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(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (EU) N.° 605/2013 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 12 de junho de 2013

que altera o Regulamento (CE) n.° 1185/2003 do Conselho relativo a remocio das barbatanas de
tubardes a bordo dos navios

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 43.°, n.° 2,

terceiros, e viram-se gravemente ameacadas devido a um
aumento drdstico da procura de produtos de tubario e,
em particular, de barbatanas de tubario.

(3)  As barbatanas de tubardo ndo sdo um ingrediente tradi-

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia, cional da alimentagdo europeia, mas os tubardes cons-
tituem um elemento necessdrio do ecossistema marinho
da Unido. Consequentemente, deverd ser dada prioridade

Apbs transmissdo do projeto de acto legislativo aos parlamentos a gestdo e conservacdo das unidades populacionais de

nacionais, tubardes, bem como, de um modo geral, & promogio
de um setor da pesca gerido de forma sustentdvel em
beneficio do ambiente e das pessoas que trabalham nesse

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social setor.

Europeu (1),

Deliberando nos termos do processo legislativo ordindrio (2), 4  Em geral, o conhecimento cientifico atual, baseado na
andlise das taxas de captura de tubardes, indica que mui-
tas populacdes de tubardes se encontram seriamente

Considerando o seguinte: ameagadas, embora a situacdo ndo seja a mesma para
todas as espécies ou até para a mesma espécie em zonas
maritimas diferentes. Em conformidade com a Unido In-
ternacional para a Conserva¢do da Natureza (UICN), mais

1 O Regulamento (CE) n.° 1185/2003 do Conselho (%) es- L N .

(1) 8 ( ,)~ / - ~() de 25 % de todas as espécies de tubardes peldgicos, das
tabelece uma proibicdo geral da pratica de remocio das . is d de sa des tubard [2oicos d
barbatanas de tubardes, que consiste em remover as bar- quais mais dc metace sao grandes (ubaroes peiagicos o

1roes, q oceano, encontram-se ameagadas. Nos dltimos anos, a
batanas dos tubardes e em devolver a parte restante do N
captura, a retencdo a bordo, o transbordo e o desembar-
COrpo ao mar. ) P N
que de um nuamero crescente de espécies de tubardes
nomeadamente de tubardes cujas barbatanas tém elevado
) o valor do ponto de vista comercial, foram proibidos nos

() Os peixes que pertencem ao taxon Elasmobranchii, n- termos do direito da Unido ou no ambito de organiza-
clumd(? 0s tlfbaroes ¢ as raias, sdo, C.Ie mf)do geral, muito coes regionais de gestdo da pesca.
vulnerdveis a sobreexploragdo, devido as caracteristicas
do seu ciclo de vida, nomeadamente crescimento lento,
maturidade tardia e nimero reduzido de juvenis, embora
a produtividade bioldgica ndo seja a mesma para todas as . . ) . ,

(5) A tintureira (Priconace glauca) e o tubardo-anequim (Isurus

espécies. De um modo geral, nos dltimos anos, algumas
populagdes de tubardes foram fortemente visadas, inclu-
sive por navios que arvoram pavilhio de um Estado-
-Membro e que operam em 4guas da Unido e de paises

() JO C 181 de 21.6.2012, p. 195.
(?) Posicio do Parlamento Europeu de 22 de novembro de 2012 (ainda

oxyrinchus), classificados pela UICN como espécies «quase
ameagadas» e «vulnerdveis», respetivamente, sio atual-
mente as espécies predominantemente capturadas pela
frota da Unido, e a tintureira representa cerca de 70 %
do total dos desembarques declarados de tubardes. No
entanto, outras espécies, incluindo o tubardo-martelo e o
tubardo-luzidio, também podem ser capturadas em dguas

ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 6 de
junho de 2013.
() JO L 167 de 4.7.2003, p. 1.

da Unido e dos paises terceiros, e contribuem para a
viabilidade econdémica das pescas.
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(6) O Regulamento (CE) n.° 1185/2003 possibilita que os Peixes, realizada em 2010, instaram os Estados a tomar

Estados-Membros emitam autoriza¢des de pesca especiais
que permitem a transformacdo dos tubardes a bordo
mediante a remocdo das suas barbatanas dos corpos. A
fim de assegurar que exista uma correlacdo entre o peso
das barbatanas de um tubardo e o seu corpo, foi estabe-
lecida uma relagio entre o peso das barbatanas e o das
carcacas. A utilizagdo da relagdo entre o peso das barba-
tanas e o peso das carcacas suscita graves dificuldades de
controlo e aplicagdo. A utilizagdo desta relagdo ndo chega
para eliminar a prética da triagem comercial e, em vir-
tude de diferengas entre as técnicas de corte das barba-
tanas e da variabilidade do tamanho e do peso das bar-
batanas de diversas espécies de tubardes, pode levar a que
a remogdo das barbatanas ndo seja detetada. Na sequén-
cia de operagdes de transformagio, as barbatanas e os
corpos podem ser desembarcados em portos diferentes.
Nestas circunstancias, a recolha de dados, nomeadamente
relativos & identificacdo das espécies e a estrutura das
populacdes, subjacente aos pareceres cientificos para o
estabelecimento de medidas de conservagio e gestio da
pesca, vé-se entravada.

Tendo em conta o plano de agdo internacional para a
conservagdo e gestdo do tubardo, adotado em 1999 pela
Organizagio das Nagdes Unidas para a Alimentacdo e a
Agricultura (FAO), a Unido deverd adotar todas as medi-
das necessdrias para a conservagdo dos tubardes e para
minimizar os residuos e as devolu¢des das capturas de
tubardes. Nas suas Conclusdes de 23 de abril de 2009, o
Conselho homologou a abordagem geral e os objectivos
especificos da Unido estabelecidos na Comunicagdo da
Comissdo relativa a um plano de agdo da Comunidade
Europeia para a conservagdo e gestdo do tubardo, de 5 de
fevereiro de 2009. Além disso, o Conselho incentivou a
Comissdo a prestar especial atengdo a questdo da remo-
¢do das barbatanas de tubardo e a apresentar o mais
rapidamente possivel uma proposta de alteracio do Re-
gulamento (CE) n.° 1185/2003, em particular no que diz
respeito as derrogagdes e as condigdes associadas nele
previstas.

O Comité Cientifico, Técnico e Econdémico das Pescas
(CCTEP) reconhece o problema da remogdo das barbata-
nas dos tubardes, requer a sua erradicacdo sem excecdes
e aconselha que todas as espécies dos elasmobranquios
sejam desembarcadas com as barbatanas unidas ao corpo.

As organizacdes regionais de gestdo das pescas prestam
cada vez mais atengdo a questio da remogido das barba-
tanas dos tubardes. Além disso, os seus organismos cien-
tificos defendem claramente que os tubardes sejam de-
sembarcados com as barbatanas unidas ao corpo, e fri-
sam que esta é a melhor forma de evitar a remocdo das
barbatanas e de facilitar a recolha de dados necessdrios
para a avaliacdo dos recursos. As resolucdes anuais sobre
pesca sustentdvel, aprovadas pela Assembleia Geral das
Nagdes Unidas desde 2007, a politica global da UICN, de
2008, contra a remocdo das barbatanas, e a reunido da
Conferéncia de Revisdo do Acordo das Nacdes Unidas
relativo a Conservagdo e a Gestdo das Populagdes de

medidas para que todos os tubardes sejam desembarca-
dos com as barbatanas unidas ao corpo.

(10) Em 2010 e 2011, no quadro da avaliacdo de impacto

obrigatdria, a Comissdo realizou uma consulta puablica a
fim de recolher informacdes sobre a forma mais ade-
quada de alterar o Regulamento (CE) n.° 1185/2003.
Na sua avaliagﬁo de impacto, a Comissdo concluiu que,
para atingir o objetivo essencial de conservagio das uni-
dades populacionais de tubardes, esse regulamento deve-
ria ser alterado de modo a estabelecer que todos os
tubardes sejam desembarcados com as barbatanas unidas
ao corpo.

(11)  Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1185/2003 de-

verd ser alterado,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 1185/2003 ¢ alterado do seguinte

modo:

1) No artigo 2.%, ¢ suprimido o ponto 3.

2) No artigo 3.°, é aditado o seguinte nimero:
«1-A.  Sem prejuizo do disposto no n.° 1, e a fim de
facilitar o armazenamento a bordo, as barbatanas de tuba-
rdes podem ser parcialmente cortadas e dobradas contra a
carcaca, mas ndo podem ser removidas da carcaga antes do
desembarque.».

3) Sdo suprimidos os artigos 4.° e 5.°

4) O artigo 6.° passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 6.°
Relatdrios

1. Caso os navios que arvoram pavilhdio de um Estado-
-Membro capturem, mantenham a bordo, transbordem ou
desembarquem tubardes, o Estado-Membro de pavilhdo deve,
de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1224/2009 do Con-
selho, de 20 de novembro de 2009, que institui um regime
comunitdrio de controlo a fim de assegurar o cumprimento
das regras da Politica Comum das Pescas (*), e no Regula-
mento de Execugdo (UE) n.° 404/2011 da Comissdo, de 8 de
abril de 2011, que estabelece as regras de execucdo do Re-
gulamento (CE) n.° 1224/2009 do Conselho (**), transmitir
anualmente a Comissdo, até 1 de maio, um relatério anual
integral sobre a aplicacdo do presente regulamento durante o
ano precedente. O relatério deve descrever o controlo efe-
tuado pelo Estado-Membro do cumprimento do presente
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regulamento pelos seus navios nas dguas da Unido e dos
paises terceiros, bem como as medidas de execucdo tomadas
pelo Estado-Membro em caso de incumprimento. Nomeada-
mente, o Estado-Membro de pavilhdo deve prestar as seguin-

tes

informacdes:
o ntimero de desembarques de tubardes,
o niimero, a data e o local das inspecdes efetuadas,

o namero e a natureza dos casos de incumprimento
detetados, incluindo a identificagdo completa dos navios
em causa e as sangdes aplicadas a cada caso de incum-
primento, e

o ntimero total de desembarques por espécies (peso/nd-
mero) e por portos.

2. Apds a apresentagdo pelos Estados-Membros dos seus
segundos relatérios anuais, nos termos do n.° 1, a Comissdo
apresenta, até 1 de janeiro de 2016, ao Parlamento Europeu
e ao Conselho, um relatério sobre o funcionamento do
presente regulamento e sobre a evolucdo da situacdo inter-
nacional na matéria.

(*) JO L 343 de 22.12.2009, p. 1.
(**) JO L 112 de 30.4.2011, p. 1..

Artigo 2.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 12 de junho de 2013.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ

Pelo Conselho
A Presidente
L. CREIGHTON
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REGULAMENTO (UE) N.° 606/2013 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 12 de junho de 2013

relativo ao reconhecimento mdtuo de medidas de protecio em matéria civil

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 81.%, n.° 2, alineas a), ¢) e f),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Apbs consulta ao Comité Econémico e Social Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte: 5

(1) A Unido atribuiu-se como objetivo manter e desenvolver
um espaco de liberdade, seguranga e justica em que seja
assegurada a livre circulagdo das pessoas e facilitado o
acesso a justica, em especial através do principio do re-
conhecimento mutuo das decisdes judiciais e extrajudi-
ciais em matéria civil. A fim de criar gradualmente esse (6)
espaco, a Unido deverd adotar medidas no dominio da
cooperagdo judicidria nas matérias civis com incidéncia
transfronteirica, nomeadamente quando tal for necessario
para o bom funcionamento do mercado interno.

(20 O artigo 81.° n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia (TFUE) estabelece que a cooperagio
judicidria nas matérias civis com incidéncia transfrontei-
rica assenta no principio do reconhecimento mutuo das
decisoes judiciais e extrajudiciais.

(3)  Num espaco comum de justica sem fronteiras internas, as
disposicdes destinadas a assegurar o reconhecimento e,
quando aplicavel, a execugdo célere e simples noutro

() JO C 113 de 18.4.2012, p. 56.

(®) Posicdo do Parlamento Europeu de 22 de maio de 2013 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de junho de
2013.

Estado-Membro das medidas de protegdo decretadas num
Estado-Membro sdo essenciais para assegurar que a pro-
tegdo conferida a uma pessoa singular num Estado-Mem-
bro se mantenha sem interrup¢do em qualquer outro
Estado-Membro para o qual a pessoa em causa viaje ou
em que se instale. Deverd ser assegurado que o legitimo
exercicio, pelos cidadios da Unido, do seu direito de
circular e permanecer livremente no territério dos Esta-
dos-Membros, nos termos do artigo 3.°, n.° 2, do Tra-
tado da Unido Europeia (TUE) e do artigo 21.° do TFUE,
ndo resulte numa perda de tal protegdo.

A confianga mutua na administragdo da justica na Unido
e o objetivo de assegurar a circulagdo mais célere e me-
nos dispendiosa das medidas de protecio na Unido jus-
tificam o principio segundo o qual as medidas de prote-
¢do decretadas num Estado-Membro sdo reconhecidas em
todos os outros Estados-Membros sem necessidade de
outras formalidades. Assim, as medidas de protegio de-
cretadas num Estado-Membro (a seguir designado «Esta-
do-Membro de origem») deverdo ser tratadas como se
tivessem sido decretadas no Estado-Membro em que o
reconhecimento é requerido (a seguir designado «Estado-
-Membro requeridoy).

A fim de alcancar o objetivo da livre circulagio das
medidas de protegdo, é necessirio e adequado que as
regras que regem o reconhecimento e, quando aplicdvel,
a execugdo de medidas de protegdo sejam regidas por um
instrumento juridico da Unido vinculativo e diretamente

aplicavel.

O presente regulamento deverd aplicar-se a medidas de
protecdo decretadas com vista a proteger uma pessoa
caso existam motivos sérios para considerar que a sua
vida, integridade fisica ou psicoldgica, liberdade pessoal,
seguranca ou integridade sexual estio ameacadas, desig-
nadamente de modo a impedir qualquer forma de vio-
léncia baseada no género ou de violéncia na intimidade,
como violéncia fisica, assédio, agressdo sexual, persegui-
¢do, intimidagio ou outras formas de coer¢io indireta. E
importante salientar que o presente regulamento ¢ apli-
cével a todas as vitimas, quer sejam ou ndo vitimas de
violéncia baseada no género.

A Diretiva 2012/29/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012, que estabelece
normas minimas relativas aos direitos, ao apoio e a pro-
tecdo das vitimas da criminalidade (3), garante que as
vitimas de crime beneficiam de informagdo e apoio ade-
quados.

() JO L 315 de 14.11.2012, p. 57.
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(8) O presente regulamento complementa a Diretiva que assiste as partes. Em caso algum deverdo as autori-

(1)

(12)

(13)

)

2012/29/UE. O facto de uma pessoa ser objeto de uma
medida de protegdo decretada em matéria civil ndo im-
pede necessariamente que essa pessoa seja definida como
«vitima» na acegdo da referida diretiva.

O ambito de aplicacdo do presente regulamento insere-se
no dominio da cooperagio judicidria em matéria civil na
ace¢do do artigo 81.° do TFUE. O presente regulamento
é aplicavel apenas as medidas de protecio decretadas em
matéria civil. As medidas de protegdo adotadas em ma-
téria penal sdo abrangidas pela Diretiva 2011/99/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de dezembro
de 2011, relativa a decisdo europeia de protegdo (1).

A nogdo de «matéria civil> deverd ser interpretada de
forma auténoma, de acordo com os principios do direito
da Unido. A natureza civil, administrativa ou penal da
autoridade que decreta uma medida de protecio ndo
deverd ser determinante para efeitos de avaliagio do ca-
rater civil de uma medida de protegdo.

O presente regulamento ndo devera afetar a aplicacdo do
Regulamento (CE) n.° 2201/2003 do Conselho, de 27 de
novembro de 2003, relativo a competéncia, ao reconhe-
cimento e a execucdo de decisdes em matéria matrimo-
nial e em matéria de responsabilidade parental (?) (a se-
guir designado «Regulamento Bruxelas II-A»). As decisdes
tomadas no quadro do Regulamento Bruxelas II-A deve-
rdo continuar a ser reconhecidas e executadas ao abrigo
desse regulamento.

O presente regulamento tem em conta as diferentes tra-
digdes juridicas dos Estados-Membros e ndo afeta os sis-
temas nacionais aplicdveis para decretar medidas de pro-
tecdo. O presente regulamento ndo obriga os Estados-
-Membros a alterarem o seu ordenamento juridico nacio-
nal de modo a permitir que sejam decretadas medidas de
protecdo em matéria civil, ou a introduzir medidas de
protecio em matéria civil para a aplicagdio do presente
regulamento.

A fim de ter em conta os vérios tipos de autoridades que
decretam medidas de protecdo em matéria civil nos Es-
tados-Membros, e ao contrdrio de outros dominios de
cooperacdo judicidria, o presente regulamento deverd
aplicar-se tanto as decisdes das autoridades judicidrias
como as das autoridades administrativas, desde que estas
tltimas oferecam garantias no que respeita, em particular,
a sua imparcialidade e ao direito de recurso jurisdicional

() JO L 338 de 21.12.2011, p. 2.
JO L 338 de 23.12.2003, p. 1.

(14)

(15)

dades policiais ser consideradas autoridades emissoras na
ace¢do do presente regulamento.

Com base no principio do reconhecimento mdtuo, as
medidas de protegdo decretadas em matéria civil no Es-
tado-Membro de origem deverdo ser reconhecidas no
Estado-Membro requerido como medidas de protegdo
em matéria civil, nos termos do presente regulamento.

De acordo com o principio do reconhecimento miituo, o
reconhecimento ¢ vélido durante o periodo de validade
da medida de protegdo. Contudo, tendo em conta a di-
versidade das medidas de protegdo previstas na lei dos
Estados-Membros, em especial no que respeita ao seu
periodo de validade, e o facto de, regra geral, o presente
regulamento ser aplicdvel a situagdes urgentes, os efeitos
do reconhecimento nos termos do presente regulamento
deverdo, a titulo excecional, limitar-se a um periodo de
12 meses a contar da emissdo da certiddo nele prevista,
independentemente de o periodo de validade da prépria
medida de protecdo (quer se trate de uma medida provi-
soria, a termo ou de duragio indeterminada) ser even-
tualmente mais longo.

Nos casos em que o periodo de validade da medida de
protecdo ultrapasse os 12 meses, a limitacio dos efeitos
do reconhecimento ao abrigo do presente regulamento
ndo deverd prejudicar o direito que assiste a pessoa pro-
tegida de invocar a medida de protecio em causa ao
abrigo de qualquer outro ato juridico da Unido que pre-
veja o reconhecimento ou de requerer uma medida de
prote¢do nacional no Estado-Membro requerido.

A limita¢do dos efeitos do reconhecimento tem cariter
excecional, deve-se a natureza especifica do objeto do
presente regulamento e ndo deverd constituir precedente
para outros instrumentos em matéria civil e comercial.

O presente regulamento deverd reger apenas o reconhe-
cimento da obrigagdo imposta pela medida de protegdo.
Nido deverd regular os procedimentos de aplicacdo ou
execucdo da medida de protecdo, nem deverd abranger
as potenciais san¢des que possam ser impostas caso a
obrigacdo decretada pela medida de protegdo seja infrin-
gida no Estado-Membro requerido. Essas matérias regem-
-se pela lei desse Estado-Membro. No entanto, de acordo
com os principios gerais do direito da Unido, e em es-
pecial o principio do reconhecimento mdtuo, os Estados-
-Membros deverdo garantir que as medidas de protegdo
reconhecidas nos termos do presente regulamento pos-
sam produzir efeitos no Estado-Membro requerido.
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(199 As medidas de protegdo abrangidas pelo presente regula- lingua relevante. Os custos de tradugdo de texto ndo

(20)

(1)

(22)

(23)

mento deverdo conferir prote¢do a pessoa protegida no
seu local de residéncia ou de trabalho ou noutro local
que essa pessoa frequente regularmente, como a residén-
cia de familiares préximos ou a escola ou estabeleci-
mento de ensino frequentado pelos filhos. Independente-
mente de o local em causa ou a extensdo da drea abran-
gida pela medida de protecdo estar ou ndo identificado
na medida de protecdo, através de um ou mais enderecos
especificos ou da referéncia a uma drea circunscrita dos
quais a pessoa causadora da ameaca ndo possa aproxi-
mar-se ou nos quais nio possa entrar (ou de uma com-
binagdo desses dois critérios), o reconhecimento da obri-
gacdo imposta pela medida de protecdo prende-se com a
finalidade a que esse local se destina para a pessoa pro-
tegida, e ndo com o enderego especifico.

Tendo em conta os aspetos acima referidos, e desde que
a natureza e os elementos essenciais da medida de pro-
tecdo se mantenham, dever-se-4 permitir que a autori-
dade competente do Estado-Membro requerido adapte
os elementos factuais da medida de protegdo, caso tal
adaptagdo seja necessdria para que o reconhecimento
da medida de protegdo seja eficaz em termos praticos
no Estado-Membro requerido. Nos elementos factuais in-
cluem-se o endereco, a localizagdo geral ou a distancia
minima que a pessoa causadora da ameaga deve manter
em relacdo a pessoa protegida, ao endereco ou a locali-
zagdo geral. O tipo e a natureza civil da medida de
prote¢do ndo podem, contudo, ser afetados por tal adap-
tagdo.

Para facilitar a adaptacdo de uma medida de protegdo, a
certiddo deverd indicar se o endereco especificado na
medida de protecio constitui o local de residéncia, o
local de trabalho ou um local frequentado regularmente
pela pessoa protegida. Além disso, se necessario, a certi-
ddo deverd indicar também a drea circunscrita (raio apro-
ximado a partir do enderego especifico) a que se aplica a
obriga¢do imposta pela medida de protecio a pessoa
causadora da ameaga.

Para facilitar a livre circulagdo de medidas de protegdo na
Unido, o presente regulamento deverd incluir um modelo
uniforme de certiddo e prever o estabelecimento de um
formuldrio-tipo multilingue para esse efeito. A autoridade
emissora deverd emitir a certiddo, a pedido da pessoa

protegida.

Os campos de texto livre no formuldrio-tipo multilingue
da certiddo deverdo ser tdo limitados quanto possivel,
para que a traducdo ou transliteragdo possa, na maioria
dos casos, ser fornecida sem custos para a pessoa prote-
gida, mediante simples utilizagdo do formuldrio-tipo na

(24)

(25)

(26)

(28)

constante do formuldrio-tipo multilingue, que seja neces-
sdrio traduzir, deverdo ser imputados conforme previsto
na lei do Estado-Membro de origem.

Caso uma certidio contenha texto livre, a autoridade
competente do Estado-Membro requerido deverd determi-
nar se é necessirio proceder a alguma tradugdo ou trans-
literagdo. Tal ndo deverd excluir a possibilidade de a
pessoa protegida ou a autoridade emissora do
Estado-Membro de origem facultarem uma traducio ou
transliteragdo por sua prépria iniciativa.

A fim de assegurar o respeito dos direitos de defesa da
pessoa causadora da ameaca, caso a medida de protegdo
tenha sido decretada a revelia ou no ambito de um pro-
cedimento que ndo preveja a notificagio prévia dessa
pessoa (a seguir designado «processo ex parte»), a emissio
da certiddo s6 devera ser possivel se essa pessoa tiver tido
a possibilidade de preparar a sua defesa contra a medida
de protegdo. Todavia, a fim de evitar a evasio e tendo em
conta o cardter geralmente urgente dos processos que
requerem medidas de protegdo, a possibilidade de emitir
a certiddo ndo deverd ficar condicionada ao esgotamento
do prazo para apresentar essa defesa. A certidio deverd
ser emitida logo que a medida de protecdo seja executd-
ria no Estado-Membro de origem.

Tendo em conta os objetivos de simplicidade e de cele-
ridade, o presente regulamento prevé métodos simples e
céleres para comunicar as etapas processuais a pessoa
causadora da ameaga. Esses métodos especificos de co-
municacdo deverdo aplicar-se unicamente para efeitos do
presente regulamento devido a natureza especial do seu
objeto, ndo deverdo constituir precedente para outros
instrumentos em matéria civil e comercial nem deverdo
afetar as obrigacdes de um Estado-Membro no que se
refere a notificacdo e citagdo no estrangeiro de atos ju-
diciais e extrajudiciais em matéria civil decorrentes de
uma convencio bilateral ou multilateral celebrada entre
esse Estado-Membro e um pais terceiro.

Ao comunicar a certiddo a pessoa causadora da ameaca,
assim como ao adaptar os elementos factuais da medida
de protecio no Estado-Membro requerido, deverd ter-se
devidamente em consideragdo o interesse da pessoa pro-
tegida na ndo divulgacdo do seu paradeiro ou de outros
dados de contacto que lhe digam respeito. Tais dados ndo
deverdo ser divulgados a pessoa causadora da ameaca,
exceto se tal divulgagdo for necessdria para o cumpri-
mento ou execu¢do da medida de protegdo.

A emissdo da certiddo ndo deverd ser passivel de recurso.
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(29) A certiddo deverd ser retificada caso, devido a um erro ou comunicar certas informacdes sobre as regras e os pro-

(30)

(32)

(34)

(35)

a uma imprecisdo manifestos (por exemplo, erros tipo-
grificos, erros de transcricio ou de cépia), ndo reflita
corretamente a medida de protegdo, ou ser revogada se
tiver sido emitida de forma manifestamente errada, por
exemplo, se tiver sido utilizada para uma medida que nio
se insira no ambito de aplicagdo do presente regulamento
ou tenha sido emitida em violacgdo dos requisitos de
emissao.

A autoridade emissora do Estado-Membro de origem de-
verd, a pedido, ajudar a pessoa protegida a obter infor-
magdes sobre as autoridades do Estado-Membro reque-
rido perante as quais a medida de protecio deve ser
invocada ou as quais a sua execugdo deve ser requerida.

Para um funcionamento harmonioso da justia, ndo de-
verdo ser proferidas decisdes incompativeis em dois Es-
tados-Membros. Para esse efeito, o presente regulamento
deverd prever um fundamento para a recusa do reconhe-
cimento ou da execu¢do da medida de protegdo em caso
de incompatibilidade com uma decisdo proferida ou re-
conhecida no Estado-Membro requerido.

Em circunstancias excecionais, e por consideragées de
interesse publico, pode justificar-se que os tribunais dos
Estados-Membros requeridos recusem o reconhecimento
ou a execu¢do de uma medida de protegio, se a aplicagdo
desta tltima for manifestamente incompativel com a or-
dem publica desse Estado-Membro. Todavia, os tribunais
ndo deverdo poder aplicar a excecio de ordem publica
para recusar o reconhecimento ou a execugio de uma
medida de protegdo quando tal for contrdrio aos direitos
estabelecidos na Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia, em especial no seu artigo 21.°.

Em caso de suspensdo ou retirada da medida de protegdo
ou de revoga¢do da certidio no Estado-Membro de ori-
gem, a autoridade competente do Estado-Membro reque-
rido deverd mediante a apresentacdo da certiddo relevan-
te, suspender ou anular os efeitos do reconhecimento e,
quando aplicdvel, a execugio da medida de protegio.

As pessoas protegidas deverdo ter um acesso efetivo a
justica noutro Estado-Membro. Para assegurar esse acesso
efetivo no ambito dos procedimentos abrangidos pelo
presente regulamento, deverd ser concedido apoio judi-
cidrio nos termos da Diretiva 2003/8/CE do Conselho, de
27 de janeiro de 2003, relativa a melhoria do acesso a
justica nos litigios transfronteirigos, através do estabele-
cimento de regras minimas comuns relativas ao apoio
judicidrio no ambito desses litigios (*).

A fim de facilitar a aplicagdo do presente regulamento, os
Estados-Membros deverdo ser sujeitos a obrigacio de

() JO L 26 de 31.1.2003, p. 41.

(36)

(37)

(39)

(40)

)
)

JO
JO

cedimentos nacionais relativos as medidas de protegdo
em matéria civil no 4mbito da Rede Judicidria Europeia
em Matéria Civil e Comercial, criada pela Decisdo
2001/470/CE do Conselho (3. O acesso as informagdes
prestadas pelos Estados-Membros deverd ser facultado
através do Portal Europeu da Justica Eletrénica.

A fim de assegurar condigdes uniformes para a execugio
do presente regulamento, deverdo ser atribuidas compe-
téncias de execugdo a Comissdo no que se refere ao
estabelecimento e a subsequente alteragio dos formuld-
rios previstos no presente regulamento. Essas competén-
cias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento
(UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras
e os principios gerais relativos aos mecanismos de con-
trolo, pelos Estados-Membros, do exercicio das compe-
téncias de execugdo pela Comissio (3).

O procedimento de exame deverd aplicar-se para a ado-
¢do dos atos de execucdo que estabelecem e subsequen-
temente alteram os formuldrios previstos no presente
regulamento.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais
e observa os principios reconhecidos na Carta dos Direi-
tos Fundamentais da Unido Europeia. Pretende garantir,
em particular, os direitos de defesa e o direito a um
tribunal imparcial, tal como previstos nos artigos 47.°
e 48.° da Carta. O presente regulamento deverd ser apli-
cado de acordo com estes direitos e principios.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a
saber, estabelecer as regras de um mecanismo simples e
célere para o reconhecimento das medidas de protegdo
em matéria civil decretadas num Estado-Membro nio
pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Mem-
bros e pode, pois, ser mais bem alcangado ao nivel da
Unido, esta pode tomar medidas em conformidade com
o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.°
do TUE. Em conformidade com o principio da propor-
cionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente re-
gulamento ndo excede o necessirio para atingir aquele
objetivo.

Nos termos do artigo 3.° do Protocolo n.° 21 relativo a
posicio do Reino Unido e da Irlanda em relacio ao
espaco de liberdade, seguranca e justica, anexo ao TUE
e ao TFUE, esses Estados-Membros notificaram por es-
crito a sua intengdo de participar na adogdo e na aplica-
¢do do presente regulamento.

L 174 de 27.6.2001, p. 25.

L 55 de 28.2.2011, p. 13.
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(41) Nos termos dos artigos 1.° e 2.° do Protocolo n.° 22
relativo a posicdo da Dinamarca, anexo ao TUE e ao
TFUE, a Dinamarca ndo participa na adogio do presente
regulamento e ndo fica a ele vinculada nem sujeita a sua
aplicagio.

(42) A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados emitiu
um parecer em 17 de outubro de 2011 (*), com base no
artigo 41.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 45/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro
de 2000, relativo a protecdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos comunitdrios e a livre circu-
lagdo desses dados (%),

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece as regras de um mecanismo
simples e célere para o reconhecimento das medidas de prote-
¢do em matéria civil decretadas num Estado-Membro.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento aplica-se as medidas de protecio
em matéria civil decretadas por uma autoridade emissora, na
acegdo do artigo 3.°, ponto 4.

2. O presente regulamento aplica-se a processos transfrontei-
ricos. Para efeitos do presente regulamento, por «processo trans-
fronteirico» entende-se um processo em que o reconhecimento
de uma medida de protecio decretada num Estado-Membro é
requerido noutro Estado-Membro.

3. O presente regulamento ndo se aplica as medidas de pro-
tecdo abrangidas pelo Regulamento (CE) n.° 2201/2003.

Artigo 3.°
Defini¢des

Para os efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) Medida de protecdo», qualquer decisio, independentemente
da designacido que lhe for dada, decretada pela autoridade
emissora do Estado-Membro de origem, nos termos da res-
petiva lei nacional, que imponha uma ou mais das obriga-
¢des a seguir indicadas a uma pessoa causadora de uma

() JO C 35 de 9.2.2012, p. 10.
() JO L 8 de 12.1.2001, p. 1.

ameaga com vista a protecio de outra pessoa, quando a
integridade fisica ou psicologica desta dltima puder estar
ameacada:

a) Proibigdo ou regulacdo da entrada no local onde a pessoa
protegida reside, trabalha, ou que frequenta ou em que
permanece regularmente;

b) Proibi¢do ou regulagdo do contacto, sob qualquer forma,
com a pessoa protegida, inclusive por telefone, correio
eletronico ou normal, fax ou quaisquer outros meios;

¢) Proibi¢do ou regulagdo da aproximagdo a pessoa prote-
gida a menos de uma distincia prescrita;

2) «Pessoa protegida», a pessoa singular que é objeto da prote-
¢do conferida por uma medida de protecio;

3) «Pessoa causadora da ameaga», a pessoa singular a qual te-
nham sido impostas uma ou mais das obrigagdes referidas
no ponto 1;

4) «Autoridade emissora», qualquer autoridade judicidria ou
qualquer outra autoridade designada por um Estado-Membro
como sendo competente nas matérias abrangidas pelo pre-
sente regulamento, desde que essa outra autoridade ofereca
garantias de imparcialidade as partes e que as suas decisdes
relativamente 3 medida de protecdo, nos termos da lei do
Estado-Membro em que atua, possam ser objeto de recurso
para uma autoridade judicidria e tenham forca e efeitos
equivalentes as decisdes de uma autoridade judicidria sobre
a mesma matéria;

5) «Estado-Membro de origem», o Estado-Membro em que a
medida de protegdo é decretada;

6) «Estado-Membro requerido», o Estado-Membro em que o
reconhecimento e, quando aplicdvel, a execu¢io da medida
de protegdo sdo requeridos.

CAPITULO 1I

RECONHECIMENTO E EXECUCAO DE MEDIDAS DE
PROTECAO

Artigo 4.°
Reconhecimento e execucio

1. As medidas de protegdo decretadas num Estado-Membro
sdo reconhecidas nos outros Estados-Membros sem quaisquer
outras formalidades e sdo executdrias sem que seja necessdria
qualquer declaragdo de executoriedade.
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2. A pessoa protegida que pretenda invocar no
Estado-Membro requerido uma medida de protecio decretada
no Estado-Membro de origem apresenta a autoridade compe-
tente do Estado-Membro requerido:

a) Uma copia da medida de protecdo que satisfaga as condigdes
necessdrias para atestar a sua autenticidade;

b) A certiddo emitida no Estado-Membro de origem nos termos
do artigo 5. e

¢) Se necessdrio, uma transliteracdo efou traducdo da certidio,
nos termos do artigo 16.°.

3. A certiddo produz efeitos apenas nos limites da executo-
riedade da medida de protegdo.

4. Independentemente de o periodo de validade da medida
de protegdo ser eventualmente mais longo, os efeitos do reco-
nhecimento previsto no n.° 1 sdo limitados a um periodo de 12
meses, contado a partir da data de emissdo da certiddo.

5. O procedimento de execu¢io das medidas de protecido
rege-se pela lei do Estado-Membro requerido.

Artigo 5.°
Certiddo

1. A autoridade emissora do Estado-Membro de origem
emite a certiddo, a pedido da pessoa protegida, utilizando o
formuldrio-tipo multilingue estabelecido nos termos do ar-
tigo 19.° e incluindo as informagdes previstas no artigo 7.°.

2. A emissdo da certidio ndo € passivel de recurso.

3. A autoridade emissora do Estado-Membro de origem fa-
culta a pessoa protegida, a pedido desta, uma transliteragdo e/ou
traducdo da certiddo, utilizando para o efeito o formuldrio-tipo
multilingue estabelecido nos termos do artigo 19.°.

Artigo 6.°
Requisitos de emissdo da certidio

1. A certiddo s6 pode ser emitida se a medida de protecio
tiver sido comunicada a pessoa causadora da ameaca nos ter-
mos da lei do Estado-Membro de origem.

2. Caso a medida de protecdo tenha sido decretada a revelia,
a certiddo s6 pode ser emitida se a pessoa causadora da ameaca
tiver sido notificada do ato que iniciou a instancia ou de ato
equivalente ou, se for caso disso, tiver sido informada por outra
via de que a instdncia foi iniciada, nos termos da lei do
Estado-Membro de origem, a tempo e de forma a permitir-lhe
preparar a sua defesa.

3. Caso a medida de protecdo tenha sido decretada no am-
bito de um procedimento que ndo preveja a comunicagdo prévia
a pessoa causadora da ameaca (a seguir designado «processo ex
parter), a certiddo s6 pode ser emitida se essa pessoa tiver tido o
direito de contestar a medida de protegdo nos termos da lei do
Estado-Membro de origem.

Artigo 7.°
Contetido da certidio

A certiddo contém as seguintes informacdes:

a) Nome e endereco/dados de contacto da autoridade emissora;

b) Namero de referéncia do processo;

¢) Data de emissio da certiddo;

d) Dados da pessoa protegida: nome, data e local de nascimen-
to, se conhecidos, e endereco a utilizar para efeitos de co-
municagdo, precedidos de aviso claro de que tal enderego
pode ser divulgado a pessoa causadora da ameaga;

¢) Dados da pessoa causadora da ameaga: nome, data e local de
nascimento, se conhecidos, e endereco a utilizar para efeitos
de notificacoes;

f) Todas as informagdes necessdrias para executar a medida de
protecdo, nomeadamente, se for caso disso, o tipo de medida
e a obrigagdo por ela imposta a pessoa causadora da ameaga,
especificando a funcdo do local efou a drea circunscrita de
que essa pessoa esteja proibida de se aproximar ou em que
esteja proibida de entrar, respetivamente;

g) Periodo de validade da medida de protecio;

h) Duracdo dos efeitos do reconhecimento, nos termos do ar-
tigo 4.°, n.° 4;
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i) Declaracio de cumprimento dos requisitos previstos no ar-
tigo 6.%

j) Informagdo sobre os direitos conferidos pelos artigos 9.° e
13.9

k) A titulo indicativo, a designagdo completa do presente regu-
lamento.

Artigo 8.°
Comunicacio da certiddo a pessoa causadora da ameaga

1. A autoridade emissora do Estado-Membro de origem co-
munica a pessoa causadora da ameaca a certiddo e o facto de
que a sua emissdo da lugar ao reconhecimento e, se aplicdvel, a
executoriedade da medida de protecio em todos os
Estados-Membros nos termos do artigo 4.°.

2. Caso a pessoa causadora da ameaca resida no
Estado-Membro de origem, a comunicagdo é efetuada nos ter-
mos da lei desse Estado-Membro. Caso a pessoa causadora da
ameaga resida num Estado-Membro que ndo o Estado-Membro
de origem ou num pais terceiro, essa comunicagio é efetuada
por carta registada com aviso de recegdo ou equivalente.

Caso o endereco da pessoa causadora da ameaca seja desconhe-
cido ou essa pessoa se recuse a acusar a rececio da comunica-
¢do, aplica-se a lei do Estado-Membro de origem.

3. O paradeiro ou outros dados de contacto da pessoa pro-
tegida ndo podem ser divulgados a pessoa causadora da ameaca,
a menos que a sua divulgacdo seja necessdria para o cumpri-
mento ou execu¢do da medida de protegdo.

Artigo 9.°
Retificacio ou revogacio da certidio

1. Sem prejuizo do artigo 5.°, n.° 2, e mediante pedido da
pessoa protegida ou da pessoa causadora da ameaca a autori-
dade emissora do Estado-Membro de origem, ou por iniciativa
propria dessa autoridade, a certiddo é:

a) Retificada, nos casos em que, devido a erro material, exista
discrepancia entre a medida de protecdo e a certiddo; ou

b) Revogada, nos casos em que tenha sido emitida de forma
manifestamente errada a luz dos requisitos estabelecidos no
artigo 6.° e do dmbito de aplicagdo do presente regulamento.

2. O procedimento relativo a retificagdio ou revogacgdo da
certidio, incluindo qualquer recurso da retificagdo ou revogacio,
rege-se pela lei do Estado-Membro de origem.

Artigo 10.°
Apoio a pessoa protegida

A pedido da pessoa protegida, a autoridade emissora do Estado-
-Membro de origem presta-lhe assisténcia para a obten¢do das
informagdes, disponibilizadas nos termos dos artigos 17.° e
18.°, sobre as autoridades do Estado-Membro requerido perante
as quais a medida de protecdo deve ser invocada ou as quais a
sua execugdo deve ser requerida.

Artigo 11.°
Adaptacio da medida de protecio

1. A autoridade competente do Estado-Membro requerido
procede, se e na medida do necessario, a adaptagdo dos elemen-
tos factuais da medida de protecdo para que esta produza efeitos
nesse Estado-Membro.

2. O procedimento da adaptagio da medida de protegdo
rege-se pela lei do Estado-Membro requerido.

3. A adaptagio da medida de protecio é comunicada a pes-
soa causadora da ameaga.

4. Caso a pessoa causadora da ameaca resida no
Estado-Membro requerido, a comunicagio ¢é efetuada nos ter-
mos da lei desse Estado-Membro. Caso a pessoa causadora da
ameaga resida num Estado-Membro que ndo o Estado-Membro
requerido ou num pais terceiro, essa comunicagio ¢ efetuada
por carta registada com aviso de rece¢do ou equivalente.

Caso o endereco da pessoa causadora da ameaca seja desconhe-
cido ou essa pessoa se recuse a acusar a rece¢do da comunica-
¢do, aplica-se a lei do Estado-Membro requerido.

5. A pessoa protegida e a pessoa causadora da ameaca po-
dem interpor recurso da adaptagio da medida de protecdo. O
processo de recurso rege-se pela lei do Estado-Membro reque-
rido. No entanto, a interposi¢gio do recurso nio tem efeito
suspensivo.
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Artigo 12.°
Proibicio de revisio quanto ao mérito

Uma medida de protegdo decretada no Estado-Membro de ori-
gem ndo pode, em caso algum, ser revista quanto ao mérito no
Estado-Membro requerido.

Artigo 13.°
Recusa do reconhecimento ou da execugio

1. O reconhecimento e, quando aplicdvel, a execugdo da
medida de protegdo sdo recusados, a pedido da pessoa causa-
dora da ameaca, na medida em que esse reconhecimento:

a) Seja manifestamente contrdrio a ordem publica do Estado-
-Membro requerido; ou

b) Seja incompativel com uma decisdo proferida ou reconhecida
no Estado-Membro requerido.

2. O pedido de recusa do reconhecimento ou da execugio é
apresentado ao tribunal do Estado-Membro requerido comuni-
cado por esse Estado-Membro a Comissdo nos termos do ar-
tigo 18.°, n.° 1, alinea a), subalinea iv).

3. Néo pode ser recusado o reconhecimento da medida de
protecdo com fundamento no facto de a lei do Estado-Membro
requerido ndo permitir a adogdo de tal medida com base nos
mesmos factos.

Artigo 14.°
Suspensio ou anulacio do reconhecimento ou da execucio

1. Caso uma medida de protecdo seja suspensa ou retirada
no Estado-Membro de origem, a sua executoriedade seja sus-
pensa ou limitada, ou a certiddo seja revogada nos termos do
artigo 9.°, n.° 1, alinea b), a autoridade emissora do Estado-
-Membro de origem emite, a pedido da pessoa protegida ou da
pessoa causadora da ameaca, uma certidio que indique essa
suspensdo, limitacdo, retirada ou revogacio, utilizando o formu-
lario-tipo multilingue estabelecido nos termos do artigo 19.°

2. Mediante a apresentacio, pela pessoa protegida ou pela
pessoa causadora da ameaca, da certidio emitida nos termos
do n.° 1, a autoridade competente do Estado-Membro requerido
suspende ou anula os efeitos do reconhecimento e, se aplicavel,
a execu¢do da medida de protegdo.

CAPITULO III
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS
Artigo 15.°
Autenticacio e outras formalidades andlogas

Nio se exige qualquer autenticagdo ou formalidade semelhante
para os documentos emitidos num Estado-Membro no contexto
do presente regulamento.

Artigo 16.°
Transliteracio ou traducio

1. As transliteracdes ou traducdes exigidas nos termos do
presente regulamento sio efetuadas na lingua oficial ou numa
das linguas oficiais do Estado-Membro requerido, ou em qual-
quer outra lingua oficial das institui¢des da Unido que esse
Estado-Membro se tenha declarado disposto a aceitar.

2. Sem prejuizo do artigo 5.° n.° 3, as traducdes feitas por
forga do presente regulamento sio realizadas por pessoas qua-
lificadas para traduzir num dos Estados-Membros.

Artigo 17.°
Informacgdes facultadas ao pdblico

Os Estados-Membros fornecem, no dmbito da Rede Judicidria
Europeia em Matéria Civil e Comercial criada pela Decisdo
2001/470/CE, e com vista a sua divulgacdo ao publico, uma
descri¢do das regras e procedimentos nacionais aplicdveis as
medidas de prote¢do em matéria civil, incluindo informagdes
sobre o tipo de autoridades competentes nas matérias abrangi-
das pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

Os Estados-Membros mantém essas informacdes atualizadas.

Artigo 18.°
Comunicacio de informagdes pelos Estados-Membros

1.  Até 11 de julho de 2014, os Estados-Membros comuni-
cam a Comissdo as seguintes informacdes:

a) O tipo de autoridades competentes nas matérias abrangidas
pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento, especifi-
cando, se necessario:

i) as autoridades competentes para decretar medidas de
protecdo e emitir as certiddes nos termos do artigo 5.°,

ii) as autoridades perante as quais uma medida de protecio
decretada noutro Estado-Membro deve ser invocada efou
competentes para executar essa medida,
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iii) as autoridades competentes para proceder a adaptacdo
das medidas de protecio nos termos do artigo 11.°
o
n’ 1,

iv) Os tribunais aos quais deve ser apresentado o pedido de
recusa do reconhecimento e, se aplicivel, da execugio,
nos termos do artigo 13.%

b) A lingua ou linguas nas quais sdo aceites as tradugdes a que
se refere o artigo 16.°, n.° 1.

2. A Comissio divulga ao publico as informagdes a que se
refere 0 n.° 1 através de todos os meios adequados, nomeada-
mente através do sitio web da Rede Judicidria Europeia em
Matéria Civil e Comercial.

Artigo 19.°

Estabelecimento e alteracdes subsequentes do formuldrio

A Comissdo adota atos de execu¢do que estabelecam e subse-
quentemente alterem os formuldrios a que se referem os artigos
5.° e 14.° Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 20.°.

Artigo 20.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢é assistida por um comité. Este comité deve
ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, é apli-
cével o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 21.°
Anilise

Até 11 de janeiro de 2020, a Comissdo apresenta ao Parla-
mento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econdmico e Social
Europeu um relatério sobre a aplicagdo do presente regulamen-
to. Esse relatério é acompanhado, se necessario, de propostas de
alteragio.

Artigo 22.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 11 de janeiro de
2015.

O presente regulamento é aplicdvel as medidas de protecio
decretadas em 11 de janeiro de 2015 ou a partir dessa data,
independentemente da data em que tenha sido dado inicio a
instancia.

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

Estados-Membros nos termos dos Tratados.

Feito em Estrasburgo, em 12 de junho de 2013.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ

Pelo Conselho
A Presidente
L. CREIGHTON
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REGULAMENTO (UE) N.° 607/2013 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 12 de junho de 2013

que revoga o Regulamento (CE) n.° 552/97 do Conselho, que suspende temporariamente o beneficio
das preferéncias pautais generalizadas de Mianmar/Birmania

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 207.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio ('),

Considerando o seguinte:

1

O artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 552/97 do Conse-
lho, de 24 de marco de 1997, que suspende temporaria-
mente o beneficio das preferéncias pautais generalizadas
do setor industrial da Unido de Mianmar (3), com a re-
dacdo que lhe foi dada pelo artigo 28.°, n.° 1, do Regu-
lamento (CE) n.° 732/2008 do Conselho, de 22 de julho
de 2008, que aplica um sistema de preferéncias pautais
generalizadas a partir de 1 de janeiro de 2009 (%), prevé
que o acesso de Mianmar/Birmania ao beneficio das pre-
feréncias pautais concedidas pelo Regulamento (CE)
n.° 732/2008 seja suspenso temporariamente.

O artigo 15.° n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 732/2008 prevé que os regimes preferenciais previs-
tos nesse regulamento possam ser temporariamente sus-
pensos, relativamente a todos ou a alguns dos produtos
origindrios de um pais beneficidrio, devido a uma viola-
cdo grave e sistemdtica dos principios estabelecidos nas
convencgdes enumeradas no Anexo III, parte A, desse
regulamento, com base nas conclusdes dos organismos
de controlo competentes.

A Convengdo do Trabalho Forgado, 1930 (n.° 29), da
Organizagdo Internacional do Trabalho (OIT), figura no
Anexo III, parte A, do Regulamento (CE) n.° 732/2008.

Nos termos do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 552/97, a aplicagdo desse regulamento deverd cessar
com base num relatério da Comissdo sobre o trabalho
forgado em Mianmar/Birménia, que demonstre que as

(") Posi¢do do Parlamento Europeu de 23 de maio de 2013 (ainda ndo

publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 10 de junho
de 2013.

() JO L 85 de 27.3.1997, p. 8.
() JO L 211 de 6.8.2008, p. 1.

praticas referidas no artigo 15.°, n° 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 732/2008 deixaram de existir.

Em 13 de junho de 2012, a Conferéncia Internacional do
Trabalho (CIT) adotou uma Resolugdo «relativa as medi-
das respeitantes a questio do Mianmar, adotadas ao
abrigo do artigo 33.° da Constituicio da OIT» (Resolu-
¢do CIT»). Tomando nota das conclusdes adotadas em
4 de junho de 2012 pelo Comité de Aplicagdo das Nor-
mas da CIT, e considerando que a manutencdo das me-
didas em vigor teria deixado de contribuir para alcangar
o resultado pretendido, a CIT decidiu levantar as restri-
¢des que exclufam o Governo de Mianmar/Birmania de
receber cooperagdo e assisténcia técnicas da OIT. Além
disso, a CIT suspendeu pelo prazo de um ano o pedido
da OIT para que os seus membros revissem as suas
relagdes com Mianmar/Birmania a fim de se certificarem
de que o trabalho forgado nio estd a ser utilizado nessas
relagdes.

Em 17 de setembro de 2012, a Comissdo publicou, nos
termos do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 552/97 do
Conselho, um relatério sobre o trabalho forcado em
Mianmar/Birménia, que contém as suas conclusdes («re-
latério»). O relatério concluiu que os progressos feitos
por Mianmar/Birménia para cumprir as recomendacdes
da OIT, os quais foram devidamente reconhecidos pelos
organismos de controlo competentes da OIT, mostram
que as violacdes dos principios previstos na Convengdo
n.° 29 da OIT deixaram de ser consideradas «graves e
sistemdticas», e recomenda que o acesso as preferéncias
pautais generalizadas seja restabelecido para Mianmar/Bi-
rmania.

Tendo em conta a Resolucio CIT e o relatério, e nos
termos do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 552/97, a
suspensdo tempordria do acesso de Mianmar/Birmania ao
beneficio das preferéncias pautais concedido pelo Regu-
lamento (CE) n.° 732/2008 deverd, por conseguinte, ser
revogada, com efeitos a data da adogdo da Resolugdo
CIT.

A Comissdo deverd continuar a acompanhar a evolucio
da situacdo em Mianmar/Birmania no que respeita ao
trabalho forcado e a reagir a essa evolucdo de acordo
com os procedimentos em vigor, incluindo, se necessario,
através de procedimentos de suspensdo renovados,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 552/97 ¢é revogado.
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Artigo 2.°

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

O presente regulamento é aplicdvel desde 13 de junho de 2012.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 12 de junho de 2013.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente A Presidente
M. SCHULZ L. CREIGHTON
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REGULAMENTO (UE) N.° 608/2013 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 12 de junho de 2013

relativo a intervencio das autoridades aduaneiras para assegurar o cumprimento da legislagio sobre
os direitos de propriedade intelectual e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1383/2003 do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 207.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (*),

Considerando o seguinte:

1

S

O Conselho, na sua Resolu¢do de 25 de setembro de
2008 sobre um plano europeu global de combate a con-
trafacdo e a pirataria, solicitou a revisdo do Regulamento
(CE) n.° 1383/2003 do Conselho, de 22 de julho de
2003, relativo a intervengdo das autoridades aduaneiras
em relacdo as mercadorias suspeitas de violarem certos
direitos de propriedade intelectual e a medidas contra
mercadorias que violem esses direitos (?).

A comercializagdo de mercadorias que violem direitos de
propriedade intelectual prejudica consideravelmente os
titulares de direitos, os utilizadores ou grupos de produ-
tores, e os fabricantes e comerciantes que respeitam a lei.
Essa comercializagdo pode também enganar os consumi-
dores, e pode nalguns casos por em perigo a sua satide e
seguranca. Convém, na medida do possivel, impedir a
colocagdo dessas mercadorias no mercado da Unido e
adotar medidas que permitam combater a comercializa-
cdo ilegal sem impedir o comércio legitimo.

A revisdo do Regulamento (CE) n.° 1383/2003 revelou, a
luz da evolugdo da situagdo econdmica, comercial e legal,
ser imprescindivel introduzir determinadas melhorias no
quadro normativo, a fim de reforcar a intervencdo das
autoridades aduaneiras para assegurar o cumprimento da
legislacio sobre os direitos de propriedade intelectual,
assim como garantir a necessiria seguranca juridica.

As autoridades aduaneiras deverdo ser competentes para
assegurar o cumprimento da legislacio sobre os direitos

(") Posicdo do Parlamento Europeu de 3 de julho de 2012 (ainda ndo

publicada no Jornal Oficial) e posicio do Conselho em primeira
leitura de 16 de maio de 2013 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial). Posi¢do do Parlamento Europeu de 11 de junho de 2013
(ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

() JO L 196 de 2.8.2003, p. 7.

de propriedade intelectual no que se refere as mercado-
rias que, de acordo com a legislacio aduaneira da Unido,
sdo suscetiveis de fiscalizacdo aduaneira ou controlo
aduaneiro, e para proceder a controlos adequados a essas
mercadorias tendo em vista impedir a pritica de atos
suscetiveis de violar a os direitos de propriedade intelec-
tual. Assegurar o cumprimento da legislacio sobre os
direitos de propriedade intelectual nas fronteiras, sempre
que as mercadorias sdo, ou deveriam ter sido, submetidas
a fiscalizacdo aduaneira ou a controlo aduaneiro, cons-
titui uma forma eficiente de rdpida e eficazmente pro-
porcionar protecdo juridica aos titulares do direito bem
como aos utilizadores e grupos de produtores. Caso seja
suspensa a autoriza¢do de saida das mercadorias ou as
mercadorias sejam retidas pelas autoridades aduaneiras na
fronteira, apenas deverd ser instaurada uma dnica agdo
judicial, ao passo que se as mercadorias estiverem no
mercado, tendo jd sido desagregadas e entregues a reta-
lhistas, para serem sujeitas a0 mesmo nivel de controlo é
necessrio instaurar vérias a¢des judiciais separadas. Im-
porta prever uma exce¢do para as mercadorias introdu-
zidas em livre pratica ao abrigo do regime para fins
especiais, uma vez que essas mercadorias permanecem
sob controlo aduaneiro apesar de terem sido introduzidas
em livre prética. Além disso, o presente regulamento nio
deverd ser aplicado a mercadorias transportadas por pas-
sageiros na sua bagagem pessoal, desde que essas merca-
dorias sejam para consumo préprio e nada indicie que se
destinam a ser comercializadas.

O Regulamento (CE) n.° 1383/2003 nio abrange certos
direitos de propriedade intelectual e exclui certas viola-
¢des do seu ambito de aplicacdo. A fim de reforcar o
cumprimento da legislacdo sobre os direitos de proprie-
dade intelectual, a intervencio das autoridades aduaneiras
deverd, por conseguinte, ser alargada a outros tipos de
violagdes ndo abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.° 1383/2003. Por conseguinte, além dos direitos ja
regidos pelo Regulamento (CE) n.° 1383/2003, o pre-
sente regulamento deverd, abranger também as designa-
¢des comerciais, na medida em que sejam protegidas
como direitos exclusivos de propriedade nos termos da
legislacdo nacional, as topografias de produtos semicon-
dutores, e os modelos de utilidade e dispositivos que sio
fundamentalmente concebidos, produzidos, adaptados
com vista a permitir ou facilitar a neutralizagio de me-
didas de carater tecnoldgico.

As violagdes decorrentes do chamado comércio paralelo
ilegal e dos excedentes sdo excluidas do ambito de apli-
cac¢do do Regulamento (CE) n.° 1383/2003. As merca-
dorias que s3o objeto de comércio paralelo ilegal, ou seja,
as mercadorias fabricadas com o consentimento do titu-
lar do direito, mas colocadas pela primeira vez no mer-
cado do Espaco Econémico Europeu sem o seu consen-
timento, como os excedentes, ou seja, as mercadorias
fabricadas por uma pessoa devidamente autorizada pelo
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(10)

(11)

titular do direito, mas que excedem as quantidades acor-
dadas entre essa pessoa e o titular do direito, sdo fabri-
cados como mercadorias genuinas e, como tal, ndo é
adequado que as autoridades aduaneiras concentrem os
seus esfor¢os nessas mercadorias. O comércio paralelo
ilegal e os excedentes deverdo, portanto, ser excluidos
do ambito de aplicacdo do presente regulamento.

Os Estados-Membros, em cooperagdo com a Comissdo,
deverdo proporcionar formacio adequada aos funciond-
rios aduaneiros, de forma a garantir a correta aplicagio
do presente regulamento.

Quando aplicado na sua totalidade, o presente regula-
mento contribuird para criar um mercado interno capaz
de garantir uma protecdo mais eficaz aos titulares de
direitos, de promover a criatividade e a inovagio e de
fornecer aos consumidores produtos fidveis e de elevada
qualidade o que, por seu turno, deverd contribuir para
reforgar as transacdes transfronteiricas entre consumido-
res, empresas e comerciantes.

Os Estados-Membros fazem face a recursos cada vez mais
escassos no dominio aduaneiro. Por conseguinte, ¢ con-
veniente apoiar a promogdo de tecnologias e estratégias
de gestdo de risco para maximizar os recursos a dispo-
sicdo das autoridades nacionais.

O presente regulamento prevé regras processuais que tém
unicamente como destinatdrios as autoridades aduaneiras.
Por conseguinte, o presente regulamento ndo estabelece
critérios para determinar a existéncia de uma violagdo de
um direito de propriedade intelectual.

Nos termos da «Declaracio sobre o Acordo TRIPS e a
Satde Piiblica» adotada na conferéncia ministerial da Or-
ganiza¢do Mundial do Comércio (OMC) em Doha, em
14 de novembro de 2001, o Acordo sobre aspetos dos
direitos de propriedade intelectual relacionados com o
comércio (a seguir designado «acordo TRIPS»), pode e
deve ser interpretado e aplicado de forma a apoiar o
direito dos membros da OMC de protegerem a satde
publica e, nomeadamente, de promoverem o acesso de
todos aos medicamentos. Por conseguinte, em consonan-
cia com os compromissos internacionais da Unido ¢ a
sua politica em matéria de cooperacdo para o desenvol-
vimento, no que se refere aos medicamentos, cuja passa-
gem no territério aduaneiro da Unido, com ou sem trans-
bordo, depdsito, fracionamento da carga ou alteragdes no
modo ou meio de transporte, constitua apenas uma parte
de um trajeto completo que se inicie e termine fora do
territério da Unido, as autoridades aduaneiras deverio,
quando avaliarem um risco de violacdo dos direitos de
propriedade intelectual, ter em conta qualquer elemento

(12)

(14)

(15)

(16)

()

que indicie que tais medicamentos possam ser desviados
para o mercado da Unido.

O presente regulamento ndo devera afetar as disposicdes
relativas & competéncia dos tribunais, em especial as pre-
vistas pelo Regulamento (UE) n.° 1215/2012 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de
2012, relativo a competéncia judiciéria, ao reconheci-
mento e a execucdo de decisdes em matéria civil e co-
mercial (1).

Qualquer pessoa, os utilizadores, entidades ou o grupo de
produtores, com legitimidade para instaurar ac¢des judi-
ciais em seu nome em caso de uma eventual violacio de
um direito de propriedade intelectual, devera ter também
legitimidade para apresentar um pedido.

A fim de garantir o cumprimento em toda a Unido da
legislagdo sobre os direitos de propriedade intelectual, é
conveniente prever que as pessoas ou entidades, caso
pretendam fazer respeitar direitos a nivel da Unido pos-
sam apresentar um pedido as autoridades aduaneiras de
um Gnico Estado-Membro. Esses requerentes deverdo po-
der solicitar a essas autoridades que decidam impor a
adogdo de medidas com vista ao cumprimento da legis-
lagdo sobre os direitos de propriedade intelectual no seu
proprio Estado-Membro, bem como em qualquer outro
Estado-Membro.

A fim de assegurar o célere cumprimento da legislacio
sobre os direitos de propriedade intelectual, importa es-
tabelecer que caso as autoridades aduaneiras suspeitem,
com base em indicios suficientes, que mercadorias sob o
seu controlo violam os direitos de propriedade intelec-
tual, essas autoridades possam suspender a autorizacio
de saida dessas mercadorias ou proceder a sua retencdo,
quer por sua prépria iniciativa quer na sequéncia de um
pedido, a fim de permitir a pessoa ou entidade com
legitimidade para apresentar um pedido que instaure
uma acgdo judicial para determinar se houve violagdo de
um direito de propriedade intelectual.

O Regulamento (CE) n.° 1383/2003 autorizou os Esta-
dos-Membros a prever um procedimento que permite a
destruicdo de determinadas mercadorias sem que seja
obrigatério instaurar uma agdo judicial para determinar
se houve violagdo de um direito de propriedade intelec-
tual. Tal como reconhecido na Resolugdo do Parlamento
Europeu, de 18 de dezembro de 2008, sobre o impacto
da contrafacdo no comércio internacional (?), este proce-
dimento provou ser muito eficaz nos Estados-Membros
que o aplicam. Por conseguinte, o referido procedimento
deverd adquirir um cardter obrigatdrio em relagdo a todas

351 de 20.12.2012, p. 1.

JOL
() JO C 45 E de 23.2.2010, p. 47.
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(20)

as violagdes de direitos de propriedade intelectual e de-
verd ser aplicado, caso o declarante ou o detentor das
mercadorias consinta na sua destruicdo. Além disso, no
ambito deste procedimento é conveniente estabelecer
uma presuncio segundo a qual as autoridades aduaneiras
podem considerar que o declarante ou o detentor das
mercadorias deu o seu consentimento para a destrui¢io
das mercadorias caso ndo se tenha oposto de forma
expressa a sua destrui¢do no prazo fixado para o efeito.

A fim de reduzir tanto quanto possivel os custos e os
encargos administrativos, é conveniente introduzir um
procedimento especifico para as pequenas remessas de
mercadorias de contrafacio e mercadorias-pirata, que de-
verd permitir a destruicdo dessas mercadorias sem o con-
sentimento expresso do requerente em cada caso. No
entanto, para que esse procedimento seja aplicado, deverd
ser exigido que o pedido inclua um pedido geral do
requerente nesse sentido. Além disso, as autoridades
aduaneiras deverdo ter a possibilidade de exigir que o
requerente suporte os custos incorridos com a aplicagdo
desse procedimento.

Para maior seguranca juridica, afigura-se adequado alterar
os prazos para a suspensdo de autorizagio de saida ou
para a retengdo de mercadorias suspeitas de violarem um
direito de propriedade intelectual e as condigdes em que
as autoridades aduaneiras deverdo prestar informacdes
sobre as mercadorias retidas as pessoas e entidades em
causa, tal como previsto no Regulamento (CE)
n.° 1383/2003.

Tendo em conta o cardter provisorio e preventivo das
medidas adotadas pelas autoridades aduaneiras aquando
da aplicagdo do presente regulamento e os interesses
antagénicos das partes abrangidas pelas medidas, alguns
aspetos dos procedimentos deverdo ser adaptados de
modo a garantir a correta aplicacio do presente regula-
mento e, simultaneamente, o respeito pelos direitos das
partes interessadas. Assim, no que se refere as vdrias
notificagdes previstas pelo presente regulamento, as au-
toridades aduaneiras deverdo notificar a pessoa em causa,
com base nos documentos relativos ao regime aduaneiro
ou a situagdo em que se encontram as mercadorias. Por
outro lado, uma vez que o procedimento para a destrui-
¢do de mercadorias implica que tanto o declarante ou o
detentor das mercadorias como o titular da decisdo de-
verdo comunicar as suas eventuais obje¢des a destrui¢do
em paralelo, deverd ser assegurado que ¢ dada ao titular
da decisdo a possibilidade de reagir a uma eventual ob-
je¢do a destruicio pelo declarante ou o detentor das
mercadorias. Por conseguinte, é conveniente prever que
o declarante ou o detentor das mercadorias seja notifi-
cado da suspensdo da autorizacio de saida das mercado-
rias ou da sua detengdo antes ou no mesmo dia do titular
da decisdo.

As autoridades aduaneiras e a Comissdo sdo encorajadas
a cooperar com o Observatério Europeu das Infracdes

(1)

(22)

(23)

aos Direitos de Propriedade Intelectual no ambito das
respetivas competéncias.

A fim de eliminar o comércio internacional de mercado-
rias que violem os direitos de propriedade intelectual, o
Acordo TRIPS dispde que os membros da OMC devem
promover a troca de informagdes entre autoridades adua-
neiras sobre esse tipo de comércio. Assim, deverd ser
possivel para a Comissio e as autoridades aduaneiras
dos Estados-Membros partilhar com as autoridades com-
petentes de paises terceiros informagdes sobre suspeitas
de violacdo de direitos de propriedade intelectual, inclu-
sive sobre mercadorias em transito através do territorio
da Unido e tendo como origem ou destino esses paises
terceiros.

Por razdes de eficiéncia, deverdo aplicar-se as disposi¢des
do Regulamento (CE) n.° 515/97 do Conselho, de 13 de
marco de 1997, relativo a assisténcia mutua entre as
autoridades administrativas dos Estados-Membros e a co-
laboragdo entre estas e a Comissdo, com o objetivo de
assegurar a boa aplicacdo das regulamenta¢des aduaneira
ou agricola (1).

A responsabilidade das autoridades aduaneiras deverd ser
regida pela legislagio dos Estados-Membros, embora o
deferimento pelas autoridades aduaneiras de um pedido
ndo confira ao titular da decisdo o direito a indemnizac¢io
no caso de as autoridades aduaneiras ndo detetarem mer-
cadorias suspeitas de violar um direito de propriedade
intelectual que sio objeto de autorizagio de saida ou se
ndo forem adotadas medidas para a sua retengio.

Dado que as autoridades aduaneiras sé intervém me-
diante pedido, é conveniente estabelecer que o titular
da decisdo terd de reembolsar a totalidade dos custos
suportados pelas referidas autoridades relativos a sua in-
terven¢do para impedir a violagdo dos direitos de pro-
priedade intelectual daquele titular. No entanto, tal nio
deverd impedir o titular da decisdo de tentar obter uma
indemnizacdo do infrator ou de outras pessoas, incluin-
do, se for caso disso, de intermedidrios, que possam ser
consideradas responsaveis, nos termos da legislagio do
Estado-Membro no qual foram encontradas as mercado-
rias. Os custos e danos suportados por pessoas que nio
as autoridades aduaneiras em resultado de uma interven-
¢do das autoridades aduaneiras, caso seja suspensa a au-
torizagdo de saida ou as mercadorias sejam retidas na
sequéncia de um pedido de um terceiro por motivos
ligados a propriedade intelectual, deverdo ser regidos
pela legislacdo especifica aplicdvel a cada caso concreto.

O presente regulamento introduz a possibilidade de as
autoridades aduaneiras permitirem que mercadorias a
destruir circulem, sob supervisdo aduaneira, entre diferen-
tes locais no interior do territério aduaneiro da Unido. As

() JO L 82 de 22.3.1997, p. 1.
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(26)

(28)

autoridades aduaneiras podem ainda decidir a introducio
dessas mercadorias em livre pratica com vista a posterior
reciclagem ou a atribuicio de outros destinos fora dos
canais comerciais, inclusive para fins de sensibilizagdo,
formacio e educacio.

A intervengdo das autoridades aduaneiras para assegurar
o cumprimento da legislagdo sobre os direitos de pro-
priedade intelectual implicard o intercimbio de dados das
decisdes relativas aos pedidos. Esse tratamento de dados,
que abrange também o tratamento de dados pessoais,
deverd ser regido pela legislagdo da Unido, constante da
Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecio das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagdo desses dados ('), e do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 18 de dezembro de 2000, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos
6rgdos comunitdrios e a livre circulagdo desses dados (2).

A troca de informacdes sobre decisdes relativas a pedidos
e sobre a intervencdo das autoridades aduaneiras deverd
efetuar-se através de uma base de dados central. £ con-
veniente designar a entidade que ird controlar e gerir a
base de dados e as entidades encarregadas de garantir a
seguranca do tratamento dos dados constantes da base de
dados. A introducio de qualquer tipo de eventual inte-
roperabilidade ou intercAmbio deverd reger-se antes de
mais pelo principio de limitagdo da finalidade, nomeada-
mente o principio de que os dados devem ser usados
para os efeitos previstos aquando da criagdo da base de
dados, ndo devendo ser autorizado qualquer outro inter-
cambio ou interconexdo que ndo se insira neste objetivo.

A fim de assegurar que a defini¢do de pequenas remessas
pode ser adaptada caso se comprove ndo ser prdtica,
tendo em conta a necessidade de garantir o bom funcio-
namento do processo, ou sempre que necessirio para
evitar qualquer tentativa de contornar este procedimento
no que respeita a composicio das remessas, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia deverd ser delegado
na Comissdo no que diz respeito a alteragio dos elemen-
tos ndo essenciais da definicio de pequenas remessas,
nomeadamente as quantidades especificas estabelecidas
nessa definicio. £ especialmente importante que a Comis-
sdo proceda a consultas adequadas durante os seus traba-
lhos preparatérios, inclusive a nivel de peritos. A Comis-
sdo, quando preparar e redigir atos delegados, deverd
assegurar uma transmissdo simultinea, atempada e ade-
quada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu
e ao Conselho.

A fim de assegurar condi¢des uniformes na execugdo das
disposicdes que definem os elementos das modalidades

(") JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
JO L 8 de 12.1.2001, p. 1.

(30)

(31)

1.

praticas para o intercimbio de dados com paises terceiros
e as disposi¢des relativas aos formuldrios para o pedido e
para solicitar o alargamento do periodo de intervengdo
das autoridades aduaneiras, deverdo ser atribuidas com-
peténcias de execucdo a Comissio, nomeadamente para a
defini¢do dos elementos das modalidades praticas e para
a elaboragdo de formuldrios normalizados. Essas compe-
téncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento
(UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras
e os principios gerais relativos aos mecanismos de con-
trolo pelos Estados-Membros do exercicio das competén-
cias de execucdo pela Comissdo (?). Para a elaboracdo dos
formuldrios normalizados, embora o objeto das disposi-
¢des do presente regulamento a aplicar se insira no am-
bito da politica comercial comum, dada a natureza e o
impacto desses atos de execugdo, deverd ser utilizado
para a sua adogdo o procedimento consultivo, porque
todos os detalhes quanto as informagdes a incluir nos
formularios decorrem diretamente do texto do presente
regulamento. Por conseguinte, esses atos de execugdo
apenas estabelecerdo o formato e a estrutura do formu-
lario e ndo terdo outras implica¢des para a politica co-
mercial comum da Unido.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1383/2003 de-
verd ser revogado.

A Autoridade Europeia para a Protecio de Dados foi
consultada, nos termos do artigo 28.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 45/2001, e emitiu o seu parecer em 12 de
outubro de 2011 (%,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objeto e dmbito de aplicacio

O presente regulamento estabelece as condi¢des e os pro-

cedimentos para a intervengdo das autoridades aduaneiras caso
mercadorias suspeitas de violar um direito de propriedade in-

telectual estejam, ou devessem estar sujeitas a supervisio ou

controlo aduaneiro no territorio aduaneiro da Unido, nos ter-

mos do Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho, de 12 de

outubro de 1992, que estabelece o Cédigo Aduaneiro Comuni-

tario (°), em particular mercadorias nas seguintes situagdes:

a) Quando sejam declaradas para introdugdo em livre pratica,
exportagdo ou reexportacao;

C))
()
(

’)

5 de 28.2.2011, p. 13.

OLS5
O C 363 de 13.12.2011, p. 3.
OL3

02 de 19.10.1992, p. 1.
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b) Quando entrem ou saiam do territério aduaneiro da Unido;

¢) Quando estejam sujeitas a um regime suspensivo ou coloca-
das em zona franca ou em entreposto franco.

2. No que diz respeito as mercadorias sujeitas a supervisio
ou controlo aduaneiro, e sem prejuizo do artigos 17.° e 18.°, as
autoridades aduaneiras efetuam os controlos aduaneiros adequa-
dos e tomam medidas de identificagdo proporcionais, conforme
previsto no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 72.° do Regulamento
(CEE) n.° 2913/92, de acordo com critérios de andlise de riscos,
tendo em vista impedir a pratica de atos que violem a legislagdo
sobre os direitos de propriedade intelectual aplicavel no territ6-
rio da Unido e por forma a cooperar com paises terceiros para
assegurar o cumprimento dessa legislacio.

3. O presente regulamento ndo se aplica as mercadorias que
tenham sido introduzidas em livre pritica ao abrigo de um
tratamento pautal favordvel em virtude da sua utilizagdo para
fins especiais.

4. O presente regulamento nio se aplica as mercadorias sem
carater comercial que fagcam parte da bagagem pessoal dos via-
jantes.

5. O presente regulamento ndo se aplica as mercadorias que
tenham sido fabricadas com o consentimento do titular do
direito ou as mercadorias que, tendo sido fabricadas por uma
pessoa devidamente autorizada pelo titular do direito a fabricar
uma determinada quantidade de mercadorias, sdo excedentdrias
em relagdo as quantidades acordadas entre essa pessoa e o
titular do direito.

6. O presente regulamento em nada prejudica o direito na-
cional ou da Unido em matéria de propriedade intelectual nem a
legislacdo dos Estados-Membros em matéria de processo penal.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
1) «Direitos de propriedade intelectual»:
a) Uma marca;
b) Um desenho ou modelo;

¢) Um direito de autor ou qualquer direito conexo, na
acegdo da legislagdo nacional ou da Unido;

d) Uma indicagdo geogrifica;

e) Uma patente, na ace¢do da legislagio nacional ou da
Unido;

f) Um certificado complementar de protecdo para os me-
dicamentos, na ace¢do do Regulamento (CE)

n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de maio de 2009, relativo a um certificado com-
plementar de protecdo para os medicamentos (1);

g) Um certificado complementar de protecdo para os pro-
dutos fitofarmacéuticos, na ace¢do do Regulamento (CE)
n.° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de julho de 1996, relativo a criagio de um certifi-
cado complementar de protegdo para os produtos fito-
farmacéuticos (2);

h) Um direito comunitdrio de prote¢do de uma variedade
vegetal, na ace¢do do Regulamento (CE) n.° 2100/94 do
Conselho, de 27 de julho de 1994, relativo ao regime
comunitdrio de protecio de uma variedade vegetal (%);

i) Um direito de prote¢do de uma variedade vegetal, na
acegdo da legislagdo nacional;

j) Uma topografia de um produto semicondutor, na ace-
¢do da legislacio nacional ou da Unido;

k) Um modelo de utilidade, na medida em que esteja pro-
tegido como um direito de propriedade intelectual pela
legislacdo nacional ou da Unido;

) Uma designacdo comercial, desde que protegida como
um direito de propriedade intelectual exclusivo pela le-
gislagdo nacional ou da Unido;

2) «Marca»:

a) Uma marca comunitdria, na ace¢io do Regulamento
(CE) n.° 207/2009 do Conselho, de 26 de fevereiro
de 2009, sobre a marca comunitdria (¥);

b) Uma marca registada num Estado-Membro ou, no que
se refere a Bélgica, ao Luxemburgo e aos Paises Baixos,
no Instituto Benelux da Propriedade Intelectual;

¢) Uma marca que tenha sido objeto de um registo inter-
nacional com efeitos num Estado-Membro ou na Unido;

3) «Desenho ou modelo»:

a) Um desenho ou modelo comunitdrio, na ace¢io do
Regulamento (CE) n.° 6/2002 do Conselho, de 12 de
dezembro de 2001, relativo aos desenhos ou modelos
comunitdrios (°);

() JO L 152 de 16.6.2009, p. 1.
() JO L 198 de 8.8.1996, p. 30.
() JO L 227 de 1.9.1994, p. 1.
() JO L 78 de 24.3.2009, p. 1.
() JO L 3 de 5.1.2002, p. 1.
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b) Um desenho ou modelo registado num Estado-Membro
ou, no que se refere a Bélgica, ao Luxemburgo e aos
Pafses Baixos, no Instituto Benelux da Propriedade Inte-
lectual;

¢) Um desenho ou modelo que tenha sido objeto de um
registo internacional com efeitos num Estado-Membro
ou na Unido;

«Indicagdo geografican:

a) Uma indicagdo geogrifica ou denominacio de origem
protegida de produtos agricolas e géneros alimenticios
na acecdo do Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de
2012, em regime de qualidade de produtos agricolas e
géneros alimenticios (');

b) Uma denominagdo de origem ou uma indicacdo geogra-
fica do vinho na ace¢do do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007 do Conselho, de 22 de outubro de
2007, que estabelece uma organizagdo comum de mer-
cados agricolas e disposi¢des especificas para certos pro-
dutos agricolas (Regulamento OCM) (3);

¢) Uma designacdo geogréfica de bebidas aromatizadas a
base de produtos vitivinicolas na ace¢do do Regula-
mento (CEE) n.° 1601/91 do Conselho, de 10 de junho
de 1991, que estabelece as regras gerais relativas a de-
finicdo, designagdo e apresentacdo dos vinhos aromati-
zados, das bebidas aromatizadas a base de vinho e dos
cocktails aromatizados de produtos vitivinicolas (3);

d) Uma indicagdo geogrifica de bebidas espirituosas na
ace¢do do Regulamento (CE) n.° 110/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de
2008, relativo a defini¢do, designagdo, apresentacdo, ro-
tulagem e protegdo das indicagdes geograficas das bebi-
das espirituosas (*);

¢) Uma indicacdo geogrifica para produtos ndo incluidos
nas alineas a) a d), desde que seja considerada um di-
reito de propriedade intelectual exclusivo nos termos da
legislagdo nacional ou da Unido;

f) Uma indicagdo geogréfica na acegdo dos acordos entre a
Unido e paises terceiros e enumerada como tal nos
referidos acordos;

«Mercadorias de contrafacio»:

a) Mercadorias que sejam objeto de um ato que viola uma
marca no Estado-Membro onde as mercadorias sdo en-
contradas, e em que tenha sido aposto sem autorizagdo

343 de 14.12.2012, p. 1.
299 de 16.11.2007, p. 1.
149 de 14.6.1991, p. 1.
39 de 13.2.2008, p. 16.

6)

um simbolo idéntico a marca validamente registada para
o mesmo tipo de mercadorias, ou que ndo possa distin-
guir-se nos seus aspetos essenciais dessa marca;

b) Mercadorias que sejam objeto de um ato que viola uma
indicagdo geogréfica no Estado-Membro onde as merca-
dorias s3o encontradas, e em que tenha sido aposta uma
designacdo ou termo protegidos relativamente a essa
indicacdo geogrifica ou que sejam descritas por essa
designacdo ou esse termo protegidos;

¢) Uma embalagem, rétulo, etiqueta, brochura, manual de
instrugdes, documento de garantia ou artigo semelhante,
mesmo se apresentado separadamente, que seja objeto
de um ato que viola uma marca ou uma indicacido
geogréfica e que inclua um simbolo, designacio ou
termo idénticos a uma marca validamente registada ou
indicagdo geografica protegida, ou que ndo possa distin-
guir-se nos seus aspetos essenciais dessa marca ou in-
dicagdo geografica, e que possa ser utilizado para o
mesmo tipo de mercadorias para a qual a marca ou
indicagdo geogréfica foram registadas;

«Mercadorias-pirata», mercadorias que sejam objeto de um
ato que viola um direito de autor ou direito conexo ou um
desenho ou modelo no Estado-Membro onde as mercado-
rias sdo encontradas e que sejam ou incluam cépias fabri-
cadas sem o consentimento do titular de um direito de
autor ou direito conexo ou desenho ou modelo ou de
uma pessoa autorizada pelo referido titular no pais de
produgio;

«Mercadorias suspeitas de violar um direito de propriedade
intelectual», mercadorias em relagdo as quais existam indi-
cios suficientes de que, no Estado-Membro onde essas mer-
cadorias se encontram, sdo prima facie:

a) Mercadorias objeto de um ato que viola um direito de
propriedade intelectual nesse Estado-Membro;

b) Dispositivos, produtos ou componentes que sio princi-
palmente concebidos, produzidos ou adaptados com o
objetivo de permitir ou facilitar a neutralizacdo de qual-
quer tecnologia, dispositivo ou componente que, no
curso normal do seu funcionamento, impega ou res-
trinja a prética de atos relativos a obras que ndo sio
autorizados pelo titular de um direito de autor ou de
um direito conexo e que estejam relacionados com um
ato que viola esses direitos nesse Estado-Membro;

¢) Um molde ou matriz especificamente concebido ou
adaptado para o fabrico de mercadorias que violem
um direito de propriedade intelectual, se esses moldes
ou matrizes estiverem relacionados com um ato que
viola os direitos de propriedade intelectual nesse Esta-
do-Membro;



29.6.2013 Jornal Oficial da Unido Europeia L 181/21
8) «Titular do direito», o titular de um direito de propriedade Para efeitos da alinea a), entende-se por «unidades», merca-

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18

=

19)

intelectual;

«Pedido», um pedido dirigido ao servico aduaneiro compe-
tente para que intervenha relativamente a determinadas
mercadorias suspeitas de violar um direito de propriedade
intelectual;

«Pedido nacional», um pedido dirigido as autoridades adua-
neiras de um Estado-Membro para que intervenham nesse
Estado-Membro;

«Pedido da Unido», um pedido apresentado num Estado-
-Membro solicitando a intervencio das autoridades aduanei-
ras desse Estado-Membro ou das autoridades aduaneiras de
um ou mais outros Estados-Membros;

«Requerente», a pessoa ou entidade em cujo nome o pedido
for apresentado;

«Titular da decisdo», o destinatdrio de uma decisdo de de-
ferimento de um pedido;

«Detentor das mercadorias», o proprietdrio de mercadorias
suspeitas de violar um direito de propriedade intelectual ou
o titular de um direito equivalente ou que sobre elas exerca
um controlo fisico;

«Declarante», o declarante na acegdo do artigo 4.0, ponto
18, do Regulamento (CEE) n.° 2913/92;

«Destrui¢do», a destrui¢do fisica, reciclagem ou eliminacio
das mercadorias fora dos circuitos comerciais, de modo a
evitar causar danos ao titular da decisio;

«Territério aduaneiro da Unido», o territorio aduaneiro da
Comunidade na acecdo do artigo 3.° do Regulamento (CEE)
n.° 2913/92;

«Autorizagdo de saida das mercadorias», a colocagdo a dis-
posicdo de mercadorias na ace¢do do artigo 4.°, ponto 20,
do Regulamento (CEE) n.° 2913/92;

«Pequena remessa», uma remessa postal ou por correio
expresso, que:

a) Contenha trés unidades ou menos,

ou,

b) Tenha um peso bruto inferior a dois quilos.

20)

21)

As
tim

dorias tal como classificadas na Nomenclatura Combinada
de acordo com o Anexo I do Regulamento (CEE)
n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo
a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira
comum (!) quando nio estejam embaladas, ou a embala-
gem dessas mercadorias que se destinem a venda a retalho
ao consumidor final.

Para efeitos da presente definicdo, as mercadorias separadas
pertencentes ao mesmo c6digo da Nomenclatura Combi-
nada sdo consideradas unidades diferentes e as mercadorias
apresentadas como conjuntos classificados num cédigo da
Nomenclatura Combinada sio consideradas uma unidade;

«Mercadorias pereciveis», as mercadorias que as autoridades
aduaneiras considerem poder deteriorar-se se forem conser-
vadas até 20 dias a partir da data de suspensio da autori-
zacdo ou retencao;

«Licenga exclusiva», uma licenga (geral ou limitada) que
autoriza o seu titular, com exclusio de todas as outras
pessoas, incluindo a pessoa que concedeu a licenga, a exer-
cer um direito de propriedade intelectual de acordo com a
licenca.

CAPITULO I
PEDIDOS
SECCAO 1
Apresentacio de pedidos
Artigo 3.°
Legitimidade para apresentar um pedido

seguintes pessoas e entidades, na medida em que tém legi-
idade para instaurar uma agdo judicial para determinar se

houve violagdo de um direito de propriedade intelectual nos
Estados-Membros em que tenha sido solicitado a intervengio

das

1)

)

autoridades aduaneiras, tém legitimidade para apresentar:

Um pedido nacional ou um pedido da Unido:

a) Os titulares de direitos;

b) Os organismos de gestdo de direitos coletivos de proprie-
dade intelectual a que se refere o artigo 4.°, n.° 1, alinea
¢), da Diretiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao respeito
dos direitos de propriedade intelectual (?);

¢) Os organismos de defesa da profissio a que se refere o
artigo 4.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 2004/48/CE;

() JO L 256 de 7.9.1987, p. 1.
Jo

L 157 de 30.4.2004, p. 45.
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d) Agrupamentos, na ace¢do do artigo 3.°, ponto 2, e do
artigo 49.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1151/2012
ou agrupamentos de produtores, na ace¢io do ar-
tigo 118.°-E, do Regulamento (CE) n.° 1234/2007, ou
agrupamentos de produtores semelhantes previstos na
legislagdo da Unido que regulamenta as indicagdes geo-
graficas — nomeadamente os Regulamentos (CEE)
n.° 1601/91 e (CE) n.° 110/2008 —, representativos dos
produtores de produtos com indicagdo geografica, ou os
representantes desses agrupamentos e operadores autori-
zados a utilizar indica¢des geogrificas, bem como orga-
nismos ou autoridades de controlo competentes no que
respeita a referida indicagdo geogréfica;

2) Um pedido nacional:

a) Pessoas ou entidades autorizadas a exercer um direito de
propriedade intelectual, que foram formalmente autoriza-
das pelo titular do direito a instaurar a¢des judiciais para
determinar se houve violagdo de um direito de proprie-
dade intelectual;

b) Agrupamentos de produtores, previstos na legislacio dos
Estados-Membros que regulamenta as indicagdes geogra-
ficas, representativos dos produtores de produtos com
indicagdo geogréfica, ou os representantes desses agrupa-
mentos, operadores autorizados a utilizar indicacdes geo-
graficas, bem como organismos ou autoridades de con-
trolo competentes no que respeita a referida indicagio
geografica;

3) Um pedido da Unido: os titulares de licengas exclusivas que
abranjam todo o territorio de dois ou mais Estados-Mem-
bros, caso tenham sido formalmente autorizados pelo titular
do direito a instaurar agdes judiciais nesses Estados-Membros
para determinar se houve violagdo de um direito de proprie-
dade intelectual.

Artigo 4.°

Direitos de propriedade intelectual abrangidos pelos
pedidos da Unido

Os pedidos da Unido apenas podem ser apresentados em rela-
¢do a direitos de propriedade intelectual previstos na legislagdo
da Unido que produza efeitos em toda a Unido.

Artigo 5.°
Apresentagio dos pedidos

1. Os Estados-Membros designam o respetivo servi¢o adua-
neiro competente para receber e tratar os pedidos («ervigo
aduaneiro competente»). Os Estados-Membros informam do
facto a Comissdo, que torna ptblica a lista dos servicos adua-
neiros competentes designados pelos Estados-Membros.

2. Os pedidos devem ser apresentados ao servico aduaneiro
competente. O pedido é efetuado utilizando o formulario a que

se refere o artigo 6.° e dele devem constar as informagdes
previstas nesse artigo.

3. Caso um pedido seja apresentado apds notificacdo pelas
autoridades aduaneiras da suspensdo da autorizagio de saida ou
da retengdo das mercadorias nos termos do artigo 18.%, n.° 3,
esse pedido deve:

a) Ser apresentado a autoridade aduaneira competente no prazo
de quatro dias uteis a contar da notificagdo da suspensdo da
autorizagio de saida ou da retencdo das mercadorias;

b) Ser um pedido nacional;

¢) Incluir a informagdo prevista no artigo 6.°, n.° 3. No entan-
to, o requerente pode omitir as informacdes referidas nas
alineas g), h) ou i) desse niimero.

4. Salvo nos casos a que se refere o artigo 3.°, ponto 3,
apenas pode ser apresentado um pedido nacional e um pedido
da Unido por Estado-Membro relativamente ao mesmo direito
de propriedade intelectual protegido nesse Estado-Membro. Nos
casos a que se refere o artigo 3.°, ponto 3, é permitido apre-
sentar mais de um pedido da Unido.

5. Caso seja deferido um pedido da Unido relativamente a
um Estado-Membro jd abrangido por outro pedido da Unido
igualmente deferido relativamente ao mesmo requerente e ao
mesmo direito de propriedade intelectual, as autoridades adua-
neiras desse Estado-Membro intervém com base no primeiro
pedido deferido da Unido. As autoridades aduaneiras informam
o servico aduaneiro competente do Estado-Membro em que
pedidos subsequentes da Unido foram objeto de uma decisio
de deferimento de que deve alterar ou revogar essa decisdo.

6.  Caso existam sistemas informatizados para a rececdo e o
tratamento dos pedidos, tanto estes como os respetivos anexos
sdo apresentados através de técnicas de tratamento eletrénico de
dados. Os Estados-Membros ¢ a Comissio desenvolvem, man-
tém e utilizam esses sistemas em consondncia com o plano
estratégico plurianual a que se refere o artigo 8.° n.° 2, da
Decisdo n.° 70/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 15 de janeiro de 2008, relativa a um ambiente sem papel
para as alfandegas e o comércio (1).

Attigo 6.2
Formulirio do pedido

1. A Comissdo estabelece um formuldrio de pedido por meio
de atos de execugdo. Esses atos de execugdo sdo adotados pelo
procedimento consultivo a que se refere o artigo 34.°, n.° 2.

() JO L 23 de 26.1.2008, p. 21.
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2. O formuldrio de pedido deve conter as informacdes a
fornecer obrigatoriamente a pessoa em causa por forca do Re-
gulamento (CE) n.° 45/2001 e da legislacdo nacional que trans-
pde a Diretiva 95/46/CE.

3. A Comissdo deve assegurar que do formuldrio constem as
seguintes informacdes, a prestar pelo requerente:

a) Dados do requerente;

b) Indicagdo do estatuto do requerente, na acegdo do artigo 3.%

¢) Documentos que comprovem aos servicos aduaneiros com-
petentes a legitimidade do requerente para apresentar o pe-

dido;

d) Caso o requerente apresente o pedido através de um repre-
sentante, dados das pessoas que o representam e prova dos
seus poderes de representacdo, de acordo com a legislagio
do Estado-Membro em que o pedido é apresentado;

e) Direito ou direitos de propriedade intelectual cuja violagdo se
pretende impedir;

f) No caso de um pedido da Unido, os Estados-Membros em
que ¢ solicitada a intervencdo das autoridades aduaneiras;

g) Dados técnicos e especificos sobre as mercadorias auténticas,
incluindo marcagdes tais como cddigos de barras e imagens
se adequado;

=

As informacdes necessdrias para que as autoridades aduanei-
ras possam identificar rapidamente as mercadorias em causa;

i) As informagdes pertinentes que permitam as autoridades
aduaneiras analisar e avaliar o risco de violacio do direito
ou dos direitos de propriedade intelectual em causa, como
sejam os distribuidores autorizados;

j) Se as informacdes prestadas de acordo com as alineas g), h)
ou i) do presente niimero devem ser marcadas como sendo
de tratamento restrito nos termos do artigo 31.° n.° 5;

k) Identificacdo dos representantes designados pelo requerente
para tratar das questdes juridicas e técnicas;

) Compromisso do requerente no sentido de notificar ao ser-
vico aduaneiro competente das situagdes previstas no ar-
tigo 15.%

m) Compromisso do requerente no sentido de comunicar e
atualizar quaisquer informagdes pertinentes para que as au-
toridades aduaneiras possam analisar e avaliar o risco de
violagdo do direito ou dos direitos de propriedade intelectual
em questdo;

n) Compromisso do requerente no sentido de assumir a res-
ponsabilidade nas condi¢des previstas no artigo 28.%

o) Compromisso do requerente no sentido de suportar os cus-
tos a que se refere o artigo 29.° nas condigdes previstas
nesse artigo;

p) Consentimento do requerente para que os dados por ele
fornecidos sejam tratados pela Comissio e pelos Estados-
-Membros;

q) Se o requerente pretende solicitar a aplicagio do procedi-
mento a que se refere o artigo 26.° e se, se solicitado pelas
autoridades aduaneiras, aceita suportar os custos relaciona-
dos com a destrui¢do das mercadorias no ambito desse pro-
cedimento.

SECCAO 2
Decisdes sobre os pedidos
Artigo 7.°
Tratamento de pedidos incompletos

1. Se, aquando da recegdo de um pedido, o servico aduaneiro
competente considerar que o mesmo ndo inclui todas as infor-
macdes exigidas nos termos do artigo 6.°, n.° 3, solicita ao
requerente que apresente as informagdes em falta no prazo de
dez dias uteis a contar da notificagdo do pedido.

Nesses casos, o prazo fixado no artigo 9.%, n.° 1, fica suspenso
até serem recebidas as informacdes solicitadas.

2. Se o requerente ndo apresentar as informacdes em falta no
prazo fixado no n.° 1, primeiro pardgrafo, o servico aduaneiro
competente deve indeferir o pedido.

Artigo 8.°
Taxas

Nio pode ser exigido ao requerente qualquer pagamento para
cobrir os custos administrativos resultantes do tratamento do
pedido.

Artigo 9.°

Notificacio das decisdes de deferimento ou de recusa dos
pedidos

1. O servico aduaneiro competente notifica o requerente da
sua decisdo de deferimento ou de indeferimento do pedido no
prazo de 30 dias tteis a contar da rececdo do pedido. Em caso
de indeferimento, o servi¢o aduaneiro competente fundamenta a
sua decisdo e inclui informagdes sobre o procedimento de re-
curso.
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2. Caso o requerente tenha sido notificado da suspensio da
autorizacdo de saida ou da retengdo das mercadorias pelas au-
toridades aduaneiras antes da apresentacio de um pedido, o
servico aduaneiro competente notifica o requerente da sua de-
cisio de deferimento ou de indeferimento do pedido no prazo
de dois dias tteis a contar da rece¢do do pedido.

Artigo 10.°
Decisdes relativas aos pedidos

1. A decisio de deferimento de um pedido nacional, bem
como as decisdes que as revogam ou as alteram, produzem
efeitos no Estado-Membro em que tenha sido apresentado o
pedido nacional a contar do dia seguinte a data da respetiva
adogio.

A decisdo que alarga o periodo de intervencdo das autoridades
aduaneiras produz efeitos no Estado-Membro em que tiver sido
apresentado o pedido nacional a contar do dia seguinte a data
do termo do periodo a ser alargado.

2. A decisio de deferimento de um pedido nacional, bem
como as decisdes que as revogam ou alteram, produz efeitos:

a) No Estado-Membro em que o pedido foi apresentado, a
contar do dia seguinte a data da respetiva adogio;

b) Em todos os outros Estados-Membros em que a intervencdo
das autoridades aduaneiras ¢ solicitada,, a contar do dia se-
guinte a data em que as autoridades aduaneiras sejam noti-
ficadas nos termos do artigo 14.°, n.° 2, desde que o titular
da decisdo tenha cumprido as suas obrigacdes por forga do
artigo 29.% n.° 3, relativamente aos custos de traducdo.

A decisdo que alarga o periodo de intervencio das autoridades
aduaneiras produz efeitos no Estado-Membro em que tiver sido
apresentado o pedido da Unido e em todos os outros Estados-
-Membros em que ¢ solicitada uma intervenc¢do das autoridades
aduaneiras no dia seguinte a data do termo do periodo a ser
alargado.

Artigo 11.°
Periodo de intervencio das autoridades aduaneiras

1. Na sua decisio de deferimento, o servico aduaneiro com-
petente fixa o periodo de intervencdo das autoridades aduanei-
ras.

Esse periodo tem inicio no dia em que a decisdo de deferimento
do pedido produz efeitos nos termos do artigo 10.° e ndo ¢
superior a um ano a contar do dia seguinte a data de adoco.

2. Caso um pedido apresentado apés notificagdo pelas auto-
ridades aduaneiras da suspensdo da autoriza¢do de saida ou da
reten¢do das mercadorias nos termos do artigo 18.°, n.° 3, ndo
inclua as informacdes a que se refere o artigo 6.%, n.° 3, alineas

g), h) ou i), o deferimento s6 diz respeito a suspensio da
autoriza¢do de saida ou a reten¢do das referidas mercadorias,
a menos que as referidas informagdes sejam prestadas no prazo
de dez dias uteis a contar da notificacdo da suspensdo da au-
torizacdo de saida ou da retengdo das mercadorias.

3. Se um direito de propriedade intelectual deixar de produ-
zir efeitos ou se o requerente, por outros motivos, deixar de ter
legitimidade para apresentar o pedido, as autoridades aduaneiras
ndo procedem a nenhuma intervencdo. A decisdo de deferi-
mento do pedido é revogada ou alterada pelo servi¢o aduaneiro
competente que adotou a decisdo.

Artigo 12.°

Alargamento do periodo de intervencio das autoridades
aduaneiras

1. No termo do periodo de intervengdo das autoridades
aduaneiras, e ap6s o prévio pagamento pelo titular da decisio
de qualquer montante em divida as autoridades aduaneiras por
forga do presente regulamento, o servi¢o aduaneiro competente
que adotou a decisdo inicial pode alargar esse periodo a pedido
do titular da decisdo.

2. Se o pedido de alargamento do periodo de intervengdo
das autoridades aduaneiras for recebido pelo servi¢o aduaneiro
competente menos de 30 dias tteis antes do termo do referido
periodo, este pode indeferir esse pedido de alargamento.

3. O servi¢o aduaneiro competente notifica a sua decisdo de
alargamento ao titular da decisdo no prazo de 30 dias dteis a
contar da rececio do pedido a que se refere o n.° 1. O servigo
aduaneiro competente fixa o periodo de intervengdo das auto-
ridades aduaneiras.

4. O alargamento do periodo de interven¢do das autoridades
aduaneiras tem inicio no dia seguinte a data do termo do
periodo a ser alargado e ndo pode ser superior a um ano.

5. Se um direito de propriedade intelectual deixar de produ-
zir efeitos ou se o requerente, por outros motivos, deixar de ter
legitimidade para apresentar o pedido, as autoridades aduaneiras
ndo procedem a nenhuma intervencdo. A decisdo de deferi-
mento do alargamento é revogada ou alterada pelo servico
aduaneiro competente que adotou a decis3o.

6. Nio pode ser exigido ao requerente qualquer pagamento
para cobrir os custos administrativos resultantes do tratamento
do pedido de alargamento.

7. A Comissdo estabelece um formuldrio de pedido de alar-
gamento por meio de atos de execugdo. Esses atos de execugdo
sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o
artigo 34.°, n.° 2.



29.6.2013

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 181/25

Artigo 13.°

Alteracio da decisio no que diz respeito aos direitos de
propriedade intelectual

O servico aduaneiro competente que adotou a decisio de defe-
rimento do pedido pode, a pedido do titular dessa decisdo,
alterar a lista dos direitos de propriedade intelectual que nela
figura.

Em caso de aditamento de um novo direito de propriedade
intelectual, o pedido deve incluir as informagdes enumeradas
no artigo 6.°, n.° 3, alineas c), e), g), h) e i).

No caso de uma decisio de deferimento de um pedido da
Unido, qualquer alteragdo destinada a acrescentar direitos de
propriedade intelectual deve limitar-se aos direitos abrangidos
pelo artigo 4.°.

Artigo 14.°

Obrigacdes do servico aduaneiro competente em matéria
de notificacio

1. O servi¢o aduaneiro competente ao qual tenha sido apre-
sentado um pedido nacional envia as estincias aduaneiras do
seu Estado-Membro, imediatamente apds a sua adogdo, as se-
guintes decisdes:

a) Decisdes de deferimento dos pedidos;

b) Decisdes que revogam as decisdes de deferimento dos pedi-
dos;

¢) Decisdes que alteram as decisdes de deferimento dos pedi-
dos;

d) Decisdes de alargamento do periodo de interven¢do das au-
toridades aduaneiras.

2. O servico aduaneiro competente ao qual tenha sido apre-
sentado um pedido da Unido envia ao servi¢o aduaneiro com-
petente do Estado-Membro ou dos Estados-Membros indicados
no pedido da Unido, imediatamente ap6s a sua adogdo, as
seguintes decisdes:

a) Decisdes de deferimento dos pedidos;

b) Decisdes que revogam as decisdes de deferimento dos pedi-
dos;

¢) Decisdes que alteram as decisdes de deferimento dos pedi-
dos;

d) Decisdes de alargamento do periodo de interven¢do das au-
toridades aduaneiras.

O servigo aduaneiro competente do Estado-Membro ou dos
Estados-Membros indicados no pedido da Unido envia essas
decisdes, imediatamente apds a sua recegdo, as respetivas estan-
cias aduaneiras.

3. O servico aduaneiro competente do Estado-Membro ou
dos Estados-Membros indicados no pedido da Unido pode so-
licitar ao servico aduaneiro competente que adotou a decisdo de
deferimento do pedido que lhe faculte as informagdes suple-
mentares consideradas necessarias para a execucdo dessa deci-
sdo.

4. O servico aduaneiro competente envia as suas decisdes
que suspendem a intervencio das autoridades aduaneiras nos
termos do artigo 16.°, n.° 1, alinea b), e do artigo 16.°, n.° 2,
as estancias aduaneiras do seu Estado-Membro, imediatamente
ap6s a sua adocio.

Artigo 15.°
Obrigagdes do titular da decisio em matéria de notificacio

O titular da decisio notifica imediatamente o servico aduaneiro
competente que tenha deferido o pedido do seguinte sempre
que:

a) Um direito de propriedade intelectual abrangido pelo pedido
que deixou de produzir efeitos;

b) O titular da decisdo deixou, por outros motivos, de ter legi-
timidade para apresentar o pedido;

¢) Alteragdo das informagdes a que se refere o artigo 6.°, n.° 3.

Artigo 16.°

Incumprimento, por parte do titular da decisdo, das
obriga¢des que lhe incumbem

1. Se o titular da decisio utilizar as informagdes comunica-
das pelas autoridades aduaneiras para fins diferentes dos previs-
tos no artigo 21.°, o servico aduaneiro competente do Estado-
-Membro em que as informagdes foram comunicadas ou utiliza-
das abusivamente pode:

a) Revogar qualquer decisdo de deferimento que tenha adotado
relativamente a um pedido nacional apresentado por esse
titular da decisdo e indeferir o pedido de alargamento do
periodo de intervencio das autoridades aduaneiras;

b) Suspender no seu territério, pelo periodo de intervencio das
autoridades aduaneiras, qualquer decisdo de deferimento de
um pedido da Unido apresentado por esse titular da decisdo.

2. O servi¢o aduaneiro competente pode decidir suspender a
interven¢do das autoridades aduaneiras até ao termo do respe-
tivo periodo de intervengdo, caso o titular da decisdo:

a) Ndo cumpra as obrigacdes de notificagdo previstas no ar-
tigo 15.%
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b) Nido cumpra as obrigacdes relativas a devolugio de amostras
nos termos do artigo 19.°, n.° 3;

¢) Ndo cumpra as obriga¢des no que se refere aos custos e a
traducdo nos termos do artigo 29.°, n. 1 e 3;

d) Ndo instaure, sem um motivo vélido, a¢des judiciais, tal
como previsto no artigo 23.°, n.° 3, e no artigo 26.°, n.° 9.

No caso de um pedido da Unido, a decisio de suspender a
intervencdo das autoridades aduaneiras s6 produz efeitos no
Estado-Membro em que essa decisdo ¢ adotada.

CAPITULO 11l
INTERVENCAO DAS AUTORIDADES ADUANEIRAS
SECCAO 1

Suspensdo da autorizacdo de saida ou retencdo de mercadorias
suspeitas de violar um direito de propriedade intelectual

Artigo 17.°

Suspensio da autoriza¢do de saida ou retengio de
mercadorias na sequéncia do deferimento de um pedido

1. As autoridades aduaneiras devem suspender a autorizacio
de saida das mercadorias ou proceder a sua retencdo caso iden-
tifiquem mercadorias suspeitas de violar um direito de proprie-
dade intelectual abrangido por uma decisdo de deferimento de
um pedido.

2. Antes de suspenderem a autorizacdo de saida ou reterem
as mercadorias, as autoridades aduaneiras podem solicitar ao
titular da decisdo que lhes faculte todas as informacdes pertinen-
tes relativas as mercadorias. As autoridades aduaneiras podem
igualmente comunicar ao titular da decisdo informagdes acerca
da quantidade de mercadorias, real ou estimado, da sua nature-
za, real ou presumida, bem como imagens das mesmas, se
necessario.

3. As autoridades aduaneiras notificam ao declarante ou ao
detentor das mercadorias a suspensio da autorizacdo de saida
ou a retengdo das mercadorias no prazo de um dia ttil a contar
da suspensdo ou da retengdo.

Caso as autoridades aduaneiras decidam notificar o detentor das
mercadorias e duas ou mais pessoas sejam consideradas deten-
tores das mercadorias, as autoridades aduaneiras ndo sdo obri-
gadas a notificar mais do que uma delas.

As autoridades aduaneiras notificam o titular da decisio de
suspensio da autorizacdo de saida ou da reten¢do das merca-
dorias no mesmo dia do declarante ou detentor das mercadorias
ou prontamente apds a notificagdo deste tltimo.

As notificagdes devem incluir informagdes sobre o procedi-
mento previsto no artigo 23.°.

4. As autoridades aduaneiras informam o titular da decisdo e
o declarante ou o detentor das mercadorias cuja autorizagio de
saida tenha sido suspensa ou que tenham sido retidas, da quan-
tidade de mercadorias, real ou estimada, da sua natureza, real ou
presumida, incluindo imagens disponiveis das mesmas, se ne-
cessario. Caso sejam do seu conhecimento e mediante pedido
do titular da decisdo, as autoridades aduaneiras informam-no
também dos nomes e enderecos do destinatdrio, do expedidor,
do declarante ou do detentor das mercadorias, bem como do
regime aduaneiro e da origem, proveniéncia e destino das mer-
cadorias cuja autorizagdo de saida tenha sido suspensa ou que
tenham sido retidas.

Artigo 18.°

Suspensio da autorizacgio de saida ou retencio de
mercadorias antes do deferimento do pedido

1. Caso as autoridades aduaneiras identifiquem mercadorias
suspeitas de violar um direito de propriedade intelectual ndo
abrangidas por um pedido, podem, salvo se tratarem de mer-
cadorias pereciveis, suspender a sua autorizagdo de saida ou
proceder a sua retenco.

2. Antes de suspenderem a autorizacdo de saida ou de pro-
cederem a retengdo das mercadorias suspeitas de violar um
direito de propriedade intelectual, as autoridades aduaneiras,
sem divulgar quaisquer informacdes que ndo sejam a quantidade
de mercadorias, real ou estimada, a respetiva natureza, real ou
presumida, e imagens dessas mercadorias, podem solicitar a
qualquer pessoa ou entidade potencialmente com legitimidade
para apresentar um pedido relativo a uma alegada violacdo dos
direitos de propriedade intelectual que lhes faculte quaisquer
informacgdes pertinentes.

3. As autoridades aduaneiras notificam ao declarante ou ao
detentor das mercadorias a suspensdo da autorizacdo de saida
ou a retengdo das mercadorias no prazo de um dia ttil a contar
da suspensdo ou da retengdo.

Caso as autoridades aduaneiras decidam notificar o detentor das
mercadorias e duas ou mais pessoas sejam consideradas deten-
tores das mercadorias, as autoridades aduaneiras ndo sio obri-
gadas a notificar mais do que uma delas.

As autoridades aduaneiras notificam as pessoas ou entidades
com legitimidade para apresentar um pedido relativo a alegada
violagdo dos direitos de propriedade intelectual da suspensio da
autorizacdo de saida das mercadorias ou da sua detencio no
mesmo dia do declarante ou detentor das mercadorias ou pron-
tamente apds a notificacdo deste dltimo.

As autoridades aduaneiras podem consultar as autoridades pi-
blicas competentes a fim de identificar as pessoas com legitimi-
dade para apresentar um pedido.
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A notificacdo deve incluir informacdes sobre o procedimento
previsto no artigo 23.°.

4. As autoridades aduaneiras autorizam a saida das mercado-
rias ou cessam a sua reten¢do imediatamente apds terem sido
cumpridas todas as formalidades aduaneiras nos casos seguintes:

a) Se nio tiver sido identificada a pessoa ou entidade com
legitimidade para apresentar um pedido no prazo de um
dia util a contar da suspensio da autorizacdo de saida ou
da retengdo das mercadorias;

b) Se néo tiverem recebido um pedido nos termos do artigo 5.°,
n.° 3, ou se o tiverem indeferido.

5. Caso um pedido tenha sido deferido, as autoridades adua-
neiras informam o titular da decisio, a seu pedido, se essas
informacdes forem do seu conhecimento, dos nomes e endere-
cos do destinatdrio, do expedidor, do declarante ou do detentor
das mercadorias, bem como do regime aduaneiro e da origem,
proveniéncia e destino das mercadorias cuja autorizagio de
saida tenha sido suspensa ou que tenham sido retidas.

Artigo 19.°

Inspecio e recolha de amostras de mercadorias cuja
autorizacio de saida tenha sido suspensa ou que tenham
sido retidas

1. As autoridades aduaneiras dio ao detentor da decisio e ao
declarante ou ao detentor das mercadorias a possibilidade de
inspecionar as mercadorias cuja autorizagio de saida tenha sido
suspensa ou que tenham sido retidas.

2. As autoridades aduaneiras podem recolher amostras repre-
sentativas das mercadorias e entregd-las ou envid-las ao titular
da decisdo, a seu pedido, exclusivamente para fins de andlise e
para facilitar o prosseguimento do processo relativo as merca-
dorias de contrafagdo e as mercadorias-pirata. A andlise dessas
amostras ¢ efetuada exclusivamente sob a responsabilidade do
titular da decisdo.

3. A ndo ser que as circunstincias o ndo permitam, o titular
da decisdo restitui as amostras a que se refere o n.° 2 as auto-
ridades aduaneiras apés conclusio da andlise, o mais tardar
antes da autorizacio de saida das mercadorias ou do termo
da sua retencdo.

Artigo 20.°
Condicdes de armazenagem

As autoridades aduaneiras devem determinar as condi¢des de
armazenagem das mercadorias durante o periodo de suspensdo
da autorizagio de saida ou de retencio.

Artigo 21.°

Autorizacio de utilizacio de determinadas informagdes
pelo titular da decisio

O titular da decisdo que tiver recebido as informacdes referidas
no artigo 17.°, n.° 4, no artigo 18.%, n.° 5, no artigo 19.° ou no
artigo 26.°, n.° 8, apenas pode divulgd-las ou utilizd-las para os
seguintes fins:

a) Instaurar agdes judiciais a fim de determinar se houve vio-
lacdo de um direito de propriedade intelectual e no decurso
dessas agdes;

b) Em caso de investigagdes criminais por violagio de um di-
reito de propriedade intelectual e efetuadas por autoridades
publicas do Estado-Membro onde as mercadorias sdo encon-
tradas;

¢) Instaurar acdes penais e no decurso dessas agdes;

d) Procurar obter uma indemnizagdo junto do autor da violacdo
ou de outras pessoas;

e) Acordar com o declarante ou o detentor das mercadorias a
destruigdo das mercadorias, nos termos previstos no ar-
tigo 23.°, n.° 1;

f) Acordar com o declarante ou o detentor das mercadorias o
montante da garantia a que se refere o artigo 24.°, n.° 2,
alinea a).

Artigo 22.°

Partilha de informacdes e de dados entre as autoridades
aduaneiras

1. Sem prejuizo das disposicdes aplicdveis na Unido em ma-
téria de protecdo de dados e a fim de contribuir para eliminar o
comércio internacional de mercadorias que violem os direitos de
propriedade intelectual, a Comissdo e as autoridades aduaneiras
dos Estados-Membros podem partilhar determinados dados e
informacdes de que dispdem com as autoridades competentes
de paises terceiros, de acordo com as modalidades préticas a que
se refere o n.° 3.

2. O intercdmbio de dados e informacdes a que se refere o
n.° 1 visa permitir a repressdo eficaz e célere das remessas de
mercadorias que violem um direito de propriedade intelectual.
Essas informacdes podem incidir sobre apreensdes, tendéncias e
o risco geral, nomeadamente de mercadorias em transito através
do territério da Unido e tendo como origem ou destino o
territorio dos paises terceiros em causa. Essas informagdes po-
dem incluir, se necessdrio, o seguinte:

a) Natureza e quantidade das mercadorias;

b) Os direitos de propriedade intelectual alegadamente violados;



L 181/28

Jornal Oficial da Unido Europeia

29.6.2013

¢) Origem, proveniéncia e destino das mercadorias;

d) Informagdes sobre os movimentos dos meios de transporte,
nomeadamente:

i) nome da embarcacio ou matricula do meio de trans-
porte,

ii) nimeros de referéncia da carta de porte ou outro do-
cumento de transporte,

iii) niimero de contentores,

iv) peso da carga,

v) descricdo efou codificacio das mercadorias,

vi) niimero de reserva,

vii) ndmero do selo,
viii) local do primeiro carregamento,

ix) local da descarga final,

x) locais de transbordo,

xi) data prevista de chegada ao local de descarga final;

e) Informagdes sobre os movimentos de contentores, nomea-
damente:

i) ntimero do contentor,
ii) estatuto de carga do contentor,
iii) data do movimento,

iv) tipo do movimento (carregado, descarregado, transbor-
dado, introduzido, retirado, etc.),

v) nome da embarcacdo ou matricula do meio de trans-
porte,

vi) ntimero da viagem,
vii) local,
viii) carta de porte ou outro documento de transporte.

3. A Comissdo adota atos de execugdo que definem as diver-
sas modalidades praticas necessdrias ao intercimbio de dados e
informacdes a que referem os n.° 1 e 2 do presente artigo. Os
referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 34.°, n.° 3.

SECCAO 2

Destruigdo de mercadorias, instauragdo agdes judiciais e saida
antecipada de mercadorias

Artigo 23.°
Destruicio de mercadorias e instauragio de acdes judiciais

1. As mercadorias suspeitas de violar um direito de proprie-
dade intelectual podem ser destruidas sob controlo aduaneiro,
sem que seja necessario determinar se houve violagdo de um
direito de propriedade intelectual nos termos da legislagdo do
Estado-Membro em que as mercadorias sdo encontradas, se
estiverem reunidas as condi¢des seguintes:

a) O titular da decisdo ter confirmado por escrito as autorida-
des aduaneiras, no prazo de 10 dias tteis, ou trés dias tteis
no caso de mercadorias pereciveis, a contar da notificacio da
suspensdo da autorizagio de saida das mercadorias ou da
respetiva retencdo, que € sua convicgdo de que foram viola-
dos direitos de propriedade intelectual;

=z

O titular da decisdo ter confirmado por escrito as autorida-
des aduaneiras, no prazo de 10 dias dteis, ou trés dias dteis
no caso de mercadorias pereciveis, a contar da notificacdo da
suspensdo da autorizagio de saida das mercadorias ou da
respetiva reten¢do, o seu consentimento para a destruicdo
das mercadorias;

¢) O declarante ou o detentor das mercadorias ter confirmado
por escrito as autoridades aduaneiras, no prazo de 10 dias
uteis, ou trés dias dteis no caso de mercadorias pereciveis, a
contar da notificagdo da suspensdo da autorizacdo de saida
das mercadorias ou da respetiva retencdo, o seu consenti-
mento para a destrui¢do das mercadorias. Se o declarante ou
o detentor das mercadorias ndo tiver confirmado o seu con-
sentimento para a destrui¢do das mercadorias, nem tiver
notificado as autoridades aduaneiras opor-se a sua destrui-
¢do, dentro desses prazos, as autoridades aduaneiras podem
presumir que o declarante ou o detentor das mercadorias
deu o seu consentimento a destruicdo das mercadorias.

Se, no prazo referido no primeiro pardgrafo, alineas a) e b), o
titular da decisdo ndo lhes tiver confirmado por escrito que ¢é
sua convicgdo de que houve violagdo de um direito de proprie-
dade intelectual nem tiver dado o seu consentimento a destrui-
¢do das mercadorias, as autoridades aduaneiras autorizam a
saida das mercadorias ou pdem termo a sua reten¢do, consoante
0 caso, imediatamente ap6s o cumprimento de todas as forma-
lidades aduaneiras, a ndo ser que tenham sido devidamente
informadas da instauragdo de uma agdo judicial para determinar
se houve violagdo de um direito de propriedade intelectual.

2. A destrui¢dio das mercadorias ¢é efetuada sob controlo
aduaneiro e sob a responsabilidade do titular da decisdo, salvo
disposi¢do em contrdrio do direito nacional do Estado-Membro
em que as mercadorias forem destruidas. Antes da destruicdo
das mercadorias, as autoridades aduaneiras podem proceder a
recolha de amostras. As amostras recolhidas antes da destrui¢do
podem ser utilizadas para fins educativos.
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3. Se o declarante ou o detentor das mercadorias ndo tiver
dado o seu consentimento por escrito a destrui¢do das merca-
dorias, nem se tiver presumido que o declarante ou o detentor
das mercadorias consente na respetiva destrui¢do, de acordo
com o n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea c), e nos prazos ai
referidos, as autoridades aduaneiras notificam de imediato o
titular da decisdo. O titular da decisio deve instaurar uma
a¢do judicial para determinar se houve violagio de um direito
de propriedade intelectual no prazo de 10 dias tteis, ou de trés
dias tteis no caso de mercadorias pereciveis, a contar da noti-
ficagdo da suspensdo da autorizagdo de saida das mercadorias
ou da respetiva retenco.

4. Com exce¢do das mercadorias pereciveis, as autoridades
aduaneiras podem prorrogar o prazo referido no n.° 3 por
um méximo de 10 dias dteis, a pedido, devidamente fundamen-
tado, do titular da decisdo, sempre que considerem apropriado.

5. As autoridades aduaneiras autorizam a saida das mercado-
rias ou pdem termo a sua reten¢do, imediatamente apds o
cumprimento de todas as formalidades aduaneiras, se, nos pra-
zos fixados nos n.° 3 e 4, ndo tiverem sido devidamente in-
formadas, de acordo com o n.° 3, da instauragdo de uma agdo
judicial para determinar se houve violagdo de um direito de
propriedade intelectual.

Artigo 24.°
Saida antecipada de mercadorias

1. Caso as autoridades aduaneiras tenham sido notificadas da
instauracdo de uma acdo judicial para determinar se houve
violagdo de um desenho, patente, modelo de utilidade, topogra-
fia de um produto semicondutor ou do regime de prote¢do das
variedades vegetais, o declarante ou o detentor das mercadorias
pode solicitar as autoridades aduaneiras que autorizem a saida
das mercadorias ou que ponham termo a sua retencio antes da
conclusio da acdo.

2. As autoridades aduaneiras s6 podem autorizar a saida das
mercadorias ou poOr termo a sua retencio quando estiverem
reunidas as condi¢des seguintes:

a) O declarante ou o detentor das mercadorias tiver constituido
uma garantia, cujo montante deve ser fixado a um nivel
suficiente para proteger os interesses do titular da decisdo;

b) A autoridade competente para determinar se houve violagdo
de um direito de propriedade intelectual ndo tiver estabele-
cido medidas cautelares;

¢) Tiverem sido cumpridas todas as formalidades aduaneiras.

3. A constituicdo da garantia a que se refere o n.° 2, alinea
a), ndo prejudica outros meios legais a disposi¢do do titular da
decisdo.

Artigo 25.°
Mercadorias para destruicio

1. As mercadorias para destrui¢do nos termos dos artigos
23.° ou 26.° ndo podem ser:

a) Introduzidas em livre prética, salvo se as autoridades adua-
neiras, com o acordo do titular da decisdo, decidirem que tal
¢ necessdrio no caso da sua reciclagem ou eliminagdo fora
dos canais comerciais, inclusive para fins de sensibilizacdo,
formagdo e educacdo. As autoridades aduaneiras devem es-
tabelecer as condi¢des em que as mercadorias podem ser
introduzidas em livre pratica;

b) Expedidas para fora do territério aduaneiro da Unido;

¢) Exportadas;

d) Reexportadas;

o

) Sujeitas a um regime suspensivo;

f) Colocadas em zona franca ou em entreposto franco.

2. As autoridades aduaneiras podem autorizar que as merca-
dorias mencionadas no n.° 1 circulem sob supervisdo aduaneira
entre diferentes locais do territério aduaneiro da Unido com
vista & sua destruicdo sob controlo aduaneiro.

Artigo 26.°

Procedimento relativo a destrui¢io de pequenas remessas
de mercadorias

1. O presente artigo aplica-se as mercadorias que cumpram
todas as condi¢des seguintes:

a) Mercadorias suspeitas de serem de contrafacio ou mercado-
rias-pirata;

b) Mercadorias ndo pereciveis;

¢) Mercadorias abrangidas por uma decisio de deferimento de
um pedido;

d) O titular da decisdo ter solicitado no seu pedido a utilizacdo
do procedimento estabelecido no presente artigo;

¢) Mercadorias transportadas em pequenas remessas.

2. Caso se aplique o procedimento previsto no presente ar-
tigo, ndo se aplica o artigo 17.%, n.° 3 e 4, nem o artigo 19.°,
n.% 2 e 3.
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3. As autoridades aduaneiras notificam o declarante ou o
detentor das mercadorias a suspensio da autorizacdo de saida
ou a retengdo das mercadorias no prazo de um dia 1til a contar
da suspensdo da autoriza¢do de saida ou da retencdo de mer-
cadorias. A notificagdo da suspensio da autorizagdo de saida das
mercadorias ou da respetiva retengdo deve conter as seguintes
informacdes:

a) A intengdo das autoridades aduaneiras de procederem a des-
truicdo das mercadorias;

b) Os direitos do declarante ou do detentor das mercadorias,
nos termos dos n.° 4, 5 e 6.

4. O declarante ou o detentor das mercadorias deve poder
exprimir o seu ponto de vista no prazo de 10 dias dteis a
contar da notificacdo da suspensdo da autorizagio de saida ou
da retengdo das mercadorias.

5. As mercadorias em causa podem ser destruidas se, no
prazo de 10 dias uteis a contar da notificagio da suspensdo
da autorizacdo de saida ou da reten¢io das mercadorias, o
declarante ou o detentor das mercadorias tiver confirmado o
seu consentimento para a sua destrui¢do as autoridades adua-
neiras.

6.  Se o declarante ou o detentor das mercadorias nio tiver
confirmado o seu consentimento para a destrui¢do das merca-
dorias, nem tiver notificado as autoridades aduaneiras opor-se a
sua destruicdo, no prazo fixado no n.° 5, as autoridades adua-
neiras podem presumir que o declarante ou o detentor das
mercadorias deu o seu consentimento para a sua destruicdo.

7. A destruicdo é efetuada sob controlo aduaneiro. As auto-
ridades aduaneiras facultam, a pedido do titular da decisdo e se
necessério, informagdes acerca da quantidade, real ou estimada,
de mercadorias destruidas, e da sua natureza.

8. Se o declarante ou o detentor das mercadorias nio tiver
confirmado o seu consentimento para a destrui¢do das merca-
dorias, nem se tiver presumido que o declarante ou o detentor
das mercadorias deram o seu consentimento para a respetiva
destruicdo, de acordo com o n.° 6, as autoridades aduaneiras
notificd-lo-do de imediato ao titular da decisdo, notificando-lhe
igualmente da quantidade de mercadorias e a sua natureza,
incluindo imagens das mesmas, se necessdrio. Caso sejam do
seu conhecimento e mediante pedido do titular da decisdo, as
autoridades aduaneiras informam-no também dos nomes e en-
deregos do destinatdrio, do expedidor, do declarante ou do
detentor das mercadorias, bem como do regime aduaneiro e
da origem, proveniéncia e destino das mercadorias cuja autori-
zagdo de saida tenha sido suspensa ou que tenham sido retidas.

9.  As autoridades aduaneiras autorizam a saida das mercado-
rias ou pdem termo a sua reten¢do imediatamente apds o cum-
primento de todas as formalidades aduaneiras, se o titular da
decisio ndo lhes tiver dado conhecimento da instauracdo de
uma acdo judicial para determinar se houve violagdo de um
direito de propriedade intelectual, no prazo de 10 dias dteis a
contar da notificacdo, a que se refere o n.° 8.

10. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos
termos do artigo 35.° no que respeita a alteragdo das quanti-
dades na defini¢do de pequenas remessas, caso se considere que
a defini¢do ndo é prética, tendo em conta a necessidade de
garantir o bom funcionamento do procedimento previsto no
presente artigo, ou sempre que necessrio para evitar qualquer
tentativa de contornar este procedimento no que respeita a
composi¢do das remessas.

CAPITULO IV
RESPONSABILIDADE, CUSTOS E SANCOES
Artigo 27.°
Responsabilidade das autoridades aduaneiras

Sem prejuizo da legislagdo nacional, a decisio de deferimento
de um pedido ndo confere ao seu titular nenhum direito a
indemnizagdo caso as mercadorias suspeitas de violar um direito
de propriedade intelectual ndo sejam detetadas por uma estancia
aduaneira e sejam objeto de uma autoriza¢do de saida ou se ndo
forem tomadas medidas para a sua retencdo.

Artigo 28.°
Responsabilidade do titular da decisio

Se um procedimento iniciado nos termos do presente regula-
mento for interrompido devido a um ato ou uma omissdo do
titular da decisdo, se as amostras recolhidas ao abrigo do ar-
tigo 19, n.° 2, ndo forem restituidas ou se forem danificadas e
ficarem inutilizdveis devido a um ato ou uma omissdo do titular
da decisdo, ou se posteriormente se comprovar que as merca-
dorias em causa ndo violam um direito de propriedade intelec-
tual, o titular da decisdo é, nos termos da legislagio especifica
aplicdvel, responsdvel pelos danos causados ao detentor das
mercadorias ou declarante.

Artigo 29.°
Custos

1. Caso solicitado pelas autoridades aduaneiras, o titular da
decisdo reembolsa as autoridades aduaneiras, ou outras partes
que ajam em seu nome, pelos custos incorridos a partir do
momento da retencdo ou da suspensdo da autorizagio de saida
das mercadorias, incluindo a sua armazenagem e manipulagéo,
nos termos do artigo 17.°, n.° 1, artigo 18.° n° 1, e do
artigo 19.°, n.% 2 e 3, e quando recorram a medidas corretivas
como a destruicio de mercadorias de acordo com os artigos
23.° e 26.°.
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O titular da decisdo a quem tenha sido notificada a suspensdo
da autorizacdo de saida ou a retencio de mercadorias é infor-
mado, a seu pedido, pelas autoridades aduaneiras do local e
condi¢des de armazenagem das mercadorias e dos custos esti-
mados de armazenagem a que se refere o presente pardgrafo. As
informacdes relativas aos custos estimados podem ser expressas
por unidades de tempo, produtos, volume, peso ou servigo, de
acordo com as circunstincias da armazenagem e a natureza das
mercadorias.

2. O disposto no presente artigo nio prejudica o direito de o
titular da decisdo solicitar uma compensacdo ao autor da vio-
lagio ou a outras pessoas nos termos da legislacdo aplicavel.

3. O titular de uma decisdo de deferimento de um pedido da
Unido fornece e assegura o pagamento de quaisquer tradugdes
requeridas pelo servico aduaneiro competente ou pelas autori-
dades aduaneiras que devam intervir no que respeita as merca-
dorias suspeitas de violar um direito de propriedade intelectual.

Artigo 30.°
Sancoes

Os Estados-Membros asseguram o cumprimento pelo titular da
decisdo das obrigacdes previstas no presente regulamento, in-
clusive através do estabelecimento, se necessdrio, de disposi¢des
que determinem a aplicacdo de sangdes. As sangdes previstas
devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificam sem demora a Comissio essas
disposicdes e as alteragdes subsequentes que as afetem.

CAPITULO V
TROCA DE INFORMACOES
Artigo 31.°

Intercimbio de dados entre os Estados-Membros e a
Comissio sobre as decisdes relativas a pedidos e retencdes

1. Os servicos aduaneiros competentes notificam sem de-
mora a Comissdo:

a) As decisdes de deferimento dos pedidos, incluindo o préprio
pedido e respetivos anexos;

b) As decisdes de alargamento do periodo de interven¢io das
autoridades aduaneiras ou as decisdes de revogagio ou de
alteragdo da decisdo de deferimento do pedido;

¢) A suspensio de uma decisio de deferimento do pedido.

2. Sem prejuizo do artigo 24.° alinea g), do Regulamento
(CE) n.° 515/97, se a autorizagdo de saida das mercadorias for
suspensa ou as mercadorias retidas, as autoridades aduaneiras
devem comunicar a Comissdo quaisquer informagdes pertinen-
tes, com excecio dos dados pessoais, incluindo informagdes
sobre a quantidade e tipo das mercadorias, o valor, os direitos
de propriedade intelectual, os regimes aduaneiros, os paises de
proveniéncia, origem e destino e as rotas e os meios de trans-
porte.

3. As autoridades aduaneiras dos Estados-Membros efetuam
a transmissdo entre si das informagdes referidas nos n. 1 e 2
do presente artigo e todos os intercimbios de dados sobre as
decisdes relativas a pedidos a que se refere o artigo 14.° através
de uma base de dados central da Comissio. As informacdes e os
dados devem ser armazenados nessa base de dados.

4. Para assegurar o tratamento das informagdes referidas nos
n.” 1 a 3 do presente artigo, a base de dados central referida no
n.° 3 é criada sob forma eletrénica. A base de dados central
deve conter as informacgdes, incluindo dados pessoais, referidas
no artigo 6.°, n.° 3, no artigo 14.° e no presente artigo.

5. As autoridades aduaneiras dos Estados-Membros ¢ a Co-
missdo tém acesso as informacdes contidas na base de dados
central na medida do necessdrio para exercerem as suas respon-
sabilidades legais na aplicacio do presente regulamento. O
acesso a informacdes assinaladas como sendo de tratamento
restrito nos termos do artigo 6.°, n.° 3, é limitado as autorida-
des aduaneiras dos Estados-Membros onde a intervencdo ¢ so-
licitada. Mediante pedido justificado da Comissdo, as autoridades
aduaneiras dos Estados-Membros podem dar acesso a Comisso
a tais informacdes, quando tal seja estritamente necessdrio para
a aplicagdo do presente regulamento.

6.  As autoridades aduaneiras introduzem na base de dados
central informagdes relacionadas com os pedidos apresentados
ao servi¢o aduaneiro competente. As autoridades aduaneiras que
tenham introduzido informagdes na base de dados central pro-
cedem, quando necessério, a alteracdes, suplementos, corregdes
ou supressdes dessas informacdes. Cada autoridade aduaneira
que tenha introduzido informagdes na base de dados central ¢
responsdvel pela exatiddo, adequacio e relevancia dessas infor-
macoes.

7. A Comissio estabelece e mantém as disposi¢des técnicas e
organizativas adequadas ao funcionamento fidvel e seguro da
base de dados central. A autoridade aduaneira de cada Estado-
-Membro estabelece e mantém as disposi¢des técnicas e organi-
zativas adequadas para assegurar a confidencialidade e seguranca
do tratamento no que respeita as operacdes de tratamento efe-
tuadas pelas suas autoridades aduaneiras e no que respeita aos
terminais da base de dados central localizados no territério
desse Estado-Membro.
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Artigo 32.°
Criacio da base de dados

A Comissdo deve criar a base dados a que se refere o artigo 31.°.
Essa base de dados deve estar operacional o mais rapidamente
possivel e até 1 de janeiro de 2015.

Artigo 33.°
Disposi¢cdes em matéria de protecio dos dados

1. O tratamento de dados pessoais na base de dados central
da Comissdo ¢é efetuado de acordo com o Regulamento (CE)
n.° 45/2001 e sob a supervisdo da Autoridade Europeia para a
Prote¢do de Dados.

2. O tratamento de dados pessoais pelas autoridades compe-
tentes nos Estados-Membros é realizado em conformidade com
a Diretiva 95/46/CE e sob a supervisio da autoridade publica
independente do Estado-Membro mencionada no artigo 28.° da
referida diretiva.

3. Os dados pessoais devem ser coligidos e utilizados unica-
mente para efeitos do presente regulamento. Os dados pessoais
assim coligidos devem ser exatos e ser mantidos atualizados.

4. Cada autoridade aduaneira que tenha introduzido dados
pessoais na base de dados central é o responsavel pelo trata-
mento desses dados.

5. A pessoa objeto dos dados tem o direito de acesso aos
dados pessoais relacionados consigo que sejam processados
através da base de dados central e, quando adequado, o direito
a retificagdo, supressio ou bloqueio de dados pessoais, nos
termos do Regulamento (CE) n.° 45/2001 ou da legislacdo
nacional de execugdo da Diretiva 95/46/CE.

6. Todos os pedidos de exercicio do direito de acesso, retifi-
cagdo, eliminagdo ou bloqueio sdo apresentados e tratados pelas
autoridades aduaneiras. Quando a pessoa objeto dos dados apre-
sentar a Comissdo um pedido de exercicio do direito de acesso,
retificagdo, elimina¢do ou bloqueio, a Comissdo enviard esse
pedido as autoridades aduaneiras em causa.

7. Os dados pessoais ndo sdo conservados por mais de seis
meses a contar da data em que a decisio relevante de deferi-
mento do pedido tenha sido revogada ou do termo do periodo
relevante de interven¢do das autoridades aduaneiras.

8.  Caso o detentor da decisdo tenha dado inicio a uma acdo
judicial nos termos do artigo 23.°, n.° 3, ou do artigo 26.°,
n.° 9, e tiver notificado as autoridades aduaneiras o inicio dessa
agdo, os dados pessoais sdo mantidos durante seis meses apds

uma decisdo final no processo sobre se houve violacio de um
direito de propriedade intelectual.

CAPITULO VI
COMITE, DELEGACAO E DISPOSICOES FINAIS
Artigo 34.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité do Cédigo Aduaneiro
instituido pelos artigos 247.°-A e 248.°-A do Regulamento
(CEE) n.° 2913/92. Este comité é um comité na acecio do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, aplica-
-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, aplica-
-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 35.°
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo
nas condicdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 26.°,
n.° 10, é conferido a Comissdo por prazo indeterminado, a
partir de 19 de julho de 2013.

3. A delegagio de poderes referida no artigo 26.°, n.° 10,
pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Eu-
ropeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a
delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revoga-
cdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publica¢io
no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela
especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados
ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o
simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 26.°,
n.° 10, sé entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo
de dois meses a contar da notificacio desse ato ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comis-
sdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo ¢é
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Euro-
peu ou do Conselho.
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Artigo 36.°
Assisténcia administrativa mitua

E aplicdvel, com as devidas adaptagdes, o disposto no Regula-
mento (CE) n.° 515/97.

Artigo 37.°
Apresentacio de relatérios

A Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho,
até 31 de dezembro de 2016, um relatdrio sobre a execucio do
presente regulamento. Esse relatério é acompanhado, se neces-
sdrio, de recomendagdes adequadas.

Esse relatério menciona todo e qualquer incidente significativo
relacionado com medicamentos em transito no territério adua-
neiro da Unido que possa ter ocorrido no ambito da aplicacdo
do presente regulamento; inclui ainda, nomeadamente, uma
avaliacdo do potencial impacto desse incidente sobre os com-
promissos da Unido em matéria de acesso aos medicamentos
assumidos na «Declaracio sobre o Acordo TRIPS e a Satde
Pablica» adotada pela Conferéncia Ministerial da OMC em 14 de
novembro de 2001, em Doha, e indica as medidas tomadas
para fazer face a qualquer situagdo que crie efeitos adversos a
este respeito.

Artigo 38.°
Revogacao

O Regulamento (CE) n.° 1383/2003 é revogado, com efeitos a
partir de 1 de janeiro de 2014.

As referéncias ao regulamento revogado devem entender-se
como sendo feitas ao presente regulamento de acordo com a
tabela de correspondéncia em anexo.

Artigo 39.°
Disposicoes transitorias

Os pedidos deferidos nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1383/2003 mantém-se véilidos durante o periodo de inter-
ven¢do das autoridades aduaneiras especificado na decisio de
deferimento do pedido, o qual ndo pode ser prorrogado.

Artigo 40.°
Entrada em vigor e aplicacio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 1 de ja-
neiro de 2014, com excecio:

a) Do artigo 6.°, do artigo 12.°, n.° 7, e do artigo 22.%, n.° 3,
que sdo aplicdveis a partir de 19 de julho de 2013;

b) Do artigo 31.°, n.° 1 e n.% 3 a 7, e do artigo 33.°, que sdo
aplicdveis a partir da data em que a base de dados central
referida no artigo 32.° estiver em funcionamento. A Comis-
sdo deve tornar publica essa data.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 12 de junho de 2013.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ

Pelo Conselho
A Presidente
L. CREIGHTON
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ANEXO

Tabela de correspondéncia

Regulamento (CE) n. 1383/2003 Presente regulamento
Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.° Artigo 1.°
Artigo 4.° Artigo 18.°
Artigo 5.° Artigos 3.°a 9.°
Artigo 6.° Artigos 6.° e 29.°
Artigo 7.° Artigo 12.°
Artigo 8.° Artigos 10.°, 11.°, 12.°, 14.° ¢ 15.°
Artigo 9.° Artigo 17.° e 19.°
Artigo 10.° —
Artigo 11.° Artigo 23.°
Artigo 12.° Artigo 16.° e 21.°
Artigo 13.° Artigo 23.°
Artigo 14.° Artigo 24.°
Artigo 15.° Artigo 20.°
Artigo 16.° Artigo 25.°
Artigo 17.° —
Artigo 18.° Artigo 30.°
Artigo 19.° Artigos 27.° e 28.°
Artigo 20.° Artigos 6.°, 12.°, 22.° e 26.°
Artigo 21.° Artigo 34.°
Artigo 22.° Artigos 31.° e 36.°
Artigo 23.° —
Artigo 24.° Artigo 38.°
Artigo 25.° Artigo 40.°
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REGULAMENTO (UE) N.° 609/2013 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 12 de junho de 2013

relativo aos alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais

especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a Diretiva

92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da

Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE)
n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia, (4)

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (%),
Considerando o seguinte:

(1) O artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE) prevé que, no que diz respeito as
medidas que tenham por objeto o estabelecimento e o
funcionamento do mercado interno e que digam respeito,
nomeadamente, a satde, seguranca e defesa dos consu-
midores, a Comissdo baseia-se num nivel de protecio
elevado, tendo nomeadamente em conta qualquer nova
evolugdo baseada em dados cientificos.

(2) A livre circulagdo de alimentos seguros e sdos constitui
um aspeto essencial do mercado interno, contribuindo
significativamente para a satide e o bem-estar dos cida-
ddos e para os seus interesses sociais e econdomicos.

(3) A legislacdo da Unido aplicdvel aos alimentos visa garan-
tir, nomeadamente, que nenhum alimento seja colocado

() JO C 24 de 28.1.2012, p. 119. 0)
(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 14 de junho de 2012 (ainda ndo *
publicada no Jornal Oficial) e posi¢io do Conselho em primeira Q]
leitura de 22 de abril de 2013 (ainda ndo publicada no Jornal (©)
Oficial). Posi¢do do Parlamento Europeu de 11 de junho de 2013 )
(ainda ndo publicada no Jornal Oficial). @)

no mercado se ndo for seguro. Por conseguinte, convém
excluir da composi¢do das categorias de alimentos abran-
gidas pelo presente regulamento as substancias conside-
radas prejudiciais para a satide dos grupos da populagio
em causa ou impréprias para consumo humano.

A Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentagdo especial (}),
estabelece regras gerais aplicdveis a composicdo e prepa-
racdo dos alimentos especialmente concebidos para satis-
fazer os requisitos nutricionais especiais das pessoas a
que se destinam. Na sua maior parte, as disposi¢des desta
diretiva datam de 1977 e necessitam de ser revistas.

A Diretiva 2009/39/CE estabelece uma defini¢do comum
para «géneros alimenticios destinados a uma alimentagio
especial», bem como requisitos gerais de rotulagem, in-
cluindo a indicacio da adequacdo desses alimentos aos
fins nutricionais alegados.

Os requisitos gerais de composi¢io e rotulagem estabe-
lecidos na Diretiva 2009/39/CE sdo complementados por
um conjunto de atos juridicos da Unido de cardter ndo
legislativo, aplicdveis a categorias especificas de alimen-
tos. A este respeito, regras harmonizadas estdo previstas
nas Diretivas da Comissdo 96/8/CE, de 26 de fevereiro de
1996, relativa aos alimentos destinados a ser utilizados
em dietas de restri¢do caldrica para reducio do peso (¥), e
1999/21/CE, de 25 de marco de 1999, relativa aos ali-
mentos dietéticos destinados a fins medicinais especifi-
cos (°). Da mesma forma, a Diretiva 2006/125/CE da
Comissdo (%) estabelece determinadas regras harmoniza-
das relativamente a alimentos transformados a base de
cereais e aos alimentos para bebés destinados a lactentes
e criancas jovens. A Diretiva 2006/141/CE da Comis-
sdo (7) estabelece regras harmonizadas relativas a formu-
las para lactentes e formulas de transicio e o Regula-
mento (CE) n.° 41/2009 da Comissio (%) estabelece re-
gras harmonizadas relativo a composi¢do e rotulagem
dos géneros alimenticios adequados a pessoas com into-
lerdncia ao glaten.

124 de 20.5.2009, p. 21.
55 de 6.3.1996, p. 22.
91 de 7.4.1999, p. 29.
339 de 6.12.2006, p. 16.
401 de 30.12.2006, p. 1.
16 de 21.1.2009, p. 3.
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(7)  Além disso, estdo previstas regras harmonizadas na Di- (11)  Afigura-se que outros atos juridicos da Unido recente-
retiva 92/52/CEE do Conselho, de 18 de junho de 1992 mente adotados estdo mais adaptados a um mercado
relativa as férmulas para lactentes e as formulas de tran- alimentar inovador e em evolu¢do do que a Diretiva
sicdo destinadas a exportacdo para paises terceiros (1), e 2009/39/CE. De relevincia e importancia particulares
no Regulamento (CE) n.° 953/2009 da Comissdo, de neste contexto sio: a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento
13 de outubro de 2009, relativo as substincias que po- Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa
dem ser adicionadas, para fins nutricionais especificos, a aproximacio das legislacdes dos Estados-Membros res-
aos géneros alimenticios destinados a uma alimentagio peitantes aos suplementos alimentares (%), o Regulamento
especial (2). (CE) n.° 19242006 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 20 de dezembro de 2006, relativo as alegacdes
nutricionais e de satide sobre os alimentos (¥), e o Regu-
. . - . . lamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e
(8) A Diretiva 2009/39/CE prevé a aplicacdo, a nivel nacio- (CE) 925/ pett €
. P . do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo a
nal, de um procedimento geral de notificagdo dos alimen- -~ o o :
adi¢do de vitaminas, minerais e determinadas outras
tos apresentados pelos operadores das empresas do setor P . s
. PN . substancias aos alimentos (°). Por outro lado, esses atos
alimentar como correspondendo a definicio de «géneros o o~ .
. iy . . s ¢ juridicos da Unido regulariam adequadamente algumas
alimenticios destinados a uma alimentaco especial», an- . ; : >
N . das categorias de alimentos abrangidas pela Diretiva
tes da sua colocagdio no mercado da Unido, e para os S
: 1o s R 2009/39/CE com menores encargos administrativos e
quais a legislagdo da Unido ndo preveja disposi¢des espe- X At s .
" 4 " S TR mais clareza quanto ao 4mbito de aplicacdo e aos obje-
cificas, a fim de facilitar a monitorizacdo eficiente desses .
. tivos.
alimentos por parte dos Estados-Membros.
) o o (12)  Além disso, a experiéncia demonstra que determinadas
(9)  Ficou demonstrado, num relatério da Comissdo, 27 de regras constantes ou adotadas ao abrigo da Diretiva
junho de 2008, ao Parlamento Europeu e ao Cppselho 2009/39/CE deixaram de ser eficazes para assegurar o
sobre a aplicagdo daquele procedimento de notificagdo, funcionamento do mercado interno.
que a defini¢do de géneros alimenticios destinados a uma
alimentagdo especial podia suscitar diferentes interpreta-
§0¢es polr parte das ?u.tomdades nacionais, Por conseguin- (13)  Assim, devera ser abolida a nocdo de «géneros alimenti-
Ele’ ](D).re fltor;(()) (;;I;Cgué% que seria r?cessarla uma revisao cios destinados a uma alimentacio especial» e a Diretiva
? 1ret1ga / d/ d plara. %areln lé urgalgxecugao mais 2009/39/CE devera ser substituida pelo presente ato. Para
chicaz ¢ harmonizada da leglsiacao da Lmao. simplificar a sua aplicagdo e assegurar a coeréncia em
todos os Estados-Membros, o presente ato deverd assumir
a forma de regulamento.
(100  Um relatério de estudo da Agra CEAS Consulting, de
29 de abril de 2009, sobre a revisio da Diretiva
2009/39/CE confirmou as conclusdes do relatério da (14) O Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Euro-
Comissdo de 27 de junho de 2008 sobre a execugdo peu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
do procedimento de notificacdo, indicando que, em vir- determina os principios e normas gerais da legislacdo
tude da definigéo lata estabelecida nessa diretiva, cada vez alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga
mais géneros alimenticios sio atualmente comercializa- dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
dos e rotulados como géneros alimenticios destinados a seguranca dos géneros alimenticios (), prevé principios e
uma alimentacdo especial. Esse relatério de estudo sa- defini¢des comuns que integram a legislagio da Unido
lienta também que os tipos de alimentos regulamentados aplicdvel aos alimentos. Certas definicbes previstas na-
por aquela diretiva diferem significativamente entre que]e regu]amento deverdo ser ap]icéveis no ambito do
Estados-Membros; pode suceder que alimentos semelhan- presente regulamento.
tes sejam comercializados ao mesmo tempo em
Estados-Membros diferentes como alimentos para uma
ahmentag@ es.pec1al ¢fou como alimentos para consumo (15)  Certos grupos da populacdo tém como fonte parcial ou
corrente, incluindo suplementos alimentares, destinados a exclusiva de alimentacdo um néimero limitado de catego-
populagilo em geral ou a determinados subgrupos da rias de alimentos. Estas categorias de alimentos sdo fun-
populagio, como as grévidas, as mulheres p6s-menopdu- damentais para a gestio de determinados estados de
sicas, as pessoas_1d(_)sils, as criancas em crescimento, os satide efou sdo essenciais para satisfazer os requisitos
adolescentes, os individuos com niveis varidveis de ativi- nutricionais de certos grupos da populacio vulneraveis
dade e outros. Esta situagio compromete o fUPCIPI}a' bem definidos. Dessas categorias de alimentos fazem
mento do mercado interno, cria inseguranga juridica parte as formulas para lactentes e as formulas de transi-
para as autoridades competentes, os operadores das em- cdo, os alimentos transformados a base de cereais e os
presas do setor alimentar, em especial as pequenas e alimentos para bebés e para fins medicinais especificos. A
médias empresas (PME), e os consum.ldf)res,~ nao sendo experiéncia demonstrou que as disposi¢des das Diretivas
de e~xc1u1r riscos di: al?uso de .comerc1ahzag.a0 e de d1~s- 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE garantem a
torgdo da concorréncia. As d1fe.re1.1<;as de Interpretacao livre circulacdo dessas categorias de alimentos de forma
deverdo, por conseguinte, ser eliminadas mediante sim-
plificacio do quadro regulamentar. () JO L 183 de 12.7.2002, p. 51.
- () JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
(") JOL 179 de 1.7.1992, p. 129. (°) JO L 404 de 30.12.2006, p. 26.
() JO L 269 de 14.10.2009, p. 9. (6 JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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(16)

17)

(19)

satisfatoria, a0 mesmo tempo que asseguram um elevado
nivel de prote¢do da sadde ptiblica. Convém, pois, que o
presente regulamento trate essencialmente dos requisitos
gerais em matéria de composicdo e informagio aplicdveis
aquelas categorias de alimentos, tendo em conta as Di-
retivas 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE.

Além disso, tendo em conta a taxa crescente de pessoas
com excesso de peso ou obesas, assiste-se a colocacio no
mercado de um ndmero cada vez maior de substitutos
integrais da dieta para controlo do peso. Atualmente,
para esses alimentos presentes no mercado pode fazerse
uma distingio entre produtos destinados a dietas de
baixo teor calérico, que contém entre 3 360 kJ (800 kcal)
e 5040KkJ (1200 kcal), e produtos destinados a dietas
hipocaléricas, que contém geralmente menos do que
3 360 kJ (800 kcal). Tendo em conta a natureza dos ali-
mentos em causa, ¢ conveniente estabelecer certas dispo-
sicdes especificas para os mesmos. A experiéncia de-
monstrou que as disposi¢des relevantes da Diretiva
96/8/CE garantem a livre circulagdo dos alimentos apre-
sentados como substitutos integrais da dieta didria para
controlo do peso de forma satisfatéria, assegurando, em
simultaneo, um elevado nivel de protegdo da satide pad-
blica. Convém, pois, que o presente regulamento trate
essencialmente dos requisitos gerais em matéria de com-
posicdo e informacdo aplicdveis aos alimentos de subs-
titui¢do integral da dieta didria, incluindo os alimentos de
valor energético muito baixo, tendo em conta as dispo-
sicdes aplicdveis da Diretiva 96/8/CE.

O presente regulamento deverd prever, nomeadamente,
as defini¢des das formulas para lactentes e das férmulas
de transi¢do, dos alimentos transformados a base de ce-
reais e dos alimentos para bebés, dos alimentos para fins
medicinais especificos e dos substitutos integrais da dieta
para controlo do peso, tendo em conta as disposicdes
relevantes  das  Diretivas  96/8/CE,  1999/21/CE,
2006/125/CE ¢ 2006/141CE.

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 estabelece os princi-
pios da andlise dos riscos em matéria de alimentos e
define as estruturas e os mecanismos para a realizagdo
das avaliacdes técnicas e cientificas efetuadas pela Auto-
ridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a seguir
designada «Autoridade»). Para efeitos do presente regula-
mento, a Autoridade deverd ser consultada sobre todas as
questdes suscetiveis de afetar a satide publica.

E importante que os ingredientes utilizados no fabrico
dos alimentos abrangidos pelo presente regulamento se-
jam indicados para as pessoas a que se destinam e satis-
fagam os seus requisitos nutricionais e que a sua adequa-
¢do nutricional tenha sido determinada com base em

(20)

(22)

dados cientificos geralmente aceites. Esta adequagdo de-
verd ser demonstrada através de uma revisdo sistemdtica
dos dados cientificos disponiveis.

Os niveis maximos de residuos de pesticidas estabelecidos
na legislacdo aplicavel da Unido, em particular no Regu-
lamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limi-
tes méaximos de residuos de pesticidas no interior e a
superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais, de origem vegetal ou animal ('), deverdo
ser aplicdveis sem prejuizo das disposicdes especificas
estabelecidas no presente regulamento e nos atos delega-
dos adotados ao abrigo do mesmo.

A utilizagdo de pesticidas pode resultar em residuos de
pesticidas nos alimentos abrangidos pelo presente regu-
lamento. Por conseguinte, a sua utilizacdo deverd ser
limitada em toda a medida do possivel, tendo em conta
os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro
de 2009, relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado (?). Todavia, a restricio ou a proibi¢do
da sua utilizacio ndo garante necessariamente que 0s
alimentos abrangidos pelo presente regulamento, in-
cluindo os alimentos para lactentes e criancas pequenas,
estejam isentos desses pesticidas, uma vez que determi-
nados pesticidas contaminam o ambiente, podendo os
seus residuos ser encontrados em tais alimentos. Por
conseguinte, os niveis maximos de residuos nos alimen-
tos em causa deverdo ser fixados ao nivel mais baixo
possivel para proteger grupos da populagdo vulneraveis,
tendo em conta as boas prticas agricolas, bem como
outras fontes de exposi¢do, como a contaminagdo am-
biental.

As restri¢des e proibi¢des de certos pesticidas equivalen-
tes as estabelecidas atualmente nos Anexos das Diretivas
2006/125/CE e 2006/141/CE deverdo ser tidas em conta
em atos delegados adotados ao abrigo do presente regu-
lamento. Estas restri¢des e proibigdes deverdo ser perio-
dicamente atualizadas, devendo ser prestada particular
atengdo aos pesticidas que contém substancias ativas,
agentes de protegdo ou agentes sinérgicos que, ao abrigo
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas (%), sdo classificados como mutagénicos
das categorias 1A ou 1B, cancerigenos das categorias 1A
ou 1B, toxicos para a reproducdo das categorias 1A ou
1B, ou considerados como possuindo propriedades des-
reguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar
efeitos prejudiciais nos seres humanos.

0 de 16.3.2005, p.

JOL7 1.
() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
JOL3 p. 1

53 de 31.12.2008,
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(23)  As substancias abrangidas pelo dmbito de aplicacdo do caso das formulas para lactentes e das formulas de tran-

(24)

(25)

(26)

(")
)

JO
JO

Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos
alimentos e ingredientes alimentares (!), ndo deverdo ser
adicionadas aos alimentos abrangidos pelo presente regu-
lamento, a menos que, para além das condicdes estabe-
lecidas nos termos do presente regulamento e pelos atos
delegados adotados ao abrigo do presente regulamento,
preencham também as condi¢des para serem colocadas
no mercado nos termos do Regulamento (CE) n.° 258/97.
Caso haja uma alteragdo significativa dos métodos de
producdo de uma substincia que tenha sido utilizada
de acordo com o presente regulamento ou uma alteragio
da dimensdo das particulas dessa substincia, por exemplo
gracas a nanotecnologia, essa substincia deverd ser con-
siderada diferente da utilizada de acordo com o presente
regulamento e deverd ser reavaliada nos termos do Re-
gulamento (CE) n.° 258/97 e posteriormente nos termos
do presente regulamento.

O Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo
a prestagdo de informagdo aos consumidores sobre os
géneros alimenticios (%), estabelece requisitos gerais em
matéria de rotulagem. Estes requisitos em matéria de
rotulagem deverdo, regra geral, aplicar-se as categorias
de alimentos abrangidas pelo presente regulamento. No
entanto, o presente regulamento deverd ainda estabelecer
requisitos adicionais ou derrogacdes ao Regulamento
(UE) n.° 1169/2011, caso necessdrio, a fim de cumprir
os objetivos especificos do presente regulamento.

A rotulagem, apresentagdo ou publicidade dos alimentos
abrangidos pelo presente regulamento nio deverdo atri-
buir a esses alimentos propriedades de prevencio, trata-
mento ou cura de doengas humanas, nem sugerir tais
propriedades. Os alimentos para fins medicinais especifi-
cos, todavia, destinam-se a gestdo da dieta de pacientes
com capacidade limitada, diminuida ou alterada, por
exemplo, para ingerir alimentos normais devido a doen-
cas, anomalias ou estados de satde especificos. A refe-
réncia a gestdo dietética de doengas, anomalias ou esta-
dos de satde aos quais se destinam os alimentos nio
deverd ser considerada como atribuindo uma propriedade
de prevengio, tratamento ou cura de doengas humanas.

No intuito de proteger os consumidores vulnerdveis, os
requisitos em matéria de rotulagem deverdo assegurar a
identificacdo exata do produto pelos consumidores. No

L 43 de 14.2.1997, p. 1.

L 304 de 22.11.2011, p. 18.

(27)

sicdo, toda a informacdo escrita e veiculada por imagens
deverd permitir estabelecer uma clara distin¢do entre as
diferentes férmulas. A dificuldade de determinar a idade
exata de um lactente retratado na rotulagem poderd con-
fundir os consumidores e obstar a identificagdio do pro-
duto. Esse risco poderd ser evitado mediante restricdes
adequadas em matéria de rotulagem. Além disso, tendo
em conta que as féormulas para lactentes sio alimentos
que satisfazem os requisitos nutricionais desses lactentes
desde a nascenca até a introducido de alimentagdo com-
plementar adequada, a identificacdo inequivoca do pro-
duto é crucial para a protegio dos consumidores. Por
conseguinte, deverdo ser introduzidas restri¢des adequa-
das relativas a apresentagdo e publicidade das féormulas
para lactentes.

O presente regulamento deverd prever os critérios para a
defini¢do dos requisitos em matéria de composi¢io e
informacdo aplicdveis as formulas para lactentes, as for-
mulas de transi¢do, aos alimentos transformados a base
de cereais e aos alimentos para bebés, aos alimentos para
fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da
dieta para controlo do peso, tendo em conta as Diretivas
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125|CE e 2006/141/CE.

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece as regras
e condi¢des de utilizacdo das alegac¢des nutricionais e de
satide nos alimentos. Estas regras deverdo aplicar-se em
geral as categorias de alimentos abrangidas pelo presente
regulamento, salvo disposicio em contrdrio do presente
regulamento ou de atos delegados adotados ao abrigo do
mesmo.

Segundo as recomendacdes da Organizagio Mundial da
Satide (OMS), os lactentes com baixo peso a nascenca
deverdo ser alimentados a leite materno. Ndo obstante,
os lactentes com baixo peso a nascenga e prematuros
podem ter requisitos nutricionais que ndo possam ser
satisfeitos pelo leite materno ou por férmulas-padrio
para lactentes. Com efeito, os requisitos nutricionais de
lactentes nascidos prematuramente e/ou com baixo peso
a nascenga podem depender do estado de satide do lac-
tente, em especial do seu peso em comparagio com um
lactente de boa sadde, e do ndmero de semanas de ges-
tacdo. Deverd ser decidido caso a caso se o estado de
sadde do lactente exige o consumo, sob supervisio mé-
dica, de um alimento para fins médicos especiais desen-
volvido para satisfazer os requisitos nutricionais de lac-
tentes (formula) e adaptado a gestdo dietética do seu
estado especifico.
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composi¢do aplicaveis as formulas para lactentes e as
formulas de transi¢do, estabelecidos na Diretiva
2006/141/CE, sejam aplicaveis aos alimentos para fins
medicinais especiais destinados aos lactentes em fungdo
da idade. No entanto, certas disposi¢des, nomeadamente
as relativas a rotulagem, a apresentagdo, a publicidade e
as praticas promocionais e comerciais constantes da Di-
retiva 2006/141/CE ndo se aplicam atualmente a tais
alimentos. A evolu¢do do mercado, a par de um aumento
significativo desses alimentos, torna necessaria uma revi-
sdo daqueles requisitos em matéria de féormulas destina-
das a lactentes, tais como a utiliza¢do de pesticidas em
produtos destinados a producio dessas férmulas, os re-
siduos de pesticidas, a rotulagem, a apresentagdo, a pu-
blicidade e as praticas promocionais e comerciais das
férmulas para lactentes, que deverdo igualmente ser apli-
céveis aos alimentos para fins medicinais especificos de-
senvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais de
lactentes.

Cada vez mais bebidas licteas e produtos semelhantes
sdo promovidos no mercado da Unido como sendo par-
ticularmente adaptados as criancas pequenas. Estes pro-
dutos, que podem ser derivados de proteinas de origem
animal ou vegetal, como por exemplo o leite de vaca, o
leite de cabra, a soja ou o arroz, sio muitas vezes co-
mercializados como «leites de crescimento» ou «eites
para criancas» ou com designagdes semelhantes. Estes
produtos sdo atualmente regulamentados por diferentes
atos juridicos da Unido, como os Regulamentos (CE)
n.° 178/2002, (CE) n.° 1924/2006 e (CE) n.° 1925/2006
e a Diretiva 2009/39/CE, mas ndo sdo abrangidos pelas
medidas especificas existentes aplicdveis aos alimentos
para lactentes e criangas pequenas. As opinides divergem
quanto a questdo de saber se estes produtos satisfazem os
requisitos nutricionais do grupo da populagdo a que se
destinam. Por conseguinte, a Comissdo deverd apresentar
ao Parlamento Europeu e ao Conselho, apds consultar a
Autoridade, um relatério sobre a eventual necessidade de
se adotarem disposi¢des especiais relativas a composi¢do,
a rotulagem e outros tipos de requisitos, se for caso
disso, para esses produtos. Esse relatorio deverd analisar
nomeadamente os requisitos nutricionais das criangas pe-
quenas, o papel desses produtos na sua dieta, tendo em
conta os padrdes de consumo, o aporte nutricional e os
niveis de exposicdo destas criangas pequenas a contami-
nantes e pesticidas. O relatério deverd analisar igualmente
a composicio destes produtos e se estes produtos tém
quaisquer beneficios nutricionais quando comparados
com um regime alimentar normal de uma crianga em
fase de desmame. A Comissio poderd acompanhar o
relatério de propostas legislativas.

A Diretiva 2009/39/CE prevé a possivel adogdo de dis-
posicdes especificas relativamente as seguintes duas cate-
gorias especificas de alimentos que correspondem a defi-
ni¢do de géneros alimenticios destinados a uma alimen-
tagdo especial: «alimentos adaptados a um esforco mus-
cular intenso, sobretudo para desportistas» e «alimentos
destinados a pessoas que sofrem de perturbacdes do me-
tabolismo dos glacidos (diabetes)». No que diz respeito as
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pessoas que sofrem de perturbacdes do metabolismo
dos glacidos (diabetes), um relatério da Comissio ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, de 26 de junho de
2008, sobre os alimentos destinados a pessoas que so-
frem de perturbagdes do metabolismo dos glicidos (dia-
betes), concluiu que ndo existe uma base cientifica para
fixar requisitos especificos em matéria de composigdo.
No que se refere aos alimentos adaptados a um esforgo
muscular intenso, sobretudo para desportistas, ndo se
chegou a nenhuma conclusdo positiva para a elaboragio
de disposigdes especificas, devido a grande divergéncia de
opinides entre os Estados-Membros e as partes interessa-
das quanto ao ambito da legislagdo especifica, ao niimero
de subcategorias dos alimentos a incluir, aos critérios
para estabelecer requisitos em matéria de composi¢do e
ao seu potencial impacto sobre a inovacdo no desenvol-
vimento dos produtos. Por conseguinte, ndo convém es-
tabelecer disposicdes especificas nesta fase. Por outro la-
do, com base em pedidos apresentados pelos operadores
das empresas do setor alimentar, foram analisadas alega-
¢Oes pertinentes com vista a uma autoriza¢do nos termos
do Regulamento (CE) n.° 1924/2006.

Todavia, as opinides divergem quanto a necessidade de
novas regras para assegurar a protecio adequada dos
consumidores de alimentos destinados a desportistas,
também chamados alimentos adaptados a um esforgo
muscular intenso. Por conseguinte, a Comissdo devera
ser convidada a apresentar ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, apds consultar a Autoridade, um relatério so-
bre a eventual necessidade de se adotarem disposi¢des
relativas aos alimentos destinados a desportistas. A con-
sulta da Autoridade deverd ter em conta o relatério do
Comité Cientifico da Alimentagdo Humana, de 28 de
fevereiro de 2001, sobre a composicdo e a especificagio
dos alimentos adaptados a um esfor¢o muscular intenso,
sobretudo para os desportistas. No seu relatério, a Co-
missdo deverd, em especial, avaliar a necessidade de dis-
posicdes para assegurar a protegio dos consumidores.

A Comissdo deverd poder adotar orientacdes de cardter
técnico destinadas a facilitar o cumprimento do presente
regulamento por parte dos operadores das empresas do
setor alimentar, nomeadamente as PME.

Tendo em conta a situacdo existente no mercado e as
Diretivas 2006/125/CE e 2006/141/CE e o Regulamento
(CE) n.° 953/2009, convém estabelecer e incluir no
Anexo do presente regulamento uma lista da Unido de
substancias que pertencem as seguintes categorias de
substancias: vitaminas, minerais, aminoacidos, carnitina
e taurina, nucleotideos, colina e inositol. Apenas as subs-
tancias que pertencem a estas categorias e que constam
da lista da Unido podem ser adicionadas as categorias de
alimentos abrangidas pelo presente regulamento. Quando
forem incluidas substancias na lista da Unido, deverd ser
especificada a categoria de alimentos abrangida pelo pre-
sente regulamento a qual essas substancias podem ser
adicionadas.
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significar que a sua adicdo a uma ou mais categorias de
alimentos abrangidas pelo presente regulamento é neces-
saria ou desejavel. A lista da Unido apenas se destina a
enumerar as substincias que pertencem a certas catego-
rias de substancias e que podem ser adicionadas a uma
ou mais categorias de alimentos abrangidos pelo presente
regulamento, ao passo que os requisitos especificos em
matéria de composicio determinam a composi¢io de
cada categoria de alimentos abrangida pelo presente re-
gulamento.

Virias substincias que podem ser adicionadas aos ali-
mentos abrangidos pelo presente regulamento podem
ser adicionadas para fins tecnoldgicos, enquanto aditivos
alimentares, corantes, aromatizantes, ou outros fins se-
melhantes, incluindo praticas e processos enoldgicos au-
torizados, previstos na legislacio aplicdvel da Unido.
Neste contexto, sio adotadas especificagdes para essas
substancias a nivel da Unido. E adequado que essas espe-
cificagdes sejam aplicdveis as substancias qualquer que
seja o objetivo da sua utilizagdo nos alimentos, salvo
disposi¢do em contrario do presente regulamento.

As substancias incluidas da lista da Unido em relagio as
quais ndo foram ainda estabelecidos critérios de pureza
ao nivel da Unido, e a fim de assegurar um nivel elevado
de protecdo da satide publica, deverdo aplicar-se critérios
de pureza geralmente aceites recomendados por organis-
mos ou agéncias internacionais, tais como o Comité
Misto FAOJ/OMS de peritos em matéria de aditivos ali-
mentares e a Farmacopeia Europeia. Os Estados-Membros
deverdo ter a possibilidade de manter regras nacionais
que estabelecam critérios de pureza mais rigorosos, sem
prejuizo das regras estabelecidas no TFUE.

A fim de especificar os requisitos para as categorias de
alimentos abrangidos pelo presente regulamento, o poder
de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE
deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a
estabelecer requisitos especificos em matéria de compo-
sicdo e informacdo relativamente as categorias de alimen-
tos abrangidas pelo presente regulamento, incluindo no
que se refere aos requisitos de rotulagem adicionais ou a
derrogacdes as disposi¢des do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011 e a autorizacdo de alega¢des nutricionais
e de satde. Além disso, a fim de permitir aos consumi-
dores beneficiarem rapidamente do progresso técnico e
cientifico, nomeadamente no que diz respeito a produtos
inovadores e estimular deste modo a inovagdo, o poder
de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE
deverd também ser delegado na Comissdo no que diz
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em conta todos os dados pertinentes, nomeadamente os
dados fornecidos pelas partes interessadas. A fim de ter
em conta o progresso técnico, a evolugdo cientifica ou a
satide dos consumidores, o poder de adotar atos nos
termos do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado
na Comissdo no que diz respeito a adicdo de categorias
suplementares de substincias que tém efeitos nutricionais
ou fisiol6gicos, a abranger pela lista da Unido ou a su-
pressio de uma categoria da lista de categorias abrangi-
das pela lista da Unido. Para os mesmos efeitos, e sem
prejuizo de requisitos suplementares estabelecidos no
presente regulamento, o poder de adotar atos nos termos
do artigo 290.° do TFUE deverd também ser delegado na
Comissdo no que diz respeito a da lista da Unido para
acrescentar uma nova substancia, suprimir uma substan-
cia, bem como acrescentar, suprimir ou alterar os ele-
mentos da lista da Unido que estio relacionadas com
uma substancia. E particularmente importante que a Co-
missdo proceda as devidas consultas durante os trabalhos
preparatérios, inclusive a nivel de peritos. A Comissdo,
quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegu-
rar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos
documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Con-
selho.

A fim de garantir condi¢des uniformes de execu¢do do
presente regulamento, deverdo ser atribuidas competén-
cias de execucdo a Comissio para decidir se determina-
dos alimentos sdo abrangidos pelo dmbito de aplicagio
do presente regulamento e determinar a categoria de
alimentos a que pertencem. Essas competéncias deverdo
ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e
os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo
pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de
execugdo pela Comissdo (1).

Atualmente, as regras para a utilizagdo das mencdes
dsento de glaten» e «teor muito baixo de gliiten» sio
especificadas no Regulamento (CE) n.° 41/2009. Este
regulamento harmoniza a informagdo prestada aos con-
sumidores sobre a auséncia ou a presenca reduzida de
gliiten nos alimentos e estabelece regras especificas para
géneros alimenticios que foram produzidos, preparados
efou transformados para reduzir o teor de gliten de um
ou mais ingredientes que contém gliten ou substituir
esses ingredientes que contém gliten e outros alimentos
constituidos exclusivamente por ingredientes natural-
mente isentos de gliten. O Regulamento (UE)
n.° 1169/2011 estabelece regras de informagdo sobre a
presenca em todos os géneros alimenticios, incluindo os
alimentos ndo pré-embalados, de ingredientes como in-
gredientes que contém gliiten com efeitos alergénicos ou
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de intolerdncia cientificamente comprovados, para que os
consumidores, em particular os que sofrem de alergias
alimentares ou intolerdncia ao gliten, possam tomar de-
cisdes informadas e seguras. Por razdes de clareza e de
coeréncia, as regras para a utilizagdo das mencdes «sento
de glaten» e «teor muito baixo de glaten» deverdo igual-
mente ser determinadas pelo Regulamento (UE)
n.° 1169/2011. Os atos normativos a adotar nos termos
do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, destinados a trans-
por as regras para a utilizacdo das mengdes «sento de
gliiten» e «teor muito baixo de gliten» constantes do
Regulamento (CE) n.° 41/2009, deverdo assegurar um
nivel de protecdo das pessoas com intolerdncia ao gliten
que seja pelo menos equivalente ao atualmente previsto
nos termos do Regulamento (CE) n.° 41/2009. Essa
transposi¢do das regras deverd estar concluida antes da
data de aplicacdo do presente regulamento. Além disso, a
Comissdo deverd analisar formas de assegurar que as
pessoas com intolerancia ao gliten sdo devidamente in-
formadas sobre a diferenca entre alimentos especialmente
produzidos, preparados efou transformados com vista a
reduzir o teor de gliten de um ou mais ingredientes que
contém glaten e outros alimentos constituidos exclusiva-
mente por ingredientes naturalmente isentos de gliten.

As regras de rotulagem e composi¢io para indicar a
auséncia ou presenca reduzida de lactose nos géneros
alimenticios ndo estdo atualmente harmonizadas a nivel
da Unido. No entanto, essas mencdes sdo importantes
para as pessoas com intolerancia a lactose. O Regula-
mento (UE) n.° 1169/2011 estabelece as regras relativas
a prestagdo de informacdo sobre as substincias com efei-
tos alergénicos ou de intolerdncia cientificamente com-
provados, para que os consumidores, em particular os
que sofrem de intolerancia a lactose, possam tomar de-
cisdes informadas e seguras. Por razdes de clareza e de
coeréncia, as regras para a utilizagdo das mencdes que
indiquem a auséncia ou presenga reduzida de lactose nos
alimentos deverdo ser determinadas pelo Regulamento
(UE) n.° 1169/2011, tendo em conta o parecer cientifico
da Autoridade de 10 de setembro de 2010 sobre os
limites maximos de lactose no contexto da intolerdncia
a lactose e da galactosemia.

Os «substitutos de refei¢des para controlo do peso» des-
tinados a substituir uma parte da dieta didria sio consi-
derados alimentos destinados a uma alimentacio especial
e atualmente regulamentados por regras especificas ado-
tadas ao abrigo da Diretiva 96/8/CE. No entanto, tém
aparecido no mercado cada vez mais alimentos destina-
dos a populagdo em geral que ostentam declaracdes se-
melhantes apresentadas como alegagdes de sadde para
controlo do peso. A fim de eliminar qualquer potencial
confusdo no interior deste grupo de alimentos comercia-
lizados para controlo do peso, e no interesse da segu-
ranca juridica e da coeréncia da legislacdo da Unido, estas
declaragdes deverdo ser regulamentadas unicamente pelo
Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e cumprir os requisitos
nele previstos. E necessario que as adaptagdes técnicas
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determinadas pelo Regulamento (CE) n.° 1924/2006 para
integrar as alegacdes de satide que referem o controlo do
peso corporal para os alimentos apresentados como
«substituto de refeicdo para controlo do peso», bem
como as respetivas condi¢des de utilizagdo tal como re-
gulamentadas ao abrigo da Diretiva 96/8/CE, fiquem
concluidas antes da data de aplicagdo do presente regu-
lamento.

O presente regulamento ndo afeta a obrigagdo de respei-
tar direitos fundamentais e principios juridicos funda-
mentais, nomeadamente a liberdade de expressdo, consa-
grada no artigo 11.° em conjugagdo com o artigo 52.° da
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e
noutras disposigdes relevantes.

Uma vez que os objetivos do presente regulamento, a
saber, o estabelecimento de requisitos em matéria de
composi¢do e informagdo para certas categorias de ali-
mentos, o estabelecimento de uma lista da Unido de
substancias que podem ser adicionadas a certas categorias
de alimentos e a definicdo de regras para a aprovagio e
atualizacdo dessa lista ndo podem ser devidamente alcan-
cados pelos Estados-Membros e podem, pois, em virtude
da dimensdo da agdo proposta, ser mais bem alcancados
ao nivel da Unido, esta pode tomar medidas de acordo
com o principio da subsidiariedade consagrado no ar-
tigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. De acordo com
o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento ndo excede o necessdrio
para atingir aqueles objetivos.

A Diretiva 92/52/CEE dispde que as preparagdes para
lactentes e as preparacdes de transi¢do exportadas ou
reexportadas da Unido Europeia devem cumprir a legis-
lagio da Unido, salvo disposicio em contrdrio do pais
importador. Este principio ja foi estabelecido para os
alimentos no Regulamento (CE) n.° 178/2002. Assim,
para efeitos de simplificacdo e seguranca juridica, deverd
ser revogada a Diretiva 92/52/CEE.

As Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125]CE,
2006/141/CE, 2009/39/CE e os Regulamentos (CE)
n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 deverdio também ser
revogados.

E necessdrio tomar medidas de transicio adequadas para
permitir que os operadores das empresas do setor ali-
mentar se conformem com os requisitos do presente
regulamento,
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objeto

1. O presente regulamento estabelece requisitos em matéria
de composi¢io e informagdo para as seguintes categorias de
alimentos:

a) Formulas para lactentes e féormulas de transigdo;

b) Alimentos transformados a base de cereais e alimentos para
bebés;

¢) Alimentos para fins medicinais especificos;

d) Substitutos integrais da dieta para controlo do peso.

2. O presente regulamento estabelece uma lista da Unido de
substancias que podem ser adicionadas a uma ou mais catego-
rias de alimentos referidas no n.° 1 e prevé regras para a atua-
lizacdo dessa lista.

Artigo 2.°
Defini¢oes

1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as se-
guintes defini¢des:

a) As definicdes de «género alimenticio», «operadores das em-
presas do setor alimentar», «comércio retalhista», e «colocagio
no mercado» constantes, respetivamente, do artigo 2.° e do
artigo 3.° pontos 3, 7 e 8, do Regulamento (CE)
n.° 178/2002;

=

As definicdes de «género alimenticio pré-embalado», «rotula-
gem» e «nanomaterial artificial» constantes, respetivamente,
do artigo 2.°, n.° 2, alineas e), j) e t), do Regulamento
(UE) n.° 1169/2011;

¢) As definicdes de «alegagdo nutricional» e «alegagdo de satide»
constantes, respetivamente, do artigo 2.°, n° 2, pontos 4 e
5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006.

2. Sdo também aplicdveis as seguintes defini¢des:

a) «Lactente», uma crianga com idade inferior a 12 meses;

b) «Crianca pequena», uma crianca com idade entre um e trés
anos;

¢) «Formulas para lactentes», alimentos destinados a lactentes
durante os primeiros meses de vida e que satisfazem os
requisitos nutricionais desses lactentes até a introdugdo de
alimentacdo complementar adequada;

d) «Férmulas de transi¢do», alimentos destinados a lactentes
quando ¢ introduzida uma alimentacio complementar ade-
quada, que constituem o componente liquido principal de
um regime alimentar progressivamente diversificado desses
lactentes;

e) «Alimentos transformados a base de cereais», alimentos:

i) destinados a satisfazer as necessidades particulares de lac-
tentes saudaveis aquando do seu desmame e de criancas
pequenas saudaveis como suplemento do seu regime ali-
mentar efou para a sua adaptagdo progressiva a alimentos
correntes, e

ii

=

que pertengam a uma das quatro categorias seguintes:

— cereais simples que sdo ou devem ser reconstituidos
com leite ou outros liquidos nutritivos adequados,

— cereais a que se adicionam alimentos com elevado
teor de proteinas, a reconstituir com dgua ou outros
liquidos desprovidos de proteinas,

— massas, a utilizar apds cozedura em dgua ou noutros
liquidos apropriados,

— tostas e biscoitos, a utilizar diretamente, ou, apds
trituragdo, com dgua, leite ou outros liquidos adequa-
dos;

f) «Alimentos para bebés», alimentos destinados a satisfazer as
necessidades particulares de lactentes sauddveis aquando do
seu desmame e de criangas pequenas saudaveis como suple-
mento do seu regime alimentar efou para a sua adaptagdo
progressiva a alimentos correntes, excluindo:

i) alimentos transformados a base de cereais, e

i) bebidas lacteas e produtos semelhantes destinados a
criangas pequenas;

g) «Alimentos para fins medicinais especificos», alimentos espe-
cialmente transformados ou compostos e destinados a
satisfazer os requisitos nutricionais de pacientes, incluindo
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lactentes, e para consumo sob supervisio médica. Desti-
namse a alimentagdo exclusiva ou parcial de pacientes com
capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir, di-
gerir, absorver, metabolizar ou excretar alimentos correntes
ou alguns dos nutrientes neles contidos ou metabolitos, ou
cujo estado de sadde determine requisitos nutricionais parti-
culares que ndo possam ser satisfeitas por uma modificagdo
do regime alimentar normal;

h) «Substitutos integrais da dieta para controlo do peso», ali-
mentos de composicdo especial destinados a serem utilizados
em dietas de restri¢do calérica para redugdo do peso que, se
utilizados de acordo com as instrugdes do operador da em-
presa do setor alimentar, substituem totalmente a dieta did-
ria.

Artigo 3.°
Decisdes de interpretagio

A fim de garantir a aplicacdo uniforme do presente regulamen-
to, a Comissdo pode, através de atos de execugdo, determinar:

a) Se determinado alimento é abrangido ou ndo pelo ambito do
presente regulamento;

b) A categoria especifica de alimento referida no artigo 1.°,
n.° 1, a que pertence determinado alimento.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 17.°, n.% 2.

Artigo 4.°
Colocagio no mercado

1. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, s6 podem ser
colocados no mercado se cumprirem as disposi¢des do presente
regulamento.

2. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, sé6 podem ser
colocados no mercado de venda a retalho sob a forma de
géneros alimenticios pré-embalados.

3. Os Estados-Membros ndo podem restringir nem proibir a
colocacdo no mercado de alimentos que cumpram o disposto
no presente regulamento por motivos relacionados com a sua
composicdo, caracteristicas de fabrico, apresentagdo ou rotula-
gem.

Artigo 5.°
Principio da precaucio

A fim de assegurar um elevado nivel de protegio da satide para
as pessoas as quais se destinam os alimentos referidos no ar-
tigo 1.°, n.° 1 do presente regulamento, aplica-se o principio da

precaucdo que consta do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

CAPITULO 1I

REQUISITOS EM MATERIA DE COMPOSICAO E DE
INFORMACAO

SECCAO 1
Requisitos gerais
Artigo 6.°
Disposicoes gerais

1. Os alimentos referidos no artigo 1.° n.° 1, cumprem
todos os requisitos da legislacdo da Unido aplicaveis aos alimen-
tos.

2. Os requisitos estabelecidos no presente regulamento pre-
valecem sobre quaisquer outros requisitos contrarios da legisla-
¢do da Unido aplicdvel aos alimentos.

Artigo 7.°
Pareceres da Autoridade

A Autoridade emite pareceres cientificos nos termos dos artigos
22.° e 23.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 para efeitos de
aplicagdo do presente regulamento. Esses pareceres servem de
base cientifica as medidas que a Unido vier a adotar nos termos
do presente regulamento suscetiveis de ter incidéncia sobre a
satide publica.

Artigo 8.°
Acesso aos documentos

A Comissdo aplica o Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001,
relativo ao acesso do piblico aos documentos do Parlamento
Europeu, do Conselho e da Comissio (1), aos pedidos de acesso
a qualquer documento abrangido pelo presente regulamento.

Artigo 9.°
Requisitos gerais em matéria de composicio e informagio

1. A composigdo dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1,
¢ a indicada para as pessoas a que se destinam e de forma a
satisfazer os seus requisitos nutricionais, em conformidade com
dados cientificos geralmente aceites.

2. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, no podem
conter substancias em quantidade que ponha em perigo a satide
das pessoas a que se destinam.

() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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Para as substincias que sdo nanomateriais artificiais, o cumpri-
mento do requisito referido no primeiro pardgrafo deve ser
demonstrado com base em métodos de ensaio adequados, se
for caso disso.

3. Com base em dados cientificos geralmente aceites, as
substancias adicionadas aos alimentos referidos no artigo 1.°,
n.° 1, para efeitos dos requisitos previstos no n.° 1 do presente
artigo, devem ser bioassimildveis pelo corpo humano, ter efeitos
nutricionais ou fisioldgicos e serem apropriadas para as pessoas
a que os alimentos se destinam.

4. Sem prejuizo do artigo 4.°, n.° 1, do presente regulamen-
to, os alimentos referidos no artigo 1.° n.° 1, do presente
regulamento, podem conter substincias abrangidas pelo ar-
tigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 258/97, desde que essas subs-
tancias preencham as condi¢des constantes desse regulamento
para a sua coloca¢do no mercado.

5. A rotulagem, apresentacio e publicidade dos alimentos
referidos no artigo 1.°, n.° 1, contém informacdes para a utili-
zagdo adequada desses alimentos e ndo devem induzir em erro
nem atribuir a esses alimentos propriedades de prevengio, tra-
tamento ou cura de doengas humanas, nem sugerir tais proprie-

dades.

6. O disposto no n.° 5 ndo impede a divulgacdo de quais-
quer informagdes ou recomendacdes tteis exclusivamente des-
tinadas a pessoas com qualificacdes nos dominios da medicina,
nutricdo e farmdcia e outros profissionais de satide responsaveis
por cuidados infantis e de maternidade.

Artigo 10.°

Requisitos adicionais para féormulas para lactentes e
formulas de transicdo

1. A rotulagem, apresentacdo e publicidade das férmulas
para lactentes e férmulas de transi¢gdo devem ser concebidas a
fim de ndo desincentivem o aleitamento materno.

2. A rotulagem, apresentacio e publicidade das férmulas
para lactentes e a rotulagem das férmulas de transicio ndo
devem incluir imagens de lactentes nem outras imagens ou
textos suscetiveis de criar uma impressio falsamente positiva
da utilizacdo destas férmulas.

Sem prejuizo do disposto no primeiro pardgrafo, sio autoriza-
das as representacdes gréficas que permitam a identificacdo facil
das férmulas para lactentes e das férmulas de transicio e que
ilustrem o modo de preparacio.

SECCAO 2
Requisitos especificos
Artigo 11.°

Requisitos especificos em matéria de composicio e
informacio

1. Sem prejuizo dos requisitos gerais dos artigos 6.° ¢ 9.°,
dos requisitos suplementares do artigo 10.° e tendo em conta
os progressos técnicos e cientificos relevantes, a Comissio fica
habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 18.°, no
que se refere ao seguinte:

a) Os requisitos especificos em matéria de composicdo aplicd-
veis aos alimentos referidos no artigo 1.%, n.° 1, com excec¢io
dos requisitos estabelecidos no Anexo;

b) Os requisitos especificos relativos a utilizacdo de pesticidas
em produtos destinados a produgdo dos alimentos a que se
refere o artigo 1.°, n.° 1, e aos residuos de pesticidas pre-
sentes nesses alimentos. Estes requisitos especificos para as
categorias de alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1,
alineas a) e b) e para alimentos para fins medicinais especi-
ficos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais
dos lactentes e das criancas pequenas sio atualizados perio-
dicamente e incluem nomeadamente disposi¢des destinadas a
restringir tanto quanto possivel a utilizagdo de pesticidas;

¢) Os requisitos especificos em matéria de rotulagem, apresen-
tacdo e publicidade dos alimentos referidos no artigo 1.°,
n.° 1, incluindo a autorizacdo das respetivas alegacdes nu-
tricionais e de satide relativas aos mesmos;

d) Os requisitos em matéria de notificagdo para a coloca¢do no
mercado dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, a fim
de facilitar a monitoriza¢do oficial eficaz desses alimentos e
com base na qual os operadores das empresas do setor
alimentar notificam as autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros em que os produtos forem comercializados;

e) Os requisitos em matéria de praticas promocionais e comer-
ciais relacionadas com as foérmulas para lactentes;

f) Os requisitos em matéria de informacdo sobre a alimentacio
de lactentes e criancas pequenas para assegurar a prestagdo
de informacdes adequadas sobre as préticas alimentares apro-
priadas;

g) Os requisitos especificos para os alimentos para fins medici-
nais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos
nutricionais dos lactentes, nomeadamente os requisitos em
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matéria de composicdo e os requisitos relativos a utilizacdo
de pesticidas em produtos destinados a produgdo desses ali-
mentos, aos residuos de pesticidas, a rotulagem, a apresen-
tacdo, a publicidade e as préticas promocionais e comerciais,
consoante o caso.

Esses atos delegados devem ser adotados até 20 de julho de
2015.

2. Sem prejuizo dos requisitos gerais previstos nos artigos 6.°
e 9.° e dos requisitos suplementares do artigo 10.° e tendo em
conta os progressos cientificos e técnicos relevantes, nomeada-
mente os dados relativos a produtos inovadores fornecidos pelas
partes interessadas, a Comissdo fica habilitada a adotar atos
delegados nos termos do artigo 18.°, com vista a atualizar os
atos a que se refere o n.° 1 do presente artigo.

No caso de surgirem riscos para a satde, e quando haja motivos
imperativos de urgéncia que o exijam, aplica-se aos atos dele-
gados adotados ao abrigo do presente niimero o procedimento
previsto no artigo 19.°.

Artigo 12.°

Bebidas licteas e produtos semelhantes destinados a
criancas pequenas

Até 20 de julho de 2015, a Comissdo deve apresentar ao Par-
lamento Europeu e ao Conselho, apds consultar a Autoridade,
um relatorio sobre a eventual necessidade de se adotarem dis-
posicdes especificas relativas aos requisitos em matéria de com-
posi¢do e rotulagem de bebidas lacteas e produtos semelhantes
destinados a criancas pequenas e, se for caso disso, outros tipos
de requisitos. Nesse relatério, a Comissdo deve analisar nomea-
damente os requisitos nutricionais das criangas pequenas, o
papel desses produtos na sua dieta e se estes produtos tém
quaisquer beneficios nutricionais quando comparados com um
regime alimentar normal de uma crianca aquando do seu des-
mame. Esse relatério pode ser, se necessirio, acompanhado de
propostas legislativas.

Artigo 13.°
Alimentos destinados a desportistas

Até 20 de julho de 2015, a Comissdo deve apresentar ao Par-
lamento Europeu e ao Conselho, apds consultar a Autoridade,
um relatério sobre a eventual necessidade de se adotarem dis-
posi¢des especiais relativas aos alimentos destinados a despor-
tistas. Esse relatério pode ser, se necessdrio, acompanhado de
propostas legislativas.

Artigo 14.°
Orientacdes técnicas

A Comissdo pode adotar orientagdes de cardter técnico destina-
das a facilitar o cumprimento do disposto no presente capitulo
e no capitulo Il por parte dos operadores das empresas do
setor alimentar, nomeadamente as PME.

CAPITULO 1II
LISTA DA UNIAO
Artigo 15.°
Lista da Unido

1. As substincias pertencentes as seguintes categorias de
substancias podem ser adicionadas a uma ou mais categorias
de alimentos a que se refere o artigo 1.° n.° 1, desde que
figurem na lista da Unido constante do Anexo e cumpram os
elementos contidos na lista da Unido de acordo com o n.° 3 do
presente artigo:

a) Vitaminas;

b) Sais minerais;

¢) Aminodécidos;

d) Carnitina e taurina;

e) Nucleotideos;

f) Colina e inositol.

2. As substancias incluidas na lista da Unido devem preen-
cher os requisitos gerais estabelecidos nos artigos.” 6 e 9. e, se
for caso disso, os requisitos especificos estabelecidos nos termos
do artigo 11.°

3. A lista da Unido deve conter os seguintes elementos:

a) A categoria de alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, a
qual podem ser adicionadas as substancias pertencentes as
categorias de substancias enumeradas no n.° 1 do presente
artigo;

b) O nome, a descri¢do da substancia e, se for caso disso, a
especificacdo da sua forma;

¢) Se for caso disso, as condicdes de utilizagio da substancia;

d) Se for caso disso, os critérios de pureza aplicdveis a subs-
tancia.

4. Os critérios de pureza estabelecidos na legislacio da Unido
aplicavel aos alimentos, que se aplica as substancias incluidas na
lista da Unido quando sdo utilizadas no fabrico de alimentos
para fins que ndo os abrangidos pelo presente regulamento,
também se aplicam a essas substancias quando sdo utilizadas
para fins abrangidos pelo presente regulamento, salvo disposi-
¢do em contrdrio do presente regulamento.
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5. No que respeita as substancias incluidas na lista da Unido,
relativamente as quais a legislacdo da Unido aplicdvel aos ali-
mentos ndo estabelece critérios de pureza, aplicam-se critérios
de pureza geralmente aceites recomendados por organismos
internacionais até o estabelecimento de tais critérios.

Os Estados-Membros podem manter regras nacionais que esta-
belecam critérios de pureza mais rigorosos.

6. A fim de ter em conta os progressos cientificos e técnicos
ou a protecio da satde dos consumidores, a Comissdo fica
habilitada a adotar, para as categorias de substancias enumera-
das no n.° 1 do presente artigo, atos delegados nos termos do
artigo 18.° relativos:

a) A supressio de uma categoria de substancias;

b) Ao aditamento de uma categoria de substincias que tenha
efeitos nutricionais ou fisioldgicos.

7. As substincias pertencentes a categorias ndo enumeradas
no n.° 1 do presente artigo podem ser adicionadas aos alimen-
tos referidos no artigo 1.° n.° 1, desde que preencham os
requisitos gerais estabelecidos nos artigos 6.° e 9.° e, se for
caso disso, os requisitos especificos estabelecidos nos termos
do artigo 11.°

Artigo 16.°
Atualizacio da lista da Unido

1. Sem prejuizo dos requisitos gerais estabelecidos nos arti-
gos 6.° e 9.° ¢, se for caso disso, os requisitos especificos
estabelecidos nos termos do artigo 11.° e a fim de ter em
conta os progressos cientificos e técnicos ou a prote¢io da
saide dos consumidores, a Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 18.° com vista a alterar
0 Anexo no que respeita ao seguinte:

a) Acrescentar uma substancia a lista da Unido;
b) Suprimir uma substancia da lista da Unido;

¢) Acrescentar, suprimir ou alterar os elementos referidos no
artigo 15.°, n.° 3.

2. No caso de surgirem riscos para a satide, e quando haja
motivos imperativos de urgéncia que o exijam, aplica-se aos
atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo o proce-
dimento previsto no artigo 19.°.

CAPITULO IV
DISPOSI(;()ES PROCESSUAIS
Artigo 17.°
Procedimento de Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal criado pelo Regulamento (CE)

n.° 178/2002. Esse comité deve ser entendido como comité
na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o
procedimento previsto no artigo 5.° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

Caso o parecer do comité deva ser obtido por procedimento
escrito, considera-se esse procedimento encerrado sem resulta-
dos se, no prazo fixado para dar parecer, o presidente do comité
assim o decidir ou a maioria simples dos seus membros assim o
requerer.

Artigo 18.°
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo
nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 11.°,
no artigo 15.°, n.° 6, e no artigo 16.°, n.° 1, é conferido a
Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 19 de julho
de 2013. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacio
de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de
cinco anos. A delegacdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada
por prazos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou
o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do

final de cada prazo.

3. A delegagio de poderes referida no artigo 11.°, no ar-
tigo 15.° n.° 6, e no artigo 16.°, n.° 1, pode ser revogada
em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Con-
selho. A decisdo de revogagio pde termo a delegagdo de pode-
res nela especificados. A decisdo de revogagio produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A
decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados jd em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o
simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 11.°, do
artigo 15.%, n.° 6, e do artigo 16.°, n.° 1, s6 entram em vigor se
ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notifi-
cagdo desses atos ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conse-
lho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém obje¢des a
formular. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses
por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 19.°
Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados por for¢a do presente artigo
entram em vigor sem demora e sio aplicdveis desde que ndo
tenha sido formulada qualquer objecdo ao abrigo do n.° 2. Na
notificagdo de atos delegados ao Parlamento Europeu e ao Con-
selho devem expor-se os motivos que justificam o recurso ao
procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular
obje¢des a um ato delegado de acordo com o procedimento a
que se refere o artigo 18.°, n.° 5. Nesse caso, a Comissdo revoga
sem demora o ato apds a notificacio da decisdo pela qual o
Parlamento Europeu ou o Conselho tiverem formulado obje-
coes.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 20.°
Revogacio

1. A Decisio 2009/39/CE ¢é revogada com efeitos a partir de
20 de julho de 2016. As referéncias aos atos revogados devem
entender-se como sendo feitas ao presente regulamento.

2. A Diretiva 92/52/CEE e o Regulamento (CE) n.° 41/2009
sdo revogados com efeitos a partir de 20 de julho de 2016.

3. Sem prejuizo do n.° 4, primeiro pardgrafo a Diretiva
96/8/CE nido se aplica a partir de 20 de julho de 2016 aos
alimentos apresentados em substitui¢gdo de uma ou mais refei-
¢des do regime alimentar didrio.

4. O Regulamento (CE) n.° 953/2009 e as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE sdo revogados a
partir da data de aplicagdo dos atos delegados a que se refere
o artigo 11.°, n.° 1.

Em caso de conflito entre o Regulamento (CE) n.° 953/2009, as
Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE e
o presente regulamento, prevalecem as disposi¢des do presente
regulamento.

Artigo 21.°
Medidas transitdrias

1. Os alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, do pre-
sente regulamento que ndo cumpram o presente regulamento,
mas cumpram a Diretiva 2009/39/CE, e, se for caso disso, o
Regulamento (CE) n.° 953/2009 e as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE, e que sejam colo-
cados no mercado ou rotulados antes de 20 de julho de 2016,
podem continuar a ser comercializados depois dessa data até ao
esgotamento das existéncias desses alimentos.

Caso a data de aplicacio dos atos delegados a que se refere o
artigo 11.° n.° 1, do presente regulamento seja posterior a
20 de julho de 2016, os alimentos a que se refere o artigo 1.°,
n.° 1, que cumpram o presente regulamento e, se for caso disso,
0 Regulamento (CE) n.° 953/2009 e as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE, mas ndo cumpram
esses atos delegados, e que sejam colocados no mercado ou
rotulados antes da data de aplicagdo desses atos delegados, po-
dem continuar a ser comercializados depois dessa data até ao
esgotamento das existéncias desses alimentos.

2. Os alimentos ndo abrangidos pelo artigo 1.°, n.° 1, do
presente regulamento, mas colocados no mercado ou rotulados
nos termos da Diretiva 2009/39/CE e do Regulamento (CE)
n.° 953/2009, e, se for aplicdvel, da Diretiva 96/8/CE e do
Regulamento (CE) n.° 41/2009 antes de 20 de julho de 2016,
podem continuar a ser comercializados depois dessa data até ao
esgotamento das existéncias desses alimentos.

Artigo 22.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 20 de julho de
2016 com exce¢do do seguinte:

— os artigos 11.° 16.%, 18.° e 19.° que sdo aplicdveis a partir
de 19 de julho de 2013,

— o artigo 15.° e o Anexo do presente regulamento que sdo
aplicdveis a partir da data da aplicagdo dos atos delegados a
que se refere o artigo 11.°, n.° 1.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 12 de junho de 2013.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ

Pelo Conselho
A Presidente
L. CREIGHTON
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ANEXO

Lista da Unido referida no artigo 15.°, n.° 1

Categoria de alimentos
, Alimentos .
Substancia Fo]rmtulats para transformados Alimentos para | . tSub'sntC;nods' "
f,a ¢ enl esde A base de cereais | fins medicinais | oo E: 116 a
otrr:nu a Sao ¢ e alimentos especificos par;oco: (r)o °
ransi para bebés pes
Vitaminas
Vitamina A
retinol X X X X
acetato de retinilo X X X X
palmitato de reti- X X X X
nilo
beta-caroteno X X X
Vitamina D
ergocalciferol X X X X
colecalciferol X X X X
Vitamina E
D-alfa-tocoferol X X X X
DL-alfa-tocoferol X X X X
acetato de X X X X
D-alfa-tocoferilo
acetato de DL-al- X X X X
fa-tocoferilo
succinato dcido X X
de D-alfa-tocofe-
rilo
succinato de X
D-alfa-tocoferil-
-polietilenoglicol-
-1000 (TPGS)
Vitamina K
filoquinona (fito- X X X X
menadiona)
menaquinona (') X X
Vitamina C
Acido L-ascérbico X X X X
L-ascorbato de X X X X
sodio
L-ascorbato de X X X X
célcio
L-ascorbato de X X X X
potdssio
6-palmitato de X X X X
L-ascorbilo
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Categoria de alimentos

, Alimentos .
Substancia Folrmtullats para transformados Alimentos para it Slibismdutoji ;
f,ac N less; a base de cereais | fins medicinais cgrais ? le a
O:T;u iaN ¢ e alimentos especificos parj controto
ansicao para bebés O peso
Tiamina
cloridrato de tia- X X X X
mina
mononitrato de X X X X
tiamina
Riboflavina
riboflavina X X X X
riboflavina-5'-fos- X X X X
fato de sodio
Niacina
dcido nicotinico X X X X
nicotinamida X X X X
Vitamina By
cloridrato de piri- X X X X
doxina
piridoxina-5-fos- X X X X
fato
dipalmitato de X X X
piridoxina
Folato
acido félico X X X X
(dcido pteroilmo-
noglutdmico)
L-metilfolato de X X
célcio
Vitamina B,
cianocobalamine X X X X
hidroxocobalami- X X X X
ne
Biotina
D-biotina X X X X
Acido pan-
toténico
D-pantotenato de X X X X
célcio
D-pantotenato de X X X X
sodio
dexpantenol X X X X
Minerais
Potdssio
bicarbonato de X X X
potdssio
carbonato de po- X X X
tassio
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Categoria de alimentos

Férmulas para Alimentos Substitutos
Substancia p transformados Alimentos para | . . )

lactentes e R . . S integrais da dieta

) a base de cereais | fins medicinais

formulas de . Py para controlo

. e alimentos especificos
transigio . do peso
para bebés
cloreto de potds- X X X X
sio
citrato de potds- X X X X
sio
gluconato de po- X X X X
tassio
glicerofosfato de X X X
potdssio
lactato de potds- X X X X
sio
hidréxido de po- X X X
tdssio
sais de potdssio X X X
do 4cido ortofos-
forico
citrato de magné- X X
sio e potdssio
Célcio

carbonato de cdl- X X X X
cio
cloreto de cdlcio X X X X
sais de cdlcio do X X X X
acido citrico
gluconato de cdl- X X X X
cio
glicerofosfato de X X X X
célcio
lactato de cdlcio X X X X
sais de cdlcio do X X X X
acido ortofosfori-
co
hidréxido de cil- X X X X
cio
6xido de célcio X X X
sulfato de cdlcio X X
bisglicinato de X X
célcio
Citrato-malato de X X
célcio
malato de cdlcio X X
L-pidolato de cil- X X

cio
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Folrmulas para transformados Alimentos para | . Sub? titutos
actentes e : base d . f dicinai integrais da dieta
f()rmulas de a aseA € cereais 1mns me ¥cmals para COHtrOlO
transica e alimentos especfflcos d
ansicdo para bebés 0 peso
Magnésio
acetato de mag- X X
nésio
carbonato de X X X X
magnésio
cloreto de mag- X X X X
nésio
sais de magnésio X X X X
do dcido citrico
gluconato de X X X X
magnésio
glicerofosfato de X X X
magnésio
sais de magnésio X X X X
do écido ortofos-
forico
lactato de mag- X X X
nésio
hidréxido de X X X X
magnésio
6xido de magné- X X X X
sio
sulfato de mag- X X X X
nésio
L-aspartato de X
magnésio
bisglicinato de X X
magnésio
L-pidolato de X X
magnésio
citrato de magné- X X
sio e potdssio
Ferro
carbonato ferroso X X X
citrato ferroso X X X X
citrato férrico de X X X X
amoénio
gluconato ferroso X X X X
fumarato ferroso X X X X
difosfato férrico X X X
de sddio
lactato ferroso X X X X
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Categoria de alimentos

, Alimentos .
Substancia Folrmtufqats para transformados Alimentos para int Stibisngnodsi ¢
f,ac N lesg a base de cereais | fins medicinais carais :: le a
otrrmnuia{ ¢ e alimentos especificos par; controlo
ansicao para bebés 0 peso
sulfato ferroso X X X X
fosfato de amo- X X
nio ferroso
EDTA de sodio X X
férrico
difosfato férrico X X X X
(pirofosfato férri-
co)
sacarato férrico X X X
ferro elementar X X X
(resultante da re-
dugdo por carbo-
nilo, electrélise
ou hidrogénio)
bisglicinato ferro- X X X
)
L-pidolato ferroso X X
Zinco
acetato de zinco X X X X
cloreto de zinco X X X X
citrato de zinco X X X X
gluconato de zin- X X X X
co
lactato de zinco X X X X
oxido de zinco X X X X
carbonato de X X
Zinco
sulfato de zinco X X X X
bisglicinato de X X
zinco
Cobre
carbonato clpri- X X X X
co
citrato caprico X X X X
gluconato ciprico X X X X
sulfato ctiprico X X X X
complexo de co- X X X X
bre-lisina
Manganés
carbonato de X X X X
manganés
cloreto de man- X X X X

ganés
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Categoria de alimentos

Alimentos

Substancia Folrmtullats para transformados Alimentos para it Slibftitdutoji ;
f,ac N less; a base de cereais | fins medicinais cgrais ? le a
O:T;u iaN ¢ e alimentos especificos parj controto
ansicao para bebés O peso

citrato de manga- X X X X
nés
gluconato de X X X X
manganés
glicerofosfato de X X X
manganés
sulfato de man- X X X X
ganés

Fluoretos
fluoreto de po- X X
tassio
fluoreto de sédio X X

Selénio
selenato de sddio X X X
hidrogenossele- X X
nito de sddio
selenito de s6dio X X X
levedura enrique- X X
cida em selé-
nio (3)

Crémio
cloreto de crémio X X
(I e a sua forma
hexa-hidratada
sulfato de crémio X X
(I) e a sua forma
hexa-hidratada
picolinato de X X
crémio

Molibdénio
molibdato de X X
amoénio
molibdato de s6- X X
dio

Iodo
iodeto de potds- X X X X
sio
iodato de potds- X X X X
sio
iodeto de sodio X X X X
iodato de sddio X X X

Sodio
bicarbonato de X X X
sodio
carbonato de s6- X X X
dio
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Categoria de alimentos

Férmulas para Alimentos Substitutos
Substancia I p transformados Alimentos para | . . )
actentes e R . . R integrais da dieta
) a base de cereais | fins medicinais
formulas de . Py para controlo
. e alimentos especificos
transicio p do peso
para bebés
cloreto de sddio X X X
citrato de sédio X X X
gluconato de s6- X X X
dio
lactato de sédio X X X
hidréxido de s6- X X X
dio
sais de sédio do X X X
dcido ortofosfori-
co
Boro
borato de sddio X X
dcido borico X X
Aminodci-
dos (%)
L-alanina X X
L-arginina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
dcido L-aspdrtico X
L-citrulina X
L-cisteina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
Cistina (%) X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
L-histidina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
dcido L-glutamico X X
L-glutamina X X
glicina X
L-isoleucina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
L-leucina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
L-lisina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
acetato de L-lisina X X
L-metionina X X X X
L-ornitina X X
L-fenilalanina X X X X
L-prolina X
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Folrmtullats para transformados Alimentos para it Slibismdutoji ;
f,ac N less; a base de cereais | fins medicinais cgrais ? le a
O:T;u iaN ¢ e alimentos especificos parj controto
ansicao para bebés 0 peso
L-treonina X X X X
L-triptofano X X X X
L-tirosina X X X X
L-valina X X X X
L-serina X
L-arginina-L-as- X
partato
L-lisina-L-asparta- X
to
L-lisina-L-gluta- X
mato
N-acetil-L-cisteina X
N-acetil-L-metio- X
nina (em produtos
destinados a
pessoas com
idade superior
a 1 ano)
Carnitina e
taurina
L-carnitina X X X X
cloridrato de X X X X
L-carnitina
taurina X X X
L-carnitina-L-tar- X X X
tarato
Nucle6tidos
acido adenosina- X X X
-5'-fosférico
(AMP)
sais de sodio de X X X
AMP
4cido citidina-5- X X X
-monofosférico
(CMP)
sais de sodio de X X X
CMP
dcido guanosina- X X X
-5'-fosférico
(GMP)
sais de sodio de X X X
GMP
4cido inosina-5'- X X X
-fosforico (IMP)
sais de sodio de X X X

IMP
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Categoria de alimentos
Substanci Férmulas para Alimentos . Substitutos
ubstancia lactentes e transformados Alimentos para intearais da dieta
formulas de a base de cereais | fins medicinais a%’a controlo
transicio e alimentos especificos P do peso
¢ para bebés P
dcido uridina-5'- X X X
-fosférico (UMP)
sais de sédio de X X X
UMP
Colina e
inositol )
colina X X X X
cloridrato de co- X X X X
lina
bitartarato de co- X X X X
lina
citrato de colina
inositol X X X X

(") Menaquinona essencialmente sob a forma de menaquinona-7 e, em menor grau, menaquinona-6.

(3) Leveduras enriquecidas em selénio produzidas por fermentagdo na presenca de selenito de sédio como fonte de selénio e contendo, na

forma seca tal como é comercializada, 2,5 mg Se/g, no maximo. A espécie orgdnica com selénio predominantemente presente na

levedura é a selenometionina (entre 60 e 85 % do selénio total extraido do produto). O teor de outros compostos organicos com

selénio, incluindo a selenocisteina, ndo deve exceder 10 % do selénio total extraido. Os niveis do selénio inorganico ndo devem

normalmente exceder 1% do selénio total extraido.

No que se refere aos aminodcidos utilizados em férmulas para lactentes, formulas de transicdo, alimentos transformados a base de

cereais e alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas jovens sé pode ser utilizado o cloridrato especificamente mencionado.

No que se refere aos aminodcidos utilizados em alimentos destinados a fins medicinais especificos e substitutos integrais da dieta para

controlo do peso, podem também ser utilizados, se for o caso, os respetivos sais de sédio, potassio, cdlcio e magnésio, bem como os

respetivos cloridratos.

(¥) Em caso de utilizagdo em férmulas para lactentes, formulas de transigdo, alimentos transformados a base de cereais e alimentos para
bebés destinados a lactentes e criangas pequenas, s6 pode ser utilizada a forma L-cistina.
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II

(Atos ndo legislativos)

DECISOES

DECISAO DO CONSELHO EUROPEU
de 28 de junho de 2013

que fixa a composi¢io do Parlamento Europeu

(2013/312/UE)

O CONSELHO EUROPEU,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente
o artigo 14.°, n.° 2, (4)

Tendo em conta o artigo 2.°, n.° 3, do Protocolo n.° 36 relativo
as disposicdes transitorias,

Tendo em conta a iniciativa do Parlamento Europeu ('),

Tendo em conta a aprovacdo do Parlamento Europeu (?), (5)

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 2.°, . 1 e 2, do Protocolo n.° 36 relativo as
disposigdes transitorias caducard no termo da legislatura
2009-2014.

(2) O artigo 19.%, n.° 1, do Ato relativo as Condicdes de
Adesdo da Reptiblica da Crodcia e as Adaptacdes do
Tratado da Unido Europeia, do Tratado sobre o Funcio-
namento da Unido Europeia e do Tratado que institui a
Comunidade Europeia da Energia Atémica caducard no
termo da legislatura 2009-2014.

para o Parlamento Europeu para a legislatura 2014-
-2019.

O artigo 14.° n.° 2, primeiro pardgrafo, do Tratado da
Unido Europeia define os critérios para a composicdo do
Parlamento Europeu, a saber, que os representantes dos
cidaddos da Unido ndo podem ser mais de setecentos e
cinquenta, mais o Presidente, que a representagio deve
ser assegurada de forma degressivamente proporcional,
com um limite minimo de seis deputados por Estado-
-Membro, e que a nenhum Estado-Membro podem ser
atribuidos mais de noventa e seis lugares.

O artigo 10.° do Tratado da Unido Europeia dispde,
designadamente, que o funcionamento da Unido se ba-
seia na democracia representativa, estando os cidaddos
diretamente representados, ao nivel da Unido, no Parla-
mento Europeu e estando os Estados-Membros represen-
tados no Conselho pelos respetivos Governos, eles pro-
prios democraticamente responsdveis, quer perante o0s
respetivos Parlamentos nacionais, quer perante os seus
cidaddos. O artigo 14.°, n.° 2, do Tratado da Unido
Europeia, sobre a composicio do Parlamento Europeu,
aplica-se, pois, no contexto das vastas disposicdes ins-
titucionais dos Tratados, que inclui também as disposi-
¢oes relativas ao processo de decisdo no Conselho,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
(3)  E necessdrio cumprir sem demora o disposto no ar- Em aplicagdo do principio de proporcionalidade degressiva pre-
H o [¢] [¢] H . . . . ’
tigo 2.% n.° 3, do Protocolo n.” 36 e, por conseguinte, visto no artigo 14.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, do Tratado da

adotar a decisdo prevista no artigo 14.°, n.° 2, segundo Unido
pardgrafo, do Tratado da Unido Europeia, a fim de per-
mitir que os Estados-Membros adotem atempadamente as
medidas internas necessdrias a organizagdo das eleicdes

Europeia, aplicam-se os seguintes principios:

— a reparticdo de lugares no Parlamento Europeu deve utilizar

(") Iniciativa adotada em 13 de marco de 2013 (ainda ndo publicada no

plenamente os niimeros minimos e maximos fixados pelo

Jornal Oficial). Tratado da Unido Europeia a fim de refletir tdo aproxima-

() Aprovagio de 12 de junho de 2013 (ainda ndo publicada no Jornal damente quanto possivel as dimensdes das populacdes dos
Oficial). Estados-Membros,
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— o rdcio entre a populagdo e o niimero de lugares de cada
Estado-Membro antes do arredondamento para ndmeros in-
teiros deve variar em fungdo da respetiva populacio de
modo a que cada deputado ao Parlamento Europeu de um
Estado-Membro mais povoado represente mais cidaddos do
que cada deputado de um Estado-Membro menos povoado
e, inversamente, que quanto mais povoado for um Estado-
-Membro, maior deve ser o seu direito a um nimero elevado
de lugares.

Artigo 2.°

A populagio total dos Estados-Membros é calculada pela Co-
missdo (Eurostat) com base nos dados fornecidos pelos Estados-
-Membros, em conformidade com um método estabelecido por
um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho.

Artigo 3.°

Nos termos do artigo 1.°, o niimero de representantes ao Par-
lamento Europeu eleitos em cada Estado-Membro é fixado da
seguinte forma, para a legislatura 2014-2019:

Bélgica 21
Bulgéria 17
Reptiblica Checa 21
Dinamarca 13
Alemanha 96
Estonia 6
Irlanda 11
Grécia 21
Espanha 54
Franga 74
Crodcia 11
Itdlia 73
Chipre 6
Letonia 8
Lituania 11
Luxemburgo 6
Hungria 21

Malta 6
Paises Baixos 26
Austria 18
Poldnia 51
Portugal 21
Roménia 32
Eslovénia 8
Eslovdquia 13
Finlandia 13
Suécia 20
Reino Unido 73
Artigo 4.°

A presente decisdo deve ser revista com uma antecedéncia su-
ficientemente ampla antes do inicio da legislatura 2019-2024,
com base numa iniciativa do Parlamento Europeu a apresentar
antes do final de 2016, a fim de estabelecer um sistema que, no
futuro, antes de cada nova eleicio para o Parlamento Europeu,
permita repartir os lugares entre os Estados-Membros de ma-
neira objetiva, equitativa, duradoura e transparente, que traduza
o principio da proporcionalidade degressiva tal como previsto
no artigo 1.°, tendo em conta qualquer alteracdo do seu niimero
e a evolucdo demogrifica devidamente verificada das suas po-
pulacdes, respeitando assim o equilibrio geral do sistema ins-
titucional estabelecido nos Tratados.

Artigo 5.°

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

Feito em Bruxelas, em 28 de junho de 2013.

Pelo Conselho Europeu
O Presidente
H. VAN ROMPUY













Preco das assinaturas 2013 (sem IVA, portes para expedicdo normal incluidos)

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, s6 edi¢do impressa| 22 linguas oficiais da UE 1300 EUR por ano
Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, edicdo impressa + | 22 linguas oficiais da UE 1420 EUR por ano
DVD anual

Jornal Oficial da Unido Europeia, série L, s6 edigcdo impressa 22 linguas oficiais da UE 910 EUR por ano
Jornal Oficial da Uniao Europeia, séries L + C, DVD mensal 22 linguas oficiais da UE 100 EUR por ano

(cumulativo)

Suplemento do Jornal Oficial (série S), Adjudicagbes e Contratos | Multilingue: 200 EUR por ano

Publicos, DVD, uma edicdo por semana 283 linguas oficiais da UE

Jornal Oficial da Unido Europeia, série C — Concursos Lingua(s) de acordo com o 50 EUR por ano
concurso

O Jornal Oficial da Unido Europeia, publicado nas linguas oficiais da Unido Europeia, pode ser assinado em 22
versdes linguisticas. Compreende as séries L (Legislacdo) e C (Comunicagdes e Informacdes).

Cada verséo linguistica constitui uma assinatura separada.

Por forca do Regulamento (CE) n.° 920/2005 do Conselho, publicado no Jornal Oficial L 156 de 18 de junho
de 2005, nos termos do qual as instituicbes da Unido Europeia ndo estdo temporariamente vinculadas a obri-
gacao de redigir todos os seus atos em irlandés nem a proceder a sua publicagdo nessa lingua, os Jornais
Oficiais publicados em irlandés sdo comercializados a parte.

A assinatura do Suplemento do Jornal Oficial (série S — Adjudicacbes e Contratos Publicos) reune a totalidade
das 23 versdes linguisticas oficiais num DVD multilingue unico.

A pedido, a assinatura do Jornal Oficial da Unido Europeia da direito a rece¢do dos diversos anexos do Jornal
Oficial. Os assinantes s@o avisados da publicacdo dos anexos através de um «Aviso ao leitor» inserido no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Vendas e assinaturas

As subscricbes de diversas publicagdes periddicas pagas, como a subscricao do Jornal Oficial da Unido Europeia,
estdo disponiveis através da nossa rede de distribuidores comerciais, cuja lista estda disponivel na Internet no
seguinte endereco:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) oferece acesso direto e gratuito ao direito da Unidao Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os atos preparatérios da legislacao.

Para mais informac6es sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicagées da Unido Europeia
2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO
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