CEREFIA) Rennes, 1994/2004.
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vezes o limite mdximo de risco admitido. Naturalmente,
se o montante real dos adiantamentos fosse ainda maior
(por exemplo 77 milhdes de euros, tendo em conta pos-
sivel o adiantamento complementar de 12 milhdes evo-
cado no considerando 22, ou se o montante real dos
fundos préprios fosse sensivelmente menor, este racio
hipotético seria ainda mais elevado. Com tal nivel de
risco, um organismo bancdrio nunca teria considerado
a eventualidade de um empréstimo, apesar do recurso a
garantias reais (como penhor das opcdes de compra ou
das existéncias de combustivel adquiridas pelo FPAP) ou
pessoais (hipotecas sobre os bens pessoais dos membros
e penhor dos seus navios) fazer evidentemente parte das
técnicas bancdrias que permitem minimizar o risco de
insolvéncia. Observar-se-4 contudo que, caso fossem pe-
didas segurancas pessoais aos membros, as empresas de
pesca teriam provavelmente demonstrado mais reservas
em aderir ao FPAP. Existem igualmente outras técnicas de
transferéncia ou reparticdo do risco, como o co-financia-
mento do empréstimo por vérios estabelecimentos ban-
cérios, o recurso a sociedades de garantia ou fundos de
garantia regionais ou departamentais (em geral eles pro-
prios contra-garantidos por sociedades de garantia) mas,
em todos os casos, a garantia normalmente sé é conce-
dida a empresas fundamentalmente sds e potencialmente
rentdveis, e para um montante que ndo excede nunca
50 % da divida (ou seja, no caso do FPAP, para um
montante ligeiramente superior a 30 milhdes de euros,
deixando sem garantia um montante correspondente a
cerca de trés vezes o limite maximo de risco).

Quando a Franca observa, a propdsito destas técnicas,
que «teria sido» possivel estabelecer mecanismos de garan-
tia, admite implicitamente que ndo o foram e que o
adiantamento do Estado foi concedido sem que fossem
pedidas garantias compardveis as normalmente exigidas
nos estabelecimentos bancdrios. Nestas condi¢des, a Co-
missdo conclui que a Franga ndo se comportou como um
credor privado e que ndo tinha garantia que o FPAP
estivesse em condicdes de reembolsar os fundos postos
a sua disposicdo.

Por outro lado, o FPAP, através do seu Conselho, recorda
que, a luz do direito francés, é civilmente responsavel e
que essa responsabilidade ¢é ilimitada, e observa que a
accdo associativa é potencialmente geradora de responsa-
bilidades perante somas elevadas. A Comissdo admite que
um organismo como o FPAP lida com montantes muito
elevados, j& que as operacdes efectuadas nos mercados a
prazo apresentam riscos evidentes e podem provocar
perdas importantes. Porém, nada nos diz que a respon-
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sabilidade do FPAP, em caso de perdas importantes, seja
coberta pelos membros. Nenhum dos documentos forne-
cidos (estatutos, guia de funcionamento, nota de infor-
magcdo) refere tal mecanismo. A tnica consideragio de
natureza financeira que figura nesses documentos refere-
-se a contribui¢do dos membros, que, caso um membro se
retire, passa a ser propriedade da associagdo (artigo 10.9).
A Comissio também observa que a lei de 21 de Margo
de 1884, ao abrigo da qual o FPAP foi criado, foi a que
permitiu, em Franga, a criacdo das associagdes profissio-
nais. Ndo estd certamente no espirito dessa lei gerar uma
responsabilidade de natureza econdémica, e dai financeira,
para os membros da associagdio em causa. Por conse-
guinte, em caso de perdas financeiras importantes, a Co-
missdo ndo vé como ¢é que essas perdas poderdo ser
compensadas pelos seus associados.

Tendo em conta o conjunto destes elementos, a Comis-
sdo considera que o principio do credor privado ndo foi
respeitado.

4.1.1.3. Existéncia de uma vantagem fi-
nanceira concedida através de re-
cursos estatais

A Comissdo considera que o montante estimado das
receitas provenientes das diversas contribuicdes dos asso-
ciados, mesmo na hipétese mais optimista, nunca teria
permitido ao FPAP intervir num mercado a prazo sem o
contributo de fundos externos. Estes fundos externos fo-
ram fornecidos pelo Estado, através do OFIMER, sob a
forma de pelo menos trés adiantamentos de tesouraria
escalonados entre Novembro de 2004 e Outubro de
2005, num montante total que ascende, de acordo
com as informacdes comunicadas pela Franca, a 65 mi-
lhdes de euros. Provavelmente também terd existido um
quarto adiantamento, no valor de 12 milhdes de euros;
com efeito, segundo se infere da argumentagio citada no
considerando 22, a assinatura da convencdo estaria a
decorrer naquela data.

A Franca nido apresentou quaisquer elementos que con-
trariem esta andlise. De resto, da sua argumentagdo
consta o seguinte: «O FPAP ¢é visto (pela Comissdo)
como ndo tendo os meios necessdrios para intervir sem
o adiantamento reembolsdvel do Estado. Contra esse
facto, nenhum argumento pode ser avancado». Acresce
que, para a Comissdo, os adiantamentos foram concedi-
dos em condi¢des que ndo sdo as condicdes normais do
mercado (ver considerandos 51 a 61 da presente deci-
sd0).



L 334/72 Jornal Oficial da Unido Europeia 12.12.2008
(64)  Além disso, a Comissdo observa que tanto a Franga como o montante de 40 milhdes de euros objecto da conven-

(65)

o FPAP ndo indicaram a Comissdo o montante dos fun-
dos utilizados pelo FPAP nos mercados a prazo nem o
resultado das transaccdes ai realizadas. De acordo com a
mesma argumentacdo, as autoridades francesas escolhe-
ram deliberadamente nio comunicar estas informagdes;
com efeito af se indica que «... estes elementos poderiam
ser fornecidos a Comissdo; contudo convém medir o
interesse de fornecer tais elementos agora». Ora, a Co-
missdo constata que esses elementos ndo lhe chegaram as
maos, nem nesse correio nem posteriormente.

Enfim, a Franca, assim como o FPAP e o seu Conselho,
consideram que ndo ¢ licito que a Comissdo considere a
priori que existe um auxilio estatal enquanto ndo for
verificado o incumprimento da obrigacio de reembolso
(Franga: «o adiantamento reembolsdvel ndo pode ser con-
siderado auxilio estatal enquanto ndo se vencer o prazo
para o reembolso do adiantamento». FPAP: «Esta quantia
pode ou ndo ser reembolsada? — esta é a grande questdo
que a Comissio colocar; MQA: «Nenhum dos emprésti-
mos concedidos pela Franga ao FPAP venceu o prazo de
pagamento. Ndo hd ainda na presente fase nenhum in-
cumprimento ao nivel do reembolso nem nenhuma ma-
nifestacgdo do Estado francés que deixe supor que ird
acontecer uma anulagdo pura e simples da divida no
seu vencimento»). A Comissio recorda a esse respeito
que a qualificacio de auxilio estatal em beneficio do
FPAP estd antes de mais associada a decisdo da Franca
de conceder ao FPAP um empréstimo que este ndo teria
obtido de outra forma, independentemente dos prazos de
reembolso serem ou ndo respeitados. Por este motivo, a
Comissdo interroga-se acerca da solvabilidade do FPAP
quando chegar a altura de pagar o empréstimo porque
essa questdo ¢ fulcral para apreciar a situagdo do FPAP
relativamente as condi¢cdes normais de concessdo de um
empréstimo por um estabelecimento bancdrio privado e
ndo porque suspeita da transformacio de um emprés-
timo em simples apoio financeiro.

Deste ponto de vista, caso se verificasse que os adianta-
mentos ndo foram reembolsados nos prazos devidos, ou
até que nido foram reembolsados de todo, isso confirma-
ria por um lado que o FPAP ndo estava em condi¢des de
levar a cabo as accdes previstas pelos seus estatutos sem
um contributo de créditos externos e, por outro, que
esses créditos nunca lhe teriam sido concedidos por
um organismo bancdrio em condi¢des normais de mer-
cado. Ora, a este propésito, a Comissio observa que a
Franca ndo a informou de um eventual reembolso dos
adiantamentos concedidos ao FPAP. Esses adiantamentos
deviam ser reembolsados, respectivamente, no dia 1 de
Novembro de 2006, para o montante de 15 milhdes de
euros objecto da convengdo de 12 de Novembro de
2004, no dia 1 de Maio de 2007, para o montante de
10 milhdes de euros objecto da convencio de 27 de
Maio de 2005, e no dia até 1 de Julho de 2007, para
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¢do de 11 de Outubro de 2005 (ver considerando 21).
Quanto ao quarto adiantamento de que o FPAP poderd
ter beneficiado (ver considerando 22), nem a data da
convengdo nem o termo do prazo do reembolso é co-
nhecido.

Os trés prazos de vencimento conhecidos ja passaram. O
primeiro jd se tinha vencido quando a Franca enviou o
seu ultimo correio a Comissdo, no dia 27 de Novembro
de 2006, ap6s a decisdo de abertura do procedimento
formal de investigagdo. A Comissdo considera que, se
esse adiantamento tivesse sido efectivamente reembol-
sado, a Franga ou o FPAP ndo teriam deixado de infor-
mar a Comissdo prontamente, dado que um dos argu-
mentos avancados para opor a andlise da Comissdo era
que os adiantamentos ndo podiam ser qualificados de
auxilio estatal enquanto o prazo de reembolso ndo ven-
cesse. E indubitivel que se o reembolso do primeiro
adiantamento ja estivesse feito, a Franga teria informado
Comissdo no seu correio de 27 de Novembro de 2006 ¢
teria feito seguidamente a mesma coisa para os segundos
e terceiros adiantamentos, que deveriam ser reembolsa-
dos nos dias 1 de Maio e 1 de Julho de 2007, assim
como para o eventual quarto adiantamento. Além disso,
as noticias divulgadas na imprensa profissional sugerem
que ndo houve, até agora, reembolso. Assim, a Comissio
considera que o auxilio de inicio concedido sob a forma
de adiantamento se transformou num auxilio sob a
forma de subvengio directa.

Por conseguinte, pelo conjunto de motivos acima expos-
tos, a Comissdo considera que os adiantamentos do Es-
tado representam uma vantagem financeira atribuida
através de recursos estatais.

41.1.4. Existéncia de uma vantagem fi-
nanceira imputdvel ao Estado

A Comissdo observa que as trés convencdes celebradas
entre o Estado e o FPAP prevéem expressamente que 0s
fundos ptiblicos adiantados tém por objecto o estabele-
cimento de um mecanismo de cobertura contra as flu-
tuagdes dos cursos internacionais do petréleo e que este
mecanismo permitird a aquisi¢cdo de opgdes financeiras
nos mercados a prazo. Ora é patente que a tesouraria
inicial do FPAP, que era alimentada apenas e unicamente
pelas contribuicdes dos seus membros, ndo lhe permitiria
efectuar tais operagdes, pelo menos ndo a escala a que o
foram. Com efeito, a primeira convengdo, datada de
12 de Novembro de 2004, indica que o adiantamento
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de 15 milhdes de euros tem por objectivo «permitir o
arranque do dispositivo». Foi, por conseguinte, gragas aos
adiantamentos que obteve que o FPAP ficou em condi-
¢des de efectuar as operacdes de aquisicdo nos mercados
a prazo a uma escala significativa.

Por outras palavras, torna-se evidente que o Estado
apoiou concretamente a cria¢io do FPAP, constituido
sob a forma de associagdo profissional, e a sua actuagdo
nos mercados a prazo dos produtos petroliferos, quando
essa actividade ndo corresponde a actividade comum de
uma associagdo profissional. Tudo isto em condi¢des de
concorréncia com operadores privados que ndo sio nor-
mais. A Franca reconhecia de resto, ja em 7 de Outubro
de 2005, que «o governo incentivou uma diligéncia ini-
ciada pelos profissionais, que € a criagdo de um fundo de
prevengdo de contingéncias das pescas. Este fundo gerido
por profissionais permite aos pescadores [...] mutualizar
a sua capacidade financeira para comprar opg¢des finan-
ceiras no mercado a prazo para se protegerem do risco
das flutuagdes do preco do combustivel», omitindo po-
rém a informacio de que a referida «capacidade finan-
ceira» dos pescadores existia gracas a recursos estatais: a
data ja tinham sido efectuados dois adiantamentos. Ndo
restam ddvidas contudo de que o FPAP devia ter em
conta as exigéncias dos poderes publicos ao decidir a
forma de utilizacio dos fundos postos a sua disposicio.
Deste ponto de vista, a criagdio de uma missdo intermi-
nisterial de inspec¢do encarregada «de examinar o meca-
nismo do FPAP no seu funcionamento actual e verificar
que as condicdes de despesa sdo satisfatorias a luz do
direito e das regras da despesa publica, respeitando, ao
mesmo tempo, os compromissos tomados pelos gestores
destes fundos» demonstra a preocupagio do Estado em se
assegurar de que os fundos do FPAP eram realmente
utilizados em conformidade com o destino previsto nas
convencoes.

A luz do exposto, a Comissdo considera que a vantagem
financeira que representam os adiantamentos concedidos
ao FPAP para a aquisi¢do de opgdes financeiras nos mer-
cados a prazo de petrdleo ¢ imputavel ao Estado ().

(") Acdrdio do Tribunal de Justica, de 16 de Maio de 2002, Franca/

Comissdo (C-482/99, Colect. 2002, p. -4397, especialmente os n.%
53 a 56).

(73)

4.1.1.5. Existéncia de uma vantagem fi-
nanceira que falseia ou ameaga
falsear a concorréncia

O FPAP beneficia de uma vantagem financeira em relagdo
as outras sociedades que intervém nos mercados a prazo,
quer se trate das sociedades habitualmente activas nestes
mercados quer das sociedades constituidas, ou que po-
dem ser constituidas da mesma maneira que o FPAP, isto
¢, sob a forma de associacdo profissional, nos outros
Estados-Membros, ou mesmo em Franca.

A Franga alega que «o FPAP nido pode ser considerado
como tendo sido favorecido em relagdo a outras estrutu-
ras privadas que teriam podido desempenhar o mesmo
papel, porque é a dnica estrutura profissional francesa
que tem por objectivo agrupar empresas de pesca para
comprar op¢des no mercado a prazo». A Comissio ob-
serva, em resposta, que a posicio do FPAP em relagdo as
regras de concorréncia ndo deve ser apreciada apenas face
as outras estruturas francesas que agrupam empresas de
pesca e desempenham o mesmo papel que ele, mas tam-
bém face a todos os operadores franceses e europeus
susceptiveis de intervir no mercado a prazo dos produtos
petroliferos.

O FPAP contesta, além disso, a alegacdo de que teria
beneficiado de condicdes privilegiadas para exercer a
sua actividade de investidor no mercado a prazo: citando
o préprio FPAP, «o fundo interveio no mercado mundial
de produtos de base através de corretores e estabeleci-
mentos financeiros especializados [...] (¢) ndo beneficiou
de qualquer vantagem tarifiria, nem de condi¢des parti-
culares em relagdo aos outros operadores do mercado». A
Comissdo ndo pretende que a vantagem financeira do
FPAP proviria de um tratamento privilegiado do FPAP
pelos outros actores do mercado, mas sim que o fundo
s6 pode intervir no mercado a prazo dos produtos pe-
troliferos porque dispunha de uma margem de interven-
¢do financeira concedida pelo Estado que vai para além
das capacidades financeiras proprias do FPAP, enquanto o
Estado ndo a atribuiu em condicdes similares a outras
empresas que podiam ter o mesmo interesse que o
FPAP em intervir nesse mercado (empresas dos outros
sectores de actividade afectadas pelo aumento do custo
do petrdleo, por exemplo) ou que intervém nesse mer-
cado por razdes ligadas as suas estratégias econdmicas e
comerciais (empresas petroliferas, por exemplo).
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Num documento da Cooperacdo Maritima, ndo comuni-
cado a Comissdo mas publicado no sitio Web das Assises
de la péche et de laquaculture de la Région Bretagne (bases da
pesca e da aquicultura na regido da Bretanha) ('?), o Sr.
Feuardent, resumindo os principais pontos abordados
aquando de um encontro com a regido da Bretanha no
dia 24 de Maio de 2006, afirma: «O Estado proporcionou
65 milhdes de euros até a data. Além disso, o FPAP
obteve no mercado de produtos de base varios milhdes
de euros de beneficios em opgdes, que constituem um
incontestdvel valor acrescentado». A Comissdo conclui
que o FPAP pdde efectuar operagdes de aquisicio de
opcoes financeiras no mercado dos produtos petroliferos
apenas gragas aos fundos publicos de que dispunha e dos
quais ndo dispunham outras estruturas ou empresas, e
que dai retirou um beneficio directo. Por conseguinte, a
vantagem de que beneficiou falseia ou ameaga falsear a
concorréncia.

41.1.6. Existéncia de uma vantagem fi-
nanceira que afecta as trocas en-
tre os Estados-Membros

Ao intervir, como referiu o Sr. Feuardent, no mercado de
produtos de base, o FPAP interveio no mercado mundial
do petroleo.

Por conseguinte, a sua actividade excedeu o quadro es-
tritamente francés, de modo que ha lugar para considerar
que, de facto, os adiantamentos concedidos afectam as
trocas entre Estados-Membros.

4.1.1.7. Conclusio

Assim, as quatro condi¢des requeridas para constatar a
existéncia de um auxilio estatal estdo presentes: os adian-
tamentos concedidos ao FPAP provém de recursos esta-
tais, sio imputdveis ao Estado, falselam ou ameagam
falsear a concorréncia e afectam as trocas entre Esta-
dos-Membros. O auxilio de que beneficiou o FPAP cons-
titui, portanto, um auxilio estatal na acepcdo do
artigo 87.° do Tratado CE no que se refere a parte da
tesouraria proveniente de recursos estatais e utilizados
para a aquisicio de opgdes no mercado a prazo de pro-
dutos petroliferos.

('?) http:/[pecheaquaculture.region-bretagne.fr

(80)

(81)

(82)

Como indicam as convengdes celebradas entre o Estado e
o FPAP, este auxilio estatal sob a forma de adiantamentos
teve por objectivo permitir o arranque das intervencdes
do FPAP nos mercados a prazo do petréleo e dos seus
produtos derivados, assim como a continuacdo dessa ac-
tividade. Trata-se pois de um auxilio ao funcionamento
do FPAP. A Franca reconhece de resto, na sua carta de
6 de Dezembro de 2005, que os montantes indicados
foram avangados «a fim de assegurar o funcionamento do
FPAP».

Nos termos dos n. 2 e 3 do artigo 87.° do Tratado,
certas categorias de auxilio sio ou podem ser considera-
dos como compativeis com o mercado comum. Convém
examinar se este auxilio ao funcionamento do FPAP se
enquadra numa dessas categorias.

A Comissdo observa que este auxilio nio corresponde
aos casos previstos no n.° 2 do artigo 87.°

Com efeito, ndo se destina a remediar danos causados
por calamidades naturais ou por outros acontecimentos
extraordindrios. A Comissdo recorda a este respeito que
as flutuagdes dos precos do petrdleo sio inerentes a
actividade econémica. Estas flutuagdes afectam igual-
mente outros sectores de actividade consumidores de
produtos petroliferos em todos os Estados-Membros da
Unido Europeia e ndo podem ser consideradas como uma
calamidade natural ou um acontecimento extraordinario
na acep¢do do artigo 87.° do Tratado. Por conseguinte,
este auxilio ndo é compativel com o mercado comum ao
abrigo do n.° 3, alinea b), do artigo 87.° do Tratado.

Este auxilio também ndo pode ser considerado como
compativel com o mercado comum com base numa
aplicagdo directa do n.° 3 do artigo 87.° do Tratado,
com os diferentes casos que ai estdo previstos.

a) Nio se trata manifestamente de um auxilio destinado
a favorecer o desenvolvimento econémico de regides
em que o nivel de vida é anormalmente baixo ou em
que exista uma grave situacdo de subemprego [caso
previsto n.° 3, alinea a), do artigo 87.°]. Este auxilio
visa, com efeito, permitir ao FPAP intervir nos merca-
dos a prazo relevantes. Ndo tem, por conseguinte,
relacdo com os auxilios previstos na supracitada alinea

a).
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b) O FPAP ndo pode ser considerado como um projecto
importante de interesse europeu ou um auxilio desti-
nado a sanar uma perturba¢do grave da economia de
um Estado-Membro [casos previstos no n.° 3, alinea
b), do artigo 87.°]. Com efeito, o FPAP ¢ especifica-
mente francés e os outros Estados-Membros ndo ex-
primiram a intengdo de instituir fundos do mesmo
tipo; este fundo ndo tem portanto uma dimensio
europeia. Quanto a considerar que se trata de um
auxilio destinado a sanar uma perturbagdo grave da
economia de um Estado-Membro, a Comissdo observa
que ndo hd nenhum elemento que permita dizer que a
concessdo de dinheiro para um fundo deste tipo per-
mita obter tais resultados. No que se refere ao auxilio
a favor do FPAP, este auxilio beneficia uma dnica
entidade econémica e, mesmo que o associemos ao
auxilio atribuido as empresas de pesca, ndo beneficia a
economia de um Estado-Membro no seu todo. Além
disso, a Comissdo recorda que sempre considerou que
ndo compete as autoridades ptblicas intervir financei-
ramente contra este aumento do petréleo; o seu papel
deve pelo contrério consistir nomeadamente na adop-
¢do de politicas de estimulo das empresas para que
estas se possam adaptar as novas condi¢des econdmi-
cas criadas pelo aumento dos combustiveis. E por isso
que um auxilio que tem por objectivo permitir a uma
entidade econdmica intervir nos mercados a prazo
relevantes ndo corresponde ao objectivo desejado.

¢) A existéncia do FPAP nio pode, por si so, satisfazer a
condi¢do do n.° 3, alinea c), do artigo 87.°, que prevé
que podem ser compativeis com o mercado comum
os auxilios destinados a facilitar o desenvolvimento de
certas actividades ou certas regides econdmicas
quando ndo alterem as condigdes das trocas comerci-
ais de maneira que contrariem o interesse comum.
Com efeito, nenhum elemento indica que o desenvol-
vimento ou o crescimento de uma actividade de in-
tervengdo nos mercados a prazo do petréleo seja de-
sejdvel. Além disso, esta actividade ndo estd ligada a
uma regido econémica. E por isso que este auxilio ndo
pode ser considerado como compativel com o mer-
cado comum em virtude da referida alinea ).

d) Por dltimo, este tipo de auxilio ndo figura entre as
categorias de auxilio que teriam sido considerados
como compativeis com o mercado comum por deci-
sdo do Conselho adoptada em conformidade com o
n.° 3, alinea e), do artigo 87.°

(85)

(86)

(87)

Em conclusdo, o auxilio ao FPAP para a aquisi¢gio de
opgdes nos mercados a prazo ndo pode ser considerado
compativel com o mercado comum ao abrigo de qual-
quer uma das derrogagdes autorizadas pelo Tratado.

4.2. Apoio a favor das empresas de pesca: reducio
das despesas de combustivel

Antes de proceder a andlise dos auxilios que deram ori-
gem a abertura formal do procedimento de investigagio,
a Comissdo deve tomar posicdo sobre o argumento do
FPAP, segundo o qual os auxilios que foram concedidos
ao fundo e as empresas de pesca deveriam ser conside-
rados tendo em conta um aumento do limiar de minimis
no sector das pescas. De acordo com o FPAP, os mon-
tantes em causa (cerca de 16 000 euros por empresa, em
média, excluindo o auxilio que considera ser um auxilio
social directo aos pescadores) seriam claramente inferio-
res aos que estavam em vias de adop¢io aquando do
pagamento das compensagdes pelo FPAP (30 000 euros
por empresa) (**). As autoridades francesas, na sua res-
posta, fazem igualmente referéncia ao aumento do limiar
de minimis mas sem reivindicar a sua aplicacdo no caso
vertente.

Em primeiro lugar, a Comissdo recorda que, nos termos
do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1860/2004 da
Comissdo, de 6 de Outubro de 2004, relativo a aplicagdo
dos artigos 87.° e 88.° do Tratado CE aos auxilios de
minimis nos sectores da agricultura e das pescas (1), vi-
gente a época em que os auxilios as empresas de pesca
foram concedidos, 0 montante mdximo de auxilio de
minimis era de 3 000 euros por empresa ao longo de
trés anos; os auxilios considerados na presente decisdo
excedem largamente esses montantes e a Franca, de resto,
ndo referiu, nas suas observagdes, a eventual aplicagdo
deste limite as empresas que poderiam beneficiar dele.
Por outro lado, apesar de o montante de 30 000 euros,
que figura no Regulamento (CE) n.° 875/2007 recente-
mente adoptado pela Comissdo ('°), ser superior aos
16 000 euros evocados acima pelo FPAP, aquele mon-
tante é apenas um montante médio. Além disso, é erra-
damente que a Franga chega a este montante de 16 000
euros, excluindo a parte de auxilio que qualifica de auxi-
lio social e que deve ser tido em conta na andlise (ver
considerandos 122 e 123). Assim, tendo em conta a
diversidade de tamanhos das empresas de pesca membros
do FPAP, ¢ indubitavel que o montante do auxilio atri-
buido a certas empresas é superior a 30 000 euros. Por
exemplo, para arrastdes de 20 a 25 metros, 0 montante
anual da indemnizagio estabelece-se a volta de

(’) Foi este limiar o limiar adoptado no Regulamento (CE)
n.° 875/2007 da Comissdo (ver nota 14).

(%) JO L 325 de 28.10.2004, p. 4.

() Ver nota 14.

(84) A Comissio nota além disso que nenhuma das directrizes
que adoptou para a andlise dos auxilios estatais se aplica
ao presente auxilio ao funcionamento do FPAP.
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35000 euros, ou seja, 70 000 euros no biénio 2005-
-2006 ('%). Seja como for, conforme acima indicado, a
Franca ndo reivindicou a aplicacgio do novo valor de
minimis e ndo trouxe nenhum elemento de prova que
indique que o tenha feito. Por conseguinte, perante o
conjunto destes elementos, no dmbito do exame perma-
nente dos regimes de auxilio estatal, a Comissdo tem a
obrigacdo de verificar a conformidade destes auxilios
com as disposi¢des do artigo 87.° do Tratado.

4.2.1. Existéncia de auxilio estatal

A Franca considera que a Comissdo ndo tem fundamen-
tos para analisar se este aspecto das actividades do fundo
constitui um auxilio estatal. Para a Franca, «a qualificagdo
de auxilio estatal deve assentar apenas numa andlise ad
hoc do adiantamento reembolsdvel do Estado, e nio ba-
sear-se numa andlise das actividades do FPAP. Assim, as
autoridades francesas desejam que seja desenvolvida ape-
nas a primeira parte da avaliacio (3.1). A parte 3.2 sig-
nifica condenar as actividades do FPAP, que é uma asso-
ciacdo profissional que efectua compras de opcdes para
cobrir os seus membros contra as flutuacdes do prego do
gasoleo» (17).

Em resposta, a Comissdo recorda que, em conformidade
com uma jurisprudéncia constante, os auxilios ndo sio
caracterizados pelas suas causas ou objectivos, mas defi-
nidos em fungdo dos seus efeitos ('%). Para além da aqui-
sicdo de opgdes financeiras nos mercados a prazo, o
FPAP tem por objectivo, de acordo com as convengdes
celebradas com o Estado, conceder as empresas de pesca
uma compensacdo que corresponde a diferenca entre o
preco méximo coberto e o pre¢o médio mensal do indice
de referéncia para o més considerado. Por conseguinte, a
Comissdo considera que as empresas de pesca beneficia-
ram de vantagens especificas através do sistema instau-
rado pelo FPAP e que é conveniente analisar os efeitos
dos adiantamentos concedidos pelo Estado ndo somente
sob o angulo da vantagem concedida ao FPAP, mas tam-
bém sob o dngulo das vantagens concedidas as empresas
de pesca.

('%) Fonte: Observatorio Econémico Regional das Pescas da Bretanha.

(17

(18

~—

=

«Résultats des flottilles artisanales 2005/2006» (resultados das flotilhas
artesanais 2005/2006). Nota de sintese.

As referéncias as partes 3.1 e 3.2 reenviam para a decisdo de
abertura do procedimento formal de investigagdo mencionado no
ponto 11. A parte 3.1 tratava do auxilio a aquisi¢do de opgdes nos
mercados a prazo e das vantagens financeiras que resultavam para o
FPAP e as empresas de pesca; a parte 3.2 tratava da compensacio
para a compra de combustivel para estas mesmas empresas.
Nomeadamente: Acérddo do Tribunal de Justica, de 2 de Julho de
1974, Itdlia/Comissdo (173/73 Colect. 1974, p. 709), de 26 de
Setembro de 1996, Franca/Comissdo, «Kimberly Clark» (C-241/94
Colect. 1996, p. 1-4551); de 12 de Outubro de 2000, Espanha/Co-
missdo (C-480/98, Colect. 2000, p. I-8717); e de 12 de Dezembro
de 2002, Bélgica/Comissdo (C-5/01, Colect. 2002, p. I-11991).

01)

(92)

(93)

42.1.1. Existéncia de uma vantagem fi-
nanceira concedida através de re-
cursos estatais

A vantagem retirada pelas empresas de pesca das activi-
dades do FPAP ¢ de uma dupla natureza: consiste, por
um lado, na possibilidade de obter combustivel a um
preco vantajoso e, por outro, no recebimento de uma
indemnizacio que compensa parcialmente as suas despe-
sas de combustivel.

No que respeita ao primeiro aspecto, a aquisi¢io de op-
¢des nos mercados a prazo pelo FPAP, que encaminhava
seguidamente o combustivel comprado a prazo para a
sociedade CECOMER, central de compras das cooperati-
vas maritimas, permitiu as empresas membros do FPAP
comprar o combustivel adquirido por estas cooperativas
a um preco inferior ao do mercado ordindrio. Ora, con-
forme acima indicado (ver considerando 75 da presente
decisdo), isso s6 foi possivel porque «O Estado propor-
cionou 65 milhdes de euros até a data. Além disso, o
FPAP obteve no mercado de produtos de base virios
milhdes de euros de beneficios em opgdes, que consti-
tuem um incontestdvel valor acrescentado». A Comissdo
constata, por conseguinte, que o fornecimento de com-
bustivel as empresas de pesca a um preco inferior ao do
mercado ordindrio foi possivel gracas aos adiantamentos
concedidos pelo Estado e aos recursos proprios do FPAP,
ou seja, o produto das contribui¢des dos seus membros e
os beneficios obtidos com operacdes especulativas no
mercado a prazo dos produtos petroliferos.

Reencontramos esta mesma proveniéncia dupla (recursos
estatais e recursos obtidos com a actividade privada do
FPAP) nos fundos que serviram para financiar a compen-
sacdo concedida as empresas de pesca.

Conforme descrito no considerando 24 da presente de-
cisdo, o FPAP paga as empresas de pesca membros a
diferenga entre, de acordo com as convencdes de 12 de
Novembro de 2004 e 27 de Maio de 2005, o «preco
méximo coberto» e o preco mensal médio do indice de
referéncia, ou, de acordo com a convengio de 11 de
Outubro de 2005, entre 30 cents de euro por litro e o
preco mensal médio do indice de referéncia se este dl-
timo for superior a 30 cents de euro.
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(94 O mecanismo de «nivelamento» previsto inicialmente as- aplicada para o terceiro adiantamento (1°) — as necessi-
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sentava na hipdtese dos custos adicionais em relagio a
um prego de referéncia, em periodos de precos elevados,
poderem ser compensados através das contribui¢des pa-
gas pelos membros em periodos de pregos mais mode-
rados. Seria portanto um sistema auto-financiado. Se nos
remetermos ao documento do Sr. Feuardent, j& mencio-
nado no considerando 75 da presente decisdo, «o FPAP
estava tecnicamente em condi¢des de adquirir as primei-
ras opgdes a partir de Abril de 2004; nessa época, as
necessidades da CECOMER (cerca de 200 milhdes de
litros) para 2005 podiam ser cobertas a 0,28 cents|litro
com cerca de 4 milhdes de euros». Assim, o FPAP teria
podido talvez fazer face, no inicio de 2004, as necessi-
dades relativamente modestas «do seguro de gaséleo»
gracas aos seus recursos proprios. Conclui-se, portanto,
que, na sua concepgdo original, o fundo poderia ter sido
auto-suficiente.

Contudo, como os pregos do petréleo se mantiveram a
um nivel muito elevado, a adesdo ao FPAP generalizou-
-se, e o numero de membros aumentou rapidamente de
forma muito consideravel. Resultou dai que o custo com
o «seguro do gasdleo» explodiu e s6 pode continuar a ser
suportado gragas a utilizacdo de adiantamentos concedi-
dos pelo Estado ao FPAP.

Se tentarmos fazer uma estimativa dos créditos necessa-
rios ao FPAP para fazer face as despesas «do seguro de
gasoleo» para 2005, podemos partir da hipdtese que o
nivel do consumo de combustivel pelo qual as empresas
de pesca pediram compensagdo passou provavelmente de
200 milhdes de litros (ver considerando 94) para um
volume de quase 900 milhdes de litros. Com efeito, se
retomarmos as médias de consumo anual que serviram
de base aos calculos que figuram nos considerandos 55 e
56, o consumo de 1000 navios com menos de 12
metros seria de — 1 000 navios x 200 toneladas/navio
=200 000 toneladas — e a dos navios com mais de 12
metros seria de — 1 400 navios x 480 toneladas/navio =
672 000 toneladas — o que perfaz um total de 872 000
toneladas (ou 872 milhdes de litros). Na realidade, como
indicado ao considerando 55, se considerarmos que os
navios pescam durante um periodo mais préximo das 38
semanas por ano do que das 48, o consumo estd pro-
vavelmente mais préximo de 700 000 toneladas (1 000
navios com menos de 12 m x 158 toneladas = 158 000
toneladas; e 1400 navios de mais de 12 m x 380 to-
neladas = 532 000 toneladas). Na hipétese de uma limi-
tacdo da compensagdo a 12 cents por litro — como a

dades financeiras do FPAP atingiam assim um montante
anual da ordem dos 85 milhdes de euros. Considerando
que as empresas de pesca talvez tenham assegurado ape-
nas uma parte do seu consumo de combustivel, a neces-
sidade de créditos foi provavelmente menos importante,
mas a ordem de grandeza permanece de vdrias dezenas
de milhdes de euros por ano, a comparar com a estima-
tiva inicial de 4 milhdes de euros para o ano de 2005.
Torna-se entdo evidente que o FPAP nio teria podido
fazer face a cobertura garantida dos seus membros, em
contrapartida das suas contribui¢des, sem beneficiar de
fundos externos, na ocorréncia os adiantamentos conce-
didos pelo Estado.

Neste contexto, o FPAP beneficiou de fundos ptblicos a
fim de responder as necessidades deste «seguro de gaso-
leo», e ficou encarregado de gerir esses fundos o melhor
possivel. A tesouraria do FPAP compde-se assim de fun-
dos que provém das contribui¢des dos membros, dos
adiantamentos do Estado e dos lucros eventuais com as
suas actividades nos mercados a prazo de petréleo. A
parte desses fundos proveniente dos adiantamentos do
Estado corresponde inegavelmente a recursos estatais.
Quanto aos beneficios obtidos nos mercados a prazo e
que permitiram as empresas de pesca abastecer-se com
combustivel mais barato, s6 puderam ser realizados gra-
cas a existéncia de recursos estatais, que deram ao FPAP
os meios para efectuar operagdes financeiras nos merca-
dos a prazo. Além disso, embora as caracteristicas exactas
das convencdes celebradas entre o FPAP e CECOMER nio
sejam conhecidas nem possam ser deduzidas a partir de
nenhum dos documentos transmitidos pela Franga, a Co-
missdo supde que a compensagdo paga as empresas
membros, correspondente a uma diferenga de precos,
foi menos elevada do que se a CECOMER e as coopera-
tivas maritimas tivessem entregue aos pescadores com-
bustivel comprado no mercado ordindrio, ou seja, sem
interven¢do do FPAP nos mercados a prazo. Assim, o
beneficio das operagdes do FPAP nos mercados a prazo
foi transferido @ CECOMER, Cooperativa de Abasteci-
mento das Cooperativas Maritimas, e finalmente as em-
presas de pesca que se fornecem em combustivel junto
delas. O efeito pratico foi certamente que o FPAP pode
continuar a pagar compensacdes durante um periodo
mais longo do que se tivesse sido apenas um organismo
intermédio unicamente encarregado de repartir os 65 (ou
77) milhdes de euros fornecidos pelo Estado a coberto
do mecanismo do «seguro de gasdleo».

(*%) Ver pardgrafo II do discurso do Sr. D. Bussereau, ministro da Agri-

cultura e a Pesca, proferido a 30 de Junho de 2005 aquando da
assembleia-geral do Comité Nacional das Pescas Maritimas e das
Culturas Marinhas. O discurso pode ser encontrado no seguinte
endereco web: http:/[agriculture.gouv.fr/IMG/pdf/discours_300605_
ag-cnpm.pdf
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A Comissdo considera, por conseguinte, que foi efectiva-
mente gracas aos recursos estatais, utilizados quer para
alimentar directamente a tesouraria do FPAP quer para
gerar beneficios que depois foram engrossar essa tesou-
raria, que as empresas de pesca puderam beneficiar de
uma vantagem financeira, por um lado tendo a possibi-
lidade de abastecer-se em combustivel a um prego van-
tajoso e, por outro, recebendo uma indemnizagio com-
pensadora calculada com base num prego de referéncia.

42.1.2. Existéncia de uma vantagem fi-
nanceira imputdvel ao Estado

As trés, eventualmente quatro, convengdes celebradas en-
tre o Estado e o FPAP prevéem que os fundos piblicos
concedidos sob a forma de adiantamentos tém por fina-
lidade dltima compensar parcialmente as despesas de
combustivel das empresas de pesca. A compensagio
paga aos pescadores sob a forma de indemnizagdo, que
corresponde a diferenga entre um prego de referéncia e o
preco pago na bomba de combustivel, conjuga-se com
uma diminui¢io do prego do gasdleo na bomba prati-
cado pelo fornecedor, que é geralmente a cooperativa
maritima.

A tesouraria do FPAP, inicialmente constituida pelas con-
tribui¢des dos membros, seguidamente aumentada por
um primeiro adiantamento do Estado, permitiu-lhe agir
nos mercados a prazo e tirar beneficios, mas sem que
estes beneficios fossem suficientes para permitir-lhe assu-
mir, a0 mesmo tempo, o pagamento da indemnizagio
compensadora garantida as empresas de pesca em contra-
partida das suas contribui¢des. Dois, eventualmente trés,
adiantamentos suplementares contudo permitiram-lhe
continuar as suas actividades antes de progressivamente
se ver obrigado a desfazer das suas posi¢des para dispor
da liquidez necessdria para o pagamento das indemniza-
¢des. A Comissdo observa que as decisdes relativas as
operagdes nos mercados a prazo foram tomadas pelo
presidente do FPAP. A sua aplicacdo concreta efectuou-
-se pelo recurso a corretores e estabelecimentos financei-
ros especializados (ver considerando 74), cuja remunera-
¢do foi assegurada pelo FPAP em propor¢des desconhe-
cidas da Comissdo. Ora, se os estatutos do FPAP prevéem
que o Presidente deve obrigatoriamente consultar o con-
selho de administragio «para decidir dos projectos de
cobertura a levar a cabo», o Estado ndo estd representado
neste conselho de administracio. Assim, ainda que o
FPAP tivesse a obrigagdo, em qualquer caso, de «manter
registos contabilisticos que permitam, sempre que tal lhe
seja pedido, conhecer a utilizacio dada aos adiantamen-

tos e a afectagdo dos recursos e das despesas», o Estado
ndo decidia nem da estratégia a seguir pelo FPAP para a
aquisi¢do destas opcdes financeiras, nem do nivel da
compensagdo financeira a conceder as empresas. Por con-
seguinte, se, como foi demonstrado no ponto 4.1.1.4,
ndo héd divida que o auxilio constituido pela concessio
dos trés, eventualmente quatro, adiantamentos é imputa-
vel ao Estado, o mesmo ndo acontece com as vantagens
suplementares de que as empresas de pesca puderam
beneficiar gragas, por um lado, as suas contribui¢des e,
por outro, a uma gestdo avisada do conjunto da tesou-
raria do FPAP. Com efeito, se, gragas as operacdes efec-
tuadas nos mercados a prazo, o auxilio finalmente con-
cedido aos pescadores foi superior aos fundos ptiblicos
inicialmente recebidos pelo FPAP, a parte do auxilio que
vai para além do montante dos fundos ptblicos avanga-
dos ndo resultou de uma decisdo do Estado. Assim, para
a Comissdo, mesmo que ndo seja possivel, de um ponto
de vista contabilistico, isolar precisamente o que provem
de recursos estatais e 0 que provem de recursos proprios,
dado que é o conjunto da tesouraria que foi utilizado
para agir nos mercados a prazo do petrdleo e para pagar
uma indemnizacdo compensatdria, a vantagem que cor-
responde a diferenga entre o montante total dos auxilios
de que beneficiaram as empresas de pesca e o montante
total dos adiantamentos do Estado transferidos a empre-
sas de pesca ndo é imputdvel ao Estado.

42.1.3. Existéncia de uma vantagem fi-
nanceira que falseia ou ameaca
falsear a concorréncia

(101) A Comissdo considera que a redugdo das despesas de

combustivel de que beneficiam as empresas de pesca
membros do FPAP favorece estas tltimas, porque sdo
as tnicas a poder beneficiar da redugdo. A sua posicdo
encontra-se reforcada em relacio a de outras empresas
que se encontram em concorréncia com elas no mercado
comunitdrio, quer sejam outras empresas de pesca ou
empresas de outros sectores de actividade econdémica
que tém interesse em diminuir os seus custos de produ-
cdo ligados as despesas de combustivel. Além disso, ja
que este mecanismo de cobertura se dirige unicamente as
empresas de pesca, a vantagem assim atribuida a estas
empresas ¢ uma vantagem sectorial ndo acessivel aos
outros sectores. Ora, qualquer forma de auxilio privilegi-
ando um sector especifico falseia ou ameaca falsear a
concorréncia [ver a Decisdo 2006/269/CE da Comissdo,
de 8 de Fevereiro de 2006, relativa as dedugdes fiscais
para os pescadores profissionais (Suécia) (2%), consideran-
dos 31 e 35].

(29 JO L 99 de 7.4.2006, p. 21.
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(102) A Franca objecta que este auxilio ndo favoreceu as em- mentos devidos ao enquadramento regulamentar no qual

(103)

(104)
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presas membros do FPAP, na medida em que «a adesdo
ao FPAP ¢ livre e aberta a todas as empresas de pesca,
desde que paguem as suas contribui¢des». O MQA acres-
centa que essa adesdo ¢ aberta, «sem consideracdo de
estrutura ou nacionalidade dos interesses beneficidrios.
O FPAP precisa, por tltimo, que «as empresas membros
do FPAP sdo detidas por capitais franceses, mas igual-
mente espanhéis e holandeses».

A Comissdo observa, em resposta, que as empresas de
pesca que podem aderir ao FPAP sdo apenas as que tém
navios registados na Franga metropolitana ou nos depar-
tamentos ultramarinos. As empresas de capitais neerlan-
deses ou espanhdis que possuem navios franceses podem
efectivamente aderir ao FPAP; é certamente ao caso des-
tes navios que a Franga e o FPAP fazem alusdo nas suas
respostas. Mas os outros navios comunitrios ndo podem
aderir.

O conjunto das empresas beneficidrias da compensagio
concedida pelo FPAP estdo em concorréncia no mercado
comunitdrio com as empresas cujos navios arvoram pa-
vilhdo dos outros Estados-Membros e que tém também
um interesse em diminuir os seus custos de produgio
ligados as despesas de combustivel, mas que ndo tém a
sua disposi¢do um sistema de compensacdo como o ins-
taurado pelo FPAP. Por esta razdo, a vantagem da qual
beneficiam as empresas de pesca membros ou as que nio
aderiram mas que estariam em condi¢des de fazé-lo, ou
seja, todas as empresas que tém navios de pesca que
arvoram pavilhdo francés, representa claramente uma dis-
tor¢do da concorréncia.

O FPAP considera, por seu lado, que os factores de dis-
tor¢do da concorréncia sdo outros. Referindo-se a exis-
téncia de custos adicionais importantes que considera
ndo terem fundamento econdémico, como os que derivam
da gestdo dos planos de orientagio plurianuais da frota
de pesca, ou seja, da gestdo da capacidade global desta
frota, ou os ligados a gestdo «dos direitos a produzir», o
FPAP indica nomeadamente que «os “direitos” ligados a
“politicas” nacionais representam [...] o verdadeiro factor
de distor¢do da concorréncia europeia (e) saem larga-
mente do dominio econémico».

A Comissdo observa a esse respeito que estes custos, quer
sejam em Franca inferiores ou superiores aos existentes
nos outros Estados-Membros, resultam dos constrangi-

(107)

(108)

se exerce hoje a actividade de pesca. Na sua comunica-
¢do (?!) de 26 de Fevereiro de 2007 relativa aos instru-
mentos de gestio baseados nos direitos de pesca, a Co-
missdo recorda que o sector comunitirio da pesca é
caracterizado por uma multiplicidade de instrumentos e
mecanismos de gestdo e que situagdes compardveis sdo
tratadas as vezes de maneira muito diferente dependendo
dos Estados-Membros. Dai resulta, nomeadamente, que a
compra e venda de direitos de pesca é uma pratica cor-
rente em certos Estados-Membros, quer através de mer-
cados estabelecidos quer de maneira indirecta. Os custos
mencionados pelo FPAP sdo custos com os quais estdo
confrontadas as frotas dos diversos Estados-Membros e
correspondem a evolugdo econdémica do sector das pes-
cas. Resultam da aplicagdo a nivel nacional das medidas
de gestdo que a politica comum da pesca impde ou torna
necessdria. Esta aplicagdo ndo justifica a criagdo num
determinado Estado-Membro de auxilios especificos. Por
essa razdo, contrariamente ao que avanga o FPAP, a dis-
tor¢do da concorréncia ndo deve apreciar-se no limite «de
um mercado relevante», por exemplo «um micro-mercado
regional», nogdo a qual se refere, mas, tal como estd
previsto no ambito do Tratado, em todo o mercado
comum. Assim, se o auxilio do FPAP tem por efeito
facilitar a manutencdo da pesca num quadro regional e
proteger os recursos impedindo que os navios do alto
mar comecem a pescar em dguas mais litordneas e os
arrastdes se orientem para pescarias mais especificas,
como ¢ avancado pelo FPAP, enquadra-se perfeitamente
nos auxilios que falseiam ou ameacam falsear a concor-
réncia e, por conseguinte, corresponde a um auxilio es-
tatal.

Por conseguinte, pelo conjunto de motivos acima expos-
tos, a Comissdo considera que os fundos adiantados pelo
Estado de que beneficiaram as empresas de pesca, através
do FPAP, falseiam ou ameacam falsear a concorréncia.

42.1.4. Existéncia de uma vantagem fi-
nanceira que afecta as trocas en-
tre os Estados-Membros

O FPAP contesta que os auxilios atribuidos as empresas
de pesca membros da associacdo afectem as trocas entre
os Estados-Membros. Com efeito, de acordo com o FPAP,
estas empresas exerceriam as suas actividades «num mer-
cado que ndo é em caso algum tUnico, que assenta antes
“num mosaico” de micro-mercados regionais.

(1) COM(2007) 73 final.
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(109) A Comissdo constata, em resposta, que o valor global das operacional desde 1 Novembro de 2004, mas a Comis-
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exportagdes de produtos da pesca e de aquicultura da
Franga para o resto do mundo atingiu 1290 milhdes
de euros em 2005, dos quais 80 % com destino a Esta-
dos-Membros da Unido Europeia. Do mesmo modo, o
valor global das importagdes desta categoria de produtos
na Franga ascendia em 2005 a 3 693 milhdes de euros,
dos quais 40 a 60 %, de acordo com as fontes, prove-
nientes de Estados-Membros da Unido Europeia (%3). Por
comparacdo, o valor total da produgdo francesa foi de
1 868 milhdes de euros. Por conseguinte, sem que haja
necessidade de nos entregarmos a uma analise econémica
extremamente detalhada e cifrada (*3), é manifesto que,
independentemente das varia¢des de precos por espécie
constatadas todos os dias nos portos franceses ou euro-
peus, o volume das trocas entre a Franca e o resto da
Europa tem um peso considerdvel no seu balanco de
abastecimento em produtos da pesca e da aquicultura.
Medidas que visam favorecer um niimero importante
de empresas de pesca francesas (mais de 30 % da frota)
pela redugdo dos seus custos de produgdo tém necessa-
riamente um impacto nas trocas entre Estados-Membros
no dominio da pesca.

E, por conseguinte, manifesto que a vantagem de que
beneficiaram as empresas de pesca através do alivio de
uma parte dos seus custos de producdo afecta as trocas
entre os Estados-Membros.

4.2.1.5. Conclusio

As quatro condigdes requeridas para constatar a existén-
cia de um auxilio estatal estdo apenas parcialmente pre-
sentes. A vantagem de que beneficiaram as empresas de
pesca resulta de facto do emprego de recursos estatais,
falseia ou ameaca falsear a concorréncia e afecta as trocas
entre os Estados-Membros. Em contrapartida, s6 é impu-
tdvel ao Estado no limite do montante dos adiantamen-
tos, na medida em que estes adiantamentos constituem
apenas uma parte da tesouraria do FPAP, e em que o
Estado ndo interveio nas escolhas operadas pelo FPAP
para multiplicar os fundos postos a sua disposicdo. As-
sim, a Comissdo apenas pode concluir que existe um
auxilio estatal na acepgdo do artigo 87.° do Tratado CE
no limite do contributo de fundos publicos, ou seja, 65
ou 77 milhdes de euros.

A Comissdo observa, por tltimo, que as autoridades fran-
cesas, ndo obstante as suas respostas de 7 de Outubro de
2005 e 21 de Abril de 2006, nao contestam verdadeira-
mente as conclusdes da Comissdo sobre a existéncia de
um auxilio estatal. Com efeito, aquando do exame do
projecto de lei de financas para 2007 pela Assembleia
Nacional, o Ministro da Agricultura e da Pesca, interro-
gado sobre o futuro do FPAP, respondeu: «o FPAP estd

(*?) Fontes: OFIMER «Les chiffres-clés de la filiere péche et aquaculture en
France» (ndmeros-chave da fileira pesca e aquicultura em Franga),
edi¢do 2006. Igualmente, Eurostat e Global Trade Information Ser-
vice.

(?3) Acérddo do Tribunal de Primeira Instancia, de 30 de Abril de 1998,
Het Vlaamse Gewest/Comissdo (T-241/95, Colect. 1998, p. 1I-717,
n° 67).

(113)
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sdo Europeia supervisiona-o rigorosamente, visto tratar-se
de um auxilio estatal» (24).

4.2.2. Compatibilidade com o mercado comum

Nos termos dos n.°® 2 e 3 do artigo 87.° do Tratado,
certas categorias de auxilio sio ou podem ser considera-
dos compativeis com o mercado comum.

A Comissdo observa que esses auxilios ndo correspon-
dem aos casos previstos no n.° 2 do artigo 87.° do
Tratado.

a) Afirmando que o FPAP agiu como «uma organizagio
de defesa de consumidores», ou como «federadora de
consumidores de produtos petroliferos», o0 MQA pa-
rece sugerir que os auxilios a favor das empresas de
pesca podem ser assimilados «aos auxilios de natureza
social atribuidos a consumidores individuais» previstos
no n.° 2 do artigo 87.°. A esse respeito, a Comissao
observa apenas que esse nimero visa expressamente
«consumidores individuais», ¢ ndo empresas, e que,
por conseguinte, ndo pode ser aplicivel ao caso em
apreco (ver também o considerando 50 da presente
decisdo). Este auxilio ndo é por conseguinte compati-
vel com o mercado comum ao abrigo do n.° 2, alinea
a), do artigo 87.° do Tratado.

b) Com efeito, estes auxilios ndo se destinam a remediar
danos causados por calamidades naturais ou por ou-
tros acontecimentos extraordindrios. De facto, as flu-
tuagdes dos pregos do petroleo sdo inerentes a activi-
dade econémica. Estas flutuagdes afectam igualmente
outros sectores de actividade consumidores de produ-
tos petroliferos no conjunto dos Estados-Membros da
Unido Europeia e ndo podem ser consideradas como
uma calamidade natural ou um acontecimento extra-
ordindrio na acep¢ido do n. 2, alinea b), do
artigo 87.° do Tratado. Todavia, na sua andlise, o
MQA objecta que o auxilio resulta efectivamente de
uma situacdo extraordindria, «visto que a prépria Co-
missdo reconhece as dificuldades econdmicas e sociais
excepcionais que o sector atravessa». E certamente
verdadeiro que o sector das pescas estd a enfrentar
dificuldades especificas que a Comissdo analisou em
detalhe na sua comunicagdo () de 9 de Marco de
2006 intitulada «Melhoria da situa¢do econémica do
sector das pescas». Nessa comunicagdo, a Comissao
demonstrou que a origem das dificuldades econémi-
cas e sociais do sector encontra-se na sua inadaptacdo
estrutural aos constrangimentos que pesam sobre a
sua actividade. Além disso formulou, na mesma co-
municacdo, diversas propostas para superar as dificul-
dades econdmicas do sector das pescas. Examinando a

(%) Assembleia nacional — Acta da sessdo de 25 de Outubro de 2006,

audi¢do do Sr. Dominica Bussereau, Ministro da Agricultura ¢ da
Pesca.
(25) COM(2006) 103 final.
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compatibilidade de certos auxilios ao funcionamento,
indica muito claramente: «As actuais dificuldades en-
frentadas pelo sector das pescas foram agravadas pelo
recente aumento dos precos dos combustiveis que
determinou pedidos de intervencdo publica por parte
do sector para compensar este stbito aumento dos
custos. O auxilio em causa constituiria um auxilio
ao funcionamento incompativel com o Tratado. A
Comissio ndo poderia aprovar qualquer auxilio noti-
ficado para esse fim». Evocando seguidamente um
mecanismo de garantia compardvel ao inicialmente
concebido pelo FPAP, acrescenta «a Comissdo poderia
apenas aprovar um tal sistema se 0 mesmo fornecesse
garantias de reembolso de todos os auxilios ptiblicos
nas condigées comerciais, 0 que, no actual contexto
econémico, se afigura bastante improvéavel». As flutua-
¢des do custo dos factores de produgio, incluindo o
do combustivel, s3o inerentes a actividade econdmica
e ndo podem constituir em si um acontecimento ex-
traordindrio.

Tendo em conta o acima exposto, a Comissao considera
que os auxilios de Estado em causa de que beneficiaram
as empresas de pesca ndo sio compativeis com o mer-
cado comum em virtude do n.° 2, alinea b), do
artigo 87.° do Tratado.

Estes auxilios também ndo podem ser consideradas com-
pativeis com o mercado comum com base numa aplica-
¢do directa do n.° 3 do artigo 87.° do Tratado, com os
diferentes casos que af estdo previstos.

a) Nio se trata manifestamente de auxilios destinados a
favorecer o desenvolvimento econémico de regides
onde o nivel de vida é anormalmente baixo ou nas
quais existe uma grave situacdo de subemprego [caso
previsto n.° 3, alinea a), do artigo 87.°]. Estes auxilios
tém por objectivo reduzir os custos de funcionamento
das empresas de pesca. E um facto que o FPAP indica
que estes auxilios tém por objectivo facilitar a manu-
tengdo da pesca num quadro regional. Contudo, a
Comissio constata que estes auxilios sdo atribuidos
as empresas de pesca independentemente do lugar
da sede dessas empresas ou do porto de armamento
dos navios que exploram. Ndo tem por conseguinte
relacio com os auxilios previstos na supracitada
alinea a).

b) Estes auxilios também ndo podem ser considerados
destinados a promover a realizacgdio de um projecto
importante de interesse europeu comum ou a obviar a
uma perturbacdo grave da economia de um Estado-
-Membro. Ndo tém relagio com um projecto impor-
tante de interesse europeu comum. Também ndo po-
dem ser qualificados de auxilios destinados a sanar
uma perturbacio grave da economia de um Estado-
-Membro. Com efeito, os auxilios atribuidos as empre-
sas de pesca tém por objectivo remediar as dificulda-
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des das empresas de um sector econémico especifico
e ndo as do conjunto da economia francesa. A natu-
reza sectorial deste auxilio é incontestavel dado que o
aumento dos custos do petrdleo ndo afectou somente
as empresas do sector das pescas mas todas as em-
presas, de todos os sectores de actividade. A este
respeito, a Comissdo recorda que sempre considerou
que ndo compete as autoridades publicas intervir fi-
nanceiramente para compensar aquele aumento, mas
que, pelo contrdrio, devem incitar as empresas a adap-
tar-se as novas condicdes econdmicas dai resultantes.
Tendo em conta o acima exposto, a Comissdo consi-
dera que o auxilio do FPAP a favor das empresas de
pesca ndo pode ser considerada compativel com o
mercado comum ao abrigo do n.° 3, alinea b), do
artigo 87.° do Tratado.

¢) No que se refere ao n.° 3, alinea ¢), do artigo 87.° do
Tratado, que dispde que podem ser compativeis com
o mercado comum os auxilios destinados a facilitar o
desenvolvimento de certas actividades ou certas re-
gides econdmicas quando ndo alteram as condigdes
das trocas numa medida contrdria ao interesse co-
mum, a reducdo das despesas de combustivel ndo
pode, em si mesma, satisfazer a referida condicio.
Com efeito, os auxilios em causa ndo visam favorecer
o desenvolvimento das actividades de pesca no sen-
tido de uma pesca sustentdvel, em conformidade com
os objectivos da politica comum da pesca, mas antes a
perpetuar o nivel do esfor¢o de pesca sem incitar as
empresas de pesca a reduzir as despesas de combusti-
vel. Por conseguinte, tém por efeito retardar a neces-
sdria adaptagdo das empresas do sector das pescas aos
constrangimentos que resultam do aumento dos pre-
cos do petrdleo. Além disso, esta actividade ndo estd
ligada a uma regido econdmica. E por isso que estes
auxilios ndo podem ser considerados compativeis com
o mercado comum ao abrigo do n.° 3, alinea ¢), do
artigo 87.° do Tratado.

d) Por dltimo, estas categorias de auxilio ndo pertencem
manifestamente aos auxilios destinados a promover a
cultura e a conservagio do patriménio, nem aos au-
xilios considerados compativeis com o mercado co-
mum por decisdo do Conselho adoptada ao abrigo do
n.° 3, alinea e), do artigo 87.°

Resulta do conjunto destes elementos que o auxilio esta-
tal concedido as empresas de pesca para a redugio das
suas despesas de combustivel ndo corresponde a ne-
nhuma das derrogacdes previstas no artigo 87.° do Tra-
tado.

Tratando-se de auxilios a empresas de pesca, devem
igualmente ser analisados a luz das directrizes para o
exame dos auxilios estatais no sector das pescas e da
aquicultura (a seguir designadas «directrizes»).
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(118) Estes auxilios tém por objectivo reduzir os custos de timo reembolsavel ou uma garantia; quanto aos auxilios

119)

(120)

121)

producdo das empresas de pesca e tém cardcter de auxi-
lios ao funcionamento.

A Comissdo recorda, em primeiro lugar, que, nos termos
do ponto 3.5 das directrizes, «os auxilios estatais nio
devem ter efeitos protectores, devendo contribuir para
fomentar a racionalizacdo e a eficiéncia da produgio e
da comercializagdo dos produtos da pesca. Os auxilios,
quaisquer que sejam, devem conduzir a melhoramentos
duradouros, de forma a que o sector se possa desenvolver
gracas, apenas, ao rendimento do mercado».

Ora, conforme exposto no considerando 115 ¢) da pre-
sente decisdo, a redugdo das despesas de combustivel ndo
visa o desenvolvimento das actividades de pesca no sen-
tido de uma pesca duradoura, conforme com os objecti-
vos da politica comum da pesca, mas a manutengio em
actividade, sem evolucdo, das empresas de pesca. E por
isso que a Comissdo considera que estes auxilios tém
efectivamente efeitos protectores como evocado no
ponto 3.5 das directrizes e ndo podem ser considerados
compativeis com o principio estabelecido pelas directri-
zes.

E certo que a Franca indicou, nas suas respostas a aber-
tura do procedimento formal de investigagdo, que «as
acgdes do FPAP anteciparam medidas tteis que os planos
de emergéncia e reestrutura¢do, uma vez ratificados, virdo
apenas ilustrar e confirmar». Contudo, s6 bem mais tarde,
em Janeiro de 2008, é que a Franca informou a Comis-
sdo da aplicagdo de medidas entdo apresentadas como
medidas de auxilio de emergéncia e reestruturacdo das
empresas de pesca, registadas pela Comissdo sob o ni-
mero N 09/2008 e actualmente sob analise. Mesmo que
aceitemos o argumento da Franga segundo o qual as
acgdes do FPAP teriam antecipado de certa maneira estas
medidas de auxilio de emergéncia e reestruturagdo, tal
ndo incide na sua compatibilidade com o mercado co-
mum devido as diferengas fundamentais que existem en-
tre as medidas levadas a efeito pelo FPAP e as condicdes
as quais devem responder os regimes de auxilio de emer-
géncia e reestruturacdo das empresas, descritas nas Ori-
entacdes comunitdrias relativas aos auxilios estatais de
emergéncia e a reestruturagio de empresas em dificul-
dade (2%). Com efeito, contrariamente ao que é requerido
nas directrizes, os auxilios que resultam das ac¢des do
FPAP foram concedidos indistintamente a todas as em-
presas de pesca e ndo apenas as empresas em dificuldade.
Por outro lado, os auxilios de emergéncia ndo podem
exceder seis meses e devem ter a forma de um emprés-

() JO C 244 de 1.10.2004, p. 2.

(122)

(123)

a reestruturagdo, devem ser concedidos em condicdes
precisas por um periodo limitado. Ora, os auxilios con-
cedidos pela Franga por meio do FPAP ndo preenchem
nenhuma das condicdes exigidas: as empresas de pesca
beneficiam destes auxilios desde 2004, os auxilios nio
sdo concedidos sob a forma de empréstimo ou garantia e
o seu reembolso no contexto de um plano de reestrutu-
racdo ndo esta previsto.

O FPAP considera também que os auxilios concedidos se
justificam pelo facto de se tratarem, na realidade, de
auxilios ao rendimento dos assalariados. O FPAP assina-
lou a esse propésito: «O FPAP constitui-se como um
“agrupamento de prevencdo” para criar para as 2 500
empresas membros um perimetro juridico de salvaguarda
na acepgdo da legislagdo francesa [...]. A esse respeito, o
auxilio ao rendimento dos assalariados inscrito no 4m-
bito de reestruturacio é autorizado. Ndo afecta em nada
as regras de concorréncia. Baseia-se, pelo contrario, nos
principios comunitdrios que garantem aos assalariados
um rendimento minimo decente». O FPAP prossegue in-
dicando que o sistema de remuneragio dos pescadores
em Franga, que consiste na atribuicio ao pescador de
uma parte correspondente a percentagem de pesca, teria
por efeito privar de saldrio os trabalhadores das empresas
de pesca, ou mesmo coloci-los em situacdo de divida
para com os armadores. Precisa, por dltimo, que 25
dos 65 milhdes de euros de adiantamento recebidos do
Estado «referem-se directamente a adiantamentos aos as-
salariados e devem ser vistos como uma ac¢do social
directar. O MQA acrescenta: «Se os empréstimos fossem
considerados como auxilios em proveito, ndo do FPAP
transparente, mas das empresas de pesca membros, tra-
tar-se-ia verdadeiramente de auxilio social. O apoio finan-
ceiro concedido estaria na verdade directamente ligado a
remuneragdo dos pescadores».

Estas afirmagdes suscitam vdrios comentdrios por parte
da Comissdo:

1. Em primeiro lugar, surpreende-se de ler que quase
40 % (25 em 65 milhdes de euros) dos adiantamentos
de tesouraria concedidos pelo Estado para, de acordo
com as trés convencdes descritas acima (ver conside-
rando 21 da presente decisdo), permitir a aquisi¢do de
opcdes financeiras nos mercados a prazo dos produ-
tos petroliferos, «eferem-se directamente a adianta-
mentos aos assalariados e podem ser vistos como
um auxilio social directo».
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2. A Comissdo supde tratar-se aqui, por parte do FPAP,

de um atalho de retérica que visa mostrar que as suas
acgdes, ao reduzirem os custos de produgdo das em-
presas de pesca e atendendo ao sistema de remunera-
¢do em percentagem de pesca, beneficiariam in fine os
assalariados destas empresas. E neste sentido que estas
acgdes poderiam ser vistas «como um auxilio social
director. Com efeito, nenhum elemento do processo
deixa supor que teria havido auxilios sociais directos,
ou seja, auxilios concedidos pelo FPAP directamente
aos assalariados destas empresas. De resto, isso ndo
estd previsto em lado nenhum pelos estatutos do
FPAP (ver considerando 20 da presente decisdo).

. Seja como for, isto é, quer eventualmente tenham sido
concedidos auxilios directamente aos assalariados quer
as acgdes do FPAP tenham tido por efeito beneficiar
esses assalariados, permitindo aumentar o seu rendi-
mento devido ao sistema da remuneragdo a percenta-
gem, a Comissdo recorda que, de acordo com a juris-
prudéncia constante (¥7), o conceito de auxilio com-
preende as intervencdes das autoridades publicas que,
sob formas diversas, atenuam os encargos que nor-
malmente oneram o orcamento de uma empresa.
Neste sentido, os saldrios fazem indiscutivelmente
parte dos encargos e uma empresa ndo pode contar
com um financiamento publico para fazer face a eles.
Por conseguinte, o facto das vantagens retiradas pelas
empresas de pesca da possibilidade de comprar com-
bustivel a precos preferenciais e uma compensagio
parcial das suas despesas de combustivel terem real-
mente, de acordo com o FPAP e MQA, beneficiado os
assalariados destas empresas, ndo tem relevancia para
os fins de apreciagio da compatibilidade destes auxi-
lios em relacdo ao mercado comum. E suficiente cons-
tatar que as vantagens concedidas as empresas de
pesca gracas a fundos publicos tiveram por efeito
atenuar os encargos que normalmente oneram o or-
camento das ditas empresas.

. Na mesma linha, a Comissio ndo pode aceitar a afir-
macdo de que o auxilio ao rendimento dos assalaria-
dos ¢é autorizado, por um lado, porque estd de acordo
com os principios comunitdrios que garantem aos
assalariados um rendimento minimo decente e, por

(*’) Acérddo do Tribunal de Justica, de 5 de Outubro de 1999, Fran-
¢a/Comissdo (C-251/97, Colect. 1999, p. 1-6639, n.° 35).

outro, porque o sistema de remunera¢gio em percen-
tagem de pesca seria particularmente desfavoravel aos
pescadores franceses. Com efeito, em conformidade
com o principio de subsidiariedade, a regulamentacio
relativa a existéncia de um saldrio minimo é da com-
peténcia exclusiva dos Estados-Membros. Na Franca,
no que se refere ao saldrio dos pescadores, essa obri-
gacdo ¢ estabelecida pelos artigos L.742-2, D.742-1 e
D.742-2 do Cédigo do trabalho. Como o recorda um
acérddo do Tribunal de Recurso de Rennes de 16 de
Junho de 1998 (38), estas disposi¢des, de alcance geral,
sdo aplicaveis aos assalariados abrangidos pelo Cédigo
do Trabalho Maritimo, independentemente do modo
de remuneragdo adoptado. O facto de o armador e os
seus assalariados acordarem a partida que os pescado-
res sdo pagos em percentagem de pesca (com eventual
lucro) nido dispensa o armador de garantir aos pesca-
dores, durante o periodo de embarque, uma remune-
racdo pelo menos igual ao saldrio minimo. Por outras
palavras, as percentagens de pesca devem ser no mi-
nimo equivalentes a remuneracdo calculada em con-
formidade com o saldrio minimo de crescimento. O
artigo 34.° do Cédigo do Trabalho Maritimo (*%) reen-
via, a esse respeito, para «um acordo nacional profis-
sional ou acordos sectoriais alargados (para fixar), in-
dependentemente da duragdo do trabalho efectivo, os
periodos retidos para o célculo do saldrio minimo de
crescimento dos pescadores remunerados a percenta-
gem». Em 28 de Margo de 2001 foi assinado um
acordo sectorial que garante, no n° 1 do seu
artigo 9.°, uma remuneragdo anual bruta minima
aos pescadores assalariados remunerados a parte ().
Esta disposi¢do foi tornada obrigatéria, para todos os
empregadores e todos os assalariados abrangidos pelo
ambito de aplicacdo deste acordo, por uma delibera-
¢do interministerial de 3 de Julho de 2003 (*!). O
custo salarial induzido por esta obrigagdo legal cons-
titui assim um custo de produgdo das empresas de
pesca, assim como as despesas de combustivel. Nestas
condi¢es, a Comissdo ndo pode aceitar o argumento
segundo o qual o Estado francés tem fundamentos
para intervir financeiramente porque os armadores
se subtraem a obrigacdo legal de assegurar um saldrio
minimo aos seus assalariados, mesmo quando sio
remunerados em percentagem de pesca.

(28) Acérddo do Tribunal de Recurso, Rennes, de 16 de Junho de 1998,

Marziou c/ Louzaouen, in Direito Maritimo Francés, n.° 588, De-
zembro de 1998, p. 1201 e seg. (Edi¢des Lamy).

(*%) Disponivel em www.legifrance.gouv.fr/

(%% Boletim oficial do ministério do Equipamento n.° 13 de 25 de Julho
de 2003, disponivel em www?2.equipement.gouv.fr/bulletinofficiel/
fiches/BO200313/Une.htm

(*1) Publicado no Jornal Oficial da Reptiblica Francesa 203 de 3 de
Setembro de 2003, p. 15051.
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(124) De acordo com o MQA, poderia tratar-se igualmente de sar dos pedidos expressos durante o procedimento. Cons-

(125)

(126)

127)

medidas socioecondmicas: «as directrizes [...] consideram
que podem ser declaradas compativeis as medidas socio-
econdmicas. No caso vertente, o FPAP ¢ totalmente
transparente e as medidas qualificadas de auxilio pela
Comissdo tém um cardcter incontestavelmente socioeco-
némico.

A Comissdo constata que 0 MQA ndo adianta nenhum
elemento que permita examinar os auxilios em causa a
luz do ponto 4.5 das directrizes que prevéem que, numa
base casuistica, podem ser considerados compativeis com
o mercado comum, auxilios directo aos trabalhadores no
ambito de medidas socioecondmicas. Com efeito, essa
disposi¢do precisa que s6 podem ser considerados com-
pativeis os auxilios no «dmbito de medidas socioecond-
micas de acompanhamento destinadas a compensar per-
das de rendimento ligadas a medidas cujo objectivo é
obter um ajustamento das capacidades adoptadas nos
termos do n.° 1 do artigo 11.° do Regulamento (CE)
n.° 2371/2002» [Regulamento (CE) n.° 2371/2002 do
Conselho, de 20 de Dezembro de 2002, relativo a con-
servagdo e a exploragdo sustentdvel dos recursos haliéu-
ticos no dmbito da Politica Comum das Pescas (3?)]. Ora,
a criacio do FPAP ndo se inscreve num plano global
decidido em conformidade com o Regulamento (CE)
n® 2371/2002 para a adaptacdo das capacidades de
pesca. O argumento avangado pelo MQA ndo pode,
por conseguinte, de modo algum justificar a concessdo
destes auxilios ao funcionamento.

O MQA indica também que ndo é exacto afirmar que os
auxilios foram atribuidos sem condi¢des. De acordo com
MQA, «para conceder estes empréstimos, o Estado exigiu
que o FPAP apresentasse multiplos documentos justifica-
tivos, destinados a estabelecer o rigor da gestdo do fundo
e também a determina¢do do fundo e dos seus membros
em levar a cabo solucdes duradouras nas novas condi-
coes de producio do sector das pescas». MQA insiste
nesta exigéncia de uma contabilidade transparente e so-
bre a decisio do Estado de exigir a realizagio de uma
missdo interministerial de inspeccdo.

A Comissdo tem em conta esta exigéncia de transparén-
cia e controlo, notando, a0 mesmo tempo, que tal se
afigura elementar, jd que se trata de uma intervengio
financiada por fundos publicos. Lamenta contudo que,
num tal contexto de transparéncia, as autoridades france-
sas ndo lhe tenham transmitido todas as informacdes
detalhadas e cifradas sobre as actividades do fundo, ape-

(9 JO L 358 de 31.12.2002, p. 59.

(128)

(129)

(130)

(131)

tata, por Gltimo, que nunca ndo foi informada da missdo
de inspeccdo mencionada pelo MQA, nem a fortiori das
suas conclusdes, requeridas pelas autoridades francesas
para serem apresentadas em meados de Novembro de
2005.

Por conseguinte, a Comissio considera que os adianta-
mentos concedidos pelo Estado entram efectivamente na
categoria de auxilios ao funcionamento referidos no
ponto 3.7 das directrizes, segundo o qual: «Os auxilios
estatais, concedidos sem impor qualquer obrigagio aos
beneficidrios em termos da politica comum da pesca,
destinados a melhorar a situagdo das empresas e das
respectivas tesourarias [...] sdo, enquanto auxilios ao fun-
cionamento, incompativeis com o mercado comum». Es-
tes adiantamentos sdo, por conseguinte, incompativeis
com o mercado comum.

5. CONCLUSOES

A Comissdo constata que a Franga executou ilegalmente,
em violagdio do n.° 3 do artigo 88.° do Tratado, as
diversas medidas de auxilio que sio objecto da presente
decisdo.

Com base na andlise desenvolvida na parte 4.1 da pre-
sente decisio, a Comissdo considera que o reforco da
tesouraria do FPAP através da concessio de trés, even-
tualmente quatro, adiantamentos num montante total de
65, eventualmente 77, milhdes de euros, constitui um
auxilio estatal incompativel com o mercado comum em
conformidade com os n.°® 2 e 3 do artigo 87.° do Tra-
tado. Com efeito, dado que nenhum organismo bancdrio
teria atribuido adiantamentos como os atribuidos ao
FPAP e que, de acordo com as informagdes disponiveis,
ndo foram reembolsados, estes adiantamentos transfor-
maram-se em subvencdes directas (ver considerando
67) e, por conseguinte, auxilio estatal no montante em
causa.

Com base na andlise desenvolvida na parte 4.2 da pre-
sente decisio, a Comissdo considera que o auxilio conce-
dido sob a forma de adiantamentos ao FPAP e que per-
mitiu as empresas de pesca comprar combustivel a um
preco vantajoso e beneficiar de uma indemnizagio com-
pensatéria no ambito do «seguro de gaséleo», constitui
um auxilio estatal incompativel com o mercado comum
em conformidade com o n.° 2 e o n.° 3 do artigo 87.°
do Tratado.
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6. RECUPERACAO
(132) O montante do auxilio estatal concedido pela Franga é de

(133)

(134)

(135)

65 milhdes de euros, ou 77 milhdes se tiver havido uma
quarta convencdo. Em conformidade com o n° 1 do
artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 659/1999, nas de-
cisdes negativas relativas a auxilios ilegais, a Comissdo
decide que o Estado-Membro em causa deve tomar todas
as medidas necessdrias para recuperar o auxilio do bene-
ficidrio. O objectivo ¢ atingido logo que os auxilios em
causa, acrescidos se for caso disso dos juros de mora,
forem restituidos pelos beneficidrios ou, em outros ter-
mos, pelas empresas que efectivamente deles beneficia-
ram (33). O objectivo de recuperagdo serd, por conse-
guinte, atingido quando o montante de 65 ou 77 mi-
lhdes de euros tiver sido restituido.

A fim de determinar o que deve ser recuperado, por um
lado, junto do FPAP e, por outro, junto das empresas de
pesca, convém ter em conta o facto do FPAP, ao mesmo
tempo que actua como agente econdémico nos mercados
a prazo, ter por objectivo conceder indemnizagdes as
empresas de pesca no dmbito do sistema do «seguro de
gasoleo» que instaurou e fornecer-lhes combustivel a um
preco vantajoso. A andlise feita na presente decisdo sobre
a economia geral deste sistema especifico mostra que o
FPAP cumpriu a sua missdo transferindo progressiva-
mente o auxilio concedido pelo Estado. Por esta razio,
o auxilio a recuperar junto do FPAP ¢é a parte dos 65 ou
77 milhdes de euros que ndo foi transferida para as
empresas de pesca e a que se deve recuperar junto das
empresas de pesca € a parte que lhes foi transferida.

A Comissdo ndo tem conhecimento do montante que foi
efectivamente transferido do FPAP para as empresas de
pesca. A Comissdo observa a esse respeito que, apesar de
uma injung¢do dirigida a Franca de prestagdo de todas as
informagdes necessdrias sobre o funcionamento do FPAP,
esta ndo comunicou nem o modo de utilizacdo da tesou-
raria deste fundo nem a sua contabilidade. Na auséncia
destas informacdes e para ter em conta a jurisprudéncia
do Tribunal (*4), a Comissdo considera que ¢ ttil fornecer
certas orientagdes sobre a metodologia a empregar para
determinar o montante dos auxilios a recuperar.

Ao definir estas orientacdes, a Comissdo tomou em con-
sideracdo o facto de, no dmbito das convencdes, o FPAP
ter a obriga¢do de manter uma contabilidade que permita
conhecer a utilizagio dos adiantamentos, bem como a
afectacio dos recursos e das despesas e que o FPAP se
comprometeu a conservar registos contabilisticos durante
um periodo minimo de 10 anos e a colocé-los a dispo-
sicio das varias entidades do Estado mediante simples
pedido (ver considerando 27). A partir destes elementos,

(®*) Acérddo do Tribunal de Justica, de 29 de Abril de 2004, Alema-
nha/Comissdo (C-277/00, Colect. 2004, p. 1-3925, n.° 75).

(**) Acorddo do Tribunal de Justica, de 12 de Outubro de 2000, Espa-
nha/Comissdo (C-480/98, Colect. 2000, p. -8715, n.° 25).

(136)

(137)

(138)

as autoridades ou organismos encarregadas de por em
aplicacdo a decisdo de recuperagdo terdo a possibilidade
de conhecer os movimentos de tesouraria do FPAP, bem
como a situacdo desta tesouraria aquando da aplicagdo
desta decisdo. Além disso, uma vez que a contabilidade
das empresas de pesca é geralmente elaborada por asso-
ciagdes de gestdo pertencentes ao Centre de gestion de la
péche artisanale (centro de gestdo da pesca artesanal), que
estd representado no conselho de administracdo do FPAP,
¢ igualmente possivel verificar na contabilidade das em-
presas as indemnizagdes que foram concedidas pelo
FPAP.

6.1. Recuperagdo junto do FPAP

O montante do auxilio incompativel a recuperar junto do
FPAP corresponde a parte de auxilio estatal que final-
mente ndo foi transferida para as empresas de pesca,
ou seja, o montante dos adiantamentos que financiou
as despesas de funcionamento do FPAP e o montante
dos adiantamentos que o FPAP conservou na sua tesou-
raria. O montante total das despesas de funcionamento
podera ser conhecido pela autoridade encarregada de le-
var a efeito a recuperagdo a partir da contabilidade do
FPAP. Dado o caracter fungivel do dinheiro e a impossi-
bilidade de distinguir a sua proveniéncia em funcio da
sua utilizacdo, a Comissdo considera que a parte dos
adiantamentos do Estado que financiaram as despesas
de funcionamento corresponde ao montante total das
despesas ponderado pelo ricio dos adiantamentos em
relacdo a soma dos adiantamentos e dos fundos proprios
do FPAP (contribui¢des dos membros). Da mesma ma-
neira, o montante dos adiantamentos conservado na te-
souraria pode ser determinado aplicando o mesmo récio
a tesouraria restante.

6.2. Recuperagio junto das empresas de pesca

Como indicado acima, o auxilio a recuperar junto do
conjunto das empresas de pesca corresponde aos 65 ou
77 milhdes de euros dos adiantamentos, diminuidos da
soma a recuperar junto do FPAP em conformidade com
as indicagdes dadas no considerando 136. No que se
refere ao auxilio estatal a recuperar junto de cada uma
destas empresas, deve-se ter em conta o facto de ndo ser
possivel, de um ponto de vista contabilistico, operar uma
distingdo entre o auxilio que é qualificado auxilio estatal
e a que ndo ¢é imputdvel ao Estado (ver ponto 4.2.1.2 da
presente decisdo).

A Comissdo considera que o auxilio estatal a recuperar
junto de cada empresa pode ser calculado com base na
indemnizacdo recebida por cada empresa ao abrigo do
«seguro de gaséleon.
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(139) Tomando esta indemnizagdo como base de célculo, a
Comissdo deixa de lado o equivalente-subvengdo da eco-
nomia realizada por cada empresa de pesca devido a
compra de combustivel a um prego inferior ao do mer-
cado. A Comissdo considera que ¢é justificado fazé-lo
porque as empresas que beneficiaram de precos preferen-
ciais para o seu combustivel sio as mesmas que benefi-
ciaram de indemnizagdes ao abrigo do «seguro de gaso-
leo, e isto em proporcdes respectivas perfeitamente com-
pardveis dado que quanto mais uma empresa comprasse
combustivel a um preco preferencial, mais obtinha in-
demnizacdes elevadas e inversamente. Escolhendo esta
base, ndo haverd por conseguinte introducio de distorcio
entre as empresas referidas em relacdo as obrigacdes de
restituido a que vdo ter de fazer face. Além disso, a
Comissdo nota que, se se quisesse ter em conta estes
equivalente-subvencdo na base de célculo, seria necessario
calcular, para cada abastecimento de combustivel efec-
tuado durante o perfodo de actividade do FPAP nos
mercados a prazo do petréleo, a diferenca entre a des-
pesa que teria resultado de uma compra ao preco do dia
e o custo efectivamente facturado pela cooperativa, de-
pois de determinado o prego do dia aplicdvel ao tipo de
combustivel comprado e ao local de abastecimento. Este
método teria sido mais dificil de aplicar. E por isso que a
Comissdo considera preferivel recomendar uma base de
célculo que facilite a tarefa das autoridades e dos orga-
nismos encarregados de aplicar a decisdo de recuperacio.

(140) Por conseguinte, a Comissio considera que o auxilio
estatal a recuperar junto de cada empresa pode ser cal-
culado com base na indemnizagio recebida por cada
empresa ao abrigo do «seguro de gaséleor. O auxilio
estatal a recuperar deve ser calculado aplicando a esta
indemnizacdo a percentagem correspondente ao racio
do montante global do auxilio estatal a recuperar junto
das empresas de pesca sobre o montante global das in-
demnizagOes pagas as empresas de pesca pelo FPAP ao
abrigo do «seguro de gasdleo».

(141) O montante a recuperar junto de cada empresa de pesca
deve assim ser calculado de acordo com as férmulas

seguintes:
(Adiantamentos — R * FPAP)
RxEnt=1x
Total I

Em que:

R*Ent = montante a recuperar junto da empresa de
pesca

I = montante da indemnizagdo recebido pela em-
presa de pesca ao abrigo do «seguro de ga-
séleo»

Adiantamentos = 65 ou 77 milhdes de euros

R*FPAP = montante a recuperar junto do FPAP em
conformidade com as indicagdes que fi-
guram no considerando 136

Total = montante total das indemnizacdes pagas

pelo FPAP as empresas de pesca ao
abrigo do «seguro de gasdleo»

(142) Esta formula tem em conta o postulado segundo o qual
o FPAP obteve lucros nas suas operagdes nos mercados a
prazo, e que esses lucros foram de seguida inteiramente
atribuidos as empresas de pesca. Conforme descrito na
presente decisdo, esse é a situagdo mais plausivel. Con-
tudo, convém também prever o caso tedrico em que o
FPAP teria tido perdas nos mercados a prazo, de onde
teria resultado que as empresas de pesca teriam benefi-
ciado de um montante global de indemnizagdes inferior
ao montante dos adiantamentos diminuido do montante
a recuperar junto do FPAP. Em tal caso, o quociente
(Adiantamentos — R*FPAP) [Total I seria geralmente su-
perior a 1, nomeadamente se o montante «R*FPAP» ndo
for muito elevado; a aplicacio da férmula acima teria
entdo por efeito que a soma global a recuperar junto
das empresas de pesca seria superior a soma de que
beneficiaram. Por esta razdo, neste caso especifico, con-
vém prever que o montante a recuperar junto de cada
empresa corresponde ao montante da indemnizagio re-
cebida por cada uma delas ao abrigo «do seguro de ga-
s6leo». Neste caso hipotético, o saldo entre os adianta-
mentos do Estado e as indemnizagdes concedidas as em-
presas de pesca deveria recuperar-se junto do FPAP, o
qual teria efectivamente consumido essa diferenga.

(143) Os auxilios estatais que beneficiaram as empresas de
pesca podem nio estar sujeitos a recuperagdo se, a data
em que foram concedidos, preenchiam as condigdes do
Regulamento n.° 1860/2004 ou as do Regulamento
n.° 875/2007 relativo aos auxilios de minimis,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O auxilio concedido ao Fundo de Preven¢do de Contingéncias
das Pescas (FPAP) para a aquisicio de opgdes financeiras no
mercado a prazo de petrdleo, ilegalmente executado pela Franca
em violagdo do n.° 3 do artigo 88.° do Tratado, é incompativel
com o mercado comum.

Artigo 2.°

O auxilio concedido as empresas de pesca sob a forma da
reducdo das suas despesas de combustivel, ilegalmente execu-
tado pela Franga em violagdo do n.° 3 do artigo 88.° do Tra-
tado, é incompativel com o mercado comum.
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Artigo 3.°

Os auxilios individuais concedidos a empresas de pesca ao
abrigo do n° 1 do artigo 2° do Regulamento (CE)
n.° 994/98 do Conselho (*°) ndo estardo sujeitos a recuperagdo
se, aquando da sua concessdo, preencherem as condicdes fixadas
pelo regulamento adoptado em virtude do artigo 2.° do Regu-
lamento (CE) n.° 994/98, aplicdvel no momento da concessdo
dos auxilios.

Artigo 4.°

1. A Franga procederd a recuperagio dos auxilios incompa-
tiveis referidos nos artigos 1.° e 2.° junto dos beneficidrios.

2. Os montantes a recuperar vencerdo juros a partir da data
em que foram colocados a disposi¢do dos beneficidrios e até a
data da sua recuperacio efectiva.

3. Os juros serdo calculados numa base composta em con-
formidade com o capitulo V do Regulamento (CE)
n.° 794/2004 da Comissdo (*).

4. A Franga cancelard todos os pagamentos pendentes dos
auxilios referidos nos artigos 1.° e 2.° com efeitos a contar da
data de adopgdo da presente decisdo.

Artigo 5.°

1. A recuperagdo dos auxilios referidos nos artigos 1.° e 2.°
serd imediata e efectiva.

2. A Franga assegurard a aplicacdo da presente decisdo no
prazo de quatro meses a contar da data da respectiva notifica-
cdo.

Artigo 6.°
1. No prazo de dois meses a contar da data de notificacio da
presente decisdo, a Franca deverd fornecer as seguintes informa-
¢oes a Comissdo:

a) O montante total (capital e juros) a recuperar junto do FPAP;

b) Uma descri¢dio pormenorizada das medidas ji adoptadas e
previstas para dar cumprimento a presente decisdo;

¢) Os documentos que demonstrem que o FPAP foi intimado a
reembolsar o auxilio.

(%) JO L 142 de 14.5.1998, p. 1.
(%) JO L 140 de 30.4.2004, p. 1.

2. A Franca manterd a Comissdo informada sobre a evolugio
das medidas nacionais adoptadas para aplicar a presente decisdo
até estar concluida a recuperacio do auxilio referido no
artigo 1.°. Transmitird imediatamente, a simples pedido da Co-
missdo, qualquer informagdo sobre as medidas jd adoptadas e
previstas para dar cumprimento a presente decisdo. Fornecerd
também informagdes pormenorizadas sobre os montantes do
auxilio e os juros ja reembolsados pelo FPAP.

Artigo 7.°

1. No prazo de dois meses a contar da data de notificacdo da
presente decisdo, a Franga transmitird @ Comissdo as seguintes
informacgdes:

a) A lista das empresas de pesca que receberam um auxilio
referido no artigo 2.° e o montante total recebido por
cada um delas;

b) O montante total (capital e juros) a recuperar junto de cada
beneficidrio;

¢) Uma descri¢gdo pormenorizada das medidas jd adoptadas e
previstas para dar cumprimento a presente decisio;

d) Os documentos que demonstrem que os beneficidrios foram
intimados a reembolsar o auxilio.

2. A Franca manterd a Comissdo informada sobre a evolugio
das medidas nacionais adoptadas para aplicar a presente decisdo
até estar concluida a recuperagio do auxilio referido no
artigo 2.°. Transmitird imediatamente, a simples pedido da Co-
missdo, qualquer informagdo sobre as medidas jd adoptadas e
previstas para dar cumprimento a presente decisdo. Fornecerd
também informagdes pormenorizadas sobre os montantes do
auxilio e os juros ja reembolsados pelos beneficidrios.

Artigo 8.°

A Reptiblica Francesa é a destinatdria da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 20 de Maio de 2008.

Pela Comissdo
Joe BORG
Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 5 de Dezembro 2008

relativa a ndo inclusdo da substincia activa dcido sulfirico no anexo I da Directiva 91/414/CEE do
Conselho e a retirada das autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém essa substincia

[notificada com o nilmero C(2008) 7612]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2008/937/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o n.° 2, quarto paragrafo,
do artigo 8.°,

Considerando o seguinte:

1

O n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE determina
que os Estados-Membros podem, durante um periodo de
12 anos a contar da data de notificacdo dessa directiva,
autorizar a colocagdo no mercado de produtos fitofarma-
céuticos que contenham substincias activas ndo constan-
tes do anexo I da referida directiva, que se encontrem ja
no mercado dois anos apés a data de notificagdo, en-
quanto se proceder a andlise progressiva dessas substin-
cias no ambito de um programa de trabalho.

Os Regulamentos (CE) n.° 1112/2002 () e (CE)
n.° 2229/2004 () da Comissdo estabelecem as normas
de execucdo da quarta fase do programa de trabalho
referido no n° 2 do artigo 8.° da Directiva
91/414/CEE e estabelecem uma lista de substncias acti-
vas a avaliar, com vista & possivel inclusdo das mesmas
no anexo I da Directiva 91/414/CEE. Essa lista inclui o
acido sulftrico.

Os efeitos do dcido sulfirico na satde humana e no
ambiente foram avaliados em conformidade com o dis-
posto nos Regulamentos (CE) n.° 1112/2002 e (CE)
n.° 2229/2004, no que diz respeito a uma gama de
utilizagdes proposta pelo notificador. Por outro lado, es-
tes regulamentos designam os Estados-Membros relatores
que devem apresentar os relatrios de avaliacio e as
recomendagdes pertinentes a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos (AESA), em conformidade
com o artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.° 2229/2004. No respeitante ao dcido sulftirico, foi
designado Estado-Membro relator a Franga e todas as

30 de 19.8.1991, p. 1.

JOL2
JO L 168 de 27.6.2002, p. 14.
JOL3

79 de 24.12.2004, p. 13.

informacdes pertinentes foram apresentadas em Outubro
de 2007.

A Comissio examinou o dcido sulfirico em conformi-
dade com o artigo 24.°-A do Regulamento (CE)
n.° 2229/2004. Um projecto de relatério de revisio so-
bre essa substancia foi analisado pelos Estados-Membros
e pela Comissdo no ambito do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal e concluido, em
26 de Setembro de 2008, sob a forma de relatério de
revisio da Comissdo.

Durante o exame da referida substancia activa pelo co-
mité, concluiu-se, tendo em conta os comentarios envia-
dos pelos Estados-Membros, que os elementos de prova
existentes ndo sdo suficientes para finalizar a avaliagdo
dos riscos para os consumidores e para estabelecer um
nivel aceitdvel de exposicio do operador (NAEO) fidvel
sendo esse valor necessdrio para realizar a avaliacdo dos
riscos para o operador. Além disso, no relatério de revi-
sdo sobre a substancia, foram incluidos outros aspectos
problemadticos identificados pelo Estado-Membro relator
no respectivo relatério de avaliagdo.

A Comissdo solicitou ao notificador que apresentasse as
suas observacdes sobre o resultado da revisdo dos peritos
avaliadores e se manifestasse quanto a intencdo de man-
ter, ou ndo, a sua posicdo em relagéo a substancia. As
observagdes enviadas pelo notificador foram objecto de
uma andlise atenta. Contudo, pese embora a argumenta-
¢do apresentada pelo notificador, ndo foi possivel elimi-
nar as preocupagdes identificadas, e as avaliagdes efectua-
das com base nas informacdes apresentadas ndo demons-
traram ser de esperar que, nas condicdes de utilizagdo
propostas, os produtos fitofarmacéuticos que contém
4cido sulfirico satisfagam, em geral, as condigdes defini-
das nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 5.° da Directiva
91/414/CEE.

Consequentemente, o dcido sulfirico ndo deve ser in-
cluido no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

Devem adoptar-se medidas destinadas a assegurar que as
autoriza¢des dos produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham 4cido sulfiirico sejam retiradas num determinado
prazo, ndo sejam renovadas e que ndo sejam concedidas
novas autorizagdes relativas aos produtos em causa.
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(99 Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pe-
los Estados-Membros para a eliminagio, armazenagem,
colocagio no mercado e utilizagdo das existéncias de
produtos fitofarmacéuticos que contenham &cido sulfd-
rico ndo devem exceder doze meses, para que as existén-
cias sejam utilizadas durante mais um perfodo vegetativo,
garantindo, assim, que os produtos fitofarmacéuticos que
contém d4cido sulfirico permanecem a disposicio dos
agricultores durante os 18 meses seguintes a adopcio
da presente decisio.

(10) A presente decisdo ndo prejudica a apresentacio de um
pedido de autorizacdo para o dcido sulfiirico, em confor-
midade com o disposto no n.° 2 do artigo 6.° da Direc-
tiva 91/414/CEE e no Regulamento (CE) n.° 33/2008 da
Comissdo, de 17 de Janeiro de 2008, que estabelece
regras de execucdo da Directiva 91/414/CEE do Conselho
no que respeita a um procedimento normal e a um
procedimento acelerado de avaliacdo de substancias acti-
vas abrangidas pelo programa de trabalho referido no
n° 2 do artigo 8.° dessa directiva mas ndo incluidas
no seu anexo I(!), com vista a uma possivel inclusio
desta substincia no seu anexo L

(11)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

O 4cido sulfarico nido é incluido como substincia activa no
anexo | da Directiva 91/414/CEE.

() JO L 15 de 18.1.2008, p. 5.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a) As autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
acido sulfdrico sejam retiradas até 5 de Junho de 2009;

b) Nio sejam concedidas ou renovadas quaisquer autorizagdes
relativas a produtos fitofarmacéuticos que contenham dcido
sulfarico apds a data de publicacdo da presente decisdo.

Artigo 3.°

Qualquer periodo derrogatério concedido pelos Estados-Mem-
bros em conformidade com o disposto no n.° 6 do artigo 4.° da
Directiva 91/414/CEE deve ser tdo breve quanto possivel e
terminar, o mais tardar, em 5 de Junho de 2010.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 5 de Dezembro de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 9 de Dezembro de 2008
sobre a lista dos paises beneficidrios que cumprem as condi¢des para a obtencio do regime especial
de incentivo a promogio do desenvolvimento sustentivel e a boa governagio, previsto no
Regulamento (CE) n.° 732/2008 do Conselho que aplica um sistema de preferéncias pautais
generalizadas para o periodo compreendido entre 1 de Janeiro de 2009 e 31 de Dezembro de 2011
[notificada com o milmero C(2008) 8028]
(2008/938|CE)
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, (40  Em conformidade com o n.° 6 do artigo 10.° do Regu-

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 732/2008 do Conse-
lho, de 22 de Julho de 2008, que aplica um sistema de prefe-
réncias pautais generalizadas para o periodo compreendido en-
tre 1 de Janeiro de 2009 e 31 de Dezembro de 2011 e que
altera os Regulamentos (CE) n.° 552/97 e (CE) n.° 1933/2006 e
os Regulamentos (CE) n.° 1100/2006 e (CE) n.° 964/2007 (')
da Comissdo, nomeadamente o n.° 2 do artigo 10.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 732/2008 prevé um regime
especial de incentivo a promocdo do desenvolvimento
sustentdvel e a boa governagdo para os paises em desen-
volvimento que preenchem certos requisitos estabelecidos
nos seus artigos 8.° e 9.°

(2)  Todos os paises em desenvolvimento que desejam bene-
ficiar do regime especial de incentivo tiveram de apresen-
tar um pedido por escrito até 31 de Outubro de 2008,
acompanhado de todas as informacdes sobre a ratificagdo
das convengdes pertinentes, a legislacio e as medidas
para a execucgdo eficaz das disposicdes das convencdes,
bem como o seu compromisso de aceitar e aplicar na
integra o mecanismo de acompanhamento e reexame
previsto nas convencOes pertinentes e instrumentos co-
nexos. Para que o pedido seja deferido, o pais requerente
tem igualmente de ser considerado como um pais vulne-
ravel, tal como definido no n.° 2 do artigo 8.° do Regu-
lamento (CE) n.° 732/2008.

(3) A Comissdo analisou os pedidos feitos, em conformidade
com o n° 1 do artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 732/2008, e elaborou a lista final dos paises benefi-
cidrios que satisfazem os critérios. Em conformidade,
deve ser concedido o regime especial de incentivo a esses
paises entre 1 de Janeiro de 2009 e 31 de Dezembro de
2011.

() JO L 211 de 6.8.2008, p. 1.

lamento (CE) n.° 732/2008, o cumprimento dos critérios
que sdo igualmente objecto dos inquéritos pendentes no
que se refere ao Sri Lanca (%) e ao Salvador (}) iniciados
pela Comissdo nos termos do n.° 2 do artigo 18.° do
Regulamento (CE) n.° 980/2005 do Conselho (), estd a
ser examinado nestes inquéritos.

(5) A publicagio atempada da presente decisio no Jornal
Oficial da Unido Europeia permitird dar cumprimento a
obrigacdo, prevista no n.° 3 do artigo 10.° do Regula-
mento (CE) n.° 732/2008, de publicar um aviso no Jornal
Oficial da Unido Europeia que especifique os paises bene-
ficidrios do regime especial de incentivo ao desenvolvi-
mento sustentdvel e a boa governacdo a partir de 1 de
Janeiro de 2009.

(6)  As medidas previstas na presente decisdo estdo em con-
formidade com o parecer do Comité das Preferéncias
Generalizadas,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os paises em desenvolvimento a seguir indicados beneficiardo,
entre 1 de Janeiro de 2009 e 31 de Dezembro de 2011, do
regime especial de incentivo ao desenvolvimento sustentdvel e a
boa governagdo previsto no Regulamento (CE) n.° 732/2008:

(AM)  Arménia
(AZ)  Azerbaijio
(BO)  Bolivia
(CO) Colombia
(CR)  Costa Rica
(EC)  Equador
(GE)  Georgia
(GT)  Guatemala
(HN)  Honduras
(LK)  Sri Lanca

S

() JO L 277 de 18.10.2008, p. 34.
() JO L 108 de 18.4.2008, p. 29.
( JO L 169 de 30.6.2005, p. 1.
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(MN) Mongdlia
(NI)  Nicardgua
(PE)  Peru

(PY)  Paraguai
(SV)  Salvador
(VE)  Venezuela

Artigo 2.°

Sdo destinatdrios da presente decisio: a Reptblica da Arménia, a
Republica do Azerbaijdo, a Republica da Bolivia, a Republica da
Colombia, a Repuiblica da Costa Rica, a Reptblica do Equador, a

Reptiblica do Salvador, a Gedrgia, a Reptiblica da Guatemala, a
Republica das Honduras, a Mongdlia, a Reptiblica da Nicardgua,
a Reptiblica do Paraguai, a Republica do Peru, a Reptblica
Democrdtica Socialista do Sri Lanca e a Republica Bolivariana
da Venezuela.

Feito em Bruxelas, em 9 de Dezembro de 2008.

Pela Comissdo
Catherine ASHTON

Membro da Comissdo




AVISO AO LEITOR

As instituicdes europeias decidiram deixar de referir, nos seus textos, a tltima redacgio dos
actos citados.

Salvo indicagdo em contrdrio, entende-se que os actos aos quais € feita referéncia nos textos
aqui publicados correspondem aos actos com a redacgdo em vigor.
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