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II

(Atos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

Aviso sobre a entrada em vigor do Acordo entre a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por

um lado, e a Islindia, por outro, relativo a participacio da Islindia no cumprimento conjunto dos

compromissos da Unido Europeia, dos seus Estados-Membros e da Islindia no segundo periodo de

compromisso do Protocolo de Quioto a Convencio-Quadro das Nacdes Unidas sobre Alteracdes
Climaticas

O Acordo entre a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Islindia, por outro, relativo a
participagdo da Islandia no cumprimento conjunto dos compromissos da Unido Europeia, dos seus Estados-Membros e
da Islandia no segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto a Convencio-Quadro das Nacdes Unidas sobre
Alteragdes Climdticas ('), assinado em 1 de abril de 2015, entra em vigor em 27 de novembro de 2018, nos termos do
artigo 11.° do Acordo, tendo o dltimo instrumento de ratificagdo sido depositado em 29 de agosto de 2018.

() JO L 207 de 4.8.2015, p. 17.

Aviso sobre a entrada em vigor do Acordo sob a forma de Troca de Cartas entre a Unido Europeia
e 0 Reino da Noruega relativo a concessio de preferéncias comerciais suplementares para produtos
agricolas

O Acordo sob a forma de Troca de Cartas entre a Unido Europeia e o Reino da Noruega relativo a concessdo de
preferéncias comerciais suplementares para produtos agricolas (') entrou em vigor em 1 de outubro de 2018, depois de
o procedimento previsto no ponto 15 do Acordo ter sido concluido em 16 de julho de 2018.

(') JO L 129 de 25.5.2018, p. 3.
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/1293 DA COMISSAO
de 26 de setembro de 2018

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 no que se refere as condicdes de utilizacio
do novo alimento lactitol

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.°c 1852/2001 da
Comissdo (!), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da
Unido podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o disposto no artigo 8.c do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de
Execugdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (%), que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve tomar uma decisdo quanto a
autorizacio e a coloca¢do no mercado da Unido de um novo alimento e a atualizagdo da lista da Unido.

(4) A Decisdo de Execucdo (UE) 2017/450 da Comissio (*) autorizou, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), a colocagdo no mercado de lactitol como novo alimento
a utilizar em forma de cdpsulas ou comprimidos em suplementos alimentares destinados & populagdo adulta.

(5)  Em 22 de marco de 2018, a empresa DuPont Nutrition Biosciences ApS apresentou a Comissio um pedido de
alteragdo das condi¢des de utilizacdo do novo alimento lactitol, nos termos do artigo 10.°, n.> 1, do Regulamento
(UE) 2015/2283. No pedido solicitava-se que a forma em pé fosse incluida como forma do lactitol autorizada
para utilizagdo em suplementos alimentares.

(6) A Comissdo nio solicitou um parecer da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 3, uma vez que a alteragdo das condigdes de utilizagdo do novo alimento lactitol através da
inclusdo da forma em pé como forma do lactitol autorizada para utilizagdo em suplementos alimentares ndo é
suscetivel de afetar a satide humana.

(7) O nivel méximo do lactitol autorizado pela Decisdo de Execugdo (UE) 2017/450 enquanto novo alimento para
utilizagdo sob a forma de cdpsulas ou comprimidos em suplementos alimentares é de 20 g/dia. O nivel de
utilizagdo proposto do novo alimento lactitol sob a forma de pé na mesma categoria de alimentos corresponde
a0 nivel maximo atualmente autorizado. E, pois, adequado alterar as condi¢des de utilizagdo do lactitol a fim de
autorizar a sua utilizacdo sob a forma de p6, no nivel maximo autorizado ja existente.

(8)  As informagdes fornecidas no pedido contém fundamentos suficientes para concluir que o pedido de alteracio
das condicdes de utilizagdo do novo alimento lactitol mediante a inclusio da forma em pd, como uma forma do
lactitol autorizada para utilizagdo em suplementos alimentares, cumpre o disposto no artigo 12.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) 2015/2283.

(') JOL327 de11.12.2015, p. 1.

(¥) Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JOL351de30.12.2017,p. 72).

(*) Decisdo de Execugdo (UE) 2017/450 da Comissdo, de 13 de margo de 2017, que autoriza a coloca¢do no mercado de lactitol como novo
ingrediente alimentar, nos termos do Regulamento (CE) n.c 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 69 de 15.3.2017, p. 31).

(*) Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e ingretfientes
alimentares JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).
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(9) A Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!) estabelece requisitos relativos aos suplementos
alimentares. A forma adicional do lactitol a utilizar em suplementos alimentares deve ser autorizada sem prejuizo
do disposto nessa diretiva.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

1. A entrada relativa a substincia lactitol constante da lista da Unido de novos alimentos autorizados, prevista no
artigo 8. do Regulamento (UE) 2015/2283, ¢ alterada em conformidade com o anexo do presente regulamento.

2. A entrada na lista da Unido referida no n.o 1 deve incluir as condi¢des de utilizagdo e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo do presente regulamento.

3. A autorizagdo prevista no presente artigo aplica-se sem prejuizo do disposto na Diretiva 2002/46/CE.

Artigo 2.0

O anexo do Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 é alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 3.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de setembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa & aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).



ANEXO

A entrada relativa ao «Lactitol» no quadro 1 (Novos alimentos autorizados) do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 ¢ alterada do seguinte modo:

Novo alimento autorizado

Condic¢des em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

«Lactitol

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como definidos na Diretiva
2002/46/CE (cdpsulas, comprimidos ou pd) destinados a
populacdo adulta

20 g/dia

A designacio do novo alimento a utilizar na ro-
tulagem dos suplementos alimentares que o con-
tenham deve ser ‘lactitol’»

YlEvT 1

[1d ]
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/1294 DA COMISSAO
de 26 de setembro de 2018

relativo 3 ndo aprovacio do alcatrio de pinheiro-maritimo como substincia de base em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a colocacio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (), nomeadamente o artigo 23.°, n.° 5, em conjugagdo com o artigo 13.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 22 de dezembro de 2015, a Comissdo recebeu um pedido da empresa Progarein France SAS para
a aprovacdo do alcatrio de pinheiro-maritimo como substincia de base. O pedido estava acompanhado das
informagdes exigidas pelo artigo 23.°, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(2) A Comissdo solicitou assisténcia cientifica a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»).
A Autoridade apresentou a Comissio um relatério técnico sobre o alcatrdo de pinheiro-maritimo em
30 de outubro de 2017 (3. A Comissdo apresentou o relatério de revisio (}) e o projeto do presente regulamento
relativo a ndo aprovagdo do alcatrdo de pinheiro-maritimo ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e
Alimentos para Consumo Humano e Animal em 24 de maio de 2018, tendo-os finalizado para a reunido daquele
Comité em 20 de julho de 2018.

(3) A documentagdo fornecida pelo requerente nido demonstra que o alcatrio de pinheiro-maritimo satisfaz os
critérios da definicio de género alimenticio constante do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.c 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥.

(4)  No relatério técnico da Autoridade foram, no entanto, identificadas preocupacdes especificas sobre o alcatrio de
pinheiro-maritimo. O alcatrio de pinheiro-maritimo é uma mistura complexa, cuja composicio exata ¢é
desconhecida. O alcatrio de pinheiro-maritimo deve ser considerado como uma substincia que suscita
preocupacio, visto que pode conter substancias que suscitam preocupagdo (por exemplo, furfurais, fendis). Além
disso, ndo pode ser excluida a presenca de substincias que suscitam elevada preocupagio (por exemplo,
substancias cancerigenas genotdxicas, tais como hidrocarbonetos aromadticos policiclicos). Além do mais,
a avaliagdo dos riscos para os operadores, os trabalhadores, as pessoas que se encontrem nas proximidades e os
consumidores ndo pdde ser concluida com base nos dados disponiveis no pedido.

(5)  Nao estava disponivel qualquer avaliagdo relevante efetuada nos termos de outra legislagio da Unido, como
referido no artigo 23.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009.

(6) A Comissdo convidou o requerente a apresentar os seus comentdrios sobre o relatério técnico da Autoridade e
sobre o projeto de relatério de revisdo da Comissdo. O requerente enviou os seus comentarios, que foram objeto
de uma andlise atenta.

(7)  Todavia, apesar dos argumentos apresentados pelo requerente, ndo foi possivel eliminar as preocupagdes relativas
a substancia.

(8)  Por conseguinte, como estabelecido no relatério de revisio da Comissdo, ndo ficou demonstrado o cumprimento
dos requisitos fixados no artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Afigura-se, pois, adequado ndo
aprovar o alcatrio de pinheiro-maritimo como substancia de base.

(9) O presente regulamento ndo obsta a apresentacdo de um novo pedido de aprovagio do alcatrdo de pinheiro-
-maritimo como substincia de base, em conformidade com o artigo 23.°, n° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

(") JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States
and EFSA on the basic substance application for Landes pine tar for use in plant protection as protectant and repellent (Relatério técnico sobre os
resultados da consulta aos Estados-Membros e & EFSA sobre o pedido de aprovacdo do alcatrdo de pinheiro-maritimo como substancia
de base para utilizacio em fitossanidade como protetor e repelente). Publicagdo de apoio da EFSA 2017:EN-1311. 57 pp.

() http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A substincia alcatrdo de pinheiro-maritimo ndo é aprovada como substancia de base.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de setembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/1295 DA COMISSAO
de 26 de setembro de 2018

que aprova a substincia de base 6leo de cebola, em conformidade com o Regulamento (CE)
n° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucio (UE)

n.° 540/2011 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (), nomeadamente o artigo 23.°, n.° 5, em conjugagdo com o artigo 13.2, n.c 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 12 de dezembro de 2016, a Comissdo recebeu um pedido da empresa Bionext para a aprovagdo do dleo de
cebola como substincia de base. O pedido foi posteriormente completado com as informagdes exigidas pelo
artigo 23.°, n.° 3, segundo paragrafo, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009.

(2) A Comissdo solicitou assisténcia cientifica a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade).
A Autoridade apresentou & Comissdo um relatério técnico sobre o 6leo de cebola em 31 de outubro de 2017 (3.

(3) A Comissdo apresentou, em 25 de maio de 2018, o projeto de relatério de revisio (*) e, em 19 de julho de 2018,
um projeto do presente regulamento ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo
Humano e Animal e finalizou-os para a reunido do referido comité em 20 de julho de 2018.

(4) A documentagio fornecida pelo requerente mostra que o 6leo de cebola satisfaz os critérios da defini¢do de
género alimenticio constante do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*). Além disso, ndo ¢ utilizado predominantemente para fins fitossanitdrios, sendo no entanto til em
fitossanidade num produto constituido pela substincia. Por conseguinte, deve ser considerado como uma
substincia de base.

(5)  Os exames efetuados permitem presumir que o 6leo de cebola satisfaz, em geral, os requisitos definidos no
artigo 23.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, designadamente no que diz respeito as utiliza¢des examinadas e
detalhadas no relatério de revisio da Comissdo. Por conseguinte, é adequado aprovar o dleo de cebola como
substancia de base.

(6)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, em conjugacdo com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é, contudo, necessério incluir
certas condi¢des de aprovagdo, que sdo especificadas no anexo I do presente regulamento.

(7)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.> 4, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o anexo do Regulamento de
Execucgdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (°) deve ser alterado em conformidade.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Aprovagio de uma substincia de base

A substancia 6leo de cebola é aprovada como substancia de base, como se especifica no anexo L.

(*) JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States
and EFSA on the basic substance application for onion oil for use in plant protection as repellent (Relatério técnico sobre os resultados da consulta
aos Estados-Membros e a EFSA sobre o pedido de aprovacio do dleo de cebola como substancia de base para utilizagio em fitossanidade
como repelente). Publicacdo de apoio da EFSA 2017:EN-1315. 36 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1315.

() http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public[?event=activesubstance.selection&language=EN.

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execucdo ao Regulamento (CE)
n.°1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito  lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011,

p-1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

L 243/8 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.9.2018

Artigo 2.0
Alteragio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo Il do presente regulamento.

Artigo 3.
Entrada em vigor

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

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de setembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Denominagdao comum;
nimeros de identificacdo

Denominagao IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagio

Disposi¢des especificas

Oleo de cebola
N.c CAS: 8002-72-0

Nio aplicavel

Qualidade alimentar

17 de outubro de 2018

O 6leo de cebola deve ser utilizado em conformidade com as condigdes especi-
ficas incluidas nas conclusdes do relatério de revisdo sobre o dleo de cebola
(SANTE/10615/2018), nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e 0 modo de utilizacdo da substincia de base.

810C°6°LC
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ANEXO II

Na parte C do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, é aditada a seguinte entrada:

Denominagdo comum;

Numero . SO
ndmeros de identificagio

Denominagao IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagdo

Disposi¢des especificas

«20 Oleo de cebola
N.c CAS: 8002-72-0

Nio aplicavel

Qualidade alimentar

17 de outubro de 2018

O 6leo de cebola deve ser utilizado em conformidade com as
condigdes especificas incluidas nas conclusdes do relatério de re-
visdo sobre o 6leo de cebola (SANTE[10615/2018), nomeada-
mente os apéndices I e II do relatério.»

() O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e 0 modo de utilizacdo da substincia de base.

01/e+T 1
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DECISOES

DECISAO (UE) 2018/1296 DO CONSELHO
de 18 de setembro de 2018

que estabelece a posicio a tomar, em nome da Unido Europeia, na 13.* Assembleia Geral da
Organizacio Intergovernamental para os Transportes Internacionais Ferrovidrios (OTIF) no que diz

respeito a determinadas alteragdes a Convencio relativa aos Transportes Internacionais
Ferrovidrios (COTIF) e aos seus apéndices

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 91.°, em conjugacio
com o artigo 218.°, n.° 9,

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

(1) A Unido aderiu a Convengdo relativa aos Transportes Internacionais Ferrovidrios, de 9 de maio de 1980, com
a redagdo dada pelo Protocolo de Vilnius, de 3 de junho de 1999 («Convenc¢do COTIF»), por forga da Decisdo
2013/103/UE do Conselho ().

(2) A Decisdo 2013/103/UE especifica que, nas reunides da Organizagdo Intergovernamental para os Transportes
Internacionais Ferrovidrios (OTIF), a Unido é representada pela Comissdo.

(3) Os Estados-Membros, com excecdo de Chipre e de Malta, sdo Partes Contratantes na Convencdo COTIF e
aplicam-na.

(4) A Assembleia Geral da OTIF foi estabelecida em conformidade com o artigo 13.2, n.o 1, alinea a), da Convengéo
COTIF (<Assembleia Geral»). Durante a sua 13.2 sessdo, que devera ter lugar de 25 a 26 de setembro de 2018,
a Assembleia Geral deverd adotar determinadas alteracdes a Convencdo COTIF e dos seus Apéndices E (Contrato
de Utilizagdo da Infraestrutura em Tréfego Internacional Ferrovidrio — CUI) e G (Admissdo Técnica de Material
Ferrovidrio Utilizado em Trdfego Internacional — ATMF). Na referida sessdo, a Assembleia Geral deverd
igualmente tomar uma decisio sobre a ado¢io de um novo Apéndice H da Convengio COTIF relativo a
exploragdo segura dos comboios em trafego internacional.

(5) E oportuno estabelecer a posi¢do a tomar, em nome da Unido, na 13.2 Assembleia Geral da OTIF, uma vez que as
alteragdes previstas da Convengdo COTIF e dos seus apéndices serdo vinculativas para a Unido e suscetiveis de
influenciar de forma decisiva o teor da legislagio da Unido, a saber, as Diretivas (UE) 2016/797 (3 e (UE)
2016/798 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(6)  As alteragdes do Regulamento Interno da Assembleia Geral da OTIF visam atualizar certas disposi¢des em
consequéncia da adesdo da Unido & Convengdo COTIF em 2011, especialmente no que diz respeito as disposicdes
que regulam o direito de voto da organizacio regional e que estabelecem o quérum.

(7)  As alteragdes da Convengdo COTIF visam melhorar e facilitar o processo de revisio dessa convengdo a fim de
assegurar a aplicagdo coerente e célere das alteragdes dos seus apéndices e a fim de evitar os efeitos negativos do
moroso processo de revisdo atual, incluindo o risco de incoeréncia interna entre as altera¢des adotadas pela
Comissdo de Revisdo e as adotadas pela Assembleia Geral, bem como de incoeréncia externa, em especial com
o direito da Unido.

(") Decisdo 2013/103/UE do Conselho, de 16 de junho de 2011, relativa a assinatura e celebracdo do Acordo entre a Unido Europeia e
a Organizagdo Intergovernamental para os Transportes Internacionais Ferrovidrios sobre a adesio da Unido Europeia a Convengdo
relativa aos Transportes Internacionais Ferrovidrios (COTIF), de 9 de maio de 1980, com a redagdo que lhe foi dada pelo Protocolo de
Vilnius, de 3 de junho de 1999 (JOL 51 de 23.2.2013, p. 1).

(*) Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2016, relativa a interoperabilidade do sistema
ferrovidrio na Unido Europeia (JO L 138 de 26.5.2016, p. 44).

() Diretiva (UE) 2016/798 (fo Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2016, relativa a seguranca ferrovidria (JO L 138 de
26.5.2016 p. 102)
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(8)  As alteracdes do Apéndice E (CUI) da Convencdo COTIF visam clarificar o dmbito de aplicacdo das Regras
Uniformes CUI, a fim de garantir que estas regras sejam aplicadas de forma mais sistemdtica para o fim a que se
destinam, isto é, no trifego ferrovidrio internacional, como nas linhas ferrovidrias de transporte de mercadorias
ou em comboios internacionais de transporte de passageiros.

9) As alteracdes do Apéndice G (ATMF) da Convengdo COTIF visam a harmonizacio entre as regras da OTIF e as
regras da Unido, em especial apds a adogdo do quarto pacote ferrovidrio pela Unido em 2016.

(10)  As alteragdes propostas sdo, na sua maior parte, consentaneas com o direito e os objetivos estratégicos da Unido,
pelo que a Unido deverd conceder-lhes o seu acordo.

(11) Por conseguinte, a posicio da Unido na 13.2 Assembleia Geral da OTIF deverd basear-se no documento que
acompanha a presente decisio,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

1. A posi¢do a tomar, em nome da Unido, na 13.2 Assembleia Geral da Organizacdo Intergovernamental para os
Transportes Internacionais Ferrovidrios (OTIF) é a que consta do documento que acompanha a presente decisio.

2. Os representantes da Unido na Assembleia Geral podem aceitar alteragdes menores a posi¢do que consta do
documento que acompanha a presente decisio sem que seja necessdria uma nova decisdo do Conselho.

Artigo 2.0

As decisdes da 13.2 Assembleia Geral, depois de adotadas, sio publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e indicam
a data da respetiva entrada em vigor.

Artigo 3.

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

Feito em Bruxelas, em 18 de setembro de 2018.

Pelo Conselho
O Presidente
G. BLUMEL
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APENDICE

1. INTRODUCAO

A 132 sessdo da Assembleia Geral da Organizacio Intergovernamental para os Transportes Internacionais Ferrovidrios
(OTIF) terd lugar em 25 e 26 de setembro de 2018. Os documentos da reunido podem ser consultados no sitio Web da
OTIF através da seguinte ligagdo: http:|[extranet.otif.org/en/?page_id=1071

2. OBSERVACOES SOBRE OS PONTOS DA ORDEM DE TRABALHOS (OT)
Ponto 1 da OT — Eleigdo do(a) presidente e do(a) vice-presidente
Documento(s): Nenhum

Competéncia: Unido (partilhada)

Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posi¢do: Nenhuma

Ponto 2 da OT — Adocio da OT
Documento(s): SG-18028-AG 13/2.1; SG-18047-AG 13/2.2

Competéncia: Unido (partilhada e exclusiva), sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros no que diz respeito ao
ponto 9 da OT

Exercicio dos direitos de voto: Unido, sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros no que diz respeito ao ponto 9
da OT

Expressdo da posigio: a favor da adogdo do projeto de ordem de trabalhos

Ponto 3 da OT — Formacio da Comissdo de Credenciais
Documento(s): Nenhum

Competéncia: Unido (partilhada)

Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posi¢do: Nenhuma

Ponto 4 da OT — Organizacio dos trabalhos e designacio das comissdes consideradas necessérias
Documento(s): Nenhum

Competéncia: Unido (partilhada)

Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posigio: Nenhuma

Ponto 5 da OT — Alteracio do Regulamento Interno

Documento(s): SG-18030-AG 13/5

Competéncia: Unido (partilhada e exclusiva)

Exercicio dos direitos de voto: Unido

Expressdo da posigio: Apoio das alteragdes ao Regulamento Interno da Assembleia Geral.

As propostas de alteracdes ao Regulamento Interno da Assembleia Geral da OTIF dizem respeito aos prazos de
apresentacdo e envio de documentos, a participagdo de peritos independentes e a clarificagdo das disposi¢des relativas ao
exercicio de direitos pelas organizagdes regionais. A atual versio do Regulamento Interno é anterior a adesdo da Unido a
COTIF. Por conseguinte, é necessdrio atualizar determinadas disposi¢des, nomeadamente as disposicdes que estabelecem
o quérum e regem os direitos de voto da Unido (artigos 20.° e 21.9), que tém de ser alteradas a fim de dar cumprimento
ao artigo 38.° da COTIF e ao Acordo celebrado entre a UE e a OTIF. As demais alteragdes propostas destinam-se
a garantir o bom funcionamento da Assembleia Geral com base nas melhores préticas disponiveis a nivel internacional e
da OTIF, pelo que também deverio ser secundadas.


http://extranet.otif.org/en/?page_id=1071
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Ponto 6 da OT — Eleicio de um secretirio-geral para o periodo compreendido entre 1 de janeiro de 2019 e
31 de dezembro de 2021

Documento(s): Distribuicdo restrita
Competéncia: Unido (partilhada)
Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posi¢do: Nenhuma

Ponto 7 da OT — Membros da OTIF — situagdo geral
Documento(s): SG-18032-AG 13/7

Competéncia: Unido (partilhada)

Exercicio dos direitos de voto: ndo aplicavel

Expressdo da posigio: Nenhuma

Ponto 8 da OT — Cooperac¢io com organizagdes e associacdes internacionais
Documento(s): SG-18048-AG 13/8

Competéncia: Unido (partilhada e exclusiva)

Exercicio dos direitos de voto: Unido

Expressdo da posigdo:

Oposicdo a proposta do Secretariado da OTIF de que a Assembleia Geral deverd autorizar a Comissdo Administrativa
a estabelecer e dissolver grupos consultivos de contacto com outras organizagdes e associagdes internacionais, bem
como a supervisionar o funcionamento desses grupos.

Proposta de que, em conformidade com o artigo 13.°, n.o 2, da COTIF, a Assembleia Geral decida estabelecer tempora-
riamente, ou seja, por um periodo de quatro anos, um comité ad hoc, cuja tarefa seja estabelecer e dissolver os grupos
consultivos de contacto com outras organizagdes e associagdes internacionais e supervisionar o funcionamento desses
grupos. A Unido deverd ser autorizada a participar nos trabalhos do comité ad hoc em conformidade com o artigo 5.°,
n.° 1, do Acordo de Adesdo. As atividades do comité devem guiar-se pelo programa de trabalho da OTIF e estar em
consondncia com ele.

A proposta do Secretariado da OTIF é composta por uma decisdo da Assembleia Geral que autoriza a Comissdo
Administrativa a ser habilitada a estabelecer e dissolver grupos consultivos de contacto com outras organizacdes e
associagdes internacionais, bem como a supervisionar o funcionamento desses grupos. Nesta fase, a Unido concorda
com o objetivo, a saber, permitir um certo grau de flexibilidade nas matérias em causa. Contudo, ndo pode aceitar
a proposta como tal, uma vez que equivale a atribuir uma nova tarefa a Comissdo Administrativa, além das estabelecidas
no artigo 152, n.° 2, da COTIF, sem alteragdo formal desta Gltima, operada em conformidade com os procedimentos
aplicaveis.

Como a Unido concorda com o objetivo em geral, ndo obstante, sugere-se que a Assembleia Geral estabeleca tempora-
riamente um comité ad hoc, em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, da COTIF, cuja tarefa seja estabelecer e dissolver
os grupos consultivos de contacto com outras organizagdes e associagdes internacionais e supervisionar o funcionamento
desses grupos. A este respeito, é importante ter em conta o facto de que essas tarefas tém implicagdes prticas para
o desenvolvimento de politicas a nivel da OTIF em todos os dominios. E, assim, necessdrio garantir que a Unido estd
plenamente envolvida nestas atividades, em conformidade com o artigo 5.2, n.° 1, do Acordo de Ades3o.

Um periodo de quatro anos afigura-se adequado para se avaliar, antes da sua expiragdo, se a experiéncia adquirida é
satisfatéria. Em caso afirmativo, e na sequéncia da devida preparacdo, poder-se-d perspetivar uma alteragio da
Convengdo com vista a uma solucdo estrutural, em cumprimento das garantias da Unido instituidas pelo artigo 5.°,
n.° 1, do Acordo de Adesdo.

Ponto 9 da OT — Quadro orcamental
Documento(s): Distribuicdo restrita
Competéncia: Estados-Membros

Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros
Expressdo da posi¢do: Nenhuma

Nos termos do artigo 4. do Acordo UE-OTIF, «A Unido ndo contribui para o orgamento da OTIF e ndo participa nas decisGes
relativas a esse orgamento.»
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Ponto 10 da OT — Revisdo parcial da Convengdo de base: alteracdo do procedimento de revisio da COTIF
Documento(s): SG-18035-AG 13/10

Competéncia: Unido (partilhada)

Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posigdo: Apoiar a alteragdo ao artigo 34.°, n.® 3 a 6, da COTIF e aprovar as alteracdes ao relatério
explicativo.

Em consondncia com o resultado do debate sobre este tema na 26. sessio da Comissdo de Revisdo, afigura-se
necessario e adequado apoiar a proposta de alteracio da COTIF, que consiste em prever um prazo fixo (36 meses) para
a entrada em vigor das alteragdes aos apéndices aprovadas pela Assembleia Geral, incluindo a cldusula de flexibilidade
que permite prorrogar esse prazo numa base casuistica, quando tal for decidido pela Assembleia Geral pela maioria
prevista no artigo 14.°, n.° 6, da COTIF.

A proposta visa melhorar e facilitar o processo de revisdo da COTIF de modo a assegurar que as alteragdes a Convencio
e seus apéndices sejam introduzidas de forma rdpida e coerente e a evitar os efeitos negativos do moroso processo de
revisdo atual, designadamente o risco de incoeréncia interna entre as altera¢des adotadas pela Comissdo de Revisdo e as
adotadas pela Assembleia Geral, bem como o risco de incoeréncia com a legislacdo externa, nomeadamente a da Unido.

Ponto 11 da OT — Revisdo parcial das Regras Uniformes CIM — Relatério do secretdrio-geral
Documento(s): SG-18036-AG 13/11

Competéncia: Unido (partilhada e exclusiva)

Exercicio dos direitos de voto: Unido (caso haja votagdo)

Expressdo da posicdo: Acusar a rececdo do relatério do secretdrio-geral e encarregar o secretdrio-geral de apresentar a
142 Assembleia Geral um relatério sobre os progressos dos trabalhos sobre as questdes aduaneiras e a digitalizacdo dos
documentos de transporte de mercadorias e, se necessdrio, apresentar propostas de alteracdo das Regras Uniformes CIM.

Ponto 12 da OT — Revisdo parcial das Regras Uniformes CUI
Documento(s): SG-18037-AG 13/12

Competéncia: Unido (partilhada)

Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posigio:

Apoiar as altera¢des do titulo e dos artigos 1., 3., 5.2 (n.° 1), 5.0-A (. 1 e 2), 7.2 (n.° 2), 8.2, 9.° (n° 1) e 10.° (n.e 3)
das Regras Uniformes CUI, e aprovar as altera¢des ao relatério explicativo.

Apoiar, para efeitos de alteragio das Regras Uniformes CUI, as alteracdes aos artigos 2.° [n. 1, alinea a), ponto 3] e 6.0
[n. 1, alinea €)] da COTIF.

Em consonancia com as alteragdes aprovadas durante a 26.2 sessio da Comissdo de Revisdo em fevereiro de 2018, as
alteragdes propostas visam principalmente clarificar o dmbito de aplicacdo das Regras Uniformes CUI, introduzindo no
artigo 3.° uma definicio de «tréfego ferrovidrio internacional» para designar o «trdfego que exija a utilizagdio de uma
linha ferrovidria internacional ou vdrias linhas ferrovidrias nacionais sucessivas, situadas pelo menos em dois Estados-
-Membros e coordenadas pelos gestores de infraestrutura em causa», e alterando o artigo 1.° (Ambito de aplicagio) em
conformidade, mantendo a ligagdo com as Regras Uniformes CIV e CIM. O objetivo ¢ assegurar que as Regras Uniformes
CUI sejam aplicadas de forma mais sistemdtica para a sua finalidade pretendida, a saber, no trifego ferrovidrio interna-
cional.

O projeto de alteragdes é coerente com as defini¢des e disposi¢des do acervo da Unido no que diz respeito a gestio da
infraestrutura ferrovidria e a coordenacdo entre os gestores de infraestrutura [por exemplo, artigos 40.°, 432 ¢ 46.° da
Diretiva 2012/34/CE (reformula¢do)]. No que respeita ao projeto de alteragdo do artigo 8. proposto (Responsabilidade
do gestor), trata-se essencialmente de uma questdo de redagio que ndo afeta o 4mbito de aplicagdo ou a substincia da
disposicdo. As alteragdes propostas ao artigo 9.°, bem como aos artigos 3., 5.2, 5.°-A, 7.2 e 10.°, sdo estritamente de
cariz editorial.
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Ponto 13 da OT — Revisdo parcial das Regras Uniformes ATMF

Documento(s): SG-18038-AG 13/13

Competéncia: Unido (exclusiva)

Exercicio dos direitos de voto: Unido

Expressdo da posigio: Apoiar a revisio parcial das Regras Uniformes ATMF tal como proposto pelo Secretariado da OTIF.

Na 26.# sessio da Comissdo de Revisdo foi adotada uma revisdo parcial das Regras Uniformes ATMF, pelos motivos
descritos no paragrafo seguinte. Esta revisdo, todavia, também implicou algumas pequenas alteragdes de cardter editorial
ou linguistico dos artigos 1.°, 3. e 9.2 das Regras Uniformes ATMF que estdo fora da competéncia da Comissdo de
Revisdo e que, portanto, deverdo ser adotadas pela Assembleia Geral.

As disposicdes das Regras Uniformes ATMF sio compativeis com as disposicdes da Diretiva Interoperabilidade
2008/57|CE e com parte da Diretiva Seguranca 2009/49/CE, da Unido Europeia. Com a adogdo do quarto pacote
ferrovidrio, a Unido alterou diversas disposi¢des desse acervo. Com base numa andlise da Comissdo, o Secretariado da
OTIF e o grupo de trabalho pertinente prepararam as alteragdes respeitantes aos artigos 2.°, 3., alinea a), 5.2, 6.2, 7.°, 10,
10.°, alinea b), 11.0 e 13.° das Regras Uniformes ATMF. Estas sdo necessdrias a fim de harmonizar alguma terminologia
com as novas disposicdes da UE e a fim de ter em conta certas alteracdes processuais na UE, em particular o facto de
a Agéncia Ferrovidria da Unido Europeia passar a ser competente para emitir autorizagdes para veiculos. O conceito
bésico de ATMF ndo € objeto das alteragdes propostas.

Ponto 14 da OT — Novo apéndice H, relativo a exploracio segura dos comboios em trifego internacional
Documento(s): SG-18039-AG 13/14.1; SG-18040-AG 13/14.2

Competéncia: Unido (exclusiva)

Exercicio dos direitos de voto: Unido

Expressdo da posicio:

Apoiar (SG-18039-AG 13/14.1) a inclusdo de um novo apéndice H a COTIF, relativo a exploragio segura dos comboios
em trafego internacional e aprovar as altera¢des ao relatdrio explicativo.

Apoiar (SG-18040-AG 13[14.2), para efeitos da inclusio de um novo apéndice H, as alteragdes aos artigos 2.° (n.° 1), 6.°
(no1), 200 (s 1 e 2), 332 (0. 4 e 6) e 35.° (n. 4 ¢ 6) da COTIF e aprovar as alteragdes ao relatério explicativo.

O projeto de novo Apéndice H estabelece disposi¢des para regulamentar a exploragdo segura dos comboios em trafego
internacional com o objetivo de harmonizar a COTIF com o acervo da Unido e apoiar a interoperabilidade fora da
Unido Europeia. O texto proposto estd em consonancia com as disposi¢des da nova Diretiva Seguranca (UE) 2016/798 ¢
com o direito derivado conexo. Tal como indicado, é igualmente necessdrio alterar determinadas disposi¢des da COTIF,
para efeitos de inclusdo deste novo apéndice H.

Os textos propostos sio apresentados a Assembleia Geral por for¢a de uma decisdo da 26.* sessdo da Comissdo de
Revisdo e estdo em plena consondncia com a posi¢do da Unido definida antes da sessdo da Comissdo de Revisdo.

Ponto 15 da OT — Debate geral sobre a necessidade de harmonizar as condicdes de acesso
Documento(s): SG-18041-AG 13/15

Competéncia: Unido (exclusiva)

Exercicio dos direitos de voto: Unido

Expressdo da posigdo: Apoiar a proposta do Secretariado da OTIF no sentido de mandatar o secretdrio-geral para
prosseguir os trabalhos sobre o desenvolvimento de um quadro juridico ndo vinculativo sobre as condi¢des de acesso a
rede ferrovidria internacional, em conformidade com as orientacdes definidas na seccio VI do documento SG-18041-AG
13/15, no ambito do grupo de trabalho de juristas e em coopera¢do com as organizagdes e as associa¢des internacionais
competentes.

A matéria em questdo — as condi¢es de acesso a rede ferrovidria — é regida a nivel da UE pela Diretiva 2012/34/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012, que estabelece um espago ferrovidrio europeu
tnico (reformulagdo). Em consonincia com o debate realizado sobre o tema durante a 26.2 sessio da Comissdo de
Revisdo em fevereiro de 2018, afigura-se adequado continuar a apoiar a iniciativa de desenvolvimento pela OTIF de um
quadro juridico ndo vinculativo sobre as condigdes de acesso a rede ferrovidria, como meio para facilitar e melhorar
o trafego ferrovidrio internacional além das fronteiras da UE.
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Ponto 16 da OT — Legislacio ferrovidria unificada — Relatério do secretirio-geral
Documento(s): SG-18042-AG 13/16

Competéncia: Unido (partilhada)

Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posigdo:

Acusar a recegdo do relatorio do secretdrio-geral e encarregar o secretdrio-geral de continuar a cooperagdo com
a UNECE sobre a iniciativa relativa a Legislagdo ferrovidria unificada.

Mandatar a Comissio Administrativa no sentido de dar seguimento a iniciativa da UNECE sobre a Legislacdo ferrovidria
unificada e emitir o seu parecer consultivo sobre questdes de politica geral, sempre que exequivel, bem como mandatar
o Grupo de Trabalho de Juristas para dar seguimento a iniciativa da UNECE sobre a Legislagdo ferrovidria unificada e
emitir o seu parecer consultivo sobre questdes juridicas, sempre que exequivel.

Incumbir o secretdrio-geral e o Grupo de Trabalho de Juristas, em consulta com a Comissio Administrativa, de
considerarem e proporem solugdes para um envolvimento adequado da OTIF na gestdo dos instrumentos juridicos de
cardter vinculativo que possam substituir a proposta de regime juridico sobre o contrato de transporte de mercadorias
desenvolvido no quadro da iniciativa da UNECE sobre a Legislacdo ferrovidria unificada, bem como incumbir
o secretdrio-geral no sentido de apresentar um relatério a 14.2 Assembleia Geral.

Conquanto um sé regime juridico internacional possa beneficiar o transporte ferrovidrio em todo o continente
eurasidtico em comparacdo com os dois regimes juridicos atualmente existentes, tal regime Unico s6 poderia ser
desenvolvido com o compromisso e a participacio inequivocos da OSJD e da OTIF e respetivos membros — de outro
modo desenvolver-se-d um terceiro regime juridico internacional e a regulamentagdo ferrovidria internacional ficard
ainda mais fragmentada. Por conseguinte, é necessdria uma decisdo politica prévia por parte das organizagdes existentes
a fim de coordenar este objetivo, antes que possa ser posto em prdtica qualquer regime juridico abrangente. E, portanto,
necessario e adequado garantir que a OTIF continua a estar envolvida neste processo, nomeadamente através das
atividades da sua Comissdo Administrativa e do seu Grupo de Trabalho de Juristas, e que comunica os progressos do
trabalho desenvolvido no dambito da UNECE na préxima reunido da Assembleia Geral.

Ponto 17 da OT — Grupo de Trabalho de Juristas

Documento(s): SG-18046-AG 13/17

Competéncia: Unido (partilhada)

Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posigdo:

Apoiar a formagdo de um grupo de trabalho consultivo de juristas a fim de: elaborar propostas de altera¢des ou adendas
a COTIF; prestar aconselhamento e apoio juridico, promover e facilitar o funcionamento e a aplicagio da COTIF,
vistoriar e avaliar a adesdo a e a aplicacdo da COTIF, funcionar como um férum para os membros da OTIF poderem

chamar a colacdo e discutir questdes juridicas importantes.

Mandatar o secretdrio-geral no sentido de apresentar conclusdes e propostas feitas pelo grupo de trabalho aos 6rgdos
competentes da OTIF para consideragio efou decisdo.

Incumbir o secretdrio-geral no sentido de apresentar um relatério sobre as atividades do grupo de trabalho na 14.
sessdo da Assembleia Geral.

Em consonadncia com o resultado do debate sobre este tema na 26.* sessio da Comissdo de Revisio em fevereiro de

2018, afigura-se adequado apoiar a criagdo de um grupo permanente de juristas no seio da OTIF, a fim de assistir e
facilitar o funcionamento dos atuais 6rgdos no dominio juridico e para assegurar a gestdo eficaz da COTIF.

Ponto 18 da OT — Relatério sobre as atividades da Comissio Administrativa durante o periodo compreendido
entre 1 de outubro de 2015 e 30 de setembro de 2018

Documento(s): Distribuicdo restrita
Competéncia: Unido (partilhada)
Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posigdo: Tomar conhecimento do relatério
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Ponto 19 da OT — Elei¢io da Comissio Administrativa para o periodo compreendido entre 1 de outubro de
2018 e 30 de setembro de 2021 (composi¢do e presidéncia)

Documento(s): Distribuicio restrita
Competéncia: Unido (partilhada)
Exercicio dos direitos de voto: Estados-Membros

Expressdo da posi¢do: Nenhuma

Ponto 20 da OT — Data proviséria da 14.2 Assembleia Geral
Documento(s): Nenhum

Competéncia: ndo aplicvel

Exercicio dos direitos de voto: ndo aplicdvel

Expressdo da posi¢do: Nenhuma

Ponto 21 da OT — Diversos
Documento(s): Ndo disponivel
Competéncia: Ndo aplicavel

Exercicio dos direitos de voto: Ndo aplicavel

Expressdo da posi¢do: Nenhuma

Ponto 22 da OT — Eventuais mandatos da Assembleia Geral
Documento(s): Nenhum

Competéncia: Unido (partilhada e exclusiva)

Exercicio dos direitos de voto: Unido

Expressdo da posigdo: Mandatos em conformidade com o ponto 8 da OT

Ponto 23 da OT — Relatérios das comissdes, se necessirio
Documento(s): Ndo disponivel

Competéncia: Ndo aplicavel

Exercicio dos direitos de voto: Ndo aplicével

Expressdo da posi¢do: Nenhuma

Ponto 24 da OT — Adocio de decisdes, mandatos, recomendacdes e outros documentos da Assembleia Geral
(documento final)

Documento(s): Ndo disponivel
Competéncia: Unido (partilhada e exclusiva)
Exercicio dos direitos de voto: Unido

Expressdo da posicdo: Tal como especificada nos respetivos pontos da OT.
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2018/1297 DA COMISSAO
de 25 de setembro de 2018

relativa a uma derrogagio ao reconhecimento miituo da autorizacio de produtos biocidas que
contém creosoto pela Franca, em conformidade com o artigo 37.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2018) 5412]

(Apenas faz fé o texto em lingua francesa)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012,
relativo a disponibilizagdo no mercado e a utilizacgdio de produtos biocidas (!), nomeadamente o artigo 37.o, n.o 2,
alinea b),

Considerando o seguinte:

(1) As empresas Bilbaina de Alquitranes, S.A., Koppers International B.V. e Rain Carbon BVBA (os «equerentes»)
apresentaram pedidos completos a Franga para o reconhecimento mituo de trés autoriza¢des concedidas pela
Suécia em relagdo a trés familias de produtos biocidas de prote¢do da madeira que contém a substincia ativa
creosoto (os «produtos»). A Suécia autorizou os produtos para o tratamento, por utilizadores profissionais, de
postes para linhas de eletricidade aéreas e telecomunicagdes («postes elétricos») e dormentes para vias-férreas.

(2) O creosoto estd classificado em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1272/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho (%) como substéncia cancerigena da categoria 1B. O creosoto também preenche os critérios para ser
considerado como substancia persistente, bioacumuldvel e tdxica (substincia PBT), ou muito persistente e muito
bioacumuldvel (substincia mPmB) nos termos do anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*). Por conseguinte, preenche os critérios de exclusdo previstos no artigo 5., n.o 1,
alineas a) e €), do Regulamento (UE) n.c 528/2012. Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, terceiro pargrafo,
do Regulamento (UE) n.> 528/2012, a utilizagdo de produtos biocidas que contenham creosoto é reservada aos
Estados-Membros nos quais se verifique pelo menos uma das condigdes previstas naquele ndmero.

(3) A Franca considerou que nenhuma das condi¢des do artigo 5.2, n.° 2, do Regulamento (UE) n.c 528/2012 estava
preenchida no que se refere ao tratamento dos postes elétricos no seu territério e que o indeferimento da
autorizacdo para essa utilizagio era justificada por razdes de protecdio do ambiente e da satide e da vida das
pessoas, tal como se refere, respetivamente, nas alineas a) e ¢) do artigo 37, n° 1, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012. Por conseguinte, nos termos do artigo 37.°, n. 2, do mesmo regulamento, a Franga informou os
requerentes da sua intencdo de ajustar os termos e condicdes das autorizagdes a conceder em Franga, nio
autorizando os produtos para o tratamento dos postes elétricos («utilizagdo limitaday).

(4)  Dois dos requerentes contestaram o ajustamento proposto ¢ um dos requerentes ndo respondeu no prazo de
60 dias a contar da comunicagdo. Consequentemente, em 22 de novembro de 2017, a Franca informou
a Comissdo em conformidade com o artigo 37.°, n.° 2, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(50  De acordo com os argumentos apresentados pela Franca, o risco para o ser humano ou para o ambiente
decorrente da exposi¢do ao creosoto associado a utilizagdo limitada dos produtos ndo pode ser considerado
negligencidvel. A Franga assinalou igualmente que outros agentes de protecio da madeira contendo substincias
ativas que ndo preenchem os critérios de exclusio referidos no artigo 5., n° 1, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 estdo disponiveis no mercado francés para a utilizagdo limitada. Assim, ndo autorizar a utiliza¢do
limitada ndo teria qualquer impacto negativo desproporcionado na sociedade francesa. Segundo a Franga,
a restricdo limitada ndo ¢é essencial para controlar um perigo grave para a sadde humana, a satide animal ou
o ambiente.

(") JOL167 de 27.6.2012,p. 1

(3 Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE e altera o Regulamento (CE)
n.°1907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.> 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como
a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissio (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

—
-
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(6)  Por conseguinte, nenhuma das condi¢des enunciadas no artigo 5., n.° 2, do Regulamento (UE) n. 528/2012 estd
preenchida no que se refere a utiliza¢do limitada em Franca. Com vista a alcancar um elevado nivel de protecdo
da sadde humana, da satde animal e do ambiente, o Regulamento (UE) n. 528/2012 estabelece que
a autorizagdo de produtos biocidas que contenham substancias ativas consideradas mais perigosas deve ser
limitada a circunstancias especificas. Além disso, nos termos do artigo 37.°, n.° 1, segundo paragrafo, do mesmo
regulamento, os Estados-Membros podem, nomeadamente, pelos motivos referidos no primeiro pardgrafo,
propor o indeferimento do pedido de autorizagio ou o ajustamento dos termos e condi¢des da autorizagio
a conceder no caso de um produto biocida que contenha uma substincia ativa a qual sejam aplicéveis
o0 artigo 5.°, n.° 2, ou o artigo 10.°, n.° 1 do mesmo regulamento. O creosoto satisfaz alguns dos critérios de
exclusdo referidos no artigo 5., n.° 1, do referido regulamento, em termos de propriedades perigosas tanto para
o ambiente como para a saiide humana.

(7) Por conseguinte, a Comissio considera que a derrogagio ao reconhecimento miituo proposta pela Franga é
justificada pelos motivos referidos nas alineas a) e ¢) do artigo 37.2, n.° 1, do referido regulamento.

(8)  As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
1. A derrogagio ao reconhecimento miituo proposta pela Franca para as familias de produtos biocidas referidas no
n.e 2 ¢é justificada com base na prote¢do do ambiente e da saide e da vida das pessoas, tal como referido nas alineas a)

e ¢) do artigo 37.°, n° 1, do Regulamento (UE) n. 528/2012, em conjugagdo com o artigo 37.°, n.° 1, segundo
paragrafo, do Regulamento (UE) n. 528/2012.

2. O ne 1 éaplicivel as familias de produtos biocidas identificadas pelos seguintes niimeros de referéncia no Registo
de Produtos Biocidas:

BC-WK024516-27;
BC-DQ024492-36;

BC-EU013041-45.

Artigo 2.0

A destinatdria da presente decisdo ¢ a Republica Francesa.

Feito em Bruxelas, em 25 de setembro de 2018.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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