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II

(Atos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO (UE) 2021/524 DO CONSELHO
de 22 de margo de 2021

relativa a assinatura em nome da Unido do Acordo sob forma de troca de cartas entre a Unido

Europeia e a Repiiblica Islimica do Paquistio ao abrigo do artigo XXVIII do Acordo Geral sobre

Pautas Aduaneiras e Comércio (GATT) de 1994 sobre a alteragio das concessdes relativas a todos os

contingentes pautais incluidos na lista CLXXV da UE em consequéncia da saida do Reino Unido da
Unido Europeia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 207.°, n.° 4, primeiro
pardgrafo, em conjugagdo com o artigo 218.%, n.° 5,

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

(1)  Em 15 de junho de 2018, o Conselho autorizou a Comissdo a encetar negocia¢des ao abrigo do artigo XXVIII do
Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e Comércio (GATT) de 1994 sobre a reparti¢do dos contingentes pautais
incluidos na lista CLXXV-UE em consequéncia da saida do Reino Unido da Unido.

(2)  Concluidas as negociagdes com o Paquistdo, a 25 de janeiro de 2021 foi rubricado um Acordo sob forma de troca de
cartas entre a Unido Europeia e a Repuiblica Islamica do Paquistdo ao abrigo do artigo XXVIII do Acordo Geral sobre
Pautas Aduaneiras e Comércio (GATT) de 1994 sobre a alteracdo das concessdes relativas a todos os contingentes
pautais incluidos na lista CLXXV-UE em consequéncia da saida do Reino Unido da Unido Europeia (cacordo»).

(3) O acordo deverd ser assinado,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Sob reserva da sua celebracio, € autorizada a assinatura em nome da Unido do Acordo sob forma de troca de cartas entre a
Unido Europeia e a Republica Islamica do Paquistdo ao abrigo do artigo XXVIII do Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e
Comércio (GATT) de 1994 sobre a alteragdo das concessdes relativas a todos os contingentes pautais incluidos na lista
CLXXV-UE em consequéncia da saida do Reino Unido da Unido Europeia ().

(") O texto do Acordo serd publicado juntamente com a decisdo de sua celebragio.
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Artigo 2.°

O presidente do Conselho fica autorizado a designar a(s) pessoa(s) com poderes para assinar o acordo em nome da Unido.
Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adocio.

Feito em Bruxelas, em 22 de marco de 2021.

Pelo Conselho
O Presidente
J. BORRELL FONTELLES
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/525 DA COMISSAO
de 19 de outubro de 2020

que altera os anexos II e Il do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a disponibilizacio no mercado e a utilizacio de produtos biocidas

(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) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢io no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 85.°,

Considerando o seguinte:

(1)~ Os anexos II e III do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estabelecem, respetivamente, os requisitos de informacio
aplicdveis as substancias ativas e aos produtos biocidas que devem ser respeitados nos pedidos de aprovagio de uma
substancia ativa e nos pedidos de autoriza¢io de um produto biocida.

(2)  Enecessario alterar os requisitos de informacio relativos as substancias ativas e aos produtos biocidas a fim de ter em
conta os novos métodos para a obtengdo de melhores informagdes sobre as propriedades toxicoldgicas (tais como
irritacdo, neurotoxicidade, genotoxicidade, etc.), as novas estratégias de ensaio que privilegiam os ensaios in vitro
relativamente aos ensaios in vivo a fim de reduzir os ensaios em animais vertebrados, bem como uma estratégia e
métodos de ensaio para a determinac¢io das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino das substancias, em
conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo ().

(3)  Considera-se que um dossié estd completo se cumprir os requisitos do artigo 6.°, n.° 1, e do artigo 20.°, n.° 1, e, em
especial, os requisitos de informagdo dos anexos II e IIl do Regulamento (UE) n.° 528/2012. As consultas entre o
requerente da aprovagio de uma substincia ativa ou da autorizagio de um produto biocida e a autoridade
competente de avaliacdo realizadas antes da apresentagio do pedido contribuem para a qualidade do dossié e para o
avango do processo de avaliacdo. O texto do quinto e do sétimo paragrafos, respetivamente, do ponto 2 da parte
introdutdria dos anexos II e IIl deve ser alterado, a fim de assegurar que os requerentes incluem as conclusdes dessa
consulta no pedido, de modo a garantir o bom funcionamento do procedimento de avaliagdo.

(4)  Em conformidade com os anexos II e IIl do Regulamento (UE) n.° 528/2012, os ensaios apresentados para fins de
aprovacdo de uma substincia ativa ou de autorizagdo de um produto biocida devem ser realizados de acordo com
os métodos descritos no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo (*). Visto que pode decorrer algum tempo
entre a validagdo de um método de ensaio reconhecido internacionalmente e a sua inclusdo no Regulamento (CE) n.°

440/2008, ¢é necessdrio alterar o ponto 5 da parte introdutéria dos anexos II e Il do Regulamento (UE) n.°
528/2012, a fim de permitir que os requerentes apliquem a versdo mais atualizada dos métodos de ensaio.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo, de 4 de setembro de 2017, que estabelece critérios cientificos para a
determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema end6crino nos termos do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 301 de 17.11.2017, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, de 30 de maio de 2008, que estabelece métodos de ensaio nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricio dos produtos
quimicos (REACH) (JO L 142 de 31.5.2008, p. 1).
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(5)  As regras especificas para a adaptagio dos requisitos de informagdo enumerados na primeira coluna dos quadros
constantes dos titulos 1 e 2 dos anexos II e III do Regulamento (UE) n.° 528/2012 limitam-se as preocupagdes
relacionadas com o recurso a ensaios em vertebrados. Uma vez que alguns dos requisitos enumerados nessa
primeira coluna ndo incluem ensaios em vertebrados, o 4mbito das adaptacdes indicadas na terceira coluna dos
quadros constantes dos titulos 1 e 2 dos anexos II e III deve ser alargado para abranger os casos em que ndo estejam
envolvidos ensaios em vertebrados.

(6) O ponto 2 do titulo 1 do anexo II estabelece os requisitos de informacdo para a identificagdo da substancia ativa.
Estes requisitos tém de ser adaptados a fim de permitir a identificagdo das substincias ativas geradas in situ.

(7) O ponto 6 do titulo 1 dos anexos II e Il estabelece os requisitos para a avaliacio da eficicia de uma substancia ativa
ou, respetivamente, de um produto biocida contra os organismos visados. Essa eficicia deve ser demonstrada
também no que respeita a atividade de uma substancia ativa na auséncia de outras substancias que possam afetar a
eficicia. No caso dos artigos tratados, é necessdrio demonstrar a eficicia das propriedades biocidas conferidas ao
artigo. Além disso, as atuais disposi¢des do ponto 6 relativas aos efeitos secunddrios imprevistos ndo especificam o
tipo de organismos ou objetos relativamente aos quais devem ser fornecidas informagdes. Por conseguinte, deve
clarificar-se que qualquer observagdo sobre efeitos secunddrios indesejveis ou imprevistos se deve limitar aos
organismos ndo visados ou aos objetos e materiais a proteger pela substincia ativa ou pelo produto biocida.

(8) O artigo 62.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 exige que os ensaios em animais vertebrados sejam realizados
apenas em ultimo recurso. Ao estabelecer os requisitos em matéria de dados para a aprovagdo de substincias ativas
e para a autorizagdo de produtos biocidas, deve ser dada prioridade a métodos in vitro fidveis em substituicdo de
métodos in vivo que exijam a utilizagdo de vertebrados. Por conseguinte, as estratégias de ensaio incluidas nos
anexos II e Il do Regulamento (UE) n.° 528/2012 devem ser adaptadas as diretrizes da Organizagdo de Cooperagio
e de Desenvolvimento Econdémicos (OCDE) sobre ensaios in vitro recentemente validadas e a outras normas
internacionais.

(9) O primeiro requisito obrigatério para o seguimento de um ensaio de mutagdo genética in vitro positivo é atualmente
o ensaio in vivo da sintese ndo programada de ADN (UDS), que tem limitacdes inerentes e baixa sensibilidade. Num
parecer publicado em novembro de 2017, o Comité Cientifico da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos () concluiu que um resultado negativo da UDS ndo constitui prova de que uma substancia ndo induz
mutacdo genética. Por conseguinte, a referéncia ao ensaio UDS deve ser suprimida e substituida por uma referéncia
a um estudo in vivo adequado de genotoxicidade em células somaticas.

(10)  Os atuais requisitos em matéria de dados constantes do anexo II do Regulamento (UE) n.° 528/2012 exigem que seja
utilizado um estudo de efeitos toxicos na reproducdo em duas gera¢des (TGRTS) para investigar a toxicidade de uma
substancia para a reprodugdo. Além disso, o referido anexo estabelece que o estudo alargado de efeitos t6xicos na
reprodugio numa geracdo (EOGRTS) pode ser considerado como uma abordagem alternativa ao TGRTS. O
EOGRTS oferece vérias vantagens em compara¢do com o TGRTS, uma vez que avalia, além dos efeitos sobre o
sistema de reprodugdo masculino e feminino, outros efeitos toxicoldgicos relacionados com os modos de agdo
desreguladores do sistema enddcrino. Por conseguinte, se ndo estiver disponivel um TGRTS, deve ser realizado um
EOGRTS.

(11) A exposi¢do a substancias neurot6xicas in utero ou durante a infincia pode contribuir para diversas perturbacdes
neuroldgicas e perturbacdes do desenvolvimento neurolégico que se manifestam apenas com o envelhecimento e
que podem contribuir para doencas neurodegenerativas como a doenca de Parkinson ou a doenca de Alzheimer.
Para dar resposta a esta preocupacio, devem ser incluidas no anexo II do Regulamento (UE) n.° 528/2012 diretrizes
de ensaio para rastrear e caracterizar adequadamente as substancias ativas potencialmente téxicas para o cérebro em
desenvolvimento.

(12) A atual estrutura dos requisitos de informacio relativos aos dados sanitdrios e tratamentos médicos previstos no
anexo II, titulo 1, pontos 8.12.1 a 8.12.8, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 pode levar a apresentacdo de
informagio em duplicado relativamente a varios desses pontos. Por conseguinte, os requisitos em matéria de dados
devem ser simplificados, a fim de reduzir os custos de conformidade e os atrasos desnecessirios na avaliagdo dos

pedidos.

() Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment (Parecer cientifico sobre a clarificacio de alguns aspetos
relacionados com a avaliagdo da genotoxicidade). EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 pp. https://doi. org/10.2903j.efsa.2017,5113.


https://doi

26.3.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 106/5

(13) Deve realizar-se uma avaliacgdo do potencial de efeitos imprevistos das substincias no sistema imunitrio. No
entanto, uma vez que ndo estd disponivel um estudo especifico de imunotoxicidade para o desenvolvimento nas
diretrizes de ensaio da OCDE, deve exigir-se que os dados pertinentes sejam fornecidos sob a forma de um conjunto
de dados suplementares.

(14) O ponto 8.18 do titulo 1 do anexo II do Regulamento (UE) n.° 528/2012 duplica o contetido do ponto 13 desse
titulo e deve, por conseguinte, ser suprimido.

(15) O ponto 9.1.1 do titulo 1 do anexo II do Regulamento (UE) n.> 528/2012 deve ser alterado para precisar em que
casos devem ser efetuados ensaios de toxicidade a longo prazo em peixes. A lista de métodos de ensaio da OCDE
constante do ponto 9.1.6.1 deve ser substituida para ter em conta os desenvolvimentos em curso no que diz
respeito aos requisitos de informagio sobre estudos de toxicidade a longo prazo em peixes.

(16) Vdrios requisitos de informacio sobre os microrganismos incluidos no titulo 2 dos anexos II e Il do Regulamento
(UE) n° 528/2012 constituem duplica¢des de outras disposi¢des dos anexos ou sdo irrelevantes para os
microrganismos. Por conseguinte, o titulo 2 dos anexos II e Il do Regulamento (UE) n.° 528/2012 deve ser alterado
a fim de eliminar essas duplica¢des e requisitos de informacio irrelevantes.

(17) O quarto paragrafo da parte introdutoria do ponto 2 do anexo Il do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estabelece que,
para as substancias ndo ativas, os requerentes devem utilizar as informagdes que lhes sdo fornecidas no contexto do
titulo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (°). Esse pardgrafo deve ser
alterado a fim de clarificar que os requerentes podem ter de fornecer informacdes adicionais sobre as substancias
que suscitem preocupagio incluidas nos produtos biocidas, nomeadamente a fim de apresentar um conjunto de
dados que permita identificar as suas propriedades desreguladoras do sistema endécrino.

(18) Para evitar impor encargos desproporcionados aos operadores econémicos, determinados ensaios exigidos pelo
anexo II ou pelo anexo III do Regulamento (UE) n.° 528/2012 que j tenham sido iniciados ou realizados antes da
data de aplicagdo do presente regulamento devem ser considerados adequados para efeitos do cumprimento dos
requisitos de informagdo

(19) Deve prever-se um periodo razodvel antes da aplicagdo dos requisitos em matéria de dados, com a redagdo que lhes ¢
dada pelo presente regulamento delegado, de modo a que os requerentes possam tomar as medidas necessdrias para
cumprir esses requisitos. No entanto, no interesse da prote¢do da satide humana e animal e do ambiente, os
requerentes devem ser autorizados a aplicar, a titulo voluntdrio, as alteragdes introduzidas pelo presente
regulamento antes da sua data de aplicacio.

(20)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 528/2012 deve ser alterado em conformidade,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O anexo II do Regulamento (UE) n.° 528/2012 ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

O anexo Il do Regulamento (UE) n.° 528/2012 ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento.

Artigo 2.

Sem prejuizo da data de aplicagdo do presente regulamento estabelecida no artigo 3.°, os pedidos de aprovagdo de uma
substancia ativa e os pedidos de autorizacio de um produto biocida apresentados antes de 15 de abril de 2022 sio
avaliados com base nos requisitos de informagio aplicdveis no dia da apresentac¢io de tais pedidos.

() Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacio,
autorizacdo e restricio 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 Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).



L 106/6 Jornal Oficial da Unido Europeia 26.3.2021

Artigo 3.
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 15 de abril de 2022.

A titulo de derrogacio, os requerentes podem optar por aplicar os requisitos em matéria de dados constantes dos anexos I e
Il do presente regulamento a partir de 15 de abril de 2021.

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

Feito em Bruxelas, em 19 de outubro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



26.3.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 106/7

ANEXO I

O anexo Il do Regulamento (UE) n.° 528/2012 é alterado do seguinte modo:
1) A parte introdutoria € alterada do seguinte modo:
a) No ponto 2, o quinto pardgrafo passa a ter a seguinte redagio:

«O requerente deve, antes de apresentar o pedido, lancar uma consulta junto do potencial organismo de avaliagdo. Além
da obrigagdo estipulada no artigo 62.°, n.° 2, o requerente também pode consultar a autoridade competente que avaliard
o dossié no que diz respeito aos requisitos propostos em matéria de informagdes e em especial aos ensaios em
vertebrados que o requerente se propde realizar. O requerente deve documentar essas consultas prévias a apresentagdo
da proposta e os seus resultados e incluir os documentos pertinentes no pedido.»;

b) O ponto 5 passa a ter a seguinte redacdo:

«5. Os ensaios apresentados para fins de aprovagdo de uma substancia ativa devem ser realizados em conformidade
com os métodos descritos no Regulamento (CE) n.© 440/2008 da Comissdo (*), ou qualquer versdo revista desses
métodos ainda ndo incluida nesse regulamento.

Contudo, se um método for inadequado ou ndo estiver descrito no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da
Comissdo, devem ser utilizados outros métodos que sejam cientificamente adequados, devendo a sua
adequacdo ser justificada no pedido.

Sempre que forem aplicados métodos de ensaio aos nanomateriais, deve ser apresentada uma explicagdo da sua

adequagio cientifica aos nanomateriais e, se for caso disso, das adaptacdes ou ajustamentos técnicos que foram
efetuados para dar resposta as caracteristicas especificas destes materiais.

(*) Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, de 30 de maio de 2008, que estabelece métodos de ensaio nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo,
avaliagdo, autorizagdo e restricio dos produtos quimicos (REACH) (JO L 142 de 31.5.2008, p. 1).».

2) No titulo 1, o quadro € alterado do seguinte modo:

a) O titulo da terceira coluna passa a ter a seguinte redagdo:

«Coluna 3
Regras especificas para a adaptacio da
coluna 1»;

b) A linha 2 passa a ter a seguinte redacio:

«2. IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA
ATIVA (E DOS SEUS PRECURSORES,
SE A SUBSTANCIA ATIVA FOR
GERADA IN SITU)

As informagdes sobre a substincia
ativa e, se for o caso, sobre os seus
precursores apresentadas na presente
seccdo devem ser suficientes para
permitir a identificagdo da substancia
ativa em causa. Se nio for
tecnicamente possivel, ou se ndo se
afigurar cientificamente necessario,
fornecer informacdes sobre um ou
mais dos elementos indicados na
presente secc¢do, hd que justificd-lo
claramente»;
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¢) Alinha 2.5 passa a ter a seguinte redagio:

«2.5. Férmula molecular e estrutural Caso ndo seja possivel definir com
(incluindo na notacio SMILES, caso exatiddo a estrutura molecular do(s)
exista e se justifique) precursor(es) e/ou da substéncia ativa,

ndo é necessario fornecer as férmulas

Para o(s) precursor(es) e para as )
(s)p fes)ep moleculares e estruturais»;

substancias ativas geradas in situ,
informagdes sobre todas as substancias
quimicas geradas (intencionais ou nio
intencionais)

d) Alinha 2.8 passa a ter a seguinte redagdo:

«2.8. Processo de fabrico (vias de sintese) da
substincia ativa, com informagdes
sobre materiais de base e solventes,
incluindo fornecedores, especificagdes
e disponibilidade comercial

No caso das substéncias ativas geradas
in situ deve ser fornecida uma descrigdo
dos sistemas de reacio, incluindo todas
as reacOes intermédias e as respetivas
substincias quimicas associadas
(intencionais ou ndo intencionais)»;

e) Eaditada a seguinte linha 2.11.1:

«.11.1 Perfil analitico de pelo menos cinco
amostras representativas retiradas da(s)
substancia(s) gerada(s) in situ,
fornecendo informacdes sobre o teor
da(s) substancia(s) ativa(s) e de qualquer
outro constituinte acima de 0,1 % p/p,
incluindo residuos de precursores»;

f) Alinha 6.6 passa a ter a seguinte redagio:

«6.6. Dados relativos a eficdcia para
fundamentar:

— a atividade inata da substincia
ativa para a(s) utilizagio(3es)
prevista(s),

— quaisquer mengdes relativas aos
artigos tratados no que respeita as
propriedades biocidas conferidas
ao artigo

Os dados relativos a eficicia devem

incluir quaisquer protocolos

normalizados disponiveis, ensaios de

laboratério ou ensaios de campo e

padrdes de desempenho, se for caso

disso, ou dados semelhantes aos
disponiveis para produtos de
referéncia adequados»;
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g) Alinha 6.7.2 passa a ter a seguinte redagdo:

«6.7.2

Observacdes sobre efeitos secunddrios
indesejaveis ou imprevistos em
organismos ndo visados ou em objetos
€ materiais a proteger;

h) Aslinhas 8.1, 8.2 e 8.3 passam a ter a seguinte redacio:

«8.1.

Corrosdo ou irritacdo cutineas

A avaliagdo deve compreender os
seguintes niveis:

a) Avaliacio dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizacdo de animais

b) Corrosdo cutinea, ensaios in vitro

¢) Irritagdo cutdnea, ensaios in vitro

d) Corrosdo ou irrita¢do cutaneas, en-
saios in vivo

Os estudos indicados na coluna 1 ndo
sdo exigidos nos seguintes casos:

— se as informagdes disponiveis
indicarem que a substancia preen-
che os critérios de classificacdo
relativos a corrosdo ou irritagdo
cutanea,

— se a substéncia for um 4cido forte
((pH< 2,0) ou uma base forte
(pH= 11,5),

— se a substancia se inflamar espon-
taneamente em contacto com o ar
ou com a dgua ou a humidade, a
temperatura ambiente,

— se a substancia preencher os crité-
rios de classificagio relativos a
toxicidade aguda (categoria 1)
por via cutanea, ou

— se um estudo de toxicidade aguda
por via cutdnea fornecer elemen-
tos de prova concludentes sobre a
corrosdo ou irritacdo cutaneas
adequados para efeitos de classifi-
cacdo.

Se os resultados de um dos dois
estudos referidos na alinea b) ou na
alinea c) da coluna 1 da presente linha
permitirem uma decisdo definitiva
quanto a classificagdo de uma
substincia ou a auséncia de potencial
de irritagdo cutdnea, ndo € necessirio
realizar o segundo estudo.

A realizagdo de um estudo in vivo de
corrosdo ou irritagdo cutineas s6 é de
ponderar se os estudos in vitro
indicados nas alineas b) e c) da coluna
1 da presente linha ndo forem
aplicaveis ou se os seus resultados ndo
forem apropriados para efeitos de
classificacio e de avaliagdo dos riscos.
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Os estudos in vivo de corrosio ou
irritagdo cutdneas que tenham sido
realizados ou iniciados antes de15 de
abril de 2022 sdo considerados
adequados para satisfazer este
requisito de informagdo.

8.2

Lesdes oculares graves ou irritagio
ocular

A avaliagdo deve compreender os
seguintes niveis:

a) Avaliagio dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizacdo de animais

b) Lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular, ensaios in vitro

¢) Lesdes oculares graves ou irritagio
ocular, ensaios in vivo

Os estudos indicados na coluna 1 ndo
sdo exigidos nos seguintes casos:

— se as informagdes disponiveis
indicarem que a substancia preen-
che os critérios de classificacdo
relativos a corrosio ocular ou
lesdes oculares graves,

— se a substancia for um 4cido forte
((pH< 2,0) ou uma base forte
(pH= 11,5),

— se a substancia se inflamar espon-
taneamente em contacto com o ar
ou com a dgua ou a humidade, a
temperatura ambiente, ou

— se a substancia preencher os crité-
rios de classificagio relativos a
corrosdo cutdnea conduzindo a
classificacio da substancia como
causadora de desdes oculares gra-
ves» (categoria 1).

Se os resultados de um primeiro
estudo in vitro ndo permitirem uma
decisdo definitiva quanto a
classificacio da substincia ou a
auséncia de potencial de irritacdo
ocular, deve ponderar-se a realizagdo
de outro(s) estudo(s) in vitro para este
parametro.

A realizagdo de um estudo in vivo de
lesdes oculares graves ou irritacdo
ocular s6 é de ponderar se os estudos
invitroindicados na alinea b) da coluna
1 da presente linha ndo forem
aplicdveis ou se os seus resultados ndo
forem apropriados para efeitos de
classificacio e de avaliagdo dos riscos.
Os estudos in vivo de lesdes oculares
graves ou irritagdo ocular que tenham
sido realizados ou iniciados antes de
15 de abril de 2022 sdo considerados
adequados para satisfazer este
requisito de informagdo.
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«8.3.

Sensibilizagdo cutinea

As informages devem permitir
concluir se a substancia é um

sensibilizante cutineo e se pode oundo
considerar-se potencialmente capaz de

produzir sensibilizacio significativa
no ser humano (categoria 1A). As
informacdes devem ser suficientes

para efetuar uma avaliacdo dos riscos,
sempre que necessario

A avaliagdo deve compreender os
seguintes niveis:

a)

b)

Avaliagio dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizacdo de animais
Sensibilizagdo cutinea, ensaios in
vitro. Informacdes obtidas por mé-
todos de ensaio in vitro ou in chemico
referidos no ponto 5 da parte intro-
dutdria do presente anexo relativas
a cada uma das seguintes ocorrén-
cias fundamentais de sensibiliza¢do
cutanea:

i) interacdio molecular com as

proteinas da pele,
ii) resposta inflamatéria nos que-
ratindcitos,

iii) ativagdo das células dendriticas
Sensibilizacio cutnea, ensaios in
vivo. O ensaio dos gnglios linfati-
cos locais (LLNA) em murideos € o
método preferencial a utilizar nos
ensaios in vivo. S6 em casos exce-
cionais pode ser utilizado outro en-
saio de sensibiliza¢do cutdnea. Se
for usado outro ensaio de sensibili-
zacdo cutanea, deve ser fornecida
justificagdo

Os estudos indicados na coluna 1 néo
sdo exigidos nos seguintes casos:

— se as informacdes disponiveis
indicarem que a substancia preen-
che os critérios de classificacdo
relativos a sensibilizagio cutanea
ou irritacdo cutanea,

— se a substancia for um 4cido forte
(pH= 2,0) ou uma base forte,
(pH= 11,5) ou

— se a substancia se inflamar espon-
taneamente em contacto com o ar
ou com a dgua ou a humidade, a
temperatura ambiente.

Nio € necessario efetuar ensaios in

vitro nos seguintes casos:

— se estiver disponivel um estudo in
yivo, tal como referidona coluna 1,
alinea c), da presente linha, ou

— se os métodos de ensaio in vitro ou
in chemico disponiveis ndo forem
aplicaveis a substincia ou se os
resultados gerados por esses estu-
dos ndo forem apropriados para
efeitos de classificacio e de avalia-
¢do dos riscos.

Se as informagdes geradas pelo(s)
método(s) de ensaio respeitantes a
uma ou duas das ocorréncias
fundamentais indicadas na coluna 1,
alineab), da presente linha permitirem
classificar a substancia e avaliar os
riscos, ndo é necessario realizar
estudos sobre a(s) outra(s) ocorréncia
(s fundamental(ais).

S6 deve realizar-se um estudo in vivo
de sensibilizacdo cutinea se os
métodos de ensaio in vitro ou in
chemico na coluna 1, alinea b), da
presente linha ndo forem aplicéveis,
ou se os resultados gerados por esses
estudos ndo forem apropriados para
efeitos de classificacdo e de avaliacio
dos riscos.

Os estudos in vivo de sensibilizacio
cutanea que tenham sido realizados
ou iniciados antes de 15 de abril de
2022 sdo considerados adequados
para satisfazer este requisito de
informacio.»;
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i) Alinha 8.6 passa a ter a seguinte reda¢io:

«8.6

Estudo de genotoxicidade in vivo

A avaliagdo deve compreender os
seguintes niveis:

a) Se o resultado de algum dos estu-
dos in vitro de genotoxicidade indi-
cados na linha 8.5 for positivo e
ndo se dispuser de resultados fidveis
de um estudo in vivo apropriado de
genotoxicidade em células somati-
cas, deve efetuar-se um estudo in
vivo apropriado de genotoxicidade
em células somaticas

b) Pode ser necessirio um segundo
estudo in vivo de genotoxicidade
em células somaticas, dependendo
dos resultados in vitro e in vivo, do
tipo de efeitos e da qualidade e per-
tinéncia de todos os dados disponi-
veis

¢) Se algum estudo in vivo de genoto-
xicidade em células sométicas der
resultado positivo, a mutagenicida-
de potencial para as células germi-
nativas deverd ser avaliada com ba-
se em todos os dados disponiveis,
incluindo os dados toxicocinéticos
para demonstrar se a substancia
pode atingir células germinativas.
Se ndo for possivel chegara conclu-
sOes claras quanto a mutagenicida-
de para as células germinativas, de-
ve ponderar-se a realizacio de
investigacdes complementares

ADS

Os estudos indicados na coluna 1 ndo
sdo exigidos nos seguintes casos:

— se os resultados dos trés ensaios in
vitro enumerados na linha 8.5
forem negativos e ndo for identifi-
cado outro motivo de preocupa-
¢do (por exemplo, formacio de
metabolitos potencialmente peri-
gosos em mamiferos), ou

— se a substancia preencher os crité-
rios para ser classificada como
mutagénica em células germinati-
vas das categorias 1A ou 1B.

Nio ¢ necessdrio efetuar o ensaio de
genotoxicidade em células
germinativas se a substancia
preencher os critérios para ser
classificada como substancia
cancerigena da categoria 1A ou 1B e
mutagénica em células germinativas
da categoria 2.»;

j)  Aslinhas 8.10 a 8.10.3 passam a ter a seguinte redagio:

«8.10

Efeitos t6xicos na reproducio

Para avaliar a seguranca para os
consumidores das substincias ativas
que possam ser utilizadas na
alimentagdo humana ou animal, é
necessdrio realizar estudos de
toxicidade por via oral

Estudos nio exigidos nos seguintes

€asos:

— se a substancia preencher os crité-
rios para ser classificada como
substancia cancerigena genoté-
xica (classificada como mutagé-
nica em células germinativas das
categorias 2, 1A ou 1B e também
como cancerigena das categorias
1A ou 1B) e tiverem sido postas
em prética medidas adequadas de
gestdo dos riscos, nomeadamente
medidas relacionadas com os efei-
tos téxicos na reprodugio,

— se a substancia preencher os crité-
rios para ser classificada como
mutagénica para as células germi-
nativas das categorias 1A ou 1B e
tiverem sido postas em pratica
medidas adequadas de gestdo dos
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riscos, nomeadamente medidas
relacionadas com os efeitos toxi-
cos na reproducio,

— seasubstancia tiver uma atividade
toxicologica baixa (auséncia de
sinais de toxicidade em qualquer
dos ensaios disponiveis, desde que
o conjunto de dados seja suficien-
temente vasto e informativo), se
puder ser provada, com base em
dados toxicocinéticos, a inexistén-
cia de absor¢do sistémica pelas
vias relevantes de exposigdo (se,
por exemplo, as concentracdes
da substancia no plasma ou no
sangue forem inferiores ao limite
de dete¢io de um método sensivel
e se se observar a auséncia da sub-
stdncia e seus metabolitos na
urina, na bilis ou no ar expirado)
e o tipo de utilizagdo indicar que
ndo existe exposicdo humana ou
animal, ou que esta ndo ¢ signifi-
cativa,

— se a substancia preencher os crité-
rios para ser classificada como
téxica para a reprodugdo das cate-
gorias 1A ou 1B: «pode afetar a
fertilidade» (H360F), e se os
dados disponiveis bastarem para
uma avaliagdo segura dos riscos,
nido serdo necessrios mais
ensaios sobre a fungdo sexual e a
fertilidade. Deve ser fornecida
uma justificagdo completa e docu-
mentada se ndo forem realizadas
investigagdes sobre os efeitos toxi-
cos no desenvolvimento, ou

— se se souber que uma substancia
tem efeitos toxicos no desenvolvi-
mento e cumpre os critérios de
classificacdo como toxica para a
reprodugdo das categorias 1A ou
1B: «pode afetar o nascituro»
(H360D), e se os dados disponi-
veis bastarem para uma avaliagdo
segura dos riscos, ndo serdo neces-
sarios mais ensaios sobre a toxici-
dade para o desenvolvimento.
Deve ser fornecida uma justifica-
¢do completa e documentada se
ndo forem realizadas investiga-

¢Oes sobre a fungdo sexual e a fer-
tilidade.
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Nao obstante o disposto nesta coluna
da presente linha, pode ser necessario
efetuar estudos sobre os efeitos
toxicos na reproducdo para obter
informagdes sobre as propriedades
desreguladoras do sistema endécrino,
tal como estabelecido na linha
8.13.3.1.

8.10.1 Estudo de efeitos toxicos no O estudo com a segunda espécie ndo
desenvolvimento pré-natal (OCDE TG serd realizado se o estudo efetuado
414) em duas espécies, sendo a com a primeira espécie ou outros
primeira espécie preferida o coelho dados disponiveis indicarem que a
(ndo roedores) e a segunda espécie substancia provoca efeitos t6xicos no
preferida o rato (roedores); utilizar de desenvolvimento e preenche os
preferéncia a via oral critérios de classificagdo como téxica
para a reproducio da categoria 1A ou
1B: «pode afetar o nascituro» (H360D)
e os dados disponiveis bastarem para
uma avaliagdo segura dos riscos.
8.10.2 Estudo alargado de efeitos téxicos na Para suprir este requisito de
reprodugdo numa geragio (OCDE TG informagdo, considera-se adequado
443), com as coortes 1Ae 1Bea um estudo de efeitos téxicos na
extensdo da coorte 1B a fim de incluira reprodugdo em duas geragdes
gera¢do F2 com o objetivo de produzir efetuado de acordo com o método
20 ninhadas por grupo de dosagem, OCDE TG 416 (adotado em 2001 ou
devendo as crias F2 ser seguidas até ao posteriormente), ou informagdo
desmame e investigadas do mesmo equivalente, se o estudo estiver
modo que as crias F1. Utilizar de disponivel e tiver sido iniciado antes
preferéncia o rato como espécie de de 15 de abril de 2022.
ensaio e de preferéncia a via oral
O nivel de dose mais elevado deve
basear-se na toxicidade e ser
selecionado com o objetivo de induzir
toxicidade reprodutiva efou outra
toxicidade sistémica
8.10.3 Neurotoxicidade para o O estudo ndo deve ser realizado se os

desenvolvimento

Estudo de neurotoxicidade para o
desenvolvimento em conformidade
com o método OCDE TG 426, ou
qualquer estudo (ou conjunto de
estudos) relevante que forneca
informagdes equivalentes, ou as
coortes 2A e 2B de um estudo alargado
de efeitos toxicos na reproducio numa
geracdo (OCDE TG 443) com
investigacdo adicional para as fungdes
cognitivas

dados disponiveis:

— indicarem que a substancia pro-
voca efeitos téxicos no desenvol-
vimento e preenche os critérios
para ser classificada como tdxica
para a reproducio das categorias
1A ou 1B: «pode afetar o nasci-
turo» (H360D), e

— forem adequados para apoiar uma
avaliagdo segura dos riscos.»;
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k) E aditada a seguinte linha 8.10.4:

«8.10.4 Outros estudos ADS»;
A decisdo sobre a necessidade de
efetuar estudos adicionais, incluindo
os que informam sobre os
mecanismos, deve basear-se nos
resultados dos estudos enumerados
em 8.10.1, 8.10.2 € 8.10.3 e em todos
os outros dados relevantes disponiveis

) Alinha 8.11.2 passa a ter a seguinte redagio:

«8.11.2 Ensaios de carcinogenicidade com O segundo estudo de

uma segunda espécie carcinogenicidade ndo ¢ exigido se o
requerente puder justificar com base
em motivos cientificos que esse
estudo ndo ¢ necessario.»;

a) Deve ser efetuado um segundo es-
tudo de carcinogenicidade utilizan-
do o ratinho como espécie de en-
saio

b) Para avaliar a seguranga para os
consumidores das substincias ati-
vas que possam ser utilizadas na
alimentagdo humana ou animal, é
necessario realizar estudos de toxi-
cidade por via oral

m) As linhas 8.12.1 a 8.12.8 passam a ter a seguinte redacdo:

«8.12.1 Informagdes sobre sinais de
envenenamento, ensaios clinicos,
medidas de primeiros socorros,
antidotos, tratamento médico e
progndstico na sequéncia de

envenenamento
8.12.2 Estudos epidemioldgicos
8.12.3 Dados de vigilancia médica, registos de

satde e relatérios de casos»;

n) Aslinhas 8.13.2 e 8.13.3 passam a ter a seguinte redacio:

«8.13.2 Neurotoxicidade ADS

Se a substancia ativa for um composto
organofosforado ou se houver uma
indica¢do, um conhecimento do
mecanismo de a¢do ou um
conhecimento decorrente de estudos
de toxicidade aguda ou por dose
repetida, de que a substancia ativa pode
ter propriedades neurotéxicas, serdo
necessdrias informagdes adicionais ou
estudos especificos (tais como 0 OCDE
TG 424 ou OCDETG 418 ou 419, ou
equivalentes)

Se for detetada atividade
anticolinesterdsica, dever-se-a
ponderar a possibilidade de testar a
resposta a agentes reativadores
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Para avaliar a seguranca para os
consumidores das substancias ativas
que possam ser utilizadas na
alimentagdo humana ou animal, é
necessario realizar estudos de
toxicidade por via oral

8.13.3

Desregulagdo do sistema enddcrino

A avaliagio da desregulacdo do sistema
enddcrino deve compreender os
seguintes niveis:

a) Uma avaliagio das informacdes
disponiveis provenientes dos se-
guintes estudos e de quaisquer ou-
tras informagées pertinentes, in-
cluindo métodos in vitro e in silico:
i)  8.9.1umestudo detoxicidade

oral de 28 dias em roedores
(OCDE TG 407),

ii)  8.9.2umestudo de toxicidade
oral de 90 dias em roedores
(OCDE TG 408),

iii)  8.9.4 umestudo de toxicidade
oral de dose repetida em ndo
roedores (OCDE TG 409),

iv)  8.10.1 um estudo de efeitos
toxicos no desenvolvimento
pré-natal (OCDE TG 414),

v)  8.10.2 umestudo alargado de
efeitos toxicos na reprodugdo
numa geragdo (OCDE TG
443) ou um estudo de efeitos
téxicos na reproducio em
duas geracdes (OCDE TG
416),

vi)  8.10.3 um estudo de neuroto-
xicidade para o desenvolvi-
mento (OCDE TG 426),

vii) 8.11.1 umestudo combinado
de carcinogenicidade e de to-
xicidade por dose repetida a
longo prazo (OCDE TG
451-3),

viii) uma revisio sistemadtica da li-
teratura, incluindo estudos
com mamiferos e organismos
ndo mamiferos

b) Se houver informacdes que sugi-
ram que a substincia ativa pode
ter propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino, ou se as in-
formacdes sobre parametros fun-
damentais relevantes para retirar

Se estiverem disponiveis provas
suficientes para chegar a uma
conclusdo sobre a presenga ou
auséncia de um determinado modo de
acdo desregulador do sistema
endécrino:

— sdo dispensados outros ensaios
em vertebrados para esse efeito,
em relagdo a esse modo de acio;

— podem ser dispensados outros
ensaios ndo efetuados em verte-
brados para esse modo de acio.

Em todos os casos, deve ser fornecida
documentagdo adequada e fidvel.»;
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conclusdes sobre a desregulacio do
sistema enddcrino estiverem  in-
completas, serdo necessarias infor-
magdes adicionais ou estudos espe-
cificos para elucidar:

1) omodo oumecanismo de acdo,
efou

2) os efeitos adversos potencial-
mente relevantes nos seres hu-
manos ou nos animais

Para avaliar a seguranca para os
consumidores das substancias ativas
que possam ser utilizadas na
alimentagdo humana ou animal, é
necessario considerar a via oral e
realizar estudos em animais pela via
oral

o) E aditada a seguinte linha 8.13.3.1:

«8.13.3.1

Os estudos adicionais especificos para
investigar potenciais propriedades
desreguladoras do sistema endécrino
podem incluir, entre outros, os
seguintes:

a) Osestudos de toxicidade em mami-
feros enumerados na linha 8.13.3,
alinea a)

b) Os ensaios in vitro:

i) ensaio de transativagio de re-
cetores de estrogénios (OCDE
TG 455),

ii) ensaio de transativagdo de re-
cetores de androgénios (OCDE

TG 458),
iii) ensaio de esteroidogénese
H295R (OCDE TG 456),

iv) ensaio da aromatase (recombi-
nante  humana)  OPPTS
890.1200

¢) Bioensaio uterotréfico em roedo-
res (OECD TG 440) e bioensaio de
Hershberger no rato (OCDE TG
441)

d) Desenvolvimento pubertario e fun-
¢do tiroideia em ratos machos in-
tactos juvenis ou periptiberes
(OPPTS 890.1500)

A decisdo de efetuar estudos em

mamiferos deve ser tomada com base

em todas as informagdes disponiveis,
incluindo uma revisio sistemdtica da
literatura (incluindo informacdes
sobre os efeitos desreguladores do
sistema enddcrino em organismos ndo
visados) e a disponibilidade de
métodos in silico ou in vitro adequados

ADS»;
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p) Aslinhas 8.13.4 ¢ 8.13.5 passam a ter a seguinte redacio:

«8.13.4 Imunotoxicidade e imunotoxicidade | ADS
para o desenvolvimento
Se houver indicios, a partir de estudos
de toxicidade por dose repetida ou de
toxicidade para a reproducio, de que a
substancia ativa poderd ter
propriedades de imunotoxicidade, sio
necessdrias informagdes adicionais ou
estudos especificos para elucidar:
1) o modo ou mecanismo de acio,
efou
2) os efeitos adversos potencialmente
relevantes nos seres humanos ou
nos animais
Para avaliar a seguranca para os
consumidores das substincias ativas
que possam ser utilizadas na
alimentacdo humana ou animal, é
necessario considerar a via oral e
realizar estudos em animais pela via
oral.

8.13.5 Outros estudos mecanisticos ADS»;
A decisio sobre a necessidade de
realizar estudos adicionais deve
basear-se em todos os dados
pertinentes

q) Alinha 8.18 é suprimida;

1) Alinha 9.1.1 passa a ter a seguinte redacdo:

«9.1.1 Ensaio de toxicidade a curto prazo em Nio é necessdrio efetuar o estudo:
peixes — seexistir um estudo vélido de toxi-
Sempre que sejam necessarios dados cidade em meio aquadtico a longo
sobre a toxicidade a curto prazo em prazo em peixes,
peixes, deve ser aplicada a abordagem — se estiverem disponiveis provas
baseada em limiares (estratégia por suficientes para este requisito de
niveis) dados, incluindo a utilizacdo de
Se a substancia for pouco solivel em outros dados como a toxicidade
dgua, ou seja, menos de 1 mg/l, deve aguda em embrides de peixes
ponderar-se a realizacdo de um ensaio (FET, OCDE TG 236) e/ou resulta-
de toxicidade a longo prazo em peixes dos obtidos com métodos que ndo
em conformidade com a linha 9.1.6.1 envolvam animais.»;

s) Alinha 9.1.6.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«9.1.6.1 Ensaio de toxicidade a longo prazo em | ADS»;
peixes

As informagdes devem ser fornecidas a
partir de ensaios de toxicidade a longo
prazo em peixes, em que sdo expostas
as fases iniciais de vida (ovos, larvas ou
juvenis)
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t)  Alinha 9.10 passa a ter a seguinte redacdo:

«9.10

Desregulagdo do sistema enddcrino

A avaliagdo das propriedades
desreguladoras do sistema endécrino
deve compreender os seguintes niveis:

a) Uma avaliacdo do conjunto de da-
dos relativos a mamiferos em con-
formidade comalinha 8.13.3, para
determinar se a substancia apresen-
ta propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino com base em da-
dos relativos aos mamiferos

b) Se ndo for possivel concluir, com
base nos dados relativo a mamife-
ros em conformidade com as linhas
8.13.30u9.1.6.1, que a substincia
apresenta propriedades desregula-
doras do sistema enddcrino, deve
ponderar-se a realizacio dos estu-
dos indicados nas linhas 9.10.1 ou
9.10.2 tomando em conta quais-
quer outras informagdes pertinen-
tes disponiveis, incluindo uma re-
visdo sistemdtica da literatura»;

u) Sido aditadas as seguintes linhas 9.10.1, 9.10.2 ¢ 9.10.3:

«9.10.1

Desregulagdo do sistema enddcrino
nos peixes

Os estudos especificos para investigar
potenciais propriedades
desreguladoras do sistema end6crino
podem incluir, entre outros, os
seguintes:

a) Ensaio alargado numa geracdo no
peixe-do-arroz-japonés (MEOGRT,
OCDE TG 240)

b) Ensaio de toxicidade ao longo do
ciclo de vida dos peixes (FLCTT,
OPPTS 850.1500), abrangendo to-
dos os parametros com mediagdo
estrogénica, androgénica e esteroi-
dogénica (EAS) cuja medicdo estd
prevista no estudo MEOGRT

Nio é necessario efetuar o estudo:

— se ndo houver indicagio de ativi-
dade endécrina ou de efeitos rela-
cionados com o sistema endé-
crino com base num conjunto
suficiente de dados relativos a
mamiferos em conformidade
com a linha 8.13.3 ou em quais-
quer outras informacdes pertinen-
tes (por exemplo, a literatura) e

— se estiverem disponiveis dados in
yivo vélidos, ndo existindo infor-
magdes que sugiram que a sub-
stincia ativa pode provocar ativi-
dade endécrina  ou efeitos
potencialmente relacionados
com a atividade endécrina quer
no ensaio a curto prazo da repro-
ducio em peixes (FSTRA; OCDE
TG 229), quer no ensaio de 21
dias em peixes (OCDE TG 230)
ou no ensaio de desenvolvimento
sexual em peixes (FSDT, OCDE TG
234).

Se estiverem disponiveis outros dados
que abranjam as modalidades ou
parametros estrogénicos,
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androgénicos e esteroidogénicos
(EAS) investigados pelos métodos TG
229, TG 230 ou TG 234 da OCDE,
podem ser utilizados esses dados.
9.10.2 Desregulagio do sistema enddcrino Nio é necessdrio efetuar o estudo:
nos anfibios N T -
— se ndo houver indicagdo de ativi-
Os estudos adicionais especificos para dade enddcrina ou de efeitos rela-
investigar potenciais propriedades cionados com o sistema endé-
desreguladoras do sistema end6crino crino com base num conjunto
podem incluir, entre outros, o ensaio suficiente de dados relativos a
de crescimento e desenvolvimento mamiferos em conformidade
larvar em anfibios (LAGDA: OCDE TG com a linha 8.13.3 ou em quais-
241) quer outras informacdes pertinen-
tes (por exemplo, a literatura) e
— se estiverem disponiveis dados in
vivo vélidos, ndo existindo infor-
magdes que sugiram que a sub-
stancia ativa pode ter proprieda-
des desreguladoras do sistema
endbcrino num ensaio de meta-
morfose em anfibios (AMA:
OCDE 231)
9.10.3 Se houver informacdes que sugiram | ADS».

que a substancia ativa pode ter
propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino, ou se as
informagdes sobre parametros
fundamentais relevantes para retirar
conclusdes sobre a desregulacido do
sistema enddcrino estiverem
incompletas, serdo necessarias
informacdes adicionais ou estudos
especificos, conforme adequado, para
elucidar:
a) O modo ou mecanismo de agdo
efou
b) Os efeitos adversos potencialmente
relevantes nos seres humanos ou
nos animais

3) No titulo 2, o quadro ¢é alterado do seguinte modo:
a) O titulo da terceira coluna passa a ter a seguinte redacio:

«Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1»

b) Alinha 2.4 passa a ter a seguinte redagdo:

«2.4

Especificagdo do ingrediente ativo de
grau técnico»;

¢) Sdo aditadas as seguintes linhas 2.4.1, 2.4.2 ¢ 2.4.3:

«2.4.1

Teor do microrganismo ativo e
identidade e teor dos metabolitos ou
toxinas relevantes

2.4.2

Identidade e teor das impurezas,
aditivos e microrganismos
contaminantes

243

Perfil analitico dos lotes»;
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d) Alinha 2.5 passa a ter a seguinte redagio:

«.5 Método de produgdo e controlo da
qualidade»;

e) Aslinhas 2.6 a 2.9 sdo suprimidas;

f) Alinha 3.5 passa a ter a seguinte redacdo:

«3.5 Informagio sobre a produgio de
metabolitos e toxinas relevantes»;

g) Aslinhas 4.1 e 4.2 passam a ter a seguinte redagdo:

«4.1 Métodos, procedimentos e critérios
utilizados para determinar a presenca e
identidade do microrganismo

4.2 Métodos analiticos para a andlise do
microrganismo, na forma em que é
produzido»;

h) E aditada a seguinte linha 4.3:

«4.3 Métodos utilizados para fins de
controlo para a determinagio e
quantificagdo dos residuos (vidveis ou
nao)».
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ANEXO 11

O anexo Il do Regulamento (UE) n.° 528/2012 ¢ alterado do seguinte modo:
1) A parte introdutoria € alterada do seguinte modo:
a) No ponto 2, o quarto paragrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«Para alguns dos requisitos de informagio estabelecidos no presente anexo pode ser possivel preencher esses
requisitos com base em informacdes disponiveis sobre as propriedades da(s) substincia(s) ativa(s) contidas no
produto e as propriedades da(s) substancia(s) ndo ativa(s) incluidas no produto. Para as substincias ndo ativas, os
requerentes devem utilizar as informacdes que lhes sdo prestadas no contexto do titulo IV do Regulamento (CE) n.°
1907/2006, quando pertinente, e as informacdes disponibilizadas pela Agéncia nos termos do artigo 77.°, n.° 2,
alinea e), do mesmo regulamento. Contudo, as informagdes podem ndo ser suficientes ou adequadas para
determinar se uma substincia no ativa contida num produto biocida tem propriedades perigosas e o organismo de
avaliagdo pode concluir que sdo necessdrios mais dados.»;

b) No ponto 2, o sétimo pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«O requerente deve, antes de apresentar o pedido, langar uma consulta junto do potencial organismo de avaliagio.
Além da obrigacio estipulada no artigo 62.°, n.° 2, o requerente também pode consultar a autoridade competente
que avaliard o dossié no que diz respeito aos requisitos propostos em matéria de informagdes e em especial aos
ensaios em vertebrados que o requerente se propde realizar. O requerente deve documentar essas consultas prévias
a apresentacdo da proposta e os seus resultados e incluir os documentos pertinentes no pedido.»;

¢) O ponto 5 passa a ter a seguinte redacio:

«5. Os ensaios apresentados para fins de autorizacio devem ser realizados em conformidade com os métodos
descritos no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, ou qualquer versdo revista desses métodos ainda
ndo incluida nesse regulamento.

Contudo, se um método for inadequado ou ndo estiver descrito no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da
Comissdo (¥), devem ser utilizados outros métodos que sejam cientificamente adequados, devendo a sua
adequagio ser justificada no pedido.

Sempre que forem aplicados métodos de ensaio aos nanomateriais, deve ser apresentada uma explicagdo da sua

adequagio cientifica aos nanomateriais e, se for caso disso, das adaptacdes ou ajustamentos técnicos que foram
efetuados para dar resposta as caracteristicas especificas destes materiais.

(*) Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, de 30 de maio de 2008, que estabelece métodos de ensaio nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo,
avaliagdo, autorizagdo e restricio dos produtos quimicos (REACH) (JO L 142 de 31.5.2008, p. 1).»

2) No titulo 1, o quadro € alterado do seguinte modo:

a) O titulo da terceira coluna passa a ter a seguinte redagdo:

«Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1»

b) A linha 6.6 passa a ter a seguinte redagio:

«6.6 Mencdes propostas para o produto e,
quando sejam apresentadas mengdes,
para os artigos tratados no que respeita
as propriedades biocidas conferidas ao
artigo»,
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¢) Alinha 6.8.2 passa a ter a seguinte redacio:

«6.8.2

Observagdes sobre efeitos secundarios
indesejaveis ou imprevistos em
organismos ndo visados ou em objetos
€ materiais a proteger;

d) Aslinhas 8.1, 8.2 € 8.3 passam a ter a seguinte redacio:

«8.1

Corrosdo ou irritacdo cutaneas

A avaliagdo deve compreender os

seguintes niveis:

a) Avaliagio dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizaco de animais

b) Corrosido cutinea, ensaios in vitro

¢) Irritacdo cutdnea, ensaios in vitro

d) Corrosio ou irritagio cutineas, en-
saios in vivo

O ensaio do produto ou mistura ndo é
necessario:

— se existirem dados vilidos sufi-
cientes sobre cada componente
do produto ou da mistura que per-
mitam a sua classificacio em con-
formidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 e nio forem
esperados efeitos de sinergia entre
quaisquer dos componentes,

— se o produto ou mistura for um
cido forte ((pHs 2,0) ou uma
base forte (pH= 11,5),

— se o produto ou mistura se infla-
mar espontaneamente em con-
tacto com o ar ou com a dgua ou
a humidade, a temperatura ambi-
ente,

— seoproduto ou mistura preencher
os critérios de classificagdo relati-
vos a toxicidade aguda (categoria
1) por via cutanea, ou

— se um estudo de toxicidade aguda
por via cutinea fornecer elemen-
tos de prova concludentes sobre a
corrosdo ou irritacdo cutdneas
adequados para efeitos de classifi-
cacdo.

Se os resultados de um dos dois
estudos referidos na alinea b) ou na
alinea c) da coluna 1 da presente linha
permitirem uma decisdo definitiva
quanto a classificagdo do produto ou
da mistura ou a auséncia de potencial
de irritacdo cutinea, ndo é necessario
realizar o segundo estudo.

A realizagdo de um estudo in vivo de
corrosdo ou irritagdo cutineas s6 é de
ponderar se os estudos in vitro
indicados nas alineas b) e c) da coluna
1 da presente linha ndo forem
aplicaveis ou se os seus resultados ndo
forem apropriados para efeitos de
classificacio e de avaliagdo dosriscos e
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os métodos de cilculo ou os

principios de extrapolacio

estabelecidos no Regulamento (CE) n.°
1272/2008 ndo forem aplicéveis.

Os estudos in vivo de corrosio ou
irritagdo cutdneas que tenham sido
realizados ou iniciados antes de

15 de abril de 2022 sdo considerados
adequados para satisfazer este
requisito de informagdo.

8.2

Lesdes oculares graves ou irritacdo
ocular

A avaliagdo deve compreender os
seguintes niveis:

a) Avaliagdo dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizacdo de animais

b) Lesdes oculares graves ou irritagio
ocular, ensaios in vitro

¢) Lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular, ensaios in vivo

O ensaio do produto ou mistura ndo é
necessario:

— se existirem dados vilidos sufi-
cientes sobre cada componente
do produto ou da mistura que per-
mitam a sua classificacio em con-
formidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 e ndo forem
esperados efeitos de sinergia entre
quaisquer dos componentes,

— se o produto ou mistura for um
cido forte ((pHs 2,0) ou uma
base forte (pH=> 11,5).

— se o produto ou mistura se infla-
mar espontaneamente em con-
tacto com o ar ou com a dgua ou
a humidade, & temperatura ambi-
ente, ou

— se o produto oumistura preencher
os critérios de classificagdo relati-
vos a corrosdo cutdnea condu-
zindo a sua classificacdo como
causador de «lesdes oculares gra-
ves» da categoria 1.

Se os resultados de um primeiro
estudo in vitro ndo permitirem uma
decisdo definitiva quanto a
classificacio do produto ou mistura
ou a auséncia de potencial de irritagio
ocular, deve ponderar-se a realizagdo
de outro(s) estudo(s) in vitro para este
parametro.

A realizag¢io de um estudo in vivo de
lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular s6 ¢ de ponderar se os estudos
invitroindicados na alinea b) da coluna
1 da presente linha ndo forem
aplicdveis ou se os seus resultados ndo
forem apropriados para efeitos de
classificacio e de avaliagdo dos riscos e
os métodos de célculo ou os
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principios de extrapolacio
estabelecidos no Regulamento (CE) n.°
1272/2008 nio forem aplicdveis.

Os estudos in vivo de lesdes oculares
graves ou irritagdo ocular que tenham
sido realizados ou iniciados antes de
15 de abril de 2022 sdo considerados
adequados para satisfazer este
requisito de informacio.

8.3

Sensibiliza¢do cutinea

As informagdes devem permitir
concluir se a substancia ¢ um
sensibilizante cutdneo e se pode ou ndo
considerar-se potencialmente capaz de
produzir sensibilizacio significativa
no ser humano (categoria 1A). As
informagdes devem ser suficientes
para efetuar uma avaliacdo dos riscos,
sempre que necessario

A avaliagdo deve compreender os
seguintes niveis:

a) Avaliagdo dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizacio de animais

b) Sensibilizacdo cutinea, ensaios in
vitro. Informacdes obtidas por mé-
todos de ensaio in vitro ou in chemico
realizados em conformidade com o
ponto 5 da parte introdutéria do
presente anexo relativas a cada
uma das seguintes ocorréncias fun-
damentais de sensibilizagdo cuta-
nea:

i) interacdo molecular com as
proteinas da pele,

ii) resposta inflamatdria nos que-
ratindcitos,

iii) ativagdo das células dendriticas

¢) Sensibilizacio cutdnea, ensaios in
vivo. O ensaio dos ganglios linfati-
cos locais (LLNA) em murideos € o
método preferencial a utilizar nos
ensaios in vivo. S6 em circunstanci-
as excecionais pode ser utilizado
outro ensaio de sensibilizagdo cu-
tanea. Se for usado outro teste de
sensibilizacido cutinea, deve ser for-
necida justificacdo cientifica

O ensaio do produto ou mistura ndo é
necessario:

— se existirem dados validos sufi-
cientes sobre cada componente
do produto ou da mistura que per-
mitam a sua classificacio em con-
formidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 e ndo forem
esperados efeitos de sinergia entre
quaisquer dos componentes,

— se as informagdes disponiveis
indicarem que o produto ou mis-
tura deve ser classificado como
sensibilizante cutdneo ou corro-
sivo para a pele, ou

— se o produto ou mistura for um
dcido forte (pH< 2,0) ou uma
base forte (pH> 11,5) ou

— se o produto ou mistura se infla-
mar espontaneamente em con-
tacto com o ar ou com a dgua ou
a humidade, a temperatura ambi-
ente.

Nio é necessario efetuar ensaios in
vitro nos seguintes casos:

— se estiver disponivel um estudo in
yivo, tal como referidona coluna 1,
alinea c), da presente linha, ou

— se os métodos de ensaio in vitro ou
in chemico disponiveis ndo forem
aplicdveis ao produto ou mistura
ou se os resultados gerados por
esses estudos ndo forem apropria-
dos para efeitos de classificacdo e
de avaliagdo dos riscos.

Se as informagdes geradas pelo(s)

método(s) de ensaio respeitantes a

uma ou duas das ocorréncias

fundamentais indicadas na coluna 1,

alineab), da presente linha permitirem
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classificar a substancia e avaliar os
riscos, ndo é necessario realizar
estudos sobre a(s) outra(s) ocorréncia
(s fundamental(ais).

A realizagdo de um estudo in vivo de
sensibilizacdo cutinea s6 é de
ponderar se os estudos in vitro ou in
chemico indicados na coluna 1, alinea
b), da presente linha ndo forem
aplicaveis ou se os resultados gerados
por esses estudos ndo forem
apropriados para efeitos de
classificacio e de avaliacio dosriscos e
os métodos de célculo ou os
principios de extrapolagio
estabelecidos no Regulamento (CE) n.°
1272/2008 nio forem aplicéveis.

Os estudos in vivo de sensibiliza¢io
cutanea que tenham sido realizados
ou iniciados antes de 15 de abril de
2022 sdo considerados adequados
para satisfazer este requisito de
informagdo.»;

e) Alinha 8.7 passa a ter a seguinte redacdo:

«8.7

Dados toxicoldgicos disponiveis
relativos a:

a) Substancia(s) ndo ativa(s) (ou seja,
substancias potencialmente peri-
gosas) e

b) Uma mistura em cuja composigio
entram uma ou mais substincias
potencialmente perigosas

Os ensaios enumerados na sec¢do 8 do
quadro do titulo 1 do anexo Il devem
ser efetuados para a(s) substancia(s)
potencialmente perigosas(s) ou para
uma mistura em cuja composi¢ao
entram uma ou mais substancias
potencialmente perigosa(s) se ndo
estiverem disponiveis dados
suficientes e os dados ndo puderem ser
inferidos por interpolagdo, in silico ou
através de outros métodos aceites que
ndo recorram a ensaios

O ensaio do produto ou mistura ndo é
necessario se estiverem preenchidas
todas as condigdes seguintes:

— existem dados validos sobre cada
um dos componentes da mistura
que permitem a classificagdo da
mistura em conformidade com
as regras definidas no Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008,

— épossivel chegar a uma conclusdo
sobre se o produto biocida pode
ser considerado como possuindo
propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino,

— ndo sdo esperados efeitos de siner-
gia entre quaisquer dos compo-
nentes.»;

f) Alinha 9.1 passa a ter a seguinte redacdo:

«9.1

Dados ecotoxicoldgicos disponiveis

relativos a:

a) Substancia(s) ndo ativa(s) (ou seja,
substancias potencialmente peri-
gosas)

b) Uma mistura em cuja composigio
entram uma ou mais substancias
potencialmente perigosas

O ensaio do produto ou mistura ndo é

necessario se estiverem preenchidas

todas as condigdes seguintes:

— existem dados validos sobre cada
um dos componentes da mistura
que permitem a classificagdo da
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Os ensaios enumerados na sec¢do 9 do
titulo 1 do anexo Il devem ser
efetuados para a(s) substincia(s)
potencialmente perigosas(s) ou para
uma mistura em cuja composi¢do
entram uma ou mais substancias
potencialmente perigosa(s) se ndo
estiverem disponiveis dados
suficientes e os dados ndo puderem ser
inferidos por interpolagdo, in silico ou
através de outros métodos aceites que
ndo recorram a ensaios

mistura em conformidade com as
regras definidas no Regulamento
(CE) n.> 1272/2008,

é possivel chegar a uma conclusio
sobre se o produto biocida pode
ser considerado como possuindo
propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino,

ndo sdo esperados efeitos de siner-
gia entre quaisquer dos compo-
nentes.».

3) No titulo 2, o quadro ¢é alterado do seguinte modo:

a) O titulo da terceira coluna passa a ter a seguinte redacio:

«Coluna 3

Regras especificas para a adaptagdo da

coluna 1»

b) A linha 2.3 passa a ter a seguinte redagio:

«2.3 Informagio quantitativa [g/kg, g/l, %
p/p (v[v), ufc/g, ufc/l ou Ul/mg ou
qualquer outra unidade adequada] e
qualitativa pormenorizada sobre a
constitui¢do, composicio e fungio do
produto biocida, por ex.
microrganismo, substancia(s) ativa(s) e
substancias nio ativas e quaisquer
outros componentes pertinentes
Devem ser prestadas todas as
informacgdes pertinentes sobre os
ingredientes individuais e a
composi¢io final do produto biocida»;

¢) Aslinhas 3.6.8 a 3.6.12 sdo suprimidas;

d) Séo aditadas as seguintes linhas 3.6.8. € 3.6.9:

«3.6.8 Padrdes de pulveriza¢do — aerossois

3.6.9 Outras caracteristicas técnicas»;

¢) Aslinhas 4 a 4.12.3 passam a ter a seguinte redagdo:

4. PERIGOS FISICOS E RESPETIVAS CARACTERIS-
TICAS

«4.1. Explosivos

4.2. Aerossois inflamaveis
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4.3.

Liquidos inflamaveis

4.4.

Solidos inflaméveis

4.5.

Liquidos comburentes

4.6.

Solidos comburentes

4.7.

Corrosivos para os metais

4.8.

Outras indicacdes fisicas de perigo

4.8.1

. Temperatura de autoigni¢do de produtos (li-
quidos e gases)

4.8.2.

Temperatura de autoignicdo relativa para os
solidos

4.8.3.

Perigo de explosdo de poeiras»;

f) Alinha 10.3 passa a ter a seguinte redacio:

«10.3

Comportamento de lixiviagdo e/ou
mobilidade

ADS»
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/526 DA COMISSAO
de 23 de outubro de 2020

que retifica a versio em lingua checa do Regulamento Delegado (UE) 2015/35 da Comissdo que
completa a Diretiva 2009/138/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao acesso a
atividade de seguros e resseguros e ao seu exercicio (Solvéncia II)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Diretiva 2009/138/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativa ao
acesso a atividade de seguros e resseguros e ao seu exercicio (Solvéncia II) ('), nomeadamente o artigo 111.°, n.° 1, alinea c),
o artigo 234.°, o artigo 241.°, alineas a) ¢ ¢), 0 artigo 245.°, n.° 4, o artigo 248.°, n.° 7, e o artigo 260.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A versio em lingua checa do Regulamento Delegado (UE) 2015/35 da Comissdo (?) contém erros no artigo 182.°,
n° 1, no artigo 190, n.* 1 e 2, no artigo 331, n.° 1, alinea a), no artigo 332.°, n.° 1, proémio e alinea a), no
artigo 333.°, n.° 1, proémio e alinea a), no artigo 335.°, n.° 1, alineas a), b) e d), no artigo 343.°, n.° 5, alinea a),
subalinea iv), no artigo 346.°, n.° 1, alinea a), no artigo 350.°, n.° 1, alinea a), no artigo 351.°, n.° 1 e n.° 2, alinea c),
no artigo 352.°, n.° 2, no artigo 355.°, n.° 4, alinea b), no artigo 377.°, n.° 1, e no artigo 380.°, alinea b), subalinea i),
que alteram o sentido do texto.

(2) A versdo em lingua checa do Regulamento Delegado (UE) 2015/35 deve, por conseguinte, ser retificada em
conformidade. As restantes versdes linguisticas ndo sdo afetadas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

(ndo diz respeito a versdo portuguesa)

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 23 de outubro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

() JOL335de 17.12.2009, p. 1.
() Regulamento Delegado (UE) 2015/35 da Comissdo, de 10 de outubro de 2014, que completa a Diretiva 2009/138/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa ao acesso a atividade de seguros e resseguros e ao seu exercicio (Solvéncia II) (JO L 12 de 17.1.2015,

p- 1).
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/527 DA COMISSAO
de 15 de dezembro de 2020
que altera o Regulamento Delegado (UE) 2017/565 da Comissdo no que diz respeito aos limiares

aplicdveis aos relat6rios semanais de posigio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Diretiva 2014/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativa aos
mercados de instrumentos financeiros e que altera a Diretiva 2002/92/CE e a Diretiva 2011/61/UE ('), nomeadamente o
artigo 58.°,n.° 6,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento Delegado (UE) n.° 2017/565 da Comissdo (?) estabelece, no seu artigo 83.°, os limiares minimos
referidos no artigo 58.°, n.° 1, segundo pardgrafo, da Diretiva 2014/65/UE, acima dos quais as plataformas de
negociagdo sdo obrigadas a publicar os relatérios semanais a que se refere o artigo 58.°, n.° 1, alinea a), da mesma
diretiva.

(2) O limiar minimo no que diz respeito a dimensdo das posicdes abertas deve ser alterado a fim de proporcionar
transparéncia as partes interessadas relativamente a uma gama mais vasta de derivados de mercadorias. A
publicacdo de relatérios semanais de posi¢do ndo deverd depender da dimensio do interesse em aberto
relativamente a dimenséo da eventual entrega, devendo antes basear-se em critérios mais simples, nomeadamente a
dimensdo do interesse em aberto nesse derivado de mercadorias.

(3)  No que diz respeito ao limiar em termos de interesse em aberto, devem ser publicados relatérios semanais de posigio
sempre que o total combinado do interesse em aberto em contratos a vista e em contratos a prazo for igual ou
superior a 10000 lotes, para assegurar que existe um interesse suficiente num determinado derivado de
mercadorias para justificar a publicagdo de relatérios semanais de posigio.

(4) A fim de reduzir o risco de violagdo de confidencialidade no que diz respeito aos detentores de posicdes, no caso dos
contratos em que uma categoria de pessoas inclui menos de cinco detentores de posi¢des ativos, o relatério semanal
de posi¢do publicado ndo deverd incluir qualquer informagdo para essa categoria de pessoas.

(5)  Por conseguinte, o Regulamento Delegado (UE) 2017/565 deve ser alterado em conformidade,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O artigo 83.° do Regulamento Delegado (UE) 2017/565 ¢é alterado do seguinte modo:
1) On. 1 éalterado do seguinte modo:
a) no primeiro pardgrafo, a alinea b) passa a ter a seguinte redacio:

«b) O montante absoluto do volume bruto, longo ou curto, do interesse total em aberto, expresso em nimero de
lotes do derivado de mercadorias relevante, é igual ou superior a 10 000 lotes.»;

b) O segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«A alinea b) nio ¢ aplicdvel as licengas de emissao e aos seus derivados.»;

() JOL173de 12.6.2014, p. 349.

() Regulamento Delegado (UE) 2017565 da Comissdo, de 25 de abril de 2016, que completa a Diretiva 2014/65/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos em matéria de organizagdo e as condi¢des de exercicio da atividade das
empresas de investimento e aos conceitos definidos para efeitos da referida diretiva (JO L 87 de 31.3.2017, p. 1).
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2) O n. 3 passa a ter a seguinte redacdo:

«3.  Para os contratos em que existem menos de cinco detentores de posi¢des numa determinada categoria de
pessoas, as posi¢des longas e curtas agregadas, as respetivas altera¢des desde o relatério anterior, a percentagem do
total de interesse em aberto nessa categoria e o nimero de detentores de posi¢des nessa categoria ndo devem ser

publicados.»

Artigo 2.

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

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

Feito em Bruxelas, em 15 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/528 DA COMISSAO
de 16 de dezembro de 2020

que complementa o Regulamento (UE) 2017/1129 do Parlamento Europeu e do Conselho no

respeitante ao contedido das informa¢des minimas do documento a ser publicado para uma isencio

da obrigacio de publicar um prospeto relativamente a uma aquisicio através de uma oferta piiblica
de troca, a uma fusio ou a uma cisio

(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) 2017/1129 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2017, relativo
ao prospeto a publicar em caso de oferta de valores mobilidrios ao publico ou da sua admissdo a negociagdo num mercado
regulamentado, e que revoga a Diretiva 2003/71/CE ('), nomeadamente o artigo 1.°, n.° 7,

Considerando o seguinte:

(1) A fim de fornecer os mais elevados padrdes de protegdo dos investidores em toda a Unido e permitir que estes
tomem uma decisdo de investimento informada, o documento a que se refere o artigo 1.°, n.° 4, alineas f) e g), e 0
artigo 1.°, n.° 5, primeiro pardgrafo, alineas e) e f), do Regulamento (UE) 2017/1129 («documento de isen¢do») deve
conter informagdes suficientes, objetivas e abrangentes sobre as sociedades envolvidas na operagdo, os direitos
inerentes aos valores mobilidrios representativos de capital, as perspetivas do emitente desses valores mobilidrios
representativos de capital e, consoante o tipo de operagdo, da sociedade visada, da sociedade incorporada ou da
sociedade cindida.

(2) A fim de assegurar que os investidores recebem as informagdes necessdrias para tomar uma decisdo de investimento
informada, deve exigir-se um documento de isen¢do mais abrangente no caso de uma aquisi¢io através de uma
oferta publica de troca que preencha a condigdo prevista no artigo 1.°, n.° 6-A, alinea b), do Regulamento (UE)
2017/1129 sempre que, nesse caso, os valores mobilidrios representativos de capital oferecidos ndo sejam fungiveis
com valores mobilidrios ja admitidos a negociagdo num mercado regulamentado antes da aquisi¢do e da operagdo
com esta relacionada, ou uma aquisicdo seja considerada uma operagdo de aquisi¢do inversa. Deve especificar-se o
contetido alargado do documento de isengdo aplicdvel a estas situagdes.

(3) A fim de limitar custos desnecessdrios para os emitentes, o documento de isencdo deve ser menos abrangente
sempre que, no ambito de uma operacio, os valores mobilidrios representativos de capital objeto da oferta puiblica
ou que devam ser admitidos a negociagdo num mercado regulamentado sejam fungiveis com valores mobilidrios
representativos de capital j4 admitidos a negociagdo e representem uma percentagem pequena desses valores
mobilidrios representativos de capital. Deve especificar-se o contetido reduzido do documento de isen¢do aplicdvel
a esta situagdo. No entanto, nesta situacdo, o emitente ndo deve ser impedido de beneficiar das isengdes previstas no
artigo 1.°, n.° 5, primeiro paragrafo, alineas a) ou b), do Regulamento (UE) 2017/1129.

(4) A fim de simplificar a redagdo e reduzir os custos de elaboracio dos documentos de isengdo, os emitentes devem
poder inserir por remissdo certas informacdes que ji tenham sido publicadas sob forma eletrénica, desde que as
mesmas sejam facilmente acessiveis e redigidas na mesma lingua do documento de isencio.

(5)  Osinvestidores devem poder compreender a situagdo de um emitente com um historial financeiro complexo ou que
tenha assumido um compromisso financeiro significativo, caso em que pode ser necessario divulgar informacdes
sobre uma entidade diferente do emitente. Por conseguinte, os emitentes devem ser obrigados a descrever, no
documento de isencdo, o seu historial financeiro complexo ou os efeitos, para o emitente ou para a sua atividade, do
compromisso financeiro significativo assumido.

(6) A fim de assegurar que os documentos de isen¢do sdo utilizdveis pelos investidores, é necessdrio especificar que a
escolha da lingua de redagio do documento incumbe a autoridade nacional competente,

() JOL168 de 30.6.2017, p. 12.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Operagdo»: uma aquisi¢do através de uma oferta publica de troca, uma fusdo ou uma cisdo, como referido no artigo 1.°,
n.° 4, alineas f) ou g), ou no artigo 1.°, n.° 5, primeiro paragrafo, alineas €) ou f), do Regulamento (UE) 2017/1129,
relativamente a qual se encontram preenchidas as condigdes previstas no artigo 1.°, n.° 6-A ou n.° 6-B, do mesmo
regulamento;

b) «Documento de isengdo» um documento colocado a disposi¢do do publico nos termos do artigo 21.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) 2017/1129, com vista a beneficiar de uma isengdo da obrigagdo de publicar um prospeto no caso de
uma operacao;

¢) «Sociedade visada»: uma sociedade visada, conforme definida no artigo 2.°, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2004/25/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (3);

d) «Sociedade incorporada»: uma sociedade que transfere ativos e passivos para uma sociedade incorporante em resultado
de uma fusdo relativamente a qual se encontram preenchidas as condi¢des previstas no artigo 1.°, n.° 6-B, do
Regulamento (UE) 2017/1129;

e) «Sociedade cindida»: uma sociedade que transfere ativos e passivos para uma sociedade beneficidria em resultado de uma
cisdo relativamente a qual se encontram preenchidas as condi¢des previstas no artigo 1.°, n.° 6-B, do Regulamento (UE)
2017/1129;

f) «Oferente»: um oferente conforme definido no artigo 2.°, alinea i), do Regulamento (UE) 2017/1129.

Artigo 2.°

Contetdo das informacdes minimas do documento de isencio

1. O documento de isengdo deve conter as informacdes pertinentes necessdrias para que os investidores possam
compreender:

a) As perspetivas do emitente e, consoante o tipo de operac¢do, da sociedade visada, da sociedade incorporada ou da
sociedade cindida, bem como quaisquer alteragdes significativas na situagdo financeira e empresarial de cada uma
dessas sociedades ocorridas desde o final do dltimo exercicio;

b) Os direitos inerentes aos valores mobilidrios representativos de capital;

¢) Uma descrigdo da operacio e do seu impacto no emitente.

A informagio constante no documento de isencdo deve ser apresentada por escrito, de uma forma concisa, compreensivel e
que facilite a sua andlise, e deve permitir aos investidores tomarem decisdes de investimento informadas.

O documento de isengdo deve conter as informagdes minimas referidas no anexo I do presente regulamento.

No entanto, o documento de isen¢do deve incluir as informag¢des minimas referidas no anexo II do presente regulamento,
quando verificadas, cumulativamente, as seguintes condi¢des:

a) O documento de isencio diz respeito a uma aquisi¢do através de uma oferta ptiblica de troca que preenche as condi¢des
previstas no artigo 1.°, n.° 6-A, alinea b), do Regulamento (UE) 2017/1129;

(*) Diretiva 2004/25/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, relativa as ofertas publicas de aquisi¢do (JO L 142
de 30.4.2004, p. 12).
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b) Os valores mobilidrios representativos de capital oferecidos ndo sio fungiveis com valores mobilidrios ja admitidos a
negociagio num mercado regulamentado antes da aquisicdo e da operacio com esta relacionada, ou a aquisicdo é
considerada uma operacdo de aquisi¢do inversa na acegdo do ponto B19 da norma internacional de relato financeiro
(IFRS) 3, Concentragdes de Atividades Empresariais, adotada pelo Regulamento (CE) n.° 1126/2008 da Comissdo ().

2. Em derrogagdo do n.° 1 e sem prejuizo do disposto no artigo 1.°, n.° 5, primeiro pardgrafo, alineas a) ou b), do
Regulamento (UE) 20171129, se, no ambito de uma operagdo, os valores mobilidrios representativos de capital forem
oferecidos ao ptiblico ou devam ser admitidos a negociagdo num mercado regulamentado e forem fungiveis com valores
mobilidrios jd admitidos a negociagio num mercado regulamentado, ndo representando mais de 10 % destes, o
documento de isengdo deve conter apenas as informagdes minimas referidas no anexo I, sec¢des 1, 3 e 5 e niimeros 2.2
e 4.2, do presente regulamento.

Artigo 3.0

Inser¢do por remissdo

1. E permitida a inser¢io de informag¢des num documento de isen¢do por remissio, caso essas informagdes tenham sido
prévia ou simultaneamente publicadas sob forma eletrénica e redigidas numa lingua que preencha os requisitos do
artigo 5.° do presente regulamento e constem de um dos seguintes documentos:

a) Documentos a que se refere o artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/1129;
b) Documentos exigidos pela legislacdo nacional que transpde a Diretiva 2004/25/CE;

¢) Documentos exigidos pela legislagio nacional que transpde a Diretiva (UE) 2017/1132 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*);

d) Outros documentos publicados em conformidade com a legislacdo nacional quando os mesmos sejam pertinentes para
a operagao.

As informagdes mencionadas no primeiro pardgrafo devem ser as mais recentes que estejam disponiveis para o emitente, a
sociedade visada, a sociedade incorporada ou a sociedade cindida.

2. Caso sejam inseridos por remissdo apenas alguns elementos de informacio, o documento de isen¢io deve conter uma
indicacdo de que os elementos nio inseridos ndo sdo relevantes para o investidor ou estio incluidos noutra parte do
documento de isencio.

3. As pessoas responsaveis pelo documento de isen¢do devem garantir que as informagdes inseridas por remissdo no
referido documento sio facilmente acessiveis.

4. Os documentos de isengdo que contenham informacdes inseridas por remissdo devem conter uma lista de remissdes
para permitir que os investidores identifiquem facilmente elementos de informagio especificos, bem como ligagdes para
todos os documentos que contenham informagdes inseridas por remissao.

() Regulamento (CE) n.° 1126/2008 da Comissdo, de 3 de novembro de 2008, que adota determinadas normas internacionais de
contabilidade nos termos do Regulamento (CE) n.° 1606/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 320 de 29.11.2008, p. 1).

(*) Diretiva (UE) 2017/1132 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2017, relativa a determinados aspetos do direito
das sociedades (JO L 169 de 30.6.2017, p. 46).



26.3.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 106/35

Artigo 4.0
Historial financeiro complexo e compromisso financeiro significativo

1. Sempre que o emitente de valores mobilidrios representativos de capital tenha um historial financeiro complexo na
acecdo do artigo 18, n.° 3, do Regulamento Delegado (UE) 2019/980 da Comissdo (°), ou tenha assumido um
compromisso financeiro significativo na ace¢do do artigo 18.°, n.* 4, do mesmo regulamento, o documento de isencio
deve conter todas as informagdes referidas no anexo I ou, se aplicavel, no anexo II do presente regulamento sobre a
entidade distinta do emitente, como se essa entidade fosse o emitente do valor mobilidrio representativo de capital, na
medida em que os investidores necessitem dessas informagdes para tomarem uma decisio de investimento informada,
conforme referido no artigo 2.°, n.° 1, do presente regulamento.

Essas informagdes adicionais devem especificar os efeitos previstos da operagdo na acecdo do artigo 1.°, alinea a), do
presente regulamento, para o emitente ou para a sua atividade, bem como os efeitos do historial financeiro complexo ou
do compromisso financeiro significativo para o emitente ou para a sua atividade.

2. Asinformacdes adicionais referidas no n.° 1 devem ser acompanhadas de uma explicagdo clara do motivo pelo qual
os investidores necessitam dessas informagdes para tomarem uma decisdo de investimento informada.

3. Os emitentes que nio estejam em condi¢des de fornecer as informacdes adicionais referidas no n.° 1 devem explicar,
no documento de isencdo, 0 motivo para tal.
Artigo 5.°
Regime linguistico
O documento de isencio deve ser redigido numa lingua aceite pela autoridade competente na ace¢do do artigo 2.°, alinea o),
do Regulamento (UE) 2017/1129.
Artigo 6.°
Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 16 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamento Delegado (UE) 2019/980 da Comissdo, de 14 de marco de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2017/1129 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita ao formato, ao contetido, a verificagdo e a aprovagdo do prospeto a publicar em
caso de oferta de valores mobilidrios ao ptiblico ou da sua admissdo a negociagdio num mercado regulamentado, e que revoga o
Regulamento (CE) n.* 809/2004 da Comissdo (JO L 166 de 21.6.2019, p. 26).
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ANEXO I

CONTEUDO DAS INFORMACOES MINIMAS DO DOCUMENTO DE ISENCAO

Artigo 2.°, n.° 1, terceiro pardgrafo, e artigo 2.°, n.° 2

SECCAO 1 PESSOAS RE~SPONSAVEIS PELA ELABOMCAO DO DOCUMENTO DE ISENCAO,
INFORMACOES DE TERCEIROS E RELATORIO DE PERITOS

Niimero 1.1 Identificacio das pessoas responsiveis pela elaboracio do documento de isencio

Identificagdo de todas as pessoas responsaveis pelas informacdes fornecidas no documento de isencio,
ou partes das mesmas, caso em que devem ser especificadas tais partes. No caso de pessoas singulares,
incluindo membros dos 6rgdos de administragdo, dire¢do ou supervisio do emitente, indicar o nome e
a funcdo da pessoa; no caso de pessoas coletivas, indicar a denominacio e a sede social.

Niimero 1.2 Declaracio de responsabilidade

Declaragdo emitida pelos responsaveis pelo documento de isengdo, nos termos da qual, tanto quanto ¢
do seu conhecimento, as informagdes constantes do documento de isencdo sdo conformes com os
factos e 0 documento de isen¢do nio contém omissdes suscetiveis de afetar o seu contributo.

Se aplicavel, uma declaragdo emitida pelos responsaveis de certas partes do documento de isengdo, nos
termos da qual, tanto quanto é do seu conhecimento, as informacdes constantes das partes do
documento de isencdo pelas quais sdo responsaveis sio conformes com os factos e essas partes do
documento de isen¢do ndo contém omissdes suscetiveis de afetar o seu contributo.

Niimero 1.3 Declaracio ou relatério de perito

Caso se inclua no documento de isen¢do uma declaragdo ou um relatério atribuido a uma pessoa na
qualidade de perito, indicar os seguintes dados relativos a essa pessoa:

a) Nome;

b) Enderego profissional;

¢) Qualificacdes;

d) Interesse significativo no emitente, caso exista.

Caso a declaracio ou o relatério tenha sido elaborado a pedido do emitente, deve indicar-se que a
referida declaragdo ou relatério foi incluido no documento de isen¢io com o consentimento da
pessoa que autorizou o contetido dessa parte do documento de isencio.

Niimero 1.4 Informacio fornecida por terceiros

Caso as informagdes tenham sido obtidas junto de terceiros, fornecer a confirmagdo de que as mesmas
foram rigorosamente reproduzidas e de que, tanto quanto é do conhecimento do emitente, e na medida
do que seja passivel de verificagdo pelo mesmo com base nas informagdes publicadas pelos terceiros
em causa, ndo foram omitidos quaisquer factos cuja omissio possa tornar as informagdes menos
rigorosas ou suscetiveis de induzir em erro. Indicar, além disso, a fonte ou fontes das informacdes.

Niimero 1.5 Declaracdes regulamentares
Uma declaragio atestando que:
a) O documento de isencdo ndo constitui um prospeto na ace¢do do Regulamento (UE) 2017/1129;

b) O documento de isencdo nio foi objeto de verificacdo e aprovacdo pela autoridade competente
pertinente nos termos do artigo 20.° do Regulamento (UE) 2017/1129;

¢) Nos termos do artigo 1.°, n.° 6-A, alinea b), do Regulamento (UE) 20171129, se aplicdvel, a
autoridade de supervisdo competente para analisar o documento relativo a oferta nos termos da
Diretiva 2004/25/CE emitiu uma aprovacio prévia do documento de isengéo.
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SECCAO 2

INFORMACOES SOBRE O EMITENTE E SOBRE A SOCIEDADE VISADA, A SOCIEDADE
INCORPORADA OU A SOCIEDADE CINDIDA

Salvo indicagdo em contrdrio, os elementos elencados na seccio 2 devem ser fornecidos pelo emitente e, consoante o tipo
de operagdo, pela sociedade visada, pela sociedade incorporada ou pela sociedade cindida. Caso uma das entidades acima
referidas seja um grupo e as demonstragdes financeiras consolidadas jd tenham sido publicadas, as informagdes
indicadas na presente seccio devem ser apresentadas numa base consolidada.

Para os valores mobilidrios representativos de capital proprio que ndo sejam agées, os elementos enumerados na seccio 2
devem também ser fornecidos ao emitente das acdes subjacentes, se diferente do emitente dos valores mobilidrios
representativos de capital.

No caso de uma aquisicio através de uma oferta piblica de troca, sempre que as informacées solicitadas sobre a
sociedade visada ndo estejam disponiveis, deve existir uma indicacdo nesse sentido.

Namero 2.1

Informacdes gerais

Ndmero 2.1.1

Denominagdo juridica e comercial

Niimero 2.1.2

a) Sede social e forma juridica;

=

Identificador da entidade juridica («LEL);

(e)
-~

A lei do pais de constituigdo;

&

Pais de constituicio, enderego e niimero de telefone da sua sede social (ou do seu estabelecimento
principal, se diferente da sede social);

e) Ligacdo para o sitio Web com uma adverténcia assinalando que as informacdes contidas no sitio
Web nio fazem parte do documento de isen¢do, a menos que tais informagdes sejam inseridas por
remissdo no documento de isencio.

Niimero 2.1.3

Nomes dos revisores de contas durante o periodo coberto pelas demonstra¢des financeiras e o nome da
ordem profissional ou ordens profissionais de que sio membros.

Ndamero 2.2

Descrigio geral das atividades da empresa

Niimero 2.2.1

Principais atividades, incluindo as categorias principais de produtos vendidos efou servigos prestados
no tltimo exercicio financeiro.

Nimero 2.2.2 Eventuais alteragdes significativas que tenham afetado o funcionamento e as atividades principais do
emitente desde o final do periodo coberto pelas mais recentes demonstragdes financeiras auditadas e
publicadas.

Niimero 2.2.3 Uma breve descri¢gdo dos principais mercados, incluindo a discriminacdo das receitas totais por
segmento de atividade e mercado geografico, relativamente ao tltimo exercicio financeiro.

Em caso de cisdo, a descri¢do referida no primeiro pardgrafo deve fazer referéncia aos principais
mercados onde se localizam os principais ativos e passivos da sociedade cindida.

Niimero 2.3 Investimentos
Descricdo dos investimentos significativos efetuados desde a data das dltimas demonstragdes
financeiras publicadas e que estdo em curso efou relativamente aos quais ja foram assumidos
compromissos firmes, juntamente com a fonte de financiamento prevista.

Niimero 2.4 Governacio da sociedade

Niimero 2.4.1 Nomes, enderegos profissionais e fun¢des no seio do emitente ou, consoante o tipo de operacio, da
sociedade visada, da sociedade incorporada ou da sociedade cindida, dos membros dos 6rgdos de
administragdo, direcio ou supervisdo e, caso se trate de uma sociedade em comandita por a¢des, dos
socios com responsabilidade ilimitada.

Numero 2.4.2 Identidade dos principais acionistas

Numero 2.4.3 Ntmero de empregados
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Namero 2.5 Informacio financeira

Ndmero 2.5.1 Demonstragdes financeiras

As demonstragdes financeiras (anuais e semestrais) publicadas durante os 12 meses anteriores a
publicagdo do documento de isencio.

Caso tenham sido publicadas demonstragdes financeiras anuais e semestrais, apenas sdo exigidas as
demonstragdes anuais se estas forem posteriores as demonstragdes financeiras semestrais.

As demonstragdes financeiras devem incluir os relatérios de auditoria.

Caso os revisores oficiais de contas tenham rejeitado os relatdrios de auditoria sobre as demonstragdes
financeiras ou caso os referidos relatérios contenham reservas, altera¢des de pareceres, declara¢des de
exoneracdo de responsabilidade ou énfases de matéria, estas devem ser reproduzidas na integra e
fundamentadas.

Niimero 2.5.1.a | Em derrogacio do disposto no niimero 2.5.1, se a sociedade incorporada néo tiver valores mobilidrios
representativos de capital proprio ja admitidos a negociagio num mercado regulamentado, a sociedade
deve fornecer as demonstragdes financeiras auditadas (anuais e semestrais) adotadas nos 12 meses
anteriores a publicagdo do documento de isencéo.

(Fusoes apenas)

Caso tenham sido publicadas demonstragdes financeiras anuais e semestrais, apenas sdo exigidas as
demonstragdes anuais se estas forem posteriores as demonstragdes financeiras semestrais.

As demonstragdes financeiras devem incluir os relatérios de auditoria.

Caso os revisores oficiais de contas tenham rejeitado os relatdrios de auditoria sobre as demonstragdes
financeiras ou caso os referidos relatérios contenham reservas, alteracdes de pareceres, declaracdes de
exoneracdo de responsabilidade ou énfases de matéria, estas devem ser reproduzidas na integra e
fundamentadas.

Se a sociedade incorporada nio tiver demonstragdes financeiras auditadas, deve fornecer as
demonstragdes financeiras elaboradas durante os 12 meses anteriores e uma declaracio negativa
indicando que as demonstragdes financeiras ndo foram revistas ou auditadas.

Niimero 2.5.2 Normas contabilisticas

As informagdes financeiras devem ser elaboradas de acordo com as Normas Internacionais de Relato
Financeiro adotadas pela Unido em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1606/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

Caso o Regulamento (CE) n.° 1606/2002 ndo seja aplicdvel, as informagdes financeiras devem ser
elaboradas em conformidade com:

a) As normas nacionais de contabilidade de um Estado-Membro aplicdveis a emitentes do EEE, nos
termos da Diretiva 2013/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%);

b) As normas nacionais de contabilidade de um pais terceiro equivalentes ao Regulamento (CE)
n.° 1606/2002, para os emitentes de paises terceiros. Se essas normas nacionais de contabilidade
de um pais terceiro ndo forem equivalentes ao Regulamento (CE) n.° 1606/2002, as
demonstragdes financeiras devem ser reexpressas em conformidade com o referido regulamento.

Numero 2.5.3 Descri¢do de eventuais alteragdes significativas na situagdo financeira, registadas desde o final do
ultimo exercicio financeiro, para o qual tenham sido publicadas informagdes financeiras auditadas ou
informagdes financeiras intercalares; caso ndo tenham ocorrido alteragdes significativas, uma
declaragdo nesse sentido.

Se aplicdvel, informacdes sobre eventuais tendéncias, incertezas, pedidos, compromissos ou
ocorréncias conhecidos que sejam razoavelmente suscetiveis de afetar significativamente o emitente e,
consoante o tipo de operagio, a sociedade visada, a sociedade incorporada ou a sociedade cindida, pelo
menos no que se refere ao exercicio financeiro em curso.
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Niimero 2.5.4 Se aplicdvel, o relatério de gestdo a que se referem os artigos 19.° e 29.° da Diretiva 2013/34/UE.

Niimero 2.6 Processos judiciais e arbitrais

Informagdes sobre quaisquer processos administrativos, judiciais ou de arbitragem (incluindo
processos pendentes, ou suscetiveis de serem empreendidos, de que o emitente, a sociedade visada, a
sociedade incorporada ou a sociedade cindida tenham conhecimento) no decurso, no minimo, dos
tltimos 12 meses, e que possam ter, ou ter tido no passado recente, um impacto significativo na
situagdo financeira ou na rendibilidade do emitente, da sociedade visada, da sociedade incorporada, da
sociedade cindida efou do grupo; caso ndo existam quaisquer processos com essas caracteristicas,
incluir uma declara¢io nesse sentido.

Em caso de cisdo, as informagdes relativas a processos judiciais e arbitrais devem respeitar aos ativos e
passivos que formam o objeto da cisdo.

Niimero 2.7 Sumdrio das informacdes divulgadas ao abrigo do Regulamento (UE) n.° 596/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho ()

Para as entidades abrangidas pelo Regulamento (UE) n.° 596/2014, um sumadrio das informagdes
divulgadas ao abrigo do referido regulamento nos dltimos 12 meses, quando essas informagdes sejam
pertinentes a data do documento de isencao.

O sumdrio deve ser apresentado de uma forma facilmente analisavel, concisa e compreensivel, ndo
devendo constituir uma reprodugdo de informagdes ja publicadas ao abrigo do Regulamento (UE) n.°
596/2014. O sumdrio deve ser apresentado num niimero limitado de categorias, em fung¢do do seu

objeto.
SECCAO 3 DESCRICAO DA OPERACAO
Niimero 3.1 Finalidade e objetivos da operagio
Numero 3.1.1 Finalidade da operagdo para o emitente e respetivos acionistas.
Nimero 3.1.2 Finalidade da operagdo para a sociedade visada, para a sociedade incorporada ou para a sociedade

cindida e respetivos acionistas.

Niimero 3.1.3 Descri¢do dos beneficios previstos resultantes da operacio.
Niimero 3.2 Condicdes da operacio
Numero 3.2.1 Informagdes sobre os procedimentos e as condi¢des da operagio, bem como a legislagdo aplicével ao

acordo de execucio da operacio.

No caso de uma aquisi¢do através de uma oferta publica de troca, o documento de isengdo deve conter
as informacdes exigidas no artigo 6.°, n.° 3, da Diretiva 2004/25/CE ou uma indica¢do do local onde
tais informacdes se encontram disponiveis para consulta.

No caso de uma fusio, o documento de isengdo deve conter as informagdes exigidas no artigo 91.°,
n.° 2, ou no artigo 122.° da Diretiva (UE) 2017/1132, consoante o tipo de fusdo, ou uma indicacio do
local onde tais informagdes se encontram disponiveis para consulta.

No caso de uma cisdo, o documento de isen¢do deve conter as informacdes exigidas no artigo 137.°,
n.° 2, da Diretiva (UE) 2017/1132 ou uma indicacdo do local onde tais informacdes se encontram
disponiveis para consulta.

Nimero 3.2.2 Se aplicdvel, quaisquer condi¢des a que esteja sujeita a eficicia da operagdo, incluindo garantias.

Niimero 3.2.3 Se aplicdvel, quaisquer informagdes sobre comissdes de liquidagdo ou outras penalidades
eventualmente devidas caso a opera¢do nio seja concluida.

Niamero 3.2.4 Quando a operacdo estiver sujeita a notificagdes e/ou pedidos de autorizacdo, uma descri¢do dessas
notificagdes efou pedidos de autorizacio.

Numero 3.2.5 Se aplicdvel, todas as informagBes necessdrias para compreender plenamente a estrutura de
financiamento da operagao.

Nuamero 3.2.6 Calenddrio da operagdo.
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Nimero 3.3 Fatores de risco

Num ntmero limitado de categorias, uma descri¢do dos riscos significativos que sejam especificos da
operagdo, numa seccio intitulada «Fatores de risco relativos a operagdon.

Em cada categoria, devem ser mencionados em primeiro lugar os fatores de risco mais significativos, na
avaliacdo do emitente, tendo em conta o impacto negativo para o emitente e a probabilidade da sua
ocorréncia.

Os fatores de risco devem ser corroborados pelo contetido do documento de isencio.

Nimero 3.4 Conflito de interesses

Pormenores relativos a qualquer conflito de interesses que o emitente, a sociedade visada, a sociedade
incorporada ou a sociedade cindida e qualquer um dos respetivos acionistas possam ter relativamente a

operagdo.
Nimero 3.5 Valor da oferta
Nuamero 3.5.1 Os destinatdrios da oferta ou atribui¢do dos valores mobilidrios representativos de capital préprio

relacionados com a operacio.

Niimero 3.5.2 A contrapartida oferecida por valor mobilidrio representativo de capital proprio ou categoria de valores
mobilidrios representativos de capital proprio e, em particular, a taxa de cimbio e o montante de
eventuais pagamentos em dinheiro.

Numero 3.5.3 Informagdes relativas a uma eventual contrapartida contingente acordada no 4mbito da operacio,
incluindo, no caso de uma fusdo, a eventual obrigagdo de a sociedade incorporante transferir mais
valores mobilidrios ou dinheiro aos antigos titulares da sociedade incorporada, caso se verifiquem
eventos ou condi¢des futuras.

Nimero 3.5.4 Os métodos de avaliagio e os pressupostos aplicados para determinar a contrapartida oferecida por
valor mobilidrio representativo de capital proprio ou categoria de valores mobilidrios representativos
de capital proprio, nomeadamente no que se refere a relagdo de troca.

Niimero 3.5.5 Indicagdo de eventuais andlises ou relatérios elaborados por peritos independentes e informagio sobre
o local onde tais andlises ou relatdrios se encontram disponiveis para consulta.

No caso de uma fusdo, o documento de isencdo deve conter as informagdes previstas no artigo 96.° ou
no artigo 125.° da Diretiva (UE) 20171132, consoante o tipo de fusdo, ou uma indicagdo do local
onde tais informacdes se encontram disponiveis para consulta.

No caso de uma cisdo, o documento de isen¢do deve conter as informagdes previstas no artigo 142.° da
Diretiva (UE) 2017/1132 ou uma indicagdo do local onde tais informagdes se encontram disponiveis
para consulta.

SECCAO 4 VALORES MOBILIARIOS REPRESENTATIVOS DE CAPITAL OBJETO DE OFERTA PUBLICA
OU ADMITIDOS A NEGOCIACAO NUM MERCADO REGULAMENTADO PARA EFEITOS
DA OPERACAO

No caso de valores mobilidrios representativos de capital que ndo sejam agées, as informagdes prestadas devem ser
abrangentes e incluir as informacdes constantes na lista infra para essas agbes subjacentes.

Nimero 4.1 Fatores de risco

Descrigdo dos riscos significativos que sejam especificos dos valores mobilidrios representativos de
capital oferecidos efou admitidos a negociagdo, num nimero limitado de categorias, numa seccio
intitulada «Fatores de risco relativos aos valores mobilidrios representativos de capital».

Em cada categoria, devem ser definidos em primeiro lugar os riscos mais significativos, na avaliagdo do
emitente, do oferente ou da pessoa que solicita a admissdo a negociacdo num mercado regulamentado,
tendo em conta o impacto negativo para o emitente e os valores mobilidrios representativos de capital e
a probabilidade da sua ocorréncia.

Os fatores de risco devem ser corroborados pelo contetido do documento de isencéo.
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Niimero 4.2 Declaracio relativa ao fundo de maneio

Declaragio do emitente em que afirma que, na sua opinido, o fundo de maneio ¢ suficiente para
assegurar as suas necessidades atuais ou, caso contrdrio, de que forma se propde obter o fundo de
maneio suplementar necessario.

Niimero 4.3 Informacdes relativas aos valores mobilidrios representativos de capital a oferecer e/ou admitir
anegociagio

Namero 4.3.1 Informacdes gerais a prestar:

a) Descrigdo do tipo, categoria e montante dos valores mobilidrios representativo de capital proprio
que sdo oferecidos e/ou admitidos a negociagdo, incluindo o niimero de identificacio internacional
de titulos (<ISIN»);

b) Moeda dos valores mobilidrios representativos de capital proprio emitidos.

Nimero 4.3.2 Declaragio sobre as deliberacdes, autorizagdes e aprovagdes ao abrigo das quais os valores mobilidrios
representativos de capital proprio foram ou serdo criados efou emitidos.

Nimero 4.3.3 Descricdo de eventuais restricdes a livre transferibilidade dos valores mobilidrios representativos de
capital préprio.

Nimero 4.3.4 Indicacdo das ofertas piblicas de compra dos valores mobilidrios do emitente langadas por terceiros
durante o dltimo exercicio financeiro e o exercicio financeiro em curso. Pre¢o ou condi¢des de troca
incluidas nessas ofertas, bem como o seu resultado.

Niimero 4.4 Admissdo a negociacio e modalidades de negocia¢io

Numero 4.4.1 Indicar se os valores mobilidrios representativos de capital proprio oferecidos sdo ou serdo objeto de
um pedido de admissio a negociagdo, com vista a sua comercializacdo num mercado regulamentado
ou mercado de pals terceiro equivalente na acegdo do artigo 1.°, alinea b), do Regulamento Delegado
(UE) 2019/980 da Comissdo (%), especificando os mercados em causa.

Se conhecidas, indicar as datas a partir das quais os valores mobilidrios representativos de capital
proprio serdo admitidos a negociagio.

Numero 4.4.2 Enumerar todos os mercados regulamentados ou mercados de paises terceiros equivalentes na acecdo
do artigo 1., alinea b), do Regulamento Delegado (UE) 2019/980, em que, tanto quanto é do
conhecimento do emitente, jd sdo admitidos & negociacdo valores mobilidrios representativos de
capital proprio da mesma categoria dos valores mobilidrios representativos de capital préprio a
oferecer ou a admitir a negociacdo, incluindo, se aplicével, certificados de depésito e a¢des subjacentes.

Niimero 4.4.3 Informagdes acerca das entidades que assumiram um compromisso firme no sentido de agirem como
intermedidrias na negociacdo secunddria, assegurando a liquidez através de propostas de compra ou de
venda a determinados precos, e uma descrigdo dos principais termos do seu compromisso.

Nimero 4.4.4 Acordos de bloqueio:
a) Partes envolvidas;
b) Teor e excegdes do acordo;

¢) Indicagdo do periodo de bloqueio.

Niimero 4.5 Diluicio

Nimero 4.5.1 Uma comparagio do valor patrimonial liquido por agdo na data do dltimo balango antes da operagio e
o prego de emissdo por agdo no ambito dessa operagio.

Numero 4.5.2 Informagdes adicionais caso exista uma oferta ou admissdo a negociagdo simultdnea ou quase
simultdnea de valores mobilidrios representativos de capital da mesma categoria.

Niimero 4.5.3 Um quadro ilustrativo do nimero de valores mobilidrios representativos de capital e direitos de voto,
bem como do capital social de ambos antes e depois da operacdo. Indicacio da diluigdo (incluindo a
dilui¢do nos direitos de voto) que os acionistas existentes do emitente sofrerdo em consequéncia da
oferta.
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Nimero 4.6 Consultores

Se no documento de isengdo forem referidos consultores no contexto de uma emissdo, uma declaracio
da qualidade em que os mesmos intervieram.

SEC(;AO 5 IMPACTO DA OPERAC[\O NO EMITENTE

Numero 5.1 Estratégia e objetivos

O emitente deve fornecer uma descricdo da sua inten¢do quanto a atividade futura apés a operagio,
incluindo uma indicagio de alteracdes significativas com impacto nas transacdes, nas principais
atividades e nos produtos e servigos decorrentes da operagio.

Se aplicdvel, essas informagdes devem incluir uma descri¢do das perspetivas empresariais e de eventuais
reestruturagdes e/ou reorganizagdes.

Niimero 5.2 Contratos importantes

Breve sintese de todos os contratos importantes do emitente, da sociedade visada, da sociedade
incorporada ou da sociedade cindida, distintos dos contratos celebrados no decurso normal das
respetivas atividades, significativamente afetados pela operacio.

Nimero 5.3 Desinvestimento

Niimero 5.3.1 Na medida em que forem conhecidas, informacdes sobre desinvestimentos significativos, tais como
vendas significativas de filiais ou ramos principais de atividade depois de a operagdo produzir efeitos,
juntamente com uma descri¢do de eventuais impactos para o grupo do emitente.

Numero 5.3.2 Informagdes sobre eventuais cancelamentos —significativos de investimentos futuros ou
desinvestimentos previamente anunciados.

Nitmero 5.4 Governacio da sociedade

a) Tanto quanto seja do conhecimento do emitente, nomes, enderecos profissionais e fun¢des, no seio
do emitente, das pessoas que, imediatamente apds a operagdo, desempenhardo os cargos de
membros dos 6rgdos de administragdo, dire¢do ou supervisio e, caso se trate de uma sociedade em
comandita por a¢des, sécios com responsabilidade ilimitada;

b) Explicitacdo clara dos conflitos de interesses potenciais que possam decorrer do desempenho, pelas
pessoas referidas na alinea a), de obrigagdes por conta do emitente e dos seus interesses privados ou
outras obrigac¢des. Caso ndo existam conflitos de interesses, deve ser feita uma declaracdo nesse
sentido;

¢) Informacdes sobre eventuais restricdes acordadas pelas pessoas referidas na alinea a) relativamente a
alienacdo de valores mobilidrios representativos de capital do emitente que detenham, dentro de um
determinado perfodo de tempo apds a operagdo.

Numero 5.5 Participacdes

A estrutura acionista imediatamente apds a operagao.

Niimero 5.6 Informagdo financeira pro forma

Numero 5.6.1 Em caso de mudanga significativa dos valores brutos na ace¢do do artigo 1.°, alinea ¢), do Regulamento
Delegado (UE) 2019/980, descri¢do da forma como a operagdo poderia ter afetado os ativos, os
passivos e os resultados do emitente se tivesse sido realizada no inicio do periodo objeto da
informacio ou na data comunicada.

Em principio, este requisito ficard satisfeito com a inclusdo de informagdes financeiras pro forma. Estas
informacdes financeiras pro forma devem ser apresentadas em conformidade com os niimeros 5.7 a 5.9
e devem incluir as informacdes ai indicadas.

As informacdes financeiras pro forma devem ser acompanhadas de um relatério elaborado por
contabilistas ou auditores independentes.
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Niimero 5.6.2 Caso as informagdes financeiras pro forma nio sejam aplicaveis, o emitente deve fornecer informagdes
descritivas e financeiras sobre os impactos significativos que a operagdo terd nas demonstragdes
financeiras do emitente. As informagdes descritivas e financeiras ndo exigem auditoria.

As informagdes descritivas e financeiras devem ser elaboradas de forma coerente com o quadro de
relato financeiro aplicdvel e as politicas contabilisticas adotadas pelo emitente nas suas demonstragdes
financeiras mais recentes ou nas proximas. Caso essas informacdes sejam auditadas, o documento de
isen¢do deve indicd-lo, bem como divulgar informaces sobre os auditores que procederam a essa
auditoria.

Niimero 5.7 Contetido das informacdes financeiras pro forma
As informagdes financeiras pro forma devem consistir em:
a) Uma introducio de onde conste:

i) a finalidade para a qual foram elaboradas as informagdes financeiras pro forma, incluindo uma
descricdo da aquisicdo através de uma oferta publica de troca, da fusdo ou da cisdo ou do
compromisso significativo, bem como as empresas ou entidades envolvidas,

ii) o periodo efou data a que se referem as informagdes financeiras pro forma,

i) uma referéncia ao facto de que as informagdes financeiras pro forma foram elaboradas para fins
meramente ilustrativos,

iv) uma explicacdo de que:

A) as informagdes financeiras pro forma indicam o impacto da operagdo como se esta tivesse
sido efetuada numa data anterior,

B) asituacdo financeira ou os resultados hipotéticos incluidos nas informagdes financeiras pro
forma podem ser diferentes da situagdo financeira ou dos resultados efetivos da entidade;
b) Uma conta de resultados, um balanco ou ambos, dependendo das circunsténcias, apresentados em
formato colunar, que incluam:

i) informacdes financeiras histdricas ndo ajustadas,

ii) ajustamentos das politicas contabilisticas, caso necessario,

iii) ajustamentos pro forma,

iv) na tltima coluna, as informacdes financeiras pro forma resultantes;
¢) Notas de acompanhamento, que expliquem:

i) as fontes das quais foram extraidas as informagdes financeiras ndo ajustadas, indicando se foi
publicado um relatério de auditoria ou de revisdo da fonte,

ii) abase em que assenta a elaboragdo das informagdes financeiras pro forma,
iii) a fonte e a justificagdo para cada ajustamento,

iv) se é de prever ou ndo que cada ajustamento relativo a uma demonstragdo de resultados pro
forma tenha um impacto continuado no emitente;

d) Se aplicavel, na medida em que tal ndo se encontre abrangido em qualquer outra parte do
documento de isengdo, as informagdes financeiras e as informacdes financeiras intercalares das
sociedades ou entidades adquiridas ou a adquirir, que foram utilizadas na elaboracdo das
informagdes financeiras pro forma devem ser incluidas no documento de isengdo. De igual modo,
em caso de cisdo, devem incluir-se as informagdes financeiras da sociedade cindida.

Niimero 5.8 Principios a seguir na elaboracio e apresentacio de informacdes financeiras pro forma
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Niimero 5.8.1 As informagdes financeiras pro forma devem ser identificadas, a fim de se distinguirem das informagdes
financeiras histdricas.

As informagdes financeiras pro forma devem ser elaboradas de forma coerente com as politicas
contabilisticas adotadas pelo emitente nas suas demonstra¢des financeiras mais recentes ou nas
proximas.

Niimero 5.8.2 S6 podem ser publicadas informagdes pro forma relativas a um dos seguintes:
a) Ultimo exercicio financeiro completado;

b) Periodo intercalar mais recente relativamente ao qual tenham sido publicadas ou incluidas no
documento de isencdo informacdes pertinentes ndo ajustadas.

Niimero 5.8.3 Os ajustamentos pro forma devem:
a) Ser claramente destacados e explicados;
b) Apresentar todos os efeitos significativos diretamente atribuiveis a operacio;

¢) Ser suscetiveis de suporte factual.

Niimero 5.9 Requisitos apliciveis aos relatérios de contabilistas/auditoria

O documento de isengdo deve incluir um relatério elaborado pelos contabilistas ou auditores
independentes, no qual declarem que, na sua opinio:

a) As informacdes financeiras pro forma foram elaboradas de forma adequada, segundo a base indicada;

b) A base referida na alinea a) é coerente com as politicas contabilisticas do emitente.

SEC(;AO 6 DOCUMENTOS DISPONIVEIS

Numero 6.1 Informagdes sobre os locais onde podem ser consultados os documentos que se seguem nos 12 meses
posteriores a publicacio do documento de isenc¢io:

a) O contrato de sociedade e os estatutos atualizados do emitente;

b) Todos os relatdrios, cartas e outra documentagio, informagdes financeiras historicas, avaliacdes e
declaragdes elaboradas por peritos, a pedido do emitente, que tenham sido incluidos, total ou
parcialmente, no documento de isen¢do ou que nele sejam mencionados;

¢) Todos os relatorios, cartas e outra documentagdo, avaliagdes e declaragdes ndo abrangidas pelas
alineas a) e b) do presente niimero ou por qualquer ndmero do presente anexo, elaborados em
conformidade com a Diretiva 2004/25/CE ou com a Diretiva (UE) 2017/1132.

Indicacdo do sitio Web onde os documentos podem ser consultados.

(") Regulamento (CE) n.* 1606/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de julho de 2002, relativo a aplicagdo das normas
internacionais de contabilidade (JO L 243 de 11.9.2002, p. 1).

(%) Diretiva 2013/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa as demonstragdes financeiras anuais, as
demonstragdes financeiras consolidadas e aos relatérios conexos de certas formas de empresas, que altera a Diretiva 2006/43/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 78/660/CEE e 83/349/CEE do Conselho (JO L 182 de 29.6.2013, p. 19).

() Regulamento (UE) n.° 596/2014 do Parlamento Europeu e¢ do Consclho, de 16 de abril de 2014, relativo ao abuso de mercado
(regulamento abuso de mercado) e que revoga a Diretiva 2003/6/CE do Parlamento Europeu e do Consclho e as Diretivas
2003/124/CE, 2003/125/CE e 2004/72/CE da Comissio (JO L 173 de 12.6.2014, p. 1).

(*) Regulamento Delegado (UE) 2019/980 da Comissdo, de 14 de marco de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2017/1129 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita ao formato, ao contetido, a verificagdo e a aprovacio do prospeto a publicar em
caso de oferta de valores mobilidrios ao publico ou da sua admissdo a negociagio num mercado regulamentado, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 809/2004 da Comissdo (JO L 166 de 21.6.2019, p. 26).
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ANEXO 11

CONTEUDO DAS INFORMACOES MINIMAS DO DOCUMENTO DE ISENCAO

Artigo 2.°, n.° 1, quarto pardgrafo

SECCAO 1 INFORMACOES SOBRE O EMITENTE

Devem ser facultadas as seguintes informagdes:
a) As informagdes indicadas no anexo I, sec¢do 1, do presente regulamento;

b) As informagdes indicadas no anexo 1 do Regulamento Delegado (UE) 2019/980, exceto a secgdo 1
do referido anexo. Se aplicdvel, essas informagdes devem também ser fornecidas relativamente ao
emitente das acdes subjacentes, se diferente do emitente dos valores mobilidrios representativos de
capital.

Qualquer referéncia a «documento de registo» ou a «prospeto» contida no anexo 1 do Regulamento
Delegado (UE) 2019/980 deve ser interpretada como uma referéncia a um documento de isen¢do na
ace¢do do presente regulamento.

SECCAO 2 INFORMACOES SOBRE A SOCIEDADE VISADA, A SOCIEDADE INCORPORADA OU A
SOCIEDADE CINDIDA

As informagdes indicadas no anexo I, sec¢do 2, do presente regulamento devem ser fornecidas,
consoante o tipo de operacdo, pela sociedade visada, pela sociedade incorporada ou pela sociedade
cindida.

Caso uma das entidades acima referidas seja um grupo e as demonstragdes financeiras consolidadas ja
tenham sido publicadas, as informagdes indicadas na presente sec¢do devem ser apresentadas numa
base consolidada.

No caso de uma aquisi¢do através de uma oferta publica de troca, quando as informagdes solicitadas
sobre a sociedade visada ndo estejam disponiveis, deve existir uma indicagdo nesse sentido.

SECCAO 3 INFORMACOES SOBRE OS VALORES MOBILIAKIOS REPRESENTATIVOS DE CAPITAL
OBJETO DE OFERTA PUBLICA OU ADMITIDOS A NEGOCIAGAO NUM MERCADO
REGULAMENTADO PARA EFEITOS DA OPERACAO

Niimero 3.1 Devem ser fornecidas as informagdes indicadas no anexo 11 do Regulamento Delegado (UE)
2019/980, exceto a secgdo 1 do referido anexo.

Se aplicavel, essas informagdes devem também ser fornecidas para as acdes subjacentes.

Qualquer referéncia a «nota sobre os valores mobilidrios» ou ao «prospeto» contida no anexo 11 do
Regulamento Delegado (UE) 2019/980 deve ser interpretada como uma referéncia a um documento
de isencdo na ace¢do do presente regulamento.

Niimero 3.2 Em derrogagdo do niimero 3.1, as informacdes infra devem ser apresentadas nos seguintes casos:

a) Relativamente aos valores mobilidrios referidos no artigo 19.%, n.* 1 ou 2, ou no artigo 20.°, n. 1
ou 2, do Regulamento Delegado (UE) 2019/980, caso ndo sejam agdes ou outros valores
mobilidrios equivalentes a a¢des, devem ser fornecidas as informagdes exigidas no anexo 14 desse
regulamento (com excecdo da sec¢do 1 do referido anexo), bem como as informagdes adicionais
referidas no artigo 19.°, n.* 1 ou 2, ou no artigo 20.°, n.* 1 ou 2;

b) Relativamente aos certificados de depdsito emitidos sobre acdes, devem ser fornecidas as
informagdes exigidas no anexo 13 do Regulamento Delegado (UE) 2019/980.

Qualquer referéncia a «nota sobre os valores mobilidrios» ou ao «prospeto» contida nos anexos
pertinentes do Regulamento Delegado (UE) 2019/980 deve ser interpretada como uma referéncia a
um documento de isengdo na ace¢do do presente regulamento.
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SECCAO 4 DESCRICAO DA OPERACAO

Devem ser fornecidas as informagdes indicadas no anexo [, sec¢do 3, do presente regulamento.

SECCAO 5 IMPACTO DA OPERACAO NO EMITENTE

Devem ser fornecidas as informagdes indicadas no anexo I, sec¢do 5, do presente regulamento.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/529 DA COMISSAO
de 18 de dezembro de 2020

que estabelece normas técnicas de regulamentacio que alteram o Regulamento Delegado (UE)

2017/583 no que diz respeito a adaptagio dos limiares de liquidez e dos percentis de negociagio

utilizados para determinar o volume especifico do instrumento aplicdvel a certos instrumentos nio
representativos de capital

(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) n.° 600/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativo
aos mercados de instrumentos financeiros e que altera o Regulamento (UE) n.° 648/2012 ('), nomeadamente o artigo 9.°,
n.° 5, terceiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento Delegado (UE) 2017/583 da Comissdo (%) estabelece os requisitos de transparéncia aplicaveis as
obrigacdes, aos produtos financeiros estruturados, as licengas de emissdo e aos instrumentos derivados. A fim de
assegurar uma aplicagdo harmoniosa desses requisitos, esse regulamento delegado introduziu uma aplica¢do anual
gradual de determinados limiares de transparéncia ao longo de quatro anos, a partir de 2019. Esta introdugio
gradual permite alargar progressivamente o ambito de aplicagio das obrigacdes de transparéncia correspondentes.
Tal aplica-se nomeadamente ao critério do «nimero médio didrio de transagdes» utilizado para determinar as
obrigacOes para as quais existe um mercado liquido e os percentis de negociacdo utilizados para determinar o
volume especifico do instrumento que permite beneficiar da dispensa das obrigacdes de transparéncia pré-
-negociagdo.

(2)  No ambito desta abordagem gradual, a passagem para a fase seguinte ndo é automdtica. A Autoridade Europeia dos
Valores Mobilidrios e dos Mercados (ESMA) deve apresentar a Comissdo uma avaliagio anual da adequagdo da
passagem para a fase seguinte. Na sua avaliacio, a ESMA tem de analisar a evolugdo dos volumes de negociagio
para os instrumentos financeiros em causa na fase atual e antecipar o possivel impacto que a passagem para a fase
seguinte poderd ter na liquidez disponivel e nos participantes no mercado. Se necessario, a ESMA deve apresentar,
juntamente com o seu relatério, uma norma regulamentar revista a fim de passar a fase seguinte.

(3)  Em 23 de julho de 2020, a ESMA apresentou a Comissdo a sua avaliagdo e as normas regulamentares revistas. A
ESMA conclui que entre 0,15 % e 0,31 % das obrigacdes negociadas entre o quarto trimestre de 2018 e o terceiro
trimestre de 2019 foram consideradas liquidas de acordo com os critérios aplicdveis na fase S1. A passagem para a
fase S2 implica um aumento de cerca de 50 %. No que se refere ao volume especifico do instrumento, a ESMA
conclui que 16 % do volume nocional de negociacdo de obrigacdes soberanas e 6 % do de outras obrigacdes foram
negociadas ao abrigo da dispensa relacionada com o volume especifico do instrumento na fase S1. A passagem para
a fase S2 deverd reduzir o niimero de transagdes de obrigacdes elegiveis para esta dispensa.

(4)  Tendo em conta a avaliagio efetuada pela ESMA, é adequado passar a fase S2 no que se refere a determinacio das
obrigacdes para as quais existe um mercado liquido e a defini¢do do volume especifico do instrumento para as
obrigagdes. A passagem para a fase S2 deverd aumentar o nivel de transparéncia disponivel no mercado de
obrigac¢des sem ter um impacto negativo na liquidez. No entanto, este foi o primeiro ano em que a ESMA publicou
célculos anuais de transparéncia relativos a instrumentos ndo representativos de capital diferentes de obrigagdes,
pelo que ndo existem elementos suficientes que justifiquem a passagem para a fase S2 no que se refere a outras
categorias de instrumentos financeiros.

(5) O Regulamento Delegado (UE) 2017/583 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade,

() JOL173 de 12.6.2014, p. 84.

() Regulamento Delegado (UE) 2017/583 da Comissdo, de 14 de julho de 2016, que complementa o Regulamento (UE) n.° 600/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos mercados de instrumentos financeiros, no que respeita as normas técnicas de
regulamentacdo sobre os requisitos de transparéncia para as plataformas de negociacdo e empresas de investimento em matéria de
obrigagdes, produtos financeiros estruturados, licencas de emissdo e instrumentos derivados (JO L 87 de 31.3.2017, p. 229).
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O presente regulamento tem por base os projetos de normas técnicas de regulamentagdo apresentados pela ESMA a
Comissdo.

A ESMA conduziu consultas publicas abertas sobre os projetos de normas técnicas de regulamentagdo em que se
baseia o presente regulamento, analisou os potenciais custos e beneficios associados e solicitou o parecer do Grupo
de Interessados do Setor dos Valores Mobilidrios e dos Mercados criado em conformidade com o artigo 37.° do
Regulamento (UE) n.° 1095/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥),

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteracdes do Regulamento Delegado (UE) 2017/583

O artigo 17.° do Regulamento Delegado (UE) 2017/583 ¢é alterado do seguinte modo:

a)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redagio:

«1.  Para determinar as obrigacdes para as quais ndo existe um mercado liquido na ace¢do do artigo 6.° e em
conformidade com a metodologia especificada no artigo 13.°, n.° 1, alinea b), a abordagem para o critério de liquidez
«imero médio didrio de transacbes» deve ser tomada aplicando o «tmero médio didrio de transacdes»
correspondente a fase S2 (10 transagdes por dia).»;

O n.° 3 passa a ter a seguinte redago:

«3.  Para determinar o volume especifico do instrumento financeiro para efeitos do artigo 5.° e em conformidade com
a metodologia especificada no artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea i), a abordagem para o percentil de negociagio a
aplicar deve ser utilizada aplicando o percentil de negociacio correspondente a fase S2 (percentil 40).

Para determinar o volume especifico do instrumento financeiro para efeitos do artigo 5.° e em conformidade com a
metodologia especificada no artigo 13.°, n.* 2, alinea b), subalineas ii), iii) e iv), a abordagem para o percentil de
negociagdo a aplicar deve ser utilizada aplicando o percentil de negociagio correspondente a fase S1 (percentil 30).».

Artigo 2.

Entrada em vigor

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

0)

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

Feito em Bruxelas, em 18 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

Regulamento (UE) n.° 1095/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, que cria uma Autoridade
Europeia de Supervisdo (Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos Mercados), altera a Decisdo n.* 716/2009/CE e revoga a
Decisio 2009/77/CE da Comissdo (JO L 331 de 15.12.2010, p. 84).
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/530 DA COMISSAO
de 22 de marco de 2021

relativo a classificacio de determinadas mercadorias na Nomenclatura Combinada

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.* 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que
estabelece o Codigo Aduaneiro da Unido ('), nomeadamente o artigo 57.°, n.° 4, e o artigo 58.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A fim de assegurar a aplicacio uniforme da Nomenclatura Combinada anexa ao Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do
Conselho (%), importa adotar disposicdes relativas a classificacio das mercadorias que figuram no anexo do presente
regulamento.

(2) O Regulamento (CEE) n.° 2658/87 fixa as regras gerais para a interpretagio da Nomenclatura Combinada. Essas
regras aplicam-se igualmente a qualquer outra nomenclatura que retome a Nomenclatura Combinada total ou
parcialmente ou acrescentando-lhe eventualmente subdivisdes, e que esteja estabelecida por disposicdes especificas
da Unido, com vista a aplicacdo de medidas pautais ou outras relativas ao comércio de mercadorias.

(3)  Em aplicacio das referidas regras gerais, as mercadorias descritas na coluna 1 do quadro que figura no anexo devem
ser classificadas nos c6digos NC correspondentes, indicados na coluna 2, por forca dos fundamentos estabelecidos
na coluna 3 do referido quadro.

@ E oportuno que as informagdes pautais vinculativas emitidas em relagdo as mercadorias em causa no presente
regulamento e que ndo estejam em conformidade com o disposto no presente regulamento possam continuar a ser
invocadas pelos seus titulares, durante um determinado periodo, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 9, do
Regulamento (UE) n.° 952/2013. Esse periodo deve ser de trés meses.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As mercadorias descritas na coluna 1 do quadro em anexo devem ser classificadas na Nomenclatura Combinada nos
c6digos NC correspondentes, indicados na coluna 2 do referido quadro.

Artigo 2.0

As informagdes pautais vinculativas que ndo estejam em conformidade com o disposto no presente regulamento podem
continuar a ser invocadas, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 9, do Regulamento (UE) n.° 952/2013, por um periodo
de trés meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 3.0
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() OJL269,10.10.2013,p. 1.
(* Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira
comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de marco de 2021.

Pela Comissdo
Gerassimos THOMAS
Diretor-Geral
Direcdo-Geral da Fiscalidade e da Unido Aduaneira
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ANEXO
Descri¢do das mercadorias Classificacao Fundamentos
& (Cédigo NC)
1 2 3
Um aparelho eletromecdnico portatil para os 8509 80 00 A classificagdo é determinada pelas disposicdes

cuidados pessoais da pele. O aparelho
apresenta uma forma oval e mede
aproximadamente 75 x 80 x 30 mm. Tem
uma caixa a prova de dgua e um motor
elétrico incorporado que produz vibragdes
(denominadas pulsagdes sonoras).

A superficie exterior do aparelho é feita de
silicone, com escovas hipoalergénicas de
silicone de ambos os lados. A superficie do
aparelho divide-se em trés zonas, cada uma
com uma espessura de escovas diferente. Na
parte da frente do aparelho tem um botdo de
ligar/desligar e um botdo para aumentar|
diminuir a intensidade da pulsacio.

O aparelho foi concebido para ser utilizado para
a limpeza da pele facial com um dispositivo de
limpeza e escovas vibradoras. Ao limpar a pele,
ocorre uma massagem facial como efeito
adicional devido as pulsagdes.

O aparelho ¢ do tipo normalmente utilizado
para fins domésticos, quando se viaja, etc.

das Regras Gerais 1 e 6 para a interpretacdo da
Nomenclatura Combinada, pela Nota 3 da
Secgdo XVI, em conjugagdo com a Nota 3 do
Capitulo 90, Nota 4 b) do Capitulo 85 e pelo
descritivo dos cddigos NC 8509 e 8509 80 00.

O aparelho desempenha a fungio de um
limpador facial doméstico [ver também a Nota
Explicativa do Sistema Harmonizado (NESH)
relativa & posi¢do 8509, primeiro pardgrafo],
apresentando ainda uma fun¢io de massagem,
mas esta tltima € apenas acessoria. Por forca da
Nota 3 da Secgdo XVI, as maquinas concebidas
para executar duas ou mais funcdes
complementares classificam-se de acordo com
a funcdo principal. Por conseguinte, estd
excluida a classificacdo na posi¢do 9019 como
aparelhos de massagem.

Consequentemente, o aparelho classifica-se no
c6digo NC 85098000 como um aparelho
eletromecanico, com motor elétrico
incorporado, de uso doméstico.

L 106/51
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/531 DA COMISSAO
de 22 de marco de 2021

relativo a classificacio de determinadas mercadorias na Nomenclatura Combinada

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.* 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que
estabelece o Codigo Aduaneiro da Unido ('), nomeadamente o artigo 57.°, n.° 4, e o artigo 58.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A fim de assegurar a aplicacio uniforme da Nomenclatura Combinada anexa ao Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do
Conselho (%), importa adotar disposicdes relativas a classificacio das mercadorias que figuram no anexo do presente
regulamento.

(2) O Regulamento (CEE) n.° 2658/87 fixa as regras gerais para a interpretagio da Nomenclatura Combinada. Essas
regras aplicam-se igualmente a qualquer outra nomenclatura que retome a Nomenclatura Combinada total ou
parcialmente ou acrescentando-lhe eventualmente subdivisdes, e que esteja estabelecida por disposicdes especificas
da Unido, com vista a aplicacdo de medidas pautais ou outras relativas ao comércio de mercadorias.

(3)  Em aplicacio das referidas regras gerais, as mercadorias descritas na coluna 1 do quadro que figura no anexo devem
ser classificadas nos c6digos NC correspondentes, indicados na coluna 2, por forca dos fundamentos estabelecidos
na coluna 3 do referido quadro.

@ E oportuno que as informagdes pautais vinculativas emitidas em relagdo as mercadorias em causa no presente
regulamento e que ndo estejam em conformidade com o disposto no presente regulamento possam continuar a ser
invocadas pelos seus titulares, durante um determinado periodo, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 9, do
Regulamento (UE) n.° 952/2013. Esse periodo deve ser de trés meses.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As mercadorias descritas na coluna 1 do quadro em anexo devem ser classificadas na Nomenclatura Combinada nos
c6digos NC correspondentes, indicados na coluna 2 do referido quadro.

Artigo 2.0

As informagdes pautais vinculativas que ndo estejam em conformidade com o disposto no presente regulamento podem
continuar a ser invocadas, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 9, do Regulamento (UE) n.° 952/2013, por um periodo
de trés meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 3.0
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() JOL 269 de10.10.2013, p. 1.
(* Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira
comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de marco de 2021.

Pela Comissdo
Gerassimos THOMAS
Diretor-Geral
Direcdo-Geral da Fiscalidade e da Unido Aduaneira
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ANEXO
Descri¢do das mercadorias Classificagio Fundamentos
(Cédigo NC)
1 2 3
Uma armagio para lente de cdmara de metal e 90021100 A classificagdo é determinada pelas disposicdes

pléstico, com uma ligacdo de baioneta e com as
dimensdes aproximadas de 92 x 86 x 35,1 mm.

O artigo foi concebido para ser fixado na parte
da frente da cdmara de video digital, sendo
colocado entre a cAmara de video e a objetiva.

Foi concebido para permitir a utilizagdo de
objetivas em camaras de video digitais com
um fio de fixagdo de dimensdo diferente,
permitindo o controlo mecanico da iris através
do seu dispositivo de ajustamento.

das Regras Gerais 1 e 6 para a interpretagdo da
Nomenclatura Combinada, pela Nota 1 m) da
Seccdo XVI, pela Nota 2 b) do Capitulo 90 e
pelo descritivo dos codigos NC 9002 e 9002
11 00.

Exclui-se a classificagdo na posi¢do 8529 como
uma parte exclusiva ou principalmente
destinada aos aparelhos das posicdes 8525 a
8528, uma vez que o artigo ndo é essencial
para o funcionamento da cidmara de video
digital.

Uma vez que permite a utilizacdo de objetivas
com cimaras de video digitais com uma
dimensio diferente do fio de fixacdo, o artigo
aumenta o alcance das operacdes da objetiva.
Por conseguinte, o artigo deve ser considerado
um acessorio identificivel como adequado para
uma utilizagdo exclusiva ou principalmente
com objetivas da posicio 9002 (ver acérdio
do Tribunal de Justi¢a de 16 de junho de 2011
no processo C-152/10, Unomedical, ECLL: EU:C:
2011:402,n.729, 30 e 34). Consequentemente,
exclui-se a classificacdo na posigdo 8479 como
méquina com fungdo prdpria, ndo especificada
nem compreendida noutras posi¢cdes do
Capitulo 84, uma vez que o artigo estd
compreendido mais especificamente numa
posi¢do de outro Capitulo da Nomenclatura
[ver também as Notas Explicativas do Sistema
Harmonizado relativas a posi¢io 8479,
segundo pardgrafo, alinea b)].

Por conseguinte, o artigo classifica-se no c6digo
NC 90021100 como um acessério para
objetivas da posi¢do 9002.

26.3.2021
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/532 DA COMISSAO
de 22 de marco de 2021

relativo a classificacio de determinadas mercadorias na Nomenclatura Combinada

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.* 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que
estabelece o Codigo Aduaneiro da Unido ('), nomeadamente o artigo 57.°, n.° 4, e o artigo 58.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A fim de assegurar a aplicacio uniforme da Nomenclatura Combinada anexa ao Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do
Conselho (%), importa adotar disposicdes relativas a classificacio das mercadorias que figuram no anexo do presente
regulamento.

(2) O Regulamento (CEE) n.° 2658/87 fixa as regras gerais para a interpretagio da Nomenclatura Combinada. Essas
regras aplicam-se igualmente a qualquer outra nomenclatura que retome a Nomenclatura Combinada total ou
parcialmente ou acrescentando-lhe eventualmente subdivisdes, e que esteja estabelecida por disposicdes especificas
da Unido, com vista a aplicacdo de medidas pautais ou outras relativas ao comércio de mercadorias.

(3)  Em aplicacio das referidas regras gerais, as mercadorias descritas na coluna 1 do quadro que figura no anexo devem
ser classificadas nos c6digos NC correspondentes, indicados na coluna 2, por forca dos fundamentos estabelecidos
na coluna 3 do referido quadro.

@ E oportuno que as informagdes pautais vinculativas emitidas em relagdo as mercadorias em causa no presente
regulamento e que ndo estejam em conformidade com o disposto no presente regulamento possam continuar a ser
invocadas pelos seus titulares, durante um determinado periodo, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 9, do
Regulamento (UE) n.° 952/2013. Esse periodo deve ser de trés meses.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As mercadorias descritas na coluna 1 do quadro em anexo devem ser classificadas na Nomenclatura Combinada nos
c6digos NC correspondentes, indicados na coluna 2 do referido quadro.

Artigo 2.0

As informagdes pautais vinculativas que ndo estejam em conformidade com o disposto no presente regulamento podem
continuar a ser invocadas, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 9, do Regulamento (UE) n.° 952/2013, por um periodo
de trés meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 3.0
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() JOL 269 de10.10.2013, p. 1.
(* Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira
comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de marco de 2021.

Pela Comissdo
Gerassimos THOMAS
Diretor-Geral
Direcdo-Geral da Fiscalidade e da Unido Aduaneira
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ANEXO
Descri¢do das mercadorias Classificagio Fundamentos
(Cédigo NQ)
1 2 3
Um aparelho (denominado «estacdo de base 85219000 A classificacdo é determinada pelas disposi¢des

para camaras de video» ou «gravador tudo-
em-um») apresentado numa Unica caixa, com
as dimensdes de aproximadamente: 33 x
23 x 8 cm, compreendendo os seguintes
componentes:

— elementos ativos e passivos,

— um processador,

— uma placa grafica,

— uma memoria interna (unidade de disco

rigido).
O aparelho ndo tem sintonizador de televisdo.

O aparelho estd equipado com as seguintes
interfaces: RJ45, USB, VGA, SPF e HDMI e um
comutador de oito portas integrado com
capacidade PoE (Power over Ethernet).

Estd equipado com um sistema operativo de
«mdquina automdtica para processamento de
dados padrio». Estd também pré-configurado e
pré-carregado com «software de gestdo de
camaras» especial e inclui licengas para oito
canais.

O aparelho foi concebido para receber dados de
dudio e video através de uma interface de
telecomunicacgdes [e Protocolo Internet (IP)] a
partir de um méximo de oito cidmaras de
vigildncia (cAmaras IP). Os dados podem ser
gravados no disco rigido interno, num
armazenamento externo (através da interface
USB) ou o aparelho pode enviar os dados
através das redes de telecomunicagdes para
outro endereco IP (por exemplo, para um
servidor, um comutador de rede, um telemdvel
ou uma mdquina  automdtica  para
processamento de dados).

O aparelho pode ser ligado a um monitor ou a
um ecri e a um comando de teclado. E
apresentado para ser utilizado num sistema de
seguranga e de vigilancia.

das Regras Gerais 1 e 6 para a interpretacdo da
Nomenclatura Combinada, pela Nota 3 da
Seccdo XVI, pela Nota 5 E) do Capitulo 84 e
pelo descritivo dos codigos NC 8521 e 8521
90 00.

Dadas as suas caracteristicas objetivas, o
aparelho destina-se a funcionar em conjunto
com um maximo de oito cAmaras para fins de
videovigilancia. Um aparelho que, para esse
efeito, grava sinais provenientes de camaras e
pode envid-los para um outro enderego IP ou
reproduzi-los num ecrd ou monitor,
desempenha uma funcio especifica diferente
do processamento de dados na acegdo da Nota
5 E) do Capitulo 84. (Ver também o acérddo do
Tribunal de Justica de 17 de marco de 2005,
Tkegami  Electronics, no processo C-467/03,
ECLLEU:C:2005:182).  Por  conseguinte,
exclui-se a classificacdo na posigdo 8471 como
uma mdquina automdtica para processamento

de dados.

O aparelho foi concebido para executar duas ou
mais fungdes complementares, na acecio da
Nota 3 da Seccdo XVI, designadamente a
transmissdo e a rececdo de dados da posicio
8517 e a gravagdo e reproducdo de video da
posigdo 8521.

Com base nas caracteristicas objetivas do
aparelho, a funcdo principal é a gravagio de
video dentro de um sistema de seguranca e de
vigilancia. A transmissdo e a recegdo de dados
constituem apenas uma fungdo acesséria
destinada a melhorar o funcionamento do
sistema em que o aparelho estd incorporado.
Exclui-se, portanto, uma classificacgdo na
posicio 8517. (Ver também o acérdio do
Tribunal de Justica de 25 de fevereiro de 2016,
G. E. Security, no processo C-143/15, ECLLEU:
C:2016:115,n.*55a 57).

Portanto, o aparelho classifica-se no cédigo NC
852190 00 como outro aparelho de gravagio
ou de reproducio de video, mesmo
incorporando um recetor.

L 106/57
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/533 DA COMISSAO
de 24 de marco de 2021

que altera o Regulamento (CE) n.° 1484/95 na parte respeitante a fixacdo dos precos representativos
nos setores da carne de aves de capoeira e dos ovos, bem para a ovalbumina

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013,
que estabelece uma organizacdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE)
n.° 922/72, (CEE) n.° 234(79, (CE) n.° 1037/2001 e (CE) n.* 1234/2007 do Conselho (), nomeadamente o artigo 183.,
alinea b),

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 510/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que
estabelece o regime de trocas aplicdvel a certas mercadorias resultantes da transformagio de produtos agricolas e que revoga
os Regulamentos (CE) n.° 1216/2009 e (CE) n.* 614/2009 do Conselho (3, nomeadamente o artigo 5.°, n.° 6, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1484/95 da Comissdo () estabeleceu as normas de execugdo do regime relativo a aplicagio
dos direitos adicionais de importacdo e fixou os precos representativos nos setores da carne de aves de capoeira e dos
ovos, bem como para a ovalbumina.

(2) O controlo regular dos dados nos quais se baseia a determinacdo dos precos representativos para os produtos dos
setores da carne de aves de capoeira e dos ovos, bem como para a ovalbumina, revela que é necessario alterar os
pregos representativos para as importagdes de certos produtos, atendendo as varia¢des dos precos consoante a
origem.

—
)
=

O Regulamento (CE) n.° 1484/95 deve ser alterado em conformidade.
(4)  Dado que é necessdrio assegurar que esta medida é aplicada o mais rapidamente possivel ap6s a disponibilizagdo dos
dados atualizados, o presente regulamento deve entrar em vigor no dia da sua publicacio,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 148495 é substituido pelo texto que consta do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 24 de marco de 2021.

Pela Comissdo
Em nome da Presidente,
Wolfgang BURTSCHER
Diretor-Geral
Diregdo-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural

(") JOL 347 de 20.12.2013, p. 671.

() JOL150de 20.5.2014, p. 1.

() Regulamento (CE) n.° 1484/95 da Comissdo, de 28 de junho de 1995, que estabelece as normas de execugdo do regime relativo a
aplicagdo dos direitos adicionais de importacdo, que fixa os direitos adicionais de importacio nos setores da carne de aves de capoeira
e dos ovos, bem como para a ovalbumina, e que revoga o Regulamento n.° 163/67/CEE (JO L 145 de 29.6.1995, p. 47).
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ANEXO
«ANEXO I
Preco Garantia a que se
Cédigo NC Designagdo das mercadorias representativo | refere o artigo 3.° Origem (!

(em EUR/100 kg) | (em EUR/100 kg)
02071410 Pedacos desossados de aves da espécie Gallus 164,8 48 AR
domesticus, congelados 146,2 57 BR
163,7 48 TH
02072710 Pedagos de peru desossados, congelados 284,2 4 BR

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (UE) n.° 1106/2012 da Comissdo, de 27 de novembro de 2012, que executa o
Regulamento (CE) n.° 471/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as estatisticas comunitdrias do comércio externo com

paises terceiros, no que respeita a atualizagdo da nomenclatura dos paises e territérios (JO L 328 de 28.11.2012, p. 7).»
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DECISOES

DECISAO (UE) 2021/534 DA COMISSAO
de 24 de marco de 2021

que determina, nos termos do artigo 39.°, n.° 1, da Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, a justificagdo ou ndo justificacio da medida tomada pela Alemanha que proibe a colocagio
no mercado de um modelo de ascensor fabricado pela Orona

[notificada com o niimero C(2021) 1863]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Diretiva 2014/33/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a
harmonizacdo da legislagio dos Estados-Membros respeitante a ascensores e componentes de seguranca para
ascensores ('), nomeadamente o artigo 39.°,n.° 1,

Considerando o seguinte:

1. PROCEDIMENTO

(1)  Em 10 de marco de 2016, a Alemanha notificou 8 Comissdo uma medida adotada em 26 de novembro de 2015 nos
termos do artigo 7., n.° 1, da Diretiva 95/16/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?) (<medida nacional»). A
medida proibiu a colocagio no mercado do modelo de ascensor M33v3 produzido pela Orona Sociedad
Cooperativa, Hernani, Espanha («ascensor M33v3»), e introduziu condi¢des para a colocagdo no mercado de
equipamento.

(2) A justificagdo da Alemanha para adotar a medida nacional baseou-se nas atividades prévias de fiscalizagdo do
mercado levadas a cabo pela Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik (Autoridade Central dos Estados
Federados para a Tecnologia de Seguranca) (cautoridade alemd»). A autoridade alemi considerou que o ascensor
M33v3 viola os requisitos essenciais de seguranca e de satide previstos no ponto 2.2 do anexo I da Diretiva
95/16/CE («requisitos essenciais»).

(3) Em 11 de dezembro de 2015, a Orona Sociedad Cooperativa («Orona») j& havia apresentado a Comissdo as suas
obje¢des a medida nacional, alegando que o seu ascensor inovador M33v3 integra sistemas de seguranga
alternativos que oferecem um nivel de seguranca no minimo equivalente a qualquer ascensor concebido de acordo
com as normas harmonizadas pertinentes e, portanto, que o referido elevador cumpre os requisitos essenciais, e
invocando a necessidade de a autoridade alemd notificar a medida nacional & Comissdo.

(4)  Em abril de 2016, a Comissdo encetou consultas junto dos Estados-Membros e da Orona para avaliar a medida
nacional.

(50 A Diretiva 95/16/CE foi posteriormente reformulada e revogada pela Diretiva 2014/33/UE, com efeitos a partir de
20 de abril de 2016.

(6)  Por oficio de 20 de abril de 2016, a Comissdo convidou a Orona a apresentar as suas observagdes sobre a medida
nacional, a qual respondeu por oficio de 18 de maio de 2016, fornecendo observacdes detalhadas e documentos
comprovativos. Em 9 de junho de 2016, teve lugar uma reunido de seguimento entre a Comissdo e a Orona.

() JOL 96 de 29.3.2014, p. 251.
(*) Diretiva 95/16/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de junho de 1995, relativa a aproximacio das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos ascensores (JO L 213 de 7.9.1995, p. 1).
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(7)  Por oficio separado de 20 de abril de 2016, a Comissdo convidou igualmente o Liftinstituut, o organismo notificado
escolhido pela Orona, que em 2012 certificou a conformidade do ascensor M33v3 com a Diretiva 95/16/CE, a
apresentar as suas observacdes. Todavia, uma vez que, em 20 de janeiro de 2016, o Liftinstituut j& havia enviado
por oficio a Comissio observacdes pormenorizadas e documentos comprovativos que corroboravam as
observag¢des da Orona, ndo apresentou outras observacdes substanciais.

(8)  Numa reunido do Grupo de Trabalho da Cooperacdo Administrativa no Setor dos Ascensores, em 16 de junho de
2016, presidida pelos Estados-Membros, a autoridade alemi apresentou a medida nacional as autoridades de
fiscalizacio do mercado dos Estados-Membros. A Comissdo participou na reunido na qualidade de membro do
grupo de trabalho.

(9) A Comissio também realizou um estudo recorrendo a um perito independente (cestudo independente»). O estudo
independente foi inicialmente contratualizado em 29 de novembro de 2016 e, em 9 de fevereiro de 2017, a
autoridade alem3, a Orona, o perito independente e a Comissdo efetuaram uma inspecio in situ do ascensor M33v3.
Contudo, o contrato inicial foi ulteriormente rescindido, tendo sido contratado um segundo perito. Este perito
realizou o estudo independente e apresentou um relatério final (}) em 10 de dezembro de 2018. No relatério final,
o perito concluiu que o ascensor «cumpre de forma conclusiva o requisito essencial 2.2, na medida em que, no
momento da instalagdo, oferecia, pelo menos, um nivel de seguranca equivalente ao da norma harmonizada que
conferiu a presungdo de conformidade com o RESS 2.2 do anexo I da Diretiva 95/16/CE». Em 17 de dezembro de
2018, a Comissdo convidou a autoridade alemd, a Orona e o Liftinstituut a apresentar as suas observagdes sobre o
estudo independente. A Comissdo recebeu as observacdes do Liftinstituut em 14 de janeiro de 2019, da Orona em
15 de janeiro de 2019 e da autoridade alema em 28 de fevereiro de 2019.

(10) Em 16 de maio de 2019, teve lugar uma reunido com a Comissio, a autoridade alem3, a Orona e o Liftinstituut para
clarificar as observagdes recebidas sobre o estudo independente. A pedido da Comissdo, em 28 de maio de 2019 a
autoridade alemd enviou esclarecimentos sobre as observagdes relativas ao estudo independente. A Comissio
recebeu observagdes sobre esses esclarecimentos da Orona em 12 de julho de 2019 e do Liftinstituut em
19 de julho de 2019.

(11) Em 14 de abril de 2020, a Comissdo convidou a Orona e a autoridade alema a apresentar as suas observagdes sobre
um resumo das posi¢des das partes e uma avaliacdo provisoria da Comissio, tendo recebido todas as observacdes até
29 de maio de 2020.

2. POSICOES E ARGUMENTOS DAS PARTES

2.1. Posicdo e argumentos da autoridade alemi

(12) As autoridades locais de fiscalizacgdo do mercado alemis iniciaram a investigacdo sobre o ascensor M33v3 em
outubro de 2014. Subsequentemente, foi a autoridade alema que retomou a investigacio.

(13) Como indicado na notificagdo da medida nacional a Comissdo, na sequéncia de uma verificacdo da documentagio
em janeiro e fevereiro de 2015 e do teste de uma instalagdo do ascensor em Munique em 23 de marco de 2015, a
autoridade alemd concluiu que o ascensor ndo cumpre os requisitos das normas harmonizadas EN 81-1:1998
+A3:2009 () (EN 81-1») e EN 81-21:2009 (°) (<EN 81-21») («normas harmonizadas»). A razdo dessa conclusio
reside na alegacdo de que o espaco livre previsto na parte superior da caixa do ascensor M33v3 de 0,5 m é
insuficiente, uma vez que a norma EN 81-1 exige uma distancia de 1 m. A autoridade alemi considerou que as
medidas de seguranca alternativas adotadas a nivel da concecdo e construgio do ascensor M33v3 ndo sdo

equivalentes ao estado da arte das normas harmonizadas e, portanto, violam os requisitos essenciais.

(14) Em especial, na opinido da autoridade alemd, embora as medidas alternativas tomadas pelo fabricante diminuam a
probabilidade de acidente (ou seja, o movimento involuntdrio da cabina do ascensor até a posicio extrema
superior), a distancia vertical minima exigida pelas normas harmonizadas entre o teto da cabina do ascensor e o
teto da caixa encontra-se reduzida para metade, o que aumenta consideravelmente o grau de severidade de
eventuais lesdes. Ndo obstante, em caso de emergéncia, uma pessoa que se encontre no teto da cabina pode garantir

() Relatério final de 10 de dezembro de 2018, Conformance, «Technical support relating to the Lifts Directive 95/16/EC and the compliance of
Orona M33v3 lift, focusing on its essential health and safety requirement 2.2 of Annex D.

() JO C52de 2.3.2010, p. 5.

() JO C 263 de 5.11.2009, p. 3.
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a sua seguranca deitando-se na zona de protegdo restante, embora para assumir essa posi¢do precise considera-
velmente de mais tempo no ascensor M33v3 do que noutro ascensor que cumpra os requisitos das normas
harmonizadas. Este aspeto temporal ndo foi tido em conta pelo fabricante nem pelo Liftinstituut, no dmbito da
avaliacdo da conformidade para efeitos do exame CE de tipo. Num ascensor concebido de acordo com os requisitos
das normas harmonizadas, devido a maior altura da zona de protecio, existiria espaco livre ou de reftgio suficiente
para a posi¢io agachada de modo a garantir a seguranca das pessoas que utilizam o ascensor.

(15) Durante a consulta as partes interessadas, a autoridade alemd esclareceu os argumentos apresentados na notificagio
da medida nacional a Comissdo e na prépria medida nacional.

(16) No que diz respeito ao espago livre ou de reftgio referido nos requisitos essenciais, a autoridade alema concluiu que
a prote¢do contra o esmagamento no ascensor M33v3 ¢ assegurada exclusivamente pelo abrigo mecanicamente
protegido, que tem como dimensdes 0,5 m x 0,7 m x 1 m (altura x largura x comprimento). A autoridade alema
observa igualmente que a Orona considera esta solugdo equivalente a solucio definida na norma harmonizada, uma
vez que a reducdo da distincia vertical de 0,5 m é compensada por um aumento da largura e do comprimento do
espaco de protegio de 0,1 m e 0,2 m respetivamente. No entanto, a autoridade alemi considera que o problema do
ascensor M33v3 nio € o espago livre reduzido per se, mas o tempo necessdrio para que uma pessoa possa garantir a
sua seguranca (ou seja, para assumir a posicdo deitada), devido ao menor espaco livre, o que pode resultar em
ferimentos graves. Segundo a autoridade alemd, antes da adogdo da medida nacional a Orona nio forneceu provas
de que o aspeto temporal ndo afeta a seguranca do ascensor M33v3 ou de que existe efetivamente tempo suficiente
para assumir uma posi¢ao segura.

(17) Nas observacdes enviadas por correio eletrénico em 28 de maio de 2019, a autoridade alemd especificou que a
distancia vertical entre o teto da cabina e o teto da caixa apenas reduz para 0,5 m em caso de avaria do travdo do
ascensor. Caso contrdrio, quando alguém entra na caixa, o ascensor estd ja bloqueado ou parado a distancia vertical
entre o teto da cabina e o teto da caixa de 1,8 m ou, em caso de falha dos dois interruptores de limite de seguranca do
sistema elétrico, a distancia de 1 m. Contudo, a autoridade alema indicou posteriormente, nas observagdes adicionais
de 29 de maio de 2020, que as observagdes de 28 de maio de 2019 sobre as distancias verticais ndo estavam
corretas. Por essa razdo, a autoridade alema remete para a avaliacdo de risco da Orona que prevé vdrias hipdteses
com base em diferentes cendrios (a saber, avaria do travdo, avaria do sistema de controlo e falha do interruptor de
seguranga) e segundo a qual seria o conjunto desses cendrios, e ndo apenas a avaria do travdo, que poderia provocar
uma redugio da distancia vertical para 0,5 m. Além disso, a autoridade alema remete para as suas observagdes sobre
o estudo independente de 28 de fevereiro de 2019, que identificam, pelo menos, trés causas possiveis de incidente
devido a avaria do sistema eletrénico: i) um erro humano (por exemplo, o pessoal responsavel pela inspecio ndo
ativou ou desativou o modo de inspecdo apesar de ainda existir uma pessoa no teto da cabina), ii) uma avaria do
interruptor de limite e iii) uma avaria do travdo. Todavia, no que se refere ao erro humano, a autoridade alemd
confirma a conclusdo do estudo independente de que esse erro ndo conduziria a uma reducdo da distancia vertical
para 0,5 m.

(18) No que diz respeito a falha do interruptor de limite, a autoridade alema afirma, nas suas observagdes sobre o estudo
independente de 28 de fevereiro de 2019, que tal cendrio ¢ improvével, embora ndo possa ser totalmente excluido.
Relativamente a avaria do travdo, a autoridade alemi reconhece que essa avaria no ascensor seria extremamente
rara, uma vez que a Orona concebeu o travio como componente de seguranga (um travdo redundante que atua
como dispositivo de protecio contra o movimento descontrolado da cabina e contra o excesso de velocidade da
cabina na subida) e os componentes de seguranca tém de cumprir os requisitos essenciais e ser sujeitos a avaliagdo
de conformidade e marcacio CE separadamente do ascensor. Além disso, a autoridade alema declarou que o travio
do ascensor M33v3 ¢ mais seguro do que o dos ascensores que aplicam as especificagdes técnicas estabelecidas na
norma EN 81-1, uma vez que esta norma apenas exige que os travdes sejam certificados como componentes de
seguranga dos ascensores em certos casos especificos.

(19) Ao avaliar o ascensor M33v3, a autoridade alema presumiu, a favor da Orona, que as avarias do travdo do ascensor
seriam menos frequentes do que um travdo ndo redundante conforme com a norma EN 81-1. No entanto, a
autoridade alemd considera que, apesar da reduzida probabilidade de avaria do travdo, o ascensor M33v3 ndo
cumpre os requisitos essenciais, uma vez que ndo respeita os principios de integracdo da seguranca referidos no
anexo [, ponto 1.1, dltima frase, da Diretiva 95/16/CE. De acordo com estes principios, a eliminagio dos riscos
através de medidas aplicadas a construgdo prevalece claramente sobre a sua mera minimizag3o.
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(20)  Por dltimo, nos esclarecimentos adicionais enviados a Comissdo por correio eletronico de 28 de maio de 2019, a
autoridade alem3 indicou que, em caso de avaria do travdo, nem o ascensor M33v3 nem nenhum outro ascensor
conforme com a norma EN 81-1 pode ser parado, e que a probabilidade de falha dos amortecedores ¢ igual para
ambos os ascensores.

2.2. Posicdes e argumentos da Orona

(21) Durante as consultas, a Orona declarou que, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva 95/16/CE, tinha
avaliado a conformidade do ascensor com os requisitos essenciais através do organismo notificado Liftinstituut. Em
conformidade com o anexo V da referida diretiva, o Liftinstituut efetuou o exame CE de tipo para avaliar a
seguranga do ascensor. O exame CE de tipo é o procedimento pelo qual um organismo notificado verifica e certifica
que um modelo de ascensor, ou um ascensor para o qual ndo foi prevista nenhuma extensdo ou variante, satisfaz as
disposicdes da Diretiva 95/16/CE. O Liftinstituut emitiu o certificado CE de tipo em 17 de julho de 2012 e reviu-o
em 15 de margo de 2013.

(22) Nos termos do artigo 8.°, n.° 2, alinea ii), da Diretiva 95/16/CE e do ponto 4 do anexo VI dessa diretiva, o0 organismo
notificado escolhido pelo instalador do ascensor deve efetuar ou mandar efetuar a inspecio final do ascensor antes
da sua colocagdo no mercado. O organismo notificado deve realizar os ensaios e verificagdes apropriados, previstos
nas normas referidas no artigo 5.° da Diretiva 95/16/CE, ou ensaios equivalentes, a fim de garantir a conformidade
do ascensor com os requisitos essenciais. A Orona escolheu o organismo notificado TUV SUD para efetuar a
inspecdo final do ascensor M33v3, que confirmou a sua conformidade e emitiu o certificado de inspegdo final em
7 de agosto de 2014.

(23) A Orona solicitou igualmente as autoridades de fiscalizacdo do mercado dos Paises Baixos que inspecionassem um
ascensor M33v3 na cidade de 's-Hertogenbosch em 20 de agosto de 2015, tendo essas autoridades concluido que as
medidas técnicas especificas tomadas pela Orona cumpriam os requisitos essenciais.

(24) A Orona alega que a autoridade alemd no notificou imediatamente a Comissdo da medida nacional, tal como
exigido no artigo 7.°, n 1, da Diretiva 95/16/CE. Embora a medida nacional tenha sido adotada em
26 de novembro de 2015, a Comissdo s6 tomou conhecimento da medida através de uma dentincia da Orona de
11 de dezembro de 2015. A autoridade alemi s6 notificou a medida a Comissdo em 10 de marco de 2016. Na
opinido da Orona, este atraso afetou negativamente os seus direitos de defesa e reputacio.

(25) Quanto ao objeto da medida nacional, a Orona recordou que a autoridade alema lhe explicou que «ndo duvidava do
exame CE de tipo em geral, mas apenas da versio com o espaco livre mais pequeno combinado com o elevador mais
pequeno». A autoridade alema manteve esta posicdo até a adogdo da medida nacional varios meses mais tarde, que
consistiu na proibi¢io de todos os modelos de ascensor M33v3 com um espaco livre reduzido, independentemente
da dimensdo da cabina do ascensor. Por conseguinte, a Orona considera que a medida nacional foi ndo apenas
injustificada, mas também contrdria ao principio da proporcionalidade.

(26) A Orona recordou, nas suas observacdes de 18 de maio de 2016, que, em vez de comparar unicamente o modelo
M33v3 com as normas harmonizadas no que se refere a distancia vertical do espaco livre, que apenas constitui um
dos fatores de avaliacio da seguranga do ascensor, seria necessdria uma avaliagio global da seguranca. A este
respeito, a Orona remeteu para a posi¢io escrita do NB-L, o grupo de coordenagdo dos organismos notificados da
Diretiva 95/16/CE, de 3 de novembro de 2009, intitulada «Crushing danger, free space, criteria», que estabelece
critérios para um espaco livre aceitdvel que sdo considerados equivalentes aos critérios estabelecidos na sec¢do 5.7
da norma EN 81-1. Os critérios estabelecidos nessa posi¢do escrita baseiam-se numa combinagdo do espago livre
vertical com o volume de espaco livre (cubo) e a integragio desses espagos na drea espacial. A mesma posigio
escrita contém uma lista ndo exaustiva de critérios adicionais que devem ser tidos em conta na avalia¢do de risco.
Esses critérios adicionais incluem os avisos, os principios ergondémicos, a frequéncia da manutencio e as
circunstancias imprevistas.

(27) No que diz respeito ao espago livre vertical entre o teto da cabina e o teto da caixa, o Liftinstituut declarou, numa carta
dirigida a Orona, de 10 de julho de 2015, apoiando as consideragdes da Orona, que «um espago livre minimo garantido
de 0,5 m ¢é geralmente considerado suficiente para evitar o risco de esmagamento do corpo humano [...]. O facto de tal
também ser aceitdvel para a aplicagdo em ascensores estd refletido na norma EN 81-1:1998+A3:2009, ponto 5.7.3.3,
alinea b)». Em todo o caso, a Orona declarou, nas suas observagdes de 18 de maio de 2016, que o bloco por cima da
cabina do ascensor M33v3 tem a mesma folga vertical (0,5 m) que a distincia vertical exigida pela norma EN 81-1 para
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o refagio por baixo da cabina (na caixa). Quanto ao volume de espago livre (cubo), conforme descrito nas especificagdes
técnicas do ascensor M33v3, o bloco por cima da cabina do ascensor tem um volume superior (0,5 m x 0,7 m x 1,0 m)
ao volume minimo exigido pela norma EN 81-1, tanto para o reftgio por cima da cabina (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m) como
para o refugio por baixo da cabina (0,5 m x 0,6 m x 1,0 m). Um estudo solicitado pela Orona e enviado a Comissdo em
15 de margo de 2016, realizado por um centro tecnoldgico especializado em produtos, processos e servigos inovadores,
designado IK4-lkerlan (cestudo IK4-Ikerlan»), revela que todo o pessoal de manutencio testado (representativo da
variedade habitual de pessoal de manutengdo, com idades compreendidas entre 18 e 65 anos, e masculino) cabe no cubo
por cima da cabina do ascensor, o que ndo se verifica no caso do cubo dimensionado em conformidade com a norma
EN 81-1.

(28)  Segundo as observagdes da Orona de 18 de maio de 2016, e como descrito nas especificagdes técnicas transmitidas a
autoridade alemd antes da ado¢do da medida nacional, o ascensor M33v3 contém uma série de dispositivos de seguranga
adicionais e especificos que excluem significativamente a possibilidade de erro humano. Esses dispositivos incluem ndo
apenas o travdo redundante — um componente de seguranga com certificado CE de tipo —, mas também outros
dispositivos de seguranca que, no seu conjunto, tornam o ascensor ainda mais seguro do que os ascensores concebidos
em conformidade com a norma EN 81-1. A este respeito, o ascensor contém: i) um sinal de aviso indicando que apenas é
permitida uma pessoa no teto da cabina e que a posi¢do de seguranga correta para evitar o risco de esmagamento ¢ a
posi¢do deitada; ii) um componente de seguranca que desliga a operacio normal do ascensor em caso de acesso ao teto
da cabina (interruptor de dete¢do) para evitar a deslocacio do vefculo ao aceder ao teto da cabina; iii) um sistema de
controlo que, ao detetar a entrada de uma pessoa na caixa, mantém o ascensor inativo até que o interruptor de inspegio
no topo da cabina seja ligado no modo de inspecdo; iv) um interruptor adicional de limite de seguranga para inspegio
que imobilize o ascensor quando a cabina estd a 1,8 m do teto da caixa; v) um interruptor adicional de limite final que
impede o movimento da cabina e vi) uma balaustrada telescépica que impede a operagio normal do ascensor quando a
balaustrada nio estd totalmente retraida e que impede a inspeco se ndo estiver totalmente distendida.

(29) A Orona afirmou nas observacdes de 18 de maio de 2016 que, na medida nacional, a autoridade alem alega que um
técnico precisaria de «consideravelmente mais tempo» no teto da cabina para assumir a posicdo deitada, que é
necessaria para garantir a seguranca no ascensor, do que para a posi¢do agachada. A Orona considera que esta
alegacdo nio foi fundamentada por nenhum elemento apresentado pela autoridade alemd e que a necessidade de
assumir uma posi¢do segura ndo constitui um requisito especifico nos termos da Diretiva 95/16/CE. Além disso, na
sequéncia de uma reunido entre a autoridade alemi e a Orona, em 15 de dezembro de 2015, foi acordado, em
conformidade com a medida nacional, que a Orona realizaria alguns ensaios adicionais para demonstrar a conce¢do
segura do ascensor M33v3. Foi dada especial atenc¢do a influéncia da dimensio do teto do ascensor no tempo de
reagdo. A este respeito, o estudo IK4-Ikerlan concluiu que a posi¢do utilizada pelo pessoal de manutencio e a
dimensio dos ascensores M33v3 ndo constituem um fator que influencie o tempo de reagio. Além disso, é
demonstrado que a idade e o indice de massa corporal ndo tém qualquer efeito no tempo de reagdo. O estudo IK4-
-Ikerlan concluiu, igualmente, que o facto de o tempo de reacio para assumir a posi¢do agachada nos ascensores de
acordo com a norma EN 81-20 ser, em média, de apenas 1,26 segundos nio afeta o risco potencial especifico, uma
vez que esta diferenca de tempo corresponde apenas a 0,9 m com uma velocidade de inspegdo de 0,6 m/s. Os
diferentes tempos de reacdo sé podem ser relevantes em caso de falha do sistema de seguranga, por exemplo, uma
avaria do travdo redundante. No entanto, nesse cendrio, a diferenca de altura ndo seria relevante, uma vez que um
acidente seria fatal tanto no ascensor M33v3 como num ascensor conforme com as normas harmonizadas.

(30) No que diz respeito ao aspeto temporal, a Orona afirmou que, tal como descrito no processo técnico, o teto da cabina do
ascensor M33v3 é plano e isento de obstdculos, o0 que permite ao pessoal de manutengdo assumir mais rapidamente uma
posicdo segura, deitando-se de forma estendida sobre o teto. A Orona salientou, em especial, que, no teto da cabina de um
ascensor conforme com a norma EN 81-1, podem existir muitos componentes que interferem com o espaco da posi¢io
deitada, por exemplo, cabos e seus acessorios, suscetiveis de atrasar o tempo de colocacio em posi¢do segura deitada.
Além disso, a Orona sublinhou que a norma EN 81-1 apenas estabelece que o espago de seguranga deve ser acessivel a
partir do espago de trabalho. No entanto, no ascensor M33v3, o espaco de trabalho coincide com o espago de seguranga,
o que significa que, se algo correr mal e uma pessoa tiver de adotar a posicio deitada, a pessoa ji se encontra no lugar
correto, o que reduz o tempo necessario para assumir a posi¢do de seguranca. As diferencas nas especificagdes técnicas
(nomeadamente, os obstdculos no teto da cabina e o acesso ao espaco de seguranca) entre o ascensor M33v3 e os
ascensores conformes com a norma EN 81-1 foram clarificadas na carta de 20 de janeiro de 2016 e na mensagem de
correio eletrnico de 12 de julho de 2019 enviadas pela Orona a Comissdo.
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(31) No que diz respeito a avaria do travdo, o Liftinstituut explicou, numa carta enviada a Orona em 21 de abril de 2015,
que uma avaria do travdo, em qualquer ascensor, provocaria um movimento ascendente descontrolado da cabina
vazia do ascensor, que resultaria, ap6s uma curta distincia, numa velocidade que projetaria a cabina do ascensor
para o espaco livre destinado a evitar o risco de esmagamento entre o teto do ascensor e o teto da caixa, ou seja, a
cabina do ascensor continuaria o movimento ascendente na caixa apesar do contrapeso bater nos amortecedores.
Para um ascensor com uma velocidade nominal de 1 m/s, o espago livre de 1 m exigido pela norma EN 81-1 seria
coberto com a invasdo de uma cabina de ascensor que se desloque a uma velocidade descontrolada de apenas 4 m,
ou seja, apenas seria necessdria uma curta distincia. Ndo sobraria nenhum espaco livre, o que implicaria o
esmagamento mortal de qualquer pessoa situada no teto da cabina. O facto de apenas ser necessdria uma curta
distancia para acelerar o ascensor para uma velocidade superior a 115% da sua velocidade nominal implicaria
também o colapso provavel dos amortecedores, uma vez que a sua integridade néo estd garantida para velocidades
superiores a 115% da velocidade nominal (a EN 81-1 exige que os amortecedores suportem o impacto de uma
velocidade até 115% da velocidade nominal).

(32) Além disso, a Orona declarou que, em qualquer caso, o espago livre fornecido (distancia vertical de 0,5 m) € o aspeto
temporal ndo sdo relevantes para comparar o nivel de seguranca entre o ascensor M33v3 e as especificagdes técnicas
da norma EN 81-1. Tal como explicado na mensagem de correio eletrénico enviada pela Orona a autoridade alema
em 22 de abril de 2015, que inclufa a posicio expressa pelo Liftinstituut na sua carta de 21 de abril de 2015, o
risco de esmagamento s6 ocorre em caso de avaria do travdo. A Orona concluiu que, nesse caso, o risco de
esmagamento ndo pode ser evitado nem pela conce¢do do ascensor M33v3 nem pela conce¢do de um ascensor
conforme com a norma EN 81-1.

(33) A Orona indicou, nas suas observagdes a Comissdo de 12 de julho de 2019, que o sistema de travdo redundante do
ascensor M33v3 ¢, em todo o caso, muito mais seguro do que o sistema de travagem de um ascensor conforme com
a norma EN 81-1, facto reconhecido pela autoridade alemi nas suas observagdes de 28 de maio de 2019. Ao
contrdrio de um ascensor conforme com a norma EN 81-1, a probabilidade de avaria do travio num ascensor
M33v3 é uma situagdo extremamente improvavel, uma vez que o travdo constitui um componente de seguranga
com certificado CE de tipo destinado a proteger simultaneamente contra o movimento descontrolado do veiculo e o
excesso de velocidade na subida. Por conseguinte, é muito mais improvéavel que uma avaria do travdo do ascensor
M33v3 resulte numa situagdo que obrigue uma pessoa a utilizar o espaco de refiigio seguro no teto da cabina de
forma stbita e ndo intencional.

(34) A Orona afirmou ainda que as preocupacdes da autoridade alema em 2015 incidiram na questdo do risco. A Orona
forneceu a autoridade alemd uma avaliacio de risco, realizada pela Orona de acordo com a norma ISO/DIS
14798 (°) («avaliacdo de risco»), em 16 de fevereiro de 2015, nove meses antes da adogdo da medida nacional.
Segundo esta avaliagdo de risco, e tendo em conta as medidas de protegdo adotadas pela Orona, o ascensor M33v3
é seguro e ndo seria necessirio tomar outras medidas para reduzir os riscos, uma vez que, com base na
probabilidade de danos (classificagio A-F, sendo F o menos provavel) e no grau de severidade das lesdes
(classificagdo 1-4, sendo 4 a lesdo menos grave), se obteve o resultado «2F».

(35) Em especial, a avaliacdo de risco conclui que a probabilidade de avaria do travdo (enquanto componente de
seguranga com certificado CE de tipo) ¢ tdo reduzida que o nivel de risco ¢ aceitdvel. A Orona declarou que, numa
andlise de risco, ndo é comum considerar a avaria de componentes de seguranca com certificado CE de tipo devido
ao seu elevado nivel intrinseco de seguranca.

(36) Tal como concluido na avaliagio de risco, ndo existe diferenca entre o ascensor M33v3 e os ascensores conformes
com as normas harmonizadas. O cendrio tedrico de avaria do travdo seria sempre fatal para o técnico em causa,
devido a esmagamento descontrolado, pelo que é irrelevante que o espaco de refiigio por cima da cabina seja de 0,5
mou 1 m.

(37) Por dltimo, a Orona salienta, nas observagdes enviadas a Comissdo em 18 de maio de 2016, que a Diretiva 95/16/CE
ndo exige a eliminagdo completa de todos os riscos possiveis — o que é simplesmente impossivel —, mas apenas o
cumprimento dos requisitos essenciais estabelecidos nessa diretiva, que sio garantidos através das normas
harmonizadas ou de medidas de seguranca equivalentes. Além disso, a Orona afirmou que é necessdrio comprovar
que as medidas de seguranca equivalentes oferecem o mesmo nivel de seguranca que as medidas refletidas nas
normas harmonizadas, o que ndo significa provar de forma a demonstrar a auséncia total de risco.

() 1SO 14798, Lifts (elevators), escalators and moving walks — Risk assessment and reduction methodology [Ascensores (ascensores), escadas
rolantes e tapetes rolantes — Avaliagdo de risco e metodologia de reducdo], norma internacional, primeira edi¢do, 1 de marco de
2009.
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3. AVALIACAO
(38) Com base na consulta alargada realizada junto de todas as partes interessadas, a Comissdo avaliou a medida nacional.

(39) O artigo 2.°, n.° 1, da Diretiva 95/16/CE, na redagdo em vigor a data da ado¢do da medida nacional, exigia que os
Estados-Membros tomassem todas as medidas adequadas para garantir que os ascensores abrangidos por essa
diretiva s6 pudessem ser colocados no mercado e postos em servigo se ndo fossem suscetiveis de por em perigo a
salide ou a seguranga das pessoas ou, se fosse caso disso, a seguranca dos bens, quando convenientemente
instalados, mantidos e utilizados de acordo com a sua finalidade prevista.

(40) O artigo 3.° da Diretiva 95/16/CE exigia que os ascensores abrangidos por essa diretiva satisfizessem os requisitos
essenciais.

(41) O artigo 7.°, n° 1, da Diretiva 95/16/CE obrigava os Estados-Membros que verificassem que um ascensor seria
suscetivel de por em perigo a seguranga das pessoas e, se for caso disso, dos bens, a adotarem todas as medidas
adequadas no sentido de retirar o ascensor do mercado, proibir a sua colocagdo no mercado, a sua entrada em
servico ou restringir a sua livre circulagdo. Resulta do segundo pardgrafo deste artigo que os Estados-Membros
deveriam informar imediatamente a Comissdo de qualquer medida desse tipo, indicando as razdes da sua decisdo e,
em especial, se a ndo conformidade resultava do incumprimento dos requisitos essenciais, da aplicagdo incorreta
das normas ou de deficiéncia das proprias normas.

(42) O artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva 95/16/CE exigia que um ascensor, antes de ser colocado no mercado, fosse submetido
a uma avaliagdo da conformidade por um organismo notificado.

(43) Os requisitos essenciais foram estabelecidos no ponto 2.2 do anexo I da Diretiva 95/16/CE, que previa que o
ascensor deveria ser concebido e construido de modo a evitar o risco de esmagamento quando a cabina do ascensor
se encontra nas posi¢des extremas e que esse objetivo deveria ser garantindo prevendo um espago livre ou de refigio
a seguir as posi¢des extremas.

(44) Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, da diretiva, a norma EN 81-1 conferiu a presuncio de conformidade com o
anexo I, sec¢do 2.2, da Diretiva 95/16/CE no momento em que o ascensor M33v3 foi colocado no mercado.

(45) A Orona ndo se baseou nas normas harmonizadas para garantir a conformidade com os requisitos essenciais. Em vez
disso, a Orona apresentou a autoridade alemd uma solucdo técnica alternativa, certificada pelo Liftinstituut no
ambito do procedimento de exame CE de tipo, e a clarificada pelo Liftinstituut numa carta a autoridade alemi de
12 de novembro de 2014. Nio obstante, o espaco livre minimo na parte superior afasta-se dos requisitos
estabelecidos na sec¢io 5.7.1.1, alinea a), da norma EN 81-1, em conformidade com o certificado de exame CE de
tipo NL12-400-1002-035-30 rev.2, emitido pelo Liftinstituut: o espago livre no teto da cabina do ascensor
corresponde a um espago livre minimo (volume retangular) superior ao que ¢ exigido como espaco livre minimo no
pogo de acordo com a norma EN 81-1 para evitar o risco de esmagamento nas posi¢des extremas da cabina. O
Liftinstituut indicou, na sua carta de 12 de novembro de 2014, que, no caso de os cabos deslizarem quando as
rodas de tracdo continuam a girar para cima, esse espago livre é garantido pelo amortecedor do contrapeso fixado
de forma permanente. Além disso, o referido organismo notificado declarou que as dimensdes do espago livre da
Orona, alternativas as dimensdes estabelecidas na norma EN 81-1, também sdo compativeis com os requisitos
essenciais, quando meios adicionais fidveis proporcionam um espaco tempordrio maior com dimensdes que
cumprem os requisitos das normas EN 81-1 e EN 81-21, desde que o risco de esmagamento esteja sempre coberto
pelo espaco livre permanentemente disponivel. Esses meios adicionais, que asseguram um espago temporario
maior, incluem trés elementos principais. Em primeiro lugar, a aplicacdo de dois contactos de seguranga adicionais
que atuam diretamente no circuito de seguranca do ascensor e que sdo, para maior fiabilidade, verificados pelo
sistema de medigdo da posi¢do do ascensor. Em segundo lugar, um travdo redundante fidvel com certificagdo CE de
tipo como componente de seguranga, que protege simultaneamente contra o movimento descontrolado da cabina
do ascensor e o excesso de velocidade da cabina na subida e que garante a paragem efetiva do ascensor. Em terceiro
lugar, um dispositivo de monitorizagdo do acesso ao teto da cabina, que impede diretamente a operagio normal do
ascensor quando uma pessoa acede ao teto da cabina através de uma porta de patamar.

(46) Em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, alinea ii), da Diretiva 95/16/CE ¢ com o anexo V da mesma diretiva, o
Liftinstituut verificou e certificou () que a fiabilidade do sistema de protecio no que respeita ao risco de
esmagamento no teto da cabina foi comprovada pelo exame CE de tipo para o ascensor M33v3 como sendo, pelo
menos, equivalente a fiabilidade de um ascensor conforme com os requisitos da norma EN 81-1. O ascensor M33v3

() Certificado de exame CE de tipo NL12-400-1002-035-30 rev.2.
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afasta-se unicamente das dimensdes verticais do espaco livre estabelecidas na secgdo 5.7.1.1, alinea a), da norma EN
81-1. A Orona seguiu o procedimento de exame CE de tipo estabelecido na parte B do anexo V da Diretiva
95/16/CE. Nesse procedimento, a Orona explicou de que modo as solugdes técnicas alternativas eram equivalentes
aos requisitos da norma EN 81-1 em matéria de seguranca. O certificado de exame CE de tipo emitido pelo
Liftinstituut segue a posi¢do escrita do NB-L, que estabelece critérios técnicos gerais para a forma como os
ascensores com dimensdes de espago livre que se afastam da sec¢do 5.7 da norma EN 81-1 podem manter a plena
conformidade com os requisitos essenciais estabelecidos na Diretiva 95/16/CE.

(47) Nos termos do artigo 8.%, n.° 2, alinea ii), da Diretiva 95/16/CE e do ponto 4 do anexo VI dessa diretiva, a TUV SUD
emitiu um certificado final de inspegio, declarando que o ascensor satisfazia os requisitos estabelecidos na referida
diretiva ap6s realizacio dos ensaios e controlos apropriados antes da sua coloca¢do no mercado.

(48) Segundo a autoridade alemd, a solucdo técnica fornecida pela Orona ndo satisfaz os requisitos essenciais,
principalmente porque o ascensor se afasta da norma EN 81-1 ao prever apenas uma distincia vertical de 0,5 m em
vez de 1 m desde o teto da cabina até ao teto da caixa. A autoridade alemd considera que tal ndo permite tempo
suficiente para uma pessoa assumir uma posi¢io segura no caso de outras medidas de prote¢do ndo conseguirem
parar o ascensor a uma distancia maior. No entanto, a autoridade alema ndo especificou na medida nacional em que
casos a distancia vertical no elevador M33v3 seria de 0,5 m e, consequentemente, em que casos o risco de
esmagamento podia surgir.

(49) Na opinido da autoridade alemi, as especificagdes técnicas alternativas aplicadas pela Orona ndo oferecem um nivel
de seguranca equivalente, uma vez que, embora reduzam a probabilidade de acidente (ou seja, o movimento
descontrolado da cabina até a posi¢do extrema mais elevada), o grau de severidade das eventuais lesdes é claramente
agravado pelo facto de o espago vertical minimo ser reduzido para metade. Uma pessoa que se encontre sobre o teto
da cabina do ascensor pode garantir a sua seguranga, se necessario, deitando-se no espago de refiigio restante, mas
necessitaria de mais tempo para assumir essa posi¢do do que no caso de um ascensor que corresponda as normas
harmonizadas.

(50) No que diz respeito ao espaco livre ou de reftigio, a autoridade alema considera que a norma EN 81-1 exige uma
distancia vertical de 1 m em todo o espaco livre ou de refiigio desde o teto da cabina até ao teto da caixa. Este facto
é contestado pela Orona, pelo Liftinstituut e pela Comissdo, que segue as conclusdes do estudo independente a este
respeito. No entanto, uma vez que a autoridade alema ndo considera a distancia vertical de 0,5 m em si mesma
incompativel com os requisitos essenciais, mas antes o tempo necessdrio para assumir uma posi¢do segura, o
elemento da distancia vertical enquanto tal ndo necessita de ser aprofundado no que diz respeito a interpretagdo dos
requisitos da norma EN 81-1.

(51) No que diz respeito ao espaco livre ou de refigio do elevador M33v3, uma vez colocado o ascensor em modo de
inspecdo, o técnico dispde de um espago de trabalho minimo de 1,8 m (espago de reftigio na parte superior). No
entanto, a autoridade alemd indicou, durante a fase de consulta da Comissdo, as trés causas potenciais de um
incidente no ascensor que podem levar a uma reducio da distancia vertical para 0,5 m, em vez de 1,8 m, quando o
ascensor funciona corretamente. Destas trés causas, a Orona reconhece apenas a avaria do travio. Mesmo neste
caso, a Orona considera que uma avaria do travdo ¢ muito improvavel. Quanto ao erro humano, a autoridade alema
ndo teve em conta esta causa ao adotar a medida nacional. A este respeito, a Orona explicou, nas suas observa¢des de
15 de janeiro de 2019, que ndo existe qualquer motivo para um técnico qualificado deslocar o ascensor a uma
velocidade operacional normal em vez de utilizar a velocidade prevista no modo de manutencdo. Para que o técnico
possa executar o seu trabalho, é extremamente importante ter pleno controlo do movimento da cabina. Se o
ascensor estiver em modo de funcionamento normal, ndo é possivel parar o ascensor noutro local desejado que ndo
seja um dos patamares, para executar as operagdes de manutengdo. De qualquer modo, segundo o ponto 0.3.8 da
norma EN 81-1, presume-se que o pessoal de manuten¢do tenha recebido instrugdes e trabalhe de acordo as
instrugdes, pelo que a possibilidade de manobrarem o ascensor a velocidade normal de funcionamento nio é
verdadeiramente previsivel. Além disso, o estudo independente considera extremamente improvével que o pessoal
de manutencdo possa deliberadamente ignorar os dispositivos de seguranca descritos nas instrugdes de utilizagdo.

(52) No que diz respeito a terceira causa potencial indicada pela autoridade alem3, de reducdo da distancia vertical para
0,5 m, devido a eventual avaria do interruptor de limite, a Orona explicou, nas suas observacdes de 18 de maio de
2016, que quando o técnico acede ao teto da cabina, pode ligar devidamente o modo de inspegdo do sistema de
controlo e, dessa forma, assumir o controlo exclusivo do ascensor. Ao movimentar a cabina para cima, o sistema de
controlo pode avariar. Nesse caso, o ascensor continuaria a mover-se, mas apenas a 0,6 m/s (a velocidade de
inspecdo). Mesmo em caso de movimento ascendente descontrolado (UCMP, do inglés «uncontrolled movement
upwards»), a velocidade de 1 m/s (velocidade em modo operacional normal) ndo seria ultrapassada. A possibilidade
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de o técnico parar imediatamente o ascensor em caso de perigo através dos dois limites de emergéncia do sistema de
controlo mantém-se inalterada nesta situagdo. Mesmo que o técnico ndo acione a paragem de emergéncia por razdes
indetermindveis, o interruptor de limite final assegura a imobiliza¢do do ascensor com um espago livre minimo de 1
m, sem risco de esmagamento. Por conseguinte, também neste caso, a probabilidade global de lesdes graves no
ascensor M33v3 é quase de zero e o risco é idéntico ao de um ascensor conforme com a norma EN 81-1. Por estas
razdes, o erro humano e a avaria do interruptor de limite ndo podem ser considerados causas de uma reducio da
distancia vertical para 0,5 m, em vez de 1,8 m, quando o ascensor M33v3 funciona corretamente.

(53) Quanto a uma avaria total do sistema de travagem, o travdo é um dispositivo mecdnico de seguranga com
certificacdo CE de tipo como componente de seguranga UCMP. O travdo é um travio redundante de seguranga
monitorizado e cada travdo tem forga suficiente para parar sozinho o ascensor. Ambos os circuitos de travagem sio
ativados pela acdo das molas: quando energizado, o travdo eletromagnético mantém-se aberto. Em caso de falha de
energia imprevisivel, ambos os circuitos de travagem fecham automaticamente, acionados pela forga das molas,
assegurando assim de forma fidvel a imobilizagdo estdtica ou desaceleragdo dindmica da cabina em movimento, em
qualquer situacdo operacional. Por conseguinte, uma falha total do sistema de travagem no ascensor M33v3 ¢ quase
impossivel.

(54) Além disso, a NB-L declarou que os critérios de um espaco livre aceitdvel, equivalentes aos estabelecidos na sec¢do
5.7 da EN 81-1, se baseiam numa combinagdo de espaco livre vertical com o volume de espaco livre (cubo) e a
integragdo desses espagos na drea espacial.

(55) No que diz respeito ao tempo necessario para uma pessoa assumir uma posi¢do segura, de acordo com a medida
nacional, verifica-se um risco de esmagamento causado por tempo insuficiente para adotar essa posi¢do quando a
distancia vertical é de 0,5 m. Contudo, tal como explicado no considerando 32, o espaco livre ou de refigio no
elevador M33v3 apenas tem uma distincia vertical de 0,5 m no caso de o travdo avariar. Uma vez que a Orona
forneceu a autoridade alemd essa explicagdo técnica antes da adogdo da medida nacional, especificamente na sua
mensagem de correio eletronico de 22 de abril de 2015, a avaria do travio serd o tinico cendrio analisado a seguir.

(56) O nivel de seguranga previsto pelas especificacdes técnicas da norma EN 81-1 e pelo ascensor M33v3 s6 pode ser
comparado avaliando o mesmo cendrio num ascensor conforme com a norma EN 81-1 e num ascensor M33v3.
Isto significa que, tal como explicado acima, o Ginico cendrio a ter em conta na avaliagdo do risco de esmagamento é
a avaria do travdo em ambos os ascensores. Com base nos elementos de prova fornecidos pela Orona a autoridade
alema antes da adocio da medida e, em especial, a carta do Liftinstituut a Orona, de 21 de abril de 2015, se o travdo
avariar, a velocidade de aceleragdo descontrolada de apenas alguns metros implicaria desde logo que a velocidade de
deslocagdo do ascensor impossibilitaria que os amortecedores parassem a cabina do ascensor, provocando o colapso
dos amortecedores. Nesse caso, o veiculo atingiria o teto da caixa e esmagaria qualquer pessoa situada sobre o teto da
cabina, independentemente da distancia vertical disponivel. Tal como explicado pelo Liftinstituut na sua carta, se o
travao avariar, existe um risco de esmagamento em ambos os ascensores, uma vez que a probabilidade de o espago
de refgio evitar um acidente é muito pequena, independentemente do tempo necessdrio para assumir uma
determinada posi¢do no teto da cabina. A este respeito, a autoridade alemd declarou & Comissdo por correio
eletrénico de 28 de maio de 2019 que, em caso de avaria do travdo, nem o ascensor M33v3 nem um ascensor
conforme com a norma EN 81-1 pode ser parado e que a falha eventual dos amortecedores é igualmente provavel
para ambos os ascensores.

(57) Por conseguinte, pode concluir-se que o aspeto temporal, ou seja, a relagdo entre o tempo necessario para assumir
uma posicdo de seguranca e a distancia vertical do teto da cabina ndo ¢é relevante em termos de prevencio do risco
de esmagamento.

(58) Além disso, como explicado pela Orona e admitido pela autoridade alem3, o travdo redundante utilizado pela Orona
no ascensor M33v3, um componente de seguranga sempre com certificacio CE de tipo, é mais seguro do que os
travdes dos ascensores que aplicam as especificacdes técnicas estabelecidas na norma EN 81-1, que na maioria dos
casos ndo exigem que os travdes sejam componentes de seguranca certificados CE de tipo.
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(59) Com efeito, nos termos do artigo 3.° da Diretiva 95/16/CE, um componente de seguranga tem de satisfazer os
requisitos essenciais ou garantir que os ascensores em que estejam instalados cumpram esses requisitos. Tal significa
que o sistema de travagem foi submetido a um procedimento de avaliagio da conformidade independente, tal como
referido no artigo 8.°, n.° 1, alinea ii), da Diretiva 95/16/CE, e que ostenta, por conseguinte, a marcagio CE, além da
avaliacdo da conformidade de todo o ascensor. A avaria de um componente de seguranga ndo representa, de facto,
uma situagdo de risco, uma vez que essa situacio € extremamente improvavel, tal como mencionado na norma ISO
14798, referida no considerando 33. Uma vez que a avaria do travdo ¢ o tinico cendrio em que o espago seguro entre
o teto da cabina e o teto da caixa poderia ficar reduzido a uma distancia vertical menor do que a exigida pela norma
EN 81-1, e que a avaria do sistema de travagem ¢é quase impossivel, o ascensor em causa é mais seguro do que um
ascensor conforme com a norma EN 81-1, uma vez que ndo necessita de ser equipado com um travdo redundante
que jd é um componente de seguranca.

(60) No que diz respeito aos principios de integragdo da seguranca, em primeiro lugar a autoridade alema ndo refere esses
principios na medida nacional. Em segundo lugar, os principios de integracdo da seguranca ndo sdo um conceito
abstrato, mas estdo relacionados com os requisitos essenciais de saide e seguranga e com o estado da arte no
momento em que o ascensor foi colocado no mercado. Isto significa que o fabricante deve tratar os riscos
apresentados pelo ascensor tendo em conta estes elementos. Em terceiro lugar, deve considerar-se que os principios
de integragdo da seguranca sio igualmente aplicdveis a todos os ascensores. Neste caso, o Ginico cendrio a ter em
conta para comparar o nivel de seguranca € a avaria do travdo, sendo que o risco dessa avaria no ascensor M33v3 é
extremamente improvével, ao contrario dos ascensores conformes com a norma EN 81-1.

(61) Quanto aos riscos ndo relacionados com o sistema de travagem, além da avaliagdo de risco efetuada pela Orona e das
suas conclusdes, o estudo independente contém uma avaliacdo de risco baseada na norma EN 81-1 e na solu¢do
técnica utilizada no ascensor M33v3, para comparar o nivel de seguranga do ascensor M33v3 com um ascensor
conforme com a norma EN 81-1 no que diz respeito ao risco de esmagamento. A comparagdo do nivel de risco de
esmagamento aplicando as medidas estabelecidas na norma EN 81-1 e aplicando as medidas alternativas adotadas
pela Orona para o ascensor M33v3 permitiu concluir, no estudo independente, que no ascensor M33v3, quando o
seu estado é mantido como previsto, «<as medidas alternativas adotadas pela Orona garantem um nivel de seguranga
significativamente superior ao proporcionado pela aplicacio da norma EN 81-1» (!). Além disso, o estudo
independente concluiu que, mesmo no caso muito improvavel de utiliza¢io indevida do ascensor (incumprimento
deliberado das instru¢des de manutengdo por parte do pessoal de manutencdo), o ascensor «atinge de forma
conclusiva, pelo menos, o mesmo nivel de seguranca que a norma» (°).

4. CONCLUSAO

(62) Com base na andlise apresentada nos considerandos 38 a 60, e tendo em conta os resultados do estudo independente
que confirma essa andlise, pode concluir-se que o ascensor M33v3 estava em conformidade com os requisitos
essenciais. O nivel de seguranca garantido pelo ascensor M33v3 é, pelo menos, equivalente ao nivel de seguranca de
um ascensor conforme com a norma EN 81-1, que conferia a presun¢do da conformidade no momento em que o
ascensor M33v3 foi colocado no mercado. Por conseguinte, a medida nacional ndo deve ser considerada justificada,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A medida da Alemanha, adotada pela Autoridade Central dos Estados Federados para a Tecnologia de Seguranca, em
26 de novembro de 2015, e notificada @ Comissdo em 10 de margo de 2016, no sentido de proibir a colocagio no
mercado do modelo de ascensor M33v3, fabricado pela Orona, Sociedad Cooperativa, Hernani, Espanha, ndo tem
justificagdo.

Artigo 2.°

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

(*) Task 3 — «Comparative analysis of the technical specifications of the relevant harmonised standards» (Tarefa 3 — «Andlise comparativa das

especificagdes técnicas das normas harmonizadas pertinentes»), seccdo 7.1.1.
() Task 3 — «Comparative analysis of the technical specifications of the relevant harmonised standards» (Tarefa 3 — «Andlise comparativa das

especificacdes técnicas das normas harmonizadas pertinentes»), sec¢do 7.1.2.
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Feito em Bruxelas, em 24 de margo de 2021.

Pela Comissdo
Thierry BRETON
Membro da Comissdo
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento de Execucio (UE) 2021/453 da Comissdo, de 15 de margo de 2021, que

estabelece normas técnicas de execugio para a aplicacio do Regulamento (UE) n.° 575/2013 do

Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos de reporte especificos para
risco de mercado

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 89 de 16 de margo de 2021)

O seguinte anexo III é adicionado apéds o anexo II do regulamento:

«ANEXO Il

Parte I: Modelo dnico de dados

Todos os elementos informativos definidos nos anexos I e II devem ser convertidos num modelo tinico de dados, que
constitui a base para sistemas de TI uniformes a nivel das instituicdes e autoridades competentes.

O modelo tnico de dados deve:
a) Fornecer uma representacio estruturada de todos os elementos informativos estabelecidos no anexo [;
b) Identificar todos os conceitos comerciais estabelecidos nos anexos I e II;
¢) Fornecer um diciondrio de dados que defina as designacdes:
i) dos quadros,
ii) das coordenadas,
iii) dos eixos,
iv) dos dominios,
v) das dimensdes, e
vi) dos membros;
d) Fornecer parametros que definam a propriedade ou o montante dos dados;

e¢) Fornecer defini¢des para os dados sob a forma de um conjunto de caracteristicas que permitem identificar
univocamente 0 conceito;

f) Conter todas as especifica¢des técnicas relevantes necessirias para promover a concegdo de solugdes de TI para a
comunicagio de informacdes que produzam dados de supervisdo uniformes.

Parte II: Regras de validagio

Os elementos informativos estabelecidos nos anexos I e II devem ser sujeitos a regras de validagio que assegurem a
qualidade e a coeréncia dos dados.

As regras de validacdo devem:

a) Definir as relagdes logicas entre os dados relevantes;

b) Incluir filtros e condigdes prévias que definam o conjunto de dados ao qual se aplica cada regra de validagdo;
¢) Verificar a coeréncia dos dados comunicados;

d) Verificar a exatidio dos dados comunicados;

e) Estabelecer valores por defeito a aplicar quando as informages relevantes ndo tiverem sido comunicadas.»
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