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II

(Atos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO DO CONSELHO
de 22 de julho de 2013

que altera a Decisdo 2000/125/CE, relativa a celebracio do Acordo relativo ao estabelecimento de
regulamentos técnicos globais apliciveis aos veiculos de rodas, aos equipamentos e as pecas
suscetiveis de serem montados ou utilizados em veiculos de rodas («acordo paralelo»)

(2013/454/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 207.°, n.° 4, em conjugacio
com o artigo 218.%, n.° 6, alinea a),

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Tendo em conta a aprovacdo do Parlamento Europeu,

Considerando o seguinte:

1

Pela Decisdo 2000/125/CE do Conselho, de 31 de janeiro
de 2000, relativa & celebracdo do Acordo relativo ao
estabelecimento de regulamentos técnicos globais aplicd-
veis aos veiculos de rodas, aos equipamentos e as pecas
suscetiveis de serem montados ou utilizados em veiculos
de rodas («acordo paralelo) ('), a Unido aderiu ao acordo
paralelo no quadro da Comissdo Econémica das Nagdes
Unidas para a Europa (UNECE).

As alteragdes aos Tratados em que a Unido se funda
verificaram-se apds a adogdo da Decisio 2000/125/CE.
O Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
alterou substancialmente o processo a seguir para a cele-
bragdo de Acordos entre a Unido e organizagdes interna-
cionais, tornando necessirio adaptar a Decisio
2000/125/CE aos novos procedimentos.

O procedimento para definir a posicio a adotar, em
nome da Unido, nas Nagdes Unidas, relativamente a ado-
¢do de regulamentos UNECE ou alteragdes aos regula-
mentos UNECE deverd ser adaptado aos novos procedi-
mentos previstos no artigo 218.°, n.° 9, do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia.

E conveniente que o procedimento para a adogio de
propostas de alteracio ao Acordo paralelo apresentadas
pela Unido, bem como a decisdo de levantar uma obje¢do
a uma alteracdo proposta, seja idéntico ao procedimento
para a adesdo a acordos internacionais.

() JO L 35 de 10.2.2000, p. 12.

()

A Decisio 2000/125/CE deverd, por conseguinte, ser
alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A Decisdo 2000/125/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1)

2)

O artigo 5.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«1. A Unido deve votar a favor do estabelecimento de
qualquer projeto de regulamento técnico global ou de um
projeto de alteracdo a esse regulamento cujo projeto te-
nha sido aprovado em conformidade com o procedi-
mento previsto no artigo 218.%, n.° 9, do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).»;

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redacio:

«3. A posicdo da Unido no que diz respeito a inscricio
e confirmagio da inscri¢dio no compéndio dos regula-
mentos técnicos candidatos, bem como no que diz res-
peito a resolugdo de questdes entre as partes contratantes,
deve ser estabelecida pelo procedimento referido no ar-
tigo 218.°, n.° 9, do TFUE.».

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

«Artigo 6.°

1. A Unido deve votar a favor de uma alteragdo proposta
ao acordo paralelo se essa alteragdo tiver sido aprovada ao
abrigo do procedimento previsto no artigo 218.°, n.° 6,
alinea a), do TFUE.

Quando esse procedimento nio tiver sido concluido antes da
realizacdo da votagdo, a Unido deve votar contra a alteracio.

2. A decisio de levantar ou nio uma obje¢io a uma
alteracdo proposta ao acordo paralelo apresentada por outra
parte contratante ¢ tomada em conformidade com o proce-
dimento previsto no artigo 218.°, n.° 6, alinea a), do TFUE.».
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Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 22 de julho de 2013.

Pelo Conselho
A Presidente
C. ASHTON
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Alteragdo a Convengido Aduaneira relativa ao Transporte Internacional de Mercadorias a coberto
das Cadernetas TIR (Convengio TIR, 1975 (1))

De acordo com a notificagdo depositdria das Nagdes Unidas (C.N.433.2013.TREATIES — XI.A.16), as seguintes
alteragdes a Convengdo TIR entram em vigor em 10 de outubro de 2013 em relagdo a todas as Partes Contratantes

No artigo 6.°, 0 n.° 2-A passa a ter a seguinte redacdo:

«2-A.  Uma organizacdo internacional deve ser autorizada pelo Comité de Gestio a assumir a
responsabilidade pela organizacdo e pelo funcionamento eficazes de um sistema de garantia interna-
cional. A autoriza¢do deve ser concedida se a organizagdo preencher os requisitos e as condi¢des
previstos no anexo 9, 3.* Parte. O Comité de Gestdo pode revogar a autorizagdo se esses requisitos e
condi¢des deixarem de ser respeitados.».

Ao anexo 9 ¢ aditada uma nova 3.* Parte do seguinte modo:

«3.2 Parte

Autorizagdo de uma organizagdo internacional, tal como referida no artigo 6.°, para assumir a res-
ponsabilidade pela organizacdo e pelo funcionamento eficazes de um sistema de garantia internacional,
bem como para imprimir e distribuir Cadernetas TIR.

Condigdes e requistos:

1. Os requisitos e as condi¢des a cumprir por uma organizagdo internacional, a fim de ser autorizada,
nos termos do artigo 6.°, n.° 2-A, da Convencio, pelo Comité de Gestdo a assumir a responsabi-
lidade pela organizacio e pelo funcionamento eficazes de um sistema de garantia internacional e a
imprimir e distribuir as cadernetas TIR, sdo os seguintes:

a) Prova da solidez da competéncia profissional e da capacidade financeira, que garanta a organi-
zagdo e o funcionamento eficazes de um sistema de garantia internacional, e das capacidades
organizativas necessdrias para cumprir as obrigac¢des resultantes da Convengdo, através da apre-
sentagdo anual de demonstracdes financeiras consolidadas, devidamente auditadas por auditores
independentes reconhecidos internacionalmente;

b) Inexisténcia de infracdes graves ou repetidas a legislacdo aduaneira ou fiscal.
2. Em conformidade com a autorizagdo, a organizagdo internacional deve:

a) Facultar as Partes Contratantes da Convengdo TIR, através das associagdes nacionais filiadas na
organizagdo internacional, cdpias autenticadas do contrato global de garantia e prova de co-
bertura da garantia;

b) Facultar aos 6rgdos competentes da Convencgdo TIR informagdo sobre as regras e os procedi-
mentos estabelecidos para a emissio das Cadernetas TIR pelas associa¢des nacionais;

¢) Facultar aos 6rgdos competentes da Convencdo TIR, numa base anual, dados sobre os pedidos
apresentados, pendentes, pagos ou liquidados sem pagamento;

d) Facultar aos 6rgdos competentes da Conven¢do TIR uma informacdo completa e detalhada
sobre o funcionamento do regime TIR, em particular, mas ndo exclusivamente, ¢ em tempo
atil e de forma bem fundamentada, informacdo sobre a evolu¢do do nimero de operacdes TIR
ndo terminadas, os pedidos apresentados, pendentes, pagos ou liquidados sem pagamento, que
possam suscitar preocupagdes sobre o correto funcionamento do regime TIR ou dificultar a
continuagdo do funcionamento do seu sistema de garantia internacional;

e) Facultar aos 6rgdos competentes da Convengdo TIR dados estatisticos sobre o nimero de
Cadernetas TIR atribuido a cada Parte Contratante, discriminados por tipo de caderneta;

f) Facultar a Comissio de Controlo TIR indicacdes detalhadas sobre o preco de distribuicdo
aplicado pela organizagdo internacional para cada tipo de Caderneta TIR;

g) Tomar todas as medidas possiveis para reduzir o risco de contrafagio das Cadernetas TIR;

(1) Versdo consolidada publicada na Decisdo 2009/477|CE do Conselho (JO L 165 de 26.6.2009, p. 1).
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Tomar as medidas corretivas apropriadas caso sejam detetadas falhas ou deficiéncias nas Ca-
dernetas TIR e informar a Comissdo de Controlo TIR das mesmas;

Participar plenamente nos casos em que a Comissdo de Controlo TIR seja chamada para facilitar
a resolucdo de litigios;

Assegurar que qualquer problema que envolva atividades fraudulentas ou outras dificuldades
relacionadas com a aplicagdo da Convencdo TIR seja de imediato comunicado a Comissdo de
Controlo TIR;

Garantir a gestdo do sistema de controlo das Cadernetas TIR, referido no anexo 10 da Con-
vencdo, juntamente com as associagdes de garante nacionais filiadas na organizacio internacio-
nal e as autoridades aduaneiras, e informard as Partes Contratantes e os 6rgdos competentes da
Convengdo sobre quaisquer deficiéncias detetadas no sistema;

Facultar aos 6rgdos competentes da Convengio TIR estatisticas e dados sobre o desempenho das
Partes Contratantes no que diz respeito ao sistema de controlo referido no anexo 10;

Celebrar, pelo menos, dois meses antes da data provisoria de entrada em vigor ou de renovagio
da autorizagdo concedida em conformidade com o disposto no artigo 6.°, n.° 2-A, da Con-
vengdo, um acordo escrito com o Secretariado da Comissio Econdmica das Nagdes Unidas para
a Europa, estando mandatada e agindo em nome do Comité de Gestdo, acordo esse que deve
incluir a aceitagdo pela organizagdo internacional das obrigagdes que lhe sdo atribuidas nesse
niimero.

3. Quando a organizac¢do internacional for informada por uma associacio garante sobre um pedido de
pagamento, deve, no prazo de trés (3) meses, comunicar a associa¢do garante a sua posi¢do sobre o
pedido em causa.

4. Todas as informacdes obtidas, direta ou indiretamente, pela organizagio internacional ao abrigo da

Convencido, que sejam pela sua natureza confidenciais ou que sejam prestadas a titulo confidencial,
devem ser abrangidas pela obrigacdo de sigilo profissional, ndio podem ser utilizadas ou tratadas
para qualquer propdsito comercial, ou para qualquer outro fim diferente daquele para o qual foram
fornecidas, nem podem ser divulgadas a terceiros sem autorizagdo expressa da pessoa ou autoridade

que

as forneceu. Todavia, essas informagdes podem ser divulgadas sem autorizagdo as autoridades

competentes das Partes Contratantes da Convencdo, quando tal seja autorizado ou exigido no
ambito das disposicdes aplicaveis do direito nacional ou internacional ou em virtude de uma
agdo judicial. A divulgagdo ou comunicacio de informagdo deve respeitar plenamente as disposi¢des

em

vigor em matéria de protegdo de dados.

5. O Comité de Gestdo pode revogar a autorizacdo concedida nos termos do artigo 6.°, n.° 2-A, em
caso de incumprimento das condi¢des e requisitos supra. Caso o Comité de Gestdo decida revogar a
autorizagdo, a decisdo produzird efeitos no prazo minimo de seis (6) meses apés a data de
revogacao.

6. A concessdo de autorizagdo a uma organizagdo internacional nos termos acima enunciados ndo

prejudica os deveres e obrigacdes que incumbem a essa organizacdo por forca da Convencio.»
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 879/2013 DA COMISSAO
de 12 de setembro de 2013

que proibe a pesca da galeota e capturas acessdrias associadas nas dguas da UE das zonas Ila, Illa, IV
e nas dguas da UE da zona de gestdo da galeota 1 pelos navios que arvoram o pavilhdo dos Paises
Baixos

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta 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 (!), nomeadamente o ar-
tigo 36.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) n.° 40/2013 do Conselho, de 21 de
janeiro de 2013, que fixa, para 2013, as possibilidades de
pesca disponiveis nas dguas da UE e as disponiveis, para
os navios da UE, em certas dguas ndo UE no respeitante a
determinadas unidades populacionais de peixes e grupos
de unidades populacionais de peixes que sdo objeto de
negociagdes ou acordos internacionais (%), estabelece quo-
tas para 2013.

(2)  De acordo com as informacdes recebidas pela Comissdo,
as capturas da unidade populacional mencionada no
anexo do presente regulamento, efetuadas por navios
que arvoram o pavilhdo ou estdo registados no Estado-
-Membro referido nesse anexo, esgotaram a quota atri-
buida para 2013.

(3)  E, por conseguinte, necessirio proibir as atividades de
pesca dessa unidade populacional,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Esgotamento da quota

A quota de pesca atribuida para 2013 ao Estado-Membro refe-
rido no anexo do presente regulamento relativamente a unidade
populacional nele mencionada é considerada esgotada na data
indicada no mesmo anexo.

Artigo 2.°
Proibi¢des

As atividades de pesca da unidade populacional mencionada no
anexo do presente regulamento por navios que arvoram o pavi-
lhdo ou estdo registados no Estado-Membro nele referido sio
proibidas a partir da data indicada no mesmo anexo. E proibido
manter a bordo, transladar, transbordar ou desembarcar captu-
ras dessa unidade populacional efetuadas por esses navios apds
a data indicada.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de setembro de 2013.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Lowri EVANS

Diretora-Geral dos Assuntos Maritimos e das Pescas

() JO L 343 de 22.12.2009, p. 1.
() JO L 23 de 25.1.2013, p. 54.
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ANEXO
N.° 37/TQ40
Estado-Membro Paises Baixos
Unidade populacional SAN/2A3A4. e zona de gestdo SAN/234_1
Espécie Galeotas e capturas acessorias associadas (Ammodytes spp.)
Zona Aguas da UE das zonas Ila, Illa, IV ¢ dguas da UE da zona de gestdo da
galeota 1
Data 12.8.2013
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 880/2013 DA COMISSAO
de 13 de setembro de 2013

que altera pela 201.a vez o Regulamento (CE) n.° 881/2002 do Conselho, que institui certas medidas
restritivas especificas contra determinadas pessoas e entidades associadas a rede Al-Qaida

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 881/2002 do Conse-
lho, de 27 de maio de 2002, que institui certas medidas res-
tritivas especificas contra determinadas pessoas e entidades as-
sociadas a rede Al-Qaida, (') nomeadamente o artigo 7.° n.° 1,
alinea a), e o artigo 7.%-A, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 contém a
lista das pessoas, grupos e entidades abrangidos pelo
congelamento de fundos e de recursos econdémicos pre-
visto nesse regulamento.

() Em 4 de setembro de 2013, o Comité de Sancdes do
Conselho de Seguranca das Nagdes Unidas (CSNU) deci-
diu eliminar uma entidade da sua lista das pessoas, gru-

pos e entidades a que é aplicivel o congelamento de
fundos e de recursos econémicos apds ter examinado o
pedido de retirada da lista apresentado pela interessada e
o relatério pormenorizado do Provedor de Justica ins-
tituido nos termos da Resolucdo 1904 (2009) do CSNU.

(3) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 deve, por
conseguinte, ser atualizado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 ¢ alterado em
conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de setembro de 2013.

() JO L 139 de 29.5.2002, p. 9.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Chefe do Servigo dos Instrumentos
de Politica Externa
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ANEXO

O anexo [ do Regulamento (CE) n.° 881/2002 ¢é alterado do seguinte modo:
Na rubrica «Pessoas coletivas, grupos e entidades» é suprimida a seguinte entrada:

«Lajnat Al Daawa Al Islamiya (também conhecido por (a) LDI, (b) Lajnat Al Dawa, (c) Islamic Missionary
Commission). Enderego: (a) Afeganistdo, (b) Paquistio. Informagdes suplementares: Associado a Grupo Islamico
Combatente da Libia. Data de designacdo referida no artigo 2.°-A, n.° 4, alinea b): 20.2.2003.»
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 881/2013 DA COMISSAO
de 13 de setembro de 2013

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

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Con-
selho, de 22 de outubro de 2007, que estabelece uma organi-
zagdo comum dos mercados agricolas e disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnica) (1),

Tendo em conta o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 543/2011
da Comissdo, de 7 de junho de 2011, que estabelece regras de
execugdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho nos
sectores das frutas e produtos horticolas e das frutas e produtos
horticolas transformados (?), nomeadamente o artigo 136.°,
n° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execucio (UE) n.° 543/2011 estabe-
lece, em aplicagdo dos resultados das negociagdes comer-
ciais multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a

fixacdo pela Comissdo dos valores forfetdrios de impor-
tacdo dos paises terceiros relativamente aos produtos e
aos periodos indicados no Anexo XVI, parte A.

2) O valor forfetdrio de importacdo é calculado, todos os
dias uteis, em conformidade com o artigo 136.°, n.° 1,
do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 543/2011, tendo
em conta os dados didrios varidveis. O presente regula-
mento deve, por conseguinte, entrar em vigor no dia da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

Os valores forfetdrios de importagdo referidos no artigo 136.°
do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 543/2011 sdo fixados no
anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publi-
cagdo 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 Bruxelas, em 13 de setembro de 2013.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 157 de 15.6.2011, p. 1.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Jerzy PLEWA

Diretor-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO

Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos

horticolas
(EUR/100 kg)
Codigo NC Codigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importacio

0702 00 00 MK 44,1
XS 23,1

77 33,6

0707 00 05 MK 43,1
TR 95,4

77 69,3

0709 93 10 TR 137,2
77 137,2

0805 50 10 AR 116,3
CL 137,1

IL 142,1

TR 78,9

uy 127,6

ZA 130,3

77 122,1

0806 10 10 EG 184,6
TR 146,7

77 165,7

0808 10 80 AR 100,6
BA 68,8

BR 54,6

CL 100,1

NZ 146,9

us 140,2

ZA 103,1

77 102,0

0808 30 90 AR 202,6
CN 61,7

TR 128,9

ZA 206,6

77 150,0

0809 30 TR 129,4
77 129,4

0809 40 05 BA 45,1
MK 54,9

XS 48,8

77 49,6

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 1833/2006 da Comissdo (JO L 354 de 14.12.2006, p. 19). O cddigo «ZZ»
representa «outras origens».
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 882/2013 DA COMISSAO
de 13 de setembro de 2013

que fixa os direitos de importacio no setor dos cereais apliciveis a partir de 16 de setembro de

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Con-
selho, de 22 de outobro de 2007, que estabelece uma organi-
zacdo comum dos mercados agricolas e disposi¢des especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 642/2010 da Comis-
sdo, de 20 de julho de 2010, que estabelece as normas de
execu¢do do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho
no que respeita aos direitos de importacdo no setor dos ce-
reais (3, nomeadamente o artigo 2.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

O artigo 136.° n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007 estabelece que o direito de importacio
aplicavel aos produtos dos cédigos NC 1001 19 00,
1001 11 00, ex 1001 91 20 (trigo mole, para sementei-
ra), ex 1001 99 00 (trigo mole de alta qualidade, exceto
para sementeira), 1002 10 00, 1002 90 00, 1005 10 90,
1005 90 00, 1007 10 90 e 1007 90 00 ¢ igual ao preco
de intervencdo vélido para esses produtos no momento
da importacdo, majorado de 55 % e diminuido do prego
de importacdo CIF aplicdvel a remessa em causa. Esse
direito ndo pode, no entanto, exceder a taxa do direito
da pauta aduaneira comum.

o)

[}

O artigo 136.° n° 2, do Regulamento (CE)
n.° 12342007 prevé que, para calcular o direito de
importacdo referido no n.° 1 desse artigo, devem ser
estabelecidos periodicamente pregos representativos de
importacio CIF para os produtos em questdo.

2013

Nos termos do artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
n.° 642/2010, o prego a utilizar para o cdlculo do direito
de importacio dos produtos dos cddigos NC
1001 19 00, 1001 11 00, ex 1001 91 20 (trigo mole,
para sementeira), ex 1001 99 00 (trigo mole de alta qua-
lidade,  exceto  para  sementeira), 1002 10 00,
1002 90 00, 100510 90, 100590 00, 1007 1090 e
1007 90 00 é o preco de importagdo CIF representativo
didrio determinado de acordo com o método previsto no
artigo 5.° do referido regulamento.

Hé que fixar os direitos de importagdo para o periodo
com inicio em 16 de setembro de 2013, aplicaveis até
que entrem em vigor novos valores.

A fim de garantir que esta medida seja aplicada o mais
rapidamente possivel ap6s a disponibilizagdo dos dados
atualizados, o presente regulamento deve entrar em vigor
no dia da sua publicagdo,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A partir de 16 de setembro de 2013, os direitos de importacdo
no setor dos cereais a que se refiere o artigo 136.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 12342007 sio fixados no anexo I do
presente regulamento com base nos elementos constantes do
anexo L.

Artigo 2.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de setembro de 2013.

L 299 de 16.11.2007, p. 1.

(") Jo
() JO L 187 de 21.7.2010, p. 5.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Jerzy PLEWA

Diretor-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO 1

Direitos de importacio para os produtos a que se refiere o artigo 136.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007, aplicaveis a partir de 16 de setembro de 2013

Direito de importagio (*)

Cédigo NC Designacio das mercadorias EUR
1001 19 00 TRIGO duro de alta qualidade 0,00
1001 11 00

de qualidade média 0,00
de baixa qualidade 0,00
ex 1001 91 20 TRIGO mole, para sementeira 0,00
ex 1001 99 00 TRIGO mole de alta qualidade, exceto para sementeira 0,00
1002 10 00 CENTEIO 0,00
1002 90 00
1005 10 90 MILHO para sementeira, exceto hibrido 0,00
1005 90 00 MILHO, com exclusio do milho para sementeira (%) 0,00
1007 10 90 SORGO de grdo, com exclusdo do hibrido destinado a 0,00
1007 90 00 sementeira

de:

— 3 EURJt, se o porto de descarga se situar no mar Mediterraneo (para além do estreito de Gibraltar) ou no mar Negro, se as

mercadorias chegarem a Unido através do oceano Atlantico ou do Canal de Suez,

— 2 EURJt, se o porto de descarga se situar na Dinamarca, na Esténia, na Irlanda, na Let6nia, na Lituania, na Pol6nia, na Finlandia, na
Suécia, no Reino Unido ou na costa atlantica da Peninsula Ibérica, se as mercadorias chegarem a Unido através do oceano Atlantico.

(") O importador pode beneficiar, em aplicacdo do artigo 2.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 642/2010, de uma diminuicdo dos direitos

(%) O importador pode beneficiar de uma redugdo forfetdria de 24 EUR/t se estiverem preenchidas as condi¢des definidas no artigo 3.° do
Regulamento (UE) n.° 642/2010.
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ANEXO 1II

Elementos de cilculo dos direitos fixados no anexo I

30.8.2013-12.9.2013

1. Médias durante o periodo de referéncia mencionado no artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 642/2010:

(EURYY)
Trigo duro, alta Trigo duro, Trigo duro, baixa
Trigo mole (') Milho 80 Curo, qualidade 80 quro, 5
qualidade média () qualidade ()
Bolsa Minnéapolis Chicago — — —
Cotagdo 211,95 142,54 — — —
Preco FOB EUA — — 227,15 217,15 197,15
Prémio «Golfo» — 27,64 — — _
Prémio «Grandes Lagos» 36,18 — — — —

(*) Prémio positivo de 14 EUR/t incorporado [artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 642/2010].
(%) Prémio negativo de 10 EUR/t [artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 642/2010].
(}) Prémio negativo de 30 EUR/t [artigo 5.° n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 642/2010].

2. Médias durante o periodo de referéncia mencionado no artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 642/2010:

Despesas de transporte: Golfo do México — Roterddo 16,23 EURt

Despesas de transporte: Grandes Lagos — Roterddo 50,08 EUR[t
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DECISOES

DECISAO DO CONSELHO
de 9 de julho de 2013

relativa a posicdo a adotar, em nome da Unido Europeia, no dmbito do Comité Misto criado pelo
Acordo entre a Comunidade Europeia e o Principado do Ménaco sobre a aplicagio de determinados
atos comunitdrios no territério do Principado do Ménaco

(2013/455/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 207.°, em conjugagdo com o
artigo 218.°, n.° 9,

Tendo em conta a Decisdo 2003/885/CE do Conselho, de 17 de
novembro de 2003, relativa a celebracio do Acordo sobre a
aplicagdo de determinados atos comunitdrios no territério do
Principado do Ménaco ('), nomeadamente o artigo 3.%, n.° 2,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,
Considerando o seguinte:

(1) Em 1 de maio de 2004, entrou em vigor o Acordo entre
a Comunidade Europeia e o Principado do Ménaco sobre
a aplicagdo de determinados atos comunitdrios no terri-
tério do Principado do Ménaco (?) (a seguir designado «o
Acordov).

(20 O Acordo estipula no seu artigo 1.°, n.° 1, que o anexo
deve ser alterado pelo Comité Misto criado pelo Acordo
a fim de assegurar que os atos da Unido abrangidos pelo
ambito do acordo sejam aplicdveis no territrio do Moé-
naco.

(3)  Desde a entrada em vigor do Acordo, a Unido adotou
um conjunto de atos que se inserem no dmbito de apli-
cagdo do Acordo, tendo sido revogado alguns dos atos
constantes do seu anexo. Importa, por conseguinte, atua-
lizar o anexo, a fim de incluir os novos atos e suprimir
os que foram entretanto revogados. Além disso, é neces-
sario incluir atos abrangidos pelo dmbito do Acordo, mas
atualmente ndo referidos no anexo, incluindo a Diretiva
2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de janeiro de 2003, que estabelece normas de quali-
dade e seguranca em relagdo a colheita, andlise, proces-
samento, armazenamento e distribui¢do de sangue hu-
mano e de componentes sanguineos (}) e a Diretiva
2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de

JO L 332 de 19.12.2003, p. 41.
() JO L 332 de 19.12.2003, p. 42.
JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.

31 de marco de 2004, relativa ao estabelecimento de
normas de qualidade e seguranga em relagdo a dadiva,
colheita, analise, processamento, preservagdo, armazena-
mento e distribui¢do de tecidos e células de origem hu-
mana (*), visto que algumas das suas disposi¢des se apli-
cam ao fabrico de medicamentos.

(4 A posicdo da Unido no Comité Misto deverd basear-se no
projeto de decisio em anexo,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A posicdo a adotar pela Unido Europeia no dmbito do Comité
Misto criado pelo Acordo entre a Comunidade Europeia e o
Principado do Ménaco sobre a aplicagdo de determinados atos
comunitdrios no territério do Principado do Ménaco baseia-se
no projeto de decisio do Comité Misto que acompanha a pre-
sente decisdo.

Os representantes da Unido no Comité Misto podem acordar
em introduzir altera¢des técnicas no projeto de decisio sem que
seja necessdria uma nova decisio do Conselho.

Artigo 2.°

A decisio do Comité Misto é publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua adocio.

Feito em Bruxelas, em 9 de julho de 2013.

Pelo Conselho
O Presidente
R. SADZIUS

() JO L 102 de 7.4.2004, p. 48.
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PROJETO DE
DECISAO N.° ...[... DO COMITE MISTO UE-MONACO

criado pelo Acordo entre a Comunidade Europeia e o Principado do Ménaco sobre a aplicacio de
determinados atos comunitdrios no territério do Principado do Ménaco

de

que altera o anexo do Acordo

O COMITE MISTO,

Tendo em conta o Acordo entre a Comunidade Europeia e o
Principado do Ménaco sobre a aplicagdo de determinados atos
comunitdrios no territério do Principado do Ménaco, assinado
em Bruxelas, em 4 de dezembro de 2003 ('), (a seguir desig-
nado «o Acordo»), nomeadamente, o artigo 1.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:
(1)  Apds a sua entrada em vigor em 1 de maio de 2004, a
Unido adotou um conjunto de atos que se inserem no
ambito de aplicacgdo do Acordo, tendo sido revogado
alguns dos atos constantes do seu anexo. E, por conse-
guinte, necessdria uma decisio do Comité Misto que
atualize o anexo, de modo a incluir os novos atos e a
suprimir os que foram revogados,

Recorda-se que, nos termos do artigo 1.°, n.° 2, segundo
pardgrafo, do Acordo, os atos da Comissio Europeia
adotados para efeitos de aplicagdo dos atos enumerados

() JO L 332 de 19.12.2003, p. 42.

no anexo do Acordo sdo aplicdveis no territério do M6-
naco sem necessidade de qualquer decisio do Comité
Misto,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O texto que consta do anexo ao Acordo entre a Comunidade
Europeia e o Principado do Mdnaco sobre a aplicacdo de deter-
minados atos comunitarios no territério do Principado do Mé-
naco, é substituido pelo texto do anexo da presente decisio.

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua adogdo.

Pelo Comité Misto
O Presidente
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ANEXO

. MEDICAMENTOS

ATOS A QUE SE FAZ REFERENCIA

1.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Consclho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano, alterada por:

— Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, no que diz respeito a
farmacovigilancia (JO L 299 de 27.10.2012, p. 1);

— Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, que altera a Diretiva
2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano, para
impedir a introdu¢do na cadeia de abastecimento legal, de medicamentos falsificados (JO L 174 de 1.7.2011,
p.- 74);

— Diretiva 2010/84/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010, que altera, no que
diz respeito a farmacovigilancia, a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 348 de 31.12.2010, p. 74);

— Diretiva 2009/120/CE da Comissdo, de 14 de setembro de 2009, que altera a Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para
uso humano no que diz respeito aos medicamentos de terapia avancada (JO L 242 de 15.9.2009, p. 3);

— Diretiva 2009/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009, que altera a Diretiva
2001/82/CE e a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a alteracio dos termos das autorizagdes de
introdugdo no mercado de medicamentos. (JO L 168 de 30.6.2009, p. 33);

— Diretiva 2008/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2008, que altera a Diretiva
2001/83/CE que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, no que diz
respeito as competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo (JO L 81 de 20.3.2008, p. 51);

— Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121);

— Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006,
relativo a medicamentos para uso pedidtrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva
2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1);

— Diretiva 2004/27|CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que altera a Diretiva
2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 136 de
30.4.2004, p. 34);

— Diretiva 2004/24/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que altera, em relagdo
aos medicamentos tradicionais a base de plantas, a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comuni-
tdrio relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 136 de 30.4.2004, p. 85);

— Diretiva 2003/63/CE da Comissdo, de 25 de junho de 2003, que altera a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano
(O L 159 de 27.6.2003, p. 46);

— Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece normas
de qualidade e seguranga em relacdo a colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de
sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003,
p. 30).

. Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece
procedimentos comunitdrios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos, alterado por:

— Regulamento (UE) n.° 1027/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012 no que
diz respeito a farmacovigilancia. JO L 316 de 14.11.2012, p. 38);

— Regulamento (UE) n.° 1235/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010, que
altera, no que diz respeito & farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos
para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos, e o Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 relativo a medicamentos de terapia avangada — Texto relevante para efeitos do EEE (JO L 348
de 31.12.2010, p. 1);



14.9.2013

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 245/17

— Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé
procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de substincias farmaco-
logicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do
Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11);

— Regulamento (CE) n.° 219/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2009, que adapta
a Decisdo 1999/468/CE do Conselho certos atos sujeitos ao procedimento previsto no artigo 251.° do
Tratado, no que se refere ao procedimento de regulamentagdo com controlo — Adaptagdo ao procedimento
de regulamenta¢do com controlo — Segunda Parte (JO L 87 de 31.3.2009, p. 109);

— Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83/CE ¢ o Regulamento (CE)
n.° 726/2004. (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121);

— Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006,
relativo a medicamentos para uso pedidtrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 176892, a Diretiva
2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004. (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).

. Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um

c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos veterindrios, alterada por:

— Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009, que adapta
a Decisdo 1999/468/CE do Conselho certos atos sujeitos ao procedimento previsto no artigo 251.° do
Tratado, no que se refere ao procedimento de regulamentagdo com controlo — Adaptagdo ao procedimento
de regulamentagdo com controlo — Quarta Parte (JO L 188 de 18.7.2009, p. 14);

— Diretiva 2009/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009, que altera a Diretiva
2001/82/CE e a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a alteracio dos termos das autorizagdes de
introdu¢do no mercado de medicamentos (JO L 168 de 30.6.2009, p. 33);

— Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé
procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites méximos de residuos de substancias farmaco-
logicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do
Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11);

— Diretiva 2009/9/CE da Comissdo, de 10 de fevereiro de 2009, que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho que estabelece um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos veterindrios
(JO L 44 de 14.2.2009, p. 10);

— Diretiva 2004/28/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que altera a Diretiva
2001/82/CE que estabelece um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 136 de
30.4.2004, p. 58).

. Regulamento (CE) n.° 29795 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela Agéncia

Europeia de Avaliacio dos Medicamentos, alterado por:

— Regulamento (CE) n.° 274398 do Conselho, de 14 de dezembro de 1998 (JO L 345 de 19.12.1998, p. 3);
— Regulamento (CE) n.° 494/2003 da Comissdo, de 18 de marco de 2003 (JO L 73 de 19.3.2003, p. 6);
— Regulamento (CE) n.° 1905/2005 do Conselho, de 14 de novembro de 2005 (JO L 304 de 23.11.2005, p. 1);
— Regulamento (CE) n.° 312/2008 da Comissdo, de 3 de abril de 2008 (JO L 93 de 4.4.2008, p. 8);

— Regulamento (CE) n.° 249/2009 da Comissdo, de 23 de margo de 2009 (JO L 79 de 25.3.2010, p. 36);
— Regulamento (UE) n.° 261/2010 da Comissdo, de 25 de marco de 2010 (JO L 80 de 26.3.2010, p. 36);
— Regulamento (UE) n.° 301/2011 da Comissdo, de 28 de marco de 2011 (JO L 81 de 29.3.2011, p. 5);
— Regulamento (UE) n.° 273/2012 da Comissdo, de 27 de marco de 2012 (JO L 90 de 28.3.2012, p. 11);

— Regulamento (UE) n.° 220/2013 da Comissdo, de 13 de marco de 2013 (JO L 70 de 14.3.2013, p. 1).

. Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé

procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de substancias farmacologi-
camente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que
altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

. Regulamento (CE) n.° 668/2009 da Comissdo, de 24 de julho de 2009, que executa o Regulamento (CE)

n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a avaliagdo e certificacdo de dados sobre
a qualidade e dados néo clinicos relativos a medicamentos de terapia avangada desenvolvidos por micro, pequenas
e médias empresas (] O L 194 de 25.7.2009, p. 7).
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7. Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substincias farmacologi-
camente ativas e respetiva classificagdo no que respeita aos limites mdximos de residuos nos alimentos de origem
animal, alterado por:

Regulamento (UE) n.° 758/2010 da Comissdo, de 24 de agosto de 2010 (JO L 223 de 25.8.2010, p. 37);
Regulamento (UE) n.° 759/2010 da Comissdo, de 24 de agosto de 2010 (JO L 223 de 25.8.2010, p. 39);
Regulamento (UE) n.° 761/2010 da Comissdo, de 25 de agosto de 2010 (JO L 224 de 26.8.2010, p. 1);
Regulamento (UE) n.° 890/2010 da Comissdo, de 8 de outubro de 2010 (JO L 266 de 9.10.2010, p. 1);
Regulamento (UE) n.° 914/2010 da Comissdo, de 12 de outubro de 2010 (JO L 269 de 13.10.2010, p. 5);
Regulamento (UE) n.° 362/2011 da Comissdo, de 13 de abril de 2011 (JO L 100 de 14.4.2011, p. 28);
Regulamento (UE) n.° 363/2011 da Comissdo, de 13 de abril de 2011 (JO 100 de 14.4.2011, p. 1);

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 84/2012 da Comissdo, de 1 de fevereiro de 2012 (JO L 30 de 2.2.2012,
p- 4);

Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 85/2012 da Comissdo, de 1 de fevereiro de 2012 (JO L 30 de 2.2.2012,
p- 4)

Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 86/2012 da Comissdo, de 1 de fevereiro de 2012 (JO L 30 de 2.2.2012,
p- 6);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 107/2012 da Comissdo, de 8 de fevereiro de 2012 (JO L 36 de 9.2.2012,
p. 25);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 122/2012 da Comissdo, de 13 de fevereiro de 2012 (JO L 40 de
14.2.2012, p. 2);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 123/2012 da Comissdo, de 13 de feverciro de 2012 (JO L 40 de
14.2.2012, p. 4);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 201/2012 da Comissdo, de 8 de margo de 2012 (JO L 71 de 9.3.2012,
p. 37);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 202/2012 da Comissdo, de 8 de margo de 2012 (JO L 71 de 9.3.2012,
p. 40);

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 221/2012 da Comissdo, de 14 de marco de 2012 (JO L 75 de 15.3.2012,
p-7)

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 222/2012 da Comissdo, de 14 de marco de 2012 (JO L 75 de 15.3.2012,
p. 10);

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 436/2012 da Comissdo, de 23 de maio de 2012 (JO L 134 de 24.5.2012,
p- 10);

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 466/2012 da Comissdo, de 1 de junho de 2012 (JO L 143 de 2.6.2012,
p- 2);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1161/2012 da Comissdo, de 7 de dezembro de 2012 (JO L 336 de
8.12.2012, p. 14);

Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 1186/2012 da Comissdo, de 11 de dezembro de 2012 (JO L 338 de
12.12.2012, p. 20);

Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 1191/2012 da Comissdo, de 12 de dezembro de 2012 (JO L 340 de
13.12.2012, p. 35);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 59/2013 da Comissdo, de 23 de janeiro de 2013 (JO L 21 de 24.1.2013,
p- 21);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 115/2013 da Comissdo, de 8 de fevereiro de 2013 (JO L 38 de 9.2.2013,
p. 11);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 116/2013 da Comissdo, de 8 de fevereiro de 2013 (JO L 38 de 9.2.2013,
p. 14);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 394/2013 da Comissdo, de 29 de abril de 2013 (JO L 118 de 30.4.2013,
p- 17);

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 406/2013 da Comissdo, de 2 de maio de 2013 (JO L 121 de 3.5.2013,
p. 42).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Regulamento (UE) n.° 488/2012 da Comissdo, de 8 de junho de 2012, que altera o Regulamento (CE)
n.° 658/2007 relativo as sangdes financeiras por infragdo de determinadas obrigacdes relacionadas com as
autoriza¢des de introdugdo no mercado concedidas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 150 de 9.6.2012, p. 68).

. Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a andlise das alteracdes dos

termos das autorizagdes de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veteri-
ndrios alterado pelo Regulamento (UE) n.° 712/2012 da Comissdo, de 3 de agosto de 2012, que altera o
Regulamento (CE) n.° 12342008 relativo a andlise das alteracdes dos termos das autoriza¢des de introducdo
no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios (JO L 209 de 4.8.2012, p. 4).

Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 198/2013 da Comissdo, de 7 de marco de 2013, relativo a selecdo de um
simbolo de identificagdo dos medicamentos para uso humano sujeitos a monitoriza¢do adicional (JO L 65 de
8.3.2013, p. 17).

Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo ao
certificado complementar de protecdo para os medicamentos (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).

Diretiva 2009/35/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativa as matérias que
podem ser adicionadas aos medicamentos tendo em vista a sua coloragio (JO L 109 de 30.4.2009, p. 10).

Regulamento (CE) n.° 13942007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a
medicamentos de terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (] O
L 324 de 10.12.2007, p. 121) alterado pelo Regulamento (UE) n.° 1235/2010 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de dezembro de 2010 (JO L 348 de 31.12.2010, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissdo, de 14 de junho de 2007, relativo as sancdes financeiras por
infracdo de determinadas obrigacdes relacionadas com as autorizac¢des de introdugdo no mercado concedidas ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 155 de 15.6.2007,
p. 10).

Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativo a
medicamentos para uso pedidtrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 176892, a Diretiva 2001/20/CE, a
Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1), alterado por:

— Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009 (JO L 152 de
16.6.2009, p. 1);

— Regulamento (CE) n.° 1902/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006 (JO
378 de 27.12.2006, p. 20).

Regulamento (CE) n.° 507/2006 da Comissdo, de 29 de mar¢o de 2006, relativo a autorizagdo condicional de
introdug¢do no mercado de medicamentos para uso humano abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento
(CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 92 de 30.3.2006, p. 6).

Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2005, que estabelece, em conformidade
com o disposto no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, normas relativas ao
pagamento de taxas a Agéncia Europeia de Medicamentos pelas micro, pequenas e médias empresas bem como a
prestagdo de assisténcia administrativa a essas empresas (JO L 329 de 16.12.2005, p. 4).

Diretiva 2005/28/CE da Comissdo, de 8 de abril de 2005, que estabelece principios e diretrizes pormenorizadas
de boas priticas clinicas no que respeita aos medicamentos experimentais para uso humano, bem como os
requisitos aplicdveis as autoriza¢des de fabrico ou de importacdo desses produtos (JO L 91 de 9.4.2005, p. 13).

Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa & aproximacio
das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicagdo dos principios de boas
préticas de laboratério e ao controlo da sua aplicacio nos ensaios sobre as substancias quimicas (JO L 50 de
20.2.2004, p. 44), alterada pelo Regulamento (CE) n.° 219/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
mar¢o de 2009 (JO L 87 de 31.3.2009, p. 109).

Diretiva 2004/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a inspegdo e
verificagdo das boas préticas de laboratério (BPL) (JO L 50 de 20.2.2004, p. 28-43), alterada pelo Regulamento
(CE) n.° 219/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de mar¢o de 2009 (JO L 87 de 31.3.2009,
p. 109).

Diretiva 2003/94/CE da Comissdo, de 8 de outubro de 2003, que estabelece principios e diretrizes das boas
prdticas de fabrico de medicamentos para uso humano e de medicamentos experimentais para uso humano (] O
L 262 de 14.10.2003, p. 22).

Regulamento (CE) n.° 953/2003 do Conselho, de 26 de maio de 2003, destinado a evitar o desvio de certos
medicamentos essenciais para a Unido Europeia (JO L 135 de 3.6.2003, p. 5), alterado por:



L 245/20

Jornal Oficial da Unido Europeia

14.9.2013

IL.

— Regulamento (CE) n.° 1876/2004 da Comissdo, de 28 de outubro de 2004 (JO L 326 de 29.10.2004, p. 22);
— Regulamento (CE) n.° 1662/2005 da Comissdo, de 11 de outubro de 2005 (JO L 267 de 12.10.2005, p. 19).

23. Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999, relativo aos
medicamentos 6rfaos (JO L 18 de 22.1.2000, p.1) alterado pelo Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009 (JO L 188 de 18.7.2009, p. 14).

24. Diretiva 91/412/CEE da Comissdo, de 23 de julho de 1991, que estabelece os principios e diretrizes das boas
praticas de fabrico de medicamentos veterindrios (JO L 228 de 17.8.1991, p. 70).

25. Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam a formagdo do prego das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos
sistemas nacionais de seguro de sadde. (JO L 40 de 11.2.1989, p. 8).

26. Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril de 2001, relativa a aproximacio das
disposigoes legislativas, regulamentares ¢ administrativas dos Estados-Membros respeitantes a aplicacdo de boas

préticas clinicas na conducio dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano (JO L 121 de 1.5.2001,
p. 34) alterada por:

— Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Consclho, de 12 de dezembro de 2006 (JO
L 378 de 27.12.2006, p. 1);

— Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009 (JO L 188
de 18.7.2009, p. 14).

27. Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece normas de
qualidade e seguranga em relagdo & colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de sangue
humano e de componentes sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003, p. 30) (apenas
no que respeita a recolha e andlise de sangue e componentes sanguineos utilizados como matérias-primas no
fabrico de medicamentos).

28. Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa ao estabelecimento
de normas de qualidade e seguranca em relacdo a dddiva, colheita, andlise, processamento, preservagdo, armaze-
namento e distribui¢do de tecidos e células de origem humana (JO L 102 de 7.4.2004, p. 48) (apenas no que
respeita a colheita, dddiva, codificagdo e ensaio de tecidos e células, bem como a codificagio das dadivas e
embalagem, utilizados como matérias-primas para medicamentos de terapia avancada, tal como referidos no
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho).

COSMETICOS
ATOS A QUE SE FAZ REFERENCIA

1. Diretiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa a aproximacio das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (JO L 262 de 27.9.1976, p. 169), alterada por:

— Diretiva 79/661/CEE do Conselho, de 24 de julho de 1979 (JO L 192 de 31.7.1979, p. 35);

— Diretiva 82/147/CEE da Comissdo, de 11 de fevereiro de 1982 (JO L 63 de 6.3.1982, p. 26);
— Diretiva 82/368/CEE do Conselho, de 17 de maio de 1982 (JO L 167 de 15.6.1982, p. 1);

— Diretiva 83/191/CEE da Comissdo, de 30 de marco de 1983 (JO L 109 de 26.4.1983, p. 25);
— Diretiva 83/341/CEE da Comissdo, de 29 de junho de 1983 (JO L 188 de 13.7.1983, p. 15);
— Diretiva 83/496/CEE da Comissdo, de 22 de setembro de 1983 (JO L 275 de 8.10.1983, p. 20);
— Diretiva 83/574/CEE do Conselho, de 26 de outubro de 1983 (JO L 332 de 28.11.1983, p. 38);
— Diretiva 84/415/CEE da Comissio, de 18 de julho de 1984 (JO L 228 de 25.8.1984, p. 31);

— Diretiva 85/391/CEE da Comissdo, de 16 de julho de 1985 (JO L 224 de 22.8.1985, p. 40);

/
/
/
/
/
/
— Diretiva 86/179/CEE da Comissdo, de 28 de fevereiro de 1986 (JO L 138 de 24.5.1986, p. 40);
— Diretiva 86/199/CEE da Comissdo, de 26 de marco de 1986 (JO L 149 de 3.6.1986, p. 38);

— Diretiva 87/137/CEE da Comissdo, de 2 de fevereiro de 1987 (JO L 56 de 26.2.1987, p. 20);

— Diretiva 88/233/CEE da Comissdo, de 2 de marco de 1988 (JO L 105 de 26.4.1988, p. 11);

— Diretiva 88/667/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988 (JO L 382 de 31.12.1988, p. 46);
— Diretiva 89/174/CEE da Comissdo, de 21 de fevereiro de 1989 (JO L 64 de 8.3.1989, p. 10);

/

— Diretiva 89/679/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1989 (JO L 398 de 30.12.1989, p. 25);



14.9.2013

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 24521

Diretiva 90/121/CEE da Comissdo, de 20 de fevereiro de 1990 (JO L 71 de 17.3.1990, p. 40);
Diretiva 91/184/CEE da Comissdo, de 12 de margo de 1991 (JO L 91 de 12.4.1991, p. 59);
Diretiva 92/8/CEE da Comissdo, de 18 de fevereiro de 1992 (JO L 70 de 17.3.1992, p. 23);
Diretiva 92/86/CEE da Comissdo, de 21 de outubro de 1992 (JO L 325 de 11.11.1992, p. 18);
Diretiva 93/35/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993 (JO L 151 de 23.6.1993, p. 32);
Diretiva 93/47/CEE da Comissdo, de 22 de junho de 1993 (JO L 203 de 13.8.1993, p. 24);
Diretiva 94/32/CE da Comissdo, de 29 de junho de 1994 (JO L 181 de 15.7.1994, p. 31);
Diretiva 95/34/CE da Comissdo, de 10 de julho de 1995 (JO L 167 de 18.7.1995, p. 19);
Diretiva 96/41/CE da Comissdo, de 25 de junho de 1996 (JO L 198 de 8.8.1996, p. 36);
Diretiva 97/1/CE da Comissdo, de 10 de janeiro de 1997 (JO L 16 de 18.1.1997, p. 85);
Diretiva 97/18/CE da Comissdo, de 17 de abril de 1997 (JO L 114 de 1.5.1997, p. 43);
Diretiva 97/45/CE da Comissdo, de 14 de julho de 1997 (JO L 196 de 24.7.1997, p. 77);
Diretiva 98/16/CE da Comissdo, de 5 de marco de 1998 (JO L 77 de 14.3.1998, p. 44);
Diretiva 98/62/CE da Comissdo, de 3 de setembro de 1998 (JO L 253 de 15.9.1998, p. 20);
Diretiva 2000/6/CE da Comissdo, de 29 de fevereiro de 2000 (JO L 56 de 1.3.2000, p. 42);
Diretiva 2000/11/CE da Comissdo, de 10 de marco de 2000 (JO L 65 de 14.3.2000, p. 22);
Diretiva 2000/41/CE da Comissdo, de 19 de junho de 2000 (JO L 145 de 20.6.2000, p. 25);
Diretiva 2002/34/CE da Comissdo, de 15 de abril de 2002 (JO L 102 de 18.4.2002, p. 19);
Diretiva 2003/1/CE da Comissdo, de 6 de janeiro de 2003 (JO L 5 de 10.1.2003, p. 14);
Diretiva 2003/16/CE da Comissdo, de 19 de fevereiro de 2003 (JO L 46 de 20.2.2003, p. 24);

Diretiva 2003/15/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de fevereiro de 2003 (JO L 66 de
11.3.2003, p. 26);

Diretiva 2003/80/CE da Comissdo, de 5 de setembro de 2003 (JO L 224 de 6.9.2003, p. 27);
Diretiva 2003/83/CE da Comissdo, de 24 de setembro de 2003 (JO L 238 de 25.9.2003, p. 23);
Diretiva 2004/87|CE da Comissdo, de 7 de setembro de 2004 (JO L 287 de 8.9.2004, p. 4);
Diretiva 2004/88/CE da Comissdo, de 7 de setembro de 2004 (JO L 287 de 8.9.2004, p. 5);
Diretiva 2004/94/CE da Comissdo, de 15 de setembro de 2004 (JO L 294 de 17.9.2004, p. 28);
Diretiva 2004/93/CE da Comissdo, de 21 de setembro de 2004 (JO L 300 de 25.9.2004, p. 13);
Diretiva 2005/9/CE da Comissdo, de 28 de janeiro de 2005 (JO L 27 de 29.1.2005, p. 46);
Diretiva 2005/42/CE da Comissdo, de 20 de junho de 2005 (JO L 158 de 21.6.2005, p. 17);
Diretiva 2005/52/CE da Comissdo, de 9 de setembro de 2005 (JO L 234 de 10.9.2005, p. 9);
Diretiva 2005/80/CE da Comissdo, de 21 de novembro de 2005 (JO L 303 de 22.11.2005, p. 32);

/

/

Diretiva 2006/78/CE da Comissdo, de 29 de setembro de 2006 (JO L 271 de 30.9.2006, p. 56);
Diretiva 2007/1/CE da Comissdo, de 29 de janeiro de 2007 (JO L 25 de 1.2.2007, p. 9);
Diretiva 2007/17/CE da Comissdo, de 22 de marco de 2007 (JO L 82 de 23.3.2007, p. 27);
Diretiva 2007/22/CE da Comissdo, de 17 de abril de 2007 (JO L 101 de 18.4.2007, p. 11);
Diretiva 2007/53/CE da Comissdo, de 29 de agosto de 2007 (JO L 226 de 30.8.2007, p. 19);
Diretiva 2007/54/CE da Comissdo, de 29 de agosto de 2007 (JO L 226 de 30.8.2007, p. 21);

Diretiva 2008/14/CE da Comissdo, de 15 de fevereiro de 2008 (JO L 42 de 16.2.2008, p. 43);

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
Diretiva 2006/65/CE da Comissdo, de 19 de julho de 2006 (JO L 198 de 20.7.2006, p. 11);
/
/
/
/
/
/
/
/
Diretiva 2008/42/CE da Comissdo, de 3 de abril de 2008 (JO L 93 de 4.4.2008, p. 13);
/

/
/
/
/
Diretiva 2007/67/CE da Comissdo, de 22 de novembro de 2007 (JO L 305 de 23.11.2007, p. 22);
/
/
/

Diretiva 2008/88/CE da Comissdo, de 23 de setembro de 2008 (JO L 256 de 24.9.2008, p. 12);
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— Diretiva 2008/123/CE da Comissdo, de 18 de dezembro de 2008 (JO L 340 de 19.12.2008, p. 71);

— Diretiva 2008/112/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008 (JO L 345 de
23.12.2008, p. 68);

— Diretiva 2009/6/CE da Comissdo, de 4 de fevereiro de 2009 (JO L 36 de 5.2.2009, p. 15);

— Diretiva 2009/36/CE da Comissdo, de 16 de abril de 2009 (JO L 98 de 17.4.2009, p. 31);

— Diretiva 2009/129/CE da Comissdo, de 9 de outubro de 2009 (JO L 267 de 10.10.2009, p. 18);
— Diretiva 2009/130/CE da Comissdo, de 12 de outubro de 2009 (JO L 268 de 13.10.2009, p. 5);
— Diretiva 2009/134/CE da Comissdo, de 28 de outubro de 2009 (JO L 282 de 29.10.2009, p. 15);
— Diretiva 2009/159/UE da Comissdo, de 16 de dezembro de 2009 (JO L 336 de 18.12.2009, p. 29);

— Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009 (JO
L 342 de 22.12.2009, p. 59);

— Diretiva 2009/164/UE da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009 (JO L 344 de 23.12.2009, p. 41);

— Diretiva 2010/3/UE da Comissdo, de 1 de fevereiro de 2010 (JO L 29 de 2.2.2010, p. 5);

— Diretiva 2010/4/UE da Comissdo, de 8 de fevereiro de 2010 (JO L 36 de 9.2.2010, p. 21);

— Diretiva 2011/59/UE da Comissdo, de 13 de maio de 2011 (JO L 125 de 14.5.2011, p. 17);

— Diretiva 2011/84/UE do Conselho, de 20 de setembro de 2011 (JO L 283 de 29.10.2011, p. 36);

— Diretiva de Execucdo 2012/21/UE da Comissdo, de 2 de agosto de 2012 (JO L 208 de 3.8.2012, p. 8).

A Diretiva 76/768/CEE serd revogada com efeitos a partir de 11 de julho de 2013, sendo substituida por:
Regulamento (CE) n.° 12232009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo
aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

. Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo

aos produtos cosméticos. (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59), alterado por:

— Regulamento (UE) n.° 344/2013 da Comissdo, de 4 de abril de 2013, que altera os anexos 11, IIl, V e VI do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos (JO
L 114 de 25.4.2013, p. 1);

— Regulamento (UE) n.° 483/2013 da Comissdo, de 24 de maio de 2013, que altera o anexo III do Regulamento
(CE) n.° 12232009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos (JO L 139 de
25.5.2013, p. 8).

. Diretiva 80/1335/CEE da Comissdo, de 22 de dezembro de 1980, relativa a aproximagdo das legislagdes dos

Estados-Membros, respeitantes aos métodos de andlise necessdrios ao controlo da composi¢io dos produtos
cosméticos (JO L 383 de 31.12.1980, p. 27), alterada por: Diretiva 87/143|CEE da Comissdo, de 10 de fevereiro
de 1987 (JO L 57 de 27.2.1987, p. 56).

. Diretiva 82/434/CEE da Comissdo, de 14 de maio de 1982, relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-

-Membros respeitantes aos métodos de andlise necessdrios ao controlo da composi¢do dos produtos cosméticos (JO
L 185 de 30.6.1982, p. 1), alterada por: Diretiva 90/207/CEE da Comissdo, de 4 de abril de 1990 (JO L 108 de
28.4.1990, p. 92).

. Diretiva 83/514/CEE da Comissdo, de 27 de setembro de 1983, relativa a aproximacdo das legislagdes dos

Estados-Membros respeitantes aos métodos de andlise necessdrios para o controlo da composi¢do dos produtos
cosméticos (JO L 291 de 24.10.1983, p. 9).

. Diretiva 85/490/CEE da Comissdo, de 11 de outubro de 1985, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-

-Membros respeitantes aos métodos de andlise necessdrios para a fiscalizagdo da composi¢io dos produtos
cosméticos (JO L 295 de 7.11.1985, p. 30).

. Diretiva 93/73/CEE da Comissdo, de 9 de setembro de 1993, relativa aos métodos de andlise necessrios ao

controlo da composi¢do dos produtos cosméticos (JO L 231 de 14.9.1993, p. 34).

. Diretiva 95/17|CE da Comissdo, de 19 de junho de 1995, que estabelece as normas de execugdo da Diretiva

76/768|CEE do Conselho, no que diz respeito & ndo inscricio de um ou de vdrios ingredientes na lista prevista
para a rotulagem dos produtos cosméticos (JO L 140 de 23.6.1995, p. 26) alterada por:

— Diretiva 2006/81/CE da Comissdo, de 23 de outubro de 2006 (JO L 362 de 20.12.2006, p. 92);

— Ato relativo as condi¢des de adesdo da Reptiblica Checa, da Republica da Est6nia, da Republica de Chipre, da
Republica da Leténia, da Republica da Litudnia, da Republica da Hungria, da Reptiblica de Malta, da Republica
da Poldnia, da Reptiblica da Eslovénia e da Republica Eslovaca e as adaptacdes dos Tratados em que se funda a
Unido Europeia (JO L 236 de 23.9.2003, p. 33);
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10.

11.

A Diretiva 95/17|CE da Comissdo serd revogada com efeitos a partir de 11 de julho de 2013.

. Diretiva 95/32/CE da Comissdo, de 7 de julho de 1995, relativa aos métodos de andlise necessirios para a

fiscalizagdo da composicdo dos produtos cosméticos (JO L 178 de 28.7.1995, p. 20).

Diretiva 96/45/CE da Comissdo, de 2 de julho de 1996, relativa aos métodos de andlise necessdrios ao controlo da
composi¢do dos produtos cosméticos (JO L 213 de 22.8.1996, p. 8).

Decisdo da Comissio de 8 de maio de 1996 que estabelece um inventdrio e uma nomenclatura comum dos
ingredientes utilizados nos produtos cosméticos (JO L 132 de 1.6.1996, p. 1), alterada pela Decisio 2006/257|CE
da Comissdo (JO L 97 de 5.4.2006, p. 1).

1l. DISPOSITIVOS MEDICOS

ATOS A QUE SE FAZ REFERENCIA

1. Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-

-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis ativos (JO L 189 de 20.7.1990, p. 17), alterada
por:

— Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993 (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1);
— Diretiva 93/68/CEE do Conselho, de 22 de julho de 1993 (JO L 220 de 30.8.1993, p. 1);

— Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO
L 284 de 31.10.2003, p. 1);

— Diretiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007 (JO L 247 de
21.9.2007, p. 21).

. Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de

12.7.1993, p. 1), alterada por:

— Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998, relativa aos disposi-
tivos médicos de diagndstico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1);

— Diretiva 2000/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de novembro de 2000, que altera a
Diretiva 93/42/CEE do Conselho em relacdo aos dispositivos que integram derivados estaveis do sangue ou do
plasma humanos (JO L 313 de 13.12.2000, p. 22);

— Diretiva 2001/104/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de dezembro de 2001, que altera a
Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos (JO L 6 de 10.1.2002, p. 50);

— Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO
L 284 de 31.10.2003, p. 1);

— Diretiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007 (JO L 247 de
21.9.2007, p. 21).

. Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998, relativa aos dispositivos

médicos de diagnéstico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1), alterada por:

— Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO
L 284 de 31.10.2003, p. 1);

— Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009 (JO L 188
de 18.7.2009, p. 14);

— Diretiva 2011/100/UE da Comissdo, de 20 de dezembro de 2011 (JO L 341 de 22.12.2011, p. 50).

. Decisdo 2002/364/CE da Comissdo, de 7 de maio de 2002, relativa a especificagdes técnicas comuns para

dispositivos médicos de diagndstico in vitro (JO L 131 de 16.5.2002, p. 17), alterada por:
— Decisdo 2009/108/CE da Comissdo, de 3 de fevereiro de 2009 (JO L 39 de 10.2.2009, p. 34);
— Decisdo 2009/886/CE da Comissdo, de 27 de novembro de 2009 (JO L 318 de 4.12.2009, p. 25);

— Decisdo 2011/869/UE da Comissdo, de 20 de dezembro de 2011 (JO L 341 de 22.12.2011, p. 63).

. Diretiva 2003/12/CE da Comissdo, de 3 de fevereiro de 2003, relativa a reclassificacio dos implantes mamadrios

no ambito da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos (JO L 28 de 4.2.2003, p. 43).

. Diretiva 2003/32/CE da Comissdo, de 23 de abril de 2003, que introduz especifica¢des pormenorizadas relati-

vamente aos requisitos estabelecidos na Diretiva 93/42/CEE do Conselho, no que diz respeito a dispositivos
médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal (JO L 105 de 26.4.2003, p. 18).
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7. Diretiva 2005/50/CE da Comissdo, de 11 de agosto de 2005, relativa a reclassificagdo das préteses de substituigdo
da anca, do joelho e do ombro, no dmbito da Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos
(JO L 210 de 12.8.2005, p. 41).

8. Decisdo 2010/227/UE da Comissdo, de 19 de abril de 2010, relativa ao Banco de Dados Europeu sobre
Dispositivos Médicos (Eudamed) (JO L 102 de 23.4.2010, p. 45).

9. Regulamento (UE) n.° 207/2012 da Comissdo, de 9 de marco de 2012, relativo as instrucdes eletrénicas para
utilizacdo de dispositivos médicos (JO L 72 de 10.3.2012, p. 28).

10. Regulamento (UE) n.° 722/2012 da Comissdo, de 8 de agosto de 2012, relativo a especificagdes pormenorizadas
referentes aos requisitos estabelecidos nas Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE no que diz respeito a dispositivos
medicinais implantdveis ativos e dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem
animal (JO L 212 de 9.8.2012, p. 3)..
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DECISAO DO CONSELHO
de 22 de julho de 2013

que altera a Decisdo 97/836/CE relativa a adesio da Comunidade Europeia ao Acordo da Comissio

Econémica das Nagdes Unidas para a Europa relativo a adogio de prescri¢des técnicas uniformes

apliciveis aos veiculos de rodas, aos equipamentos e as pecas suscetiveis de serem montados ou

utilizados num veiculo de rodas e as condicdes de reconhecimento reciproco das homologagdes
emitidas em conformidade com essas prescricdes (<Acordo de 1958 revisto»)

(2013/456/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 207.°, n.° 4, em conjugagdo
com o artigo 218.%, n.° 6, alinea a),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Tendo em conta a aprovagdo do Parlamento Europeu,

Considerando o seguinte:

1)

G)

()
)

Pela Decisdo 97/836/CE do Conselho (!), a Unido aderiu
ao Acordo da Comissio Econdémica das Nagdes Unidas
para a Europa relativo a adogdo de prescri¢des técnicas
uniformes aplicaveis aos veiculos de rodas, aos equipa-
mentos e as pegas suscetiveis de serem montados ou
utilizados num veiculo de rodas e as condi¢des de reco-
nhecimento reciproco das homologacdes emitidas em
conformidade com essas prescri¢des (<Acordo de 1958
revisto»).

A Diretiva 2007/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de setembro de 2007, que estabelece
um quadro para a homologacio dos veiculos a motor
e seus reboques, e dos sistemas, componentes e unidades
técnicas destinados a serem utilizados nesses veiculos
(«Diretiva-Quadro») (3), substituiu os sistemas de homolo-
gacdo dos Estados-Membros por um procedimento de
homologacio da Unido, instituindo um enquadramento
harmonizado que inclui as disposi¢des administrativas e
requisitos técnicos gerais para todos os novos veiculos,
sistemas, componentes ¢ unidades técnicas. Essa diretiva
integra os regulamentos UNECE no sistema de homolo-
gacdo de veiculos da UE, quer como requisitos de homo-
logagio, quer como alternativas a legislagdo da UE. Desde
a adogdo da Diretiva 2007/46/CE, os regulamentos da
UNECE tém vindo a ser incorporados de forma crescente
na legislacio da Unido no quadro da homologagio de
veiculos da UE.

As alteragdes aos Tratados em que a Unido se funda
verificaram-se apds a adogdo da Decisio 97/836/CE. O

JO L 346 de 17.12.1997, p. 78.
JO L 263 de 9.10.2007, p. 1.

Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia alte-
rou substancialmente o processo a seguir para a celebra-
¢do de acordos entre a Unido e organizagdes internacio-
nais, tornando necessdrio adaptar a Decisio 97/836/CE
aos novos procedimentos.

(4 O procedimento para definir a posicio a adotar, em
nome da Unido, nas Na¢des Unidas, relativamente a ado-
cdo de regulamentos UNECE ou alteragdes aos regula-
mentos UNECE deverd ser adaptado aos novos procedi-
mentos previstos no artigo 218.%, n.° 9, do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia.

(5) O mesmo procedimento deverd igualmente ser observado
quando a Unido decida aplicar regulamentos UNECE a
que ndo tenha aderido no momento da sua adesio ao
Acordo revisto ou decida por termo a aplicagio de um
regulamento UNECE que tenha aceitado anteriormente.

6) E conveniente que o procedimento para a adogio de
propostas de alteracio ao Acordo revisto apresentadas
pela Unido, bem como a decisdo de levantar uma objecdo
a uma alteracdo proposta, seja idéntico ao procedimento
para a adesdo a acordos internacionais.

(7) A Decisdo 97/836/CE deverd, por conseguinte, ser alte-
rada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A Decisdo n.° 97/836/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) Os n.® 2 e 3 do artigo 3.° passam a ter a seguinte redacio:

«2. Em conformidade com o artigo 1.% n.° 6, do Acordo
revisto, a Unido pode decidir, nos termos do procedimento
previsto no artigo 218.%, n.° 9 do Tratado sobre o Funcio-
namento da Unido Europeia (TFUE), por termo a aplicagdo
de um regulamento UNECE que previamente aceitara.
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3. Em conformidade com o artigo 1.°, n.° 7, do Acordo
revisto, a Unido pode decidir, nos termos do procedimento
previsto no artigo 218.°, n.° 9, do TFUE, aplicar um, alguns
ou todos os regulamentos UNECE a que ndo tenha aderido
no momento da sua adesio ao Acordo revisto.».

O artigo 4.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redagio:

«2. A Unido deve votar a favor da adocio de um
projeto de regulamento UNECE ou de um projeto de
alteragdo a um regulamento UNECE se o projeto tiver
sido aprovado em conformidade com o procedimento
previsto no artigo 218.°, n.° 9, do TFUE.»

b) E suprimido o n.° 4. As referéncias ao artigo 4.% n.° 4 na
Diretiva  2007/46/CE e no Regulamento (CE)
n.° 661/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (')
serdo interpretadas como referéncias ao artigo 4.°, n.° 2.

O artigo 5.° passa a ter a seguinte redacio:

«ATtigO 5.0

1. As propostas de alteragio ao Acordo revisto submeti-
das as partes contratantes em nome da Unido sio adotadas
em conformidade com o procedimento previsto no ar-
tigo 218.%, n.° 6, alinea a), do TFUE.

2. A decisio de levantar ou nio uma objecio a uma
proposta de alteragdio ao Acordo revisto apresentada por
outra parte contratante ¢ tomada em conformidade com o
procedimento previsto no artigo 218.°, n.° 6, alinea a), do
TFUE.

Caso este procedimento ndo esteja concluido uma semana
antes do termo do prazo previsto no artigo 13.°, n.° 2, do
Acordo revisto, a Unido apresenta uma objecdo a alteracdo
antes do termo daquele prazo.».

4) O Anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) O ponto 1 é alterado do seguinte modo:
i) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«A contribui¢do da Unido no que se refere as priori-
dades do programa de trabalho ¢ definida, se necessa-
rio, em conformidade com o procedimento previsto
no artigo 218.°, n.% 3 e 4, do TFUE em conjugagio
com o artigo 207.°, n.° 2, do TFUE.»,

ii

=

No terceiro pardgrafo, o primeiro periodo passa a ter a
seguinte redagdo:

«Depois desta fase preparatoria, a Comissdo representa
a Unido no comité administrativo instituido pelo ar-
tigo 1.° do Acordo revisto como porta-voz da Unido,
de acordo com o disposto no artigo 207.° do TFUE.»;

b) No ponto 2, o segundo periodo do segundo pardgrafo
passa a ter a seguinte redagdo:

«Para o efeito, a Comissdo apresenta a sua proposta logo
que todos os elementos essenciais do projeto de regula-
mento UNECE tenham sido fornecidos.».

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 22 de julho de 2013.

Pelo Conselho
A Presidente
C. ASHTON

() JO L 200 de 31.7.2009, p. 1.









AVISO AOS LEITORES

Regulamento (UE) n.° 216/2013 do Conselho, de 7 de marco de 2013, relativo a
publicagdo eletrénica do Jornal Oficial da Unido Europeia

De acordo com o Regulamento (UE) n.° 216/2013 do Conselho, de 7 de margo de 2013,
relativo a publicagdo eletrénica do Jornal Oficial da Unido Europeia (JO L 69 de 13.3.2013,
p. 1), a partir de 1 de julho de 2013 apenas a edi¢do eletrénica do Jornal Oficial faz fé e
produz efeitos juridicos.

Quando, devido a circunstancias imprevistas e extraordindrias, ndo for possivel publicar a
edicdo eletronica do Jornal Oficial, € a versdo impressa que faz fé e produz efeitos juridicos,
de acordo com os termos e condi¢des definidos no artigo 3.° do Regulamento (UE)
n.° 216/2013.

AVISO AOS LEITORES — FORMA DE CITACAO DOS ATOS

A forma de citagdo dos atos serd modificada a partir de 1 de julho de 2013.

As duas formas de citagdo coexistirdo durante um periodo de transigdo.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) oferece acesso direto e gratuito ao direito da Unido 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 informacdes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu
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