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II

(Comunicagdes)

COMUNICACOES DAS INSTITUICOES, ORGAOS E ORGANISMOS DA UNIAO
EUROPEIA

COMISSAO EUROPEIA

Comunicac¢io da Comissio

Tratamento de pedidos de duplicados de autorizacio de introdu¢io no mercado de medicamentos ao
abrigo do artigo 82.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004

(2021/C 76/01)

Preficio

Os pedidos de duplicados de autorizac¢des de introdu¢do no mercado ao abrigo do artigo 82.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (') tém aumentado de forma constante, sendo provavel que esta
tendéncia se mantenha a medida que aumenta a utilizagio do procedimento centralizado.

A fim de assegurar uma aplica¢do harmoniosa do artigo 82.°, n.° 1, e de aumentar a transparéncia e a previsibilidade para as
partes interessadas, a Comissdo publicou, em mar¢o de 2010 (atualizado em 2011 (?)), um documento sobre os critérios
que utilizaria na avaliagdo de um pedido de duplicado de autoriza¢io de introducio no mercado. A Comissdo continuara a
atualizar o presente documento para dar resposta a novas questdes relativas a interpretacio do artigo 82.°, n.° 1. A secgdo III
do anexo enumera as datas e o contetido das atualizacdes efetuadas até a data.

A presente comunicacdo visa dar orienta¢des a quem pretenda apresentar um pedido de duplicado de autorizagio de
introdu¢do no mercado. Embora os documentos de orientacio ndo sejam juridicamente vinculativos, a presente
comunicagdo baseia-se na interpretagio que a Comissio faz do artigo 82.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Em
caso de davida, deve ser feita referéncia as diretivas e aos regulamentos pertinentes da UE. Além disso, s6 o Tribunal de
Justica Europeu pode fornecer uma interpretagdo auténtica do direito da Unido.

1. Consideracdes gerais

Uma autorizagio de introdu¢do no mercado concedida ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 permite ao titular
comercializar o medicamento em toda a UE. Tendo em conta a natureza tinica e a dimensdo europeia das autorizagdes de
introdugdo no mercado concedidas ao abrigo do procedimento centralizado, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 exige que
seja utilizado um tnico nome para identificar um medicamento autorizado ao abrigo do procedimento centralizado (*). O
regulamento limita igualmente a capacidade de os requerentesjtitulares obterem mais do que uma autorizagio de
introdu¢do no mercado por medicamento («duplicados de autoriza¢des de introdugdo no mercado»). Em especial, o
artigo 82.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 estabelece que:

«Um mesmo medicamento s pode ser objeto de uma autorizagdo Gnica para um mesmo titular.

Todavia, a Comissdo autorizard um mesmo requerente a apresentar a Agéncia mais de um pedido para esse medicamento
caso existam razdes objetivas e justificadas relacionadas com a satde publica relativamente a disponibilizagdo do
medicamento aos profissionais de satide efou doentes, ou por razdes de cocomercializa¢do.»

(") Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos da
Unido de autoriza¢do e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

() https:/|ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf

() Artigo 6., n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004.
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A avaliagdo do cumprimento das condic¢des referidas no artigo 82.°, n.° 1, deve ser feita caso a caso, tendo em conta os
factos referentes a cada pedido. No entanto, os potenciais requerentes devem ter em conta que o artigo 82.°, n.° 1, segundo
pardgrafo, constitui uma excecdo a regra geral estabelecida no primeiro pardgrafo, pelo que deve ser objeto de uma
interpretacdo restritiva. Os objetivos gerais de preservagdo da saide publica e de harmonizagio dos medicamentos
autorizados ao abrigo do procedimento centralizado devem igualmente desempenhar um papel importante.

2. Pedidos de autorizagio de introducio no mercado ao abrigo do artigo 82.°,n.° 1

O artigo 82.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 diz respeito aos pedidos de autoriza¢do de introducio no mercado
apresentados por um requerente relativamente a um medicamento para o qual ja lhe tenha sido concedida uma autorizagio
de introdugio no mercado ao abrigo do procedimento centralizado.

Note-se que uma autorizagdo de introducio no mercado de um medicamento que difira de um medicamento anteriormente
autorizado ndo é considerada um duplicado, pelo que ndo necessita de ser avaliada nos termos do artigo 82.°, n.° 1. Isto
significa também que pedidos deste tipo ndo podem beneficiar de qualquer redugio das taxas que se aplica aos duplicados.

Em contrapartida, um pedido de autorizacdo de introdugio no mercado de um medicamento ao qual jd tenha sido
concedida uma autorizacdo de introducdo no mercado ao abrigo do procedimento centralizado é abrangido pelo
artigo 82.°, n.° 1, se o requerente for o mesmo () que o titular da autorizagdo inicial de introdu¢do no mercado. Tais
pedidos podem beneficiar de uma redugio da taxa aplicavel aos duplicados, mas, por sua vez, esta s6 pode ser concedida
se estiverem preenchidas as condi¢des previstas no artigo 82.°, n.° 1.

Para determinar se um pedido diz respeito a um medicamento especifico ao qual ja foi concedido uma autorizacio de
introdugdo no mercado e, por conseguinte, é abrangido pelo 4mbito de aplicagdo do artigo 82.°, n.° 1, a Comissio terd em
conta a composi¢do em substancia(s) ativa(s) e a forma farmacéutica. Tal procedimento estd em conformidade com a
«Comunicagio relativa aos procedimentos comunitdrios de autoriza¢io de introdu¢do no mercado dos medicamentos» (°),
que estabelece que qualquer medicamento com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em substancia ativa (isto ¢,
com a mesma dosagem) e a mesma forma farmacéutica deve ser considerado como o mesmo medicamento.

Além disso, o artigo 10.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) dispde que os
«diferentes sais, ésteres, éteres, isdmeros, misturas de isémeros, complexos ou derivados de uma substincia ativa sdo
considerados uma mesma substancia ativa, a menos que difiram significativamente em propriedades relacionadas com
seguranga efou eficdcia». Embora o artigo 10.° diga respeito a avaliacdo de pedidos relativos a medicamentos genéricos, é
adequado aplicar o mesmo principio na avaliagio das diferencas nos termos do artigo 82.°, n.° 1.

Se for exigido por lei um pedido separado de autorizacdo de introducdo no mercado, este ndo é abrangido pelo 4mbito de
aplicagdo do artigo 82.°, n° 1, pelo que o requerente ndo terd de apresentar a Comissdo um pedido de duplicado de
autorizacio de introducio no mercado.

As secgdes 2.1 e 2.2 abaixo apresentam, respetivamente, casos praticos ndo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do
artigo 82.°,n.° 1.

2.1 Pedidos ndo abrangidos pelo dmbito de aplicacio do artigo 82.%, n.° 1.
Os pedidos nio abrangidos pelo 4mbito de aplicacio do artigo 82.°, n.° 1, incluem os seguintes casos:
— a(s) substancia(s) ativa(s) ndo é[sdo a(s) mesma(s);

— asubstancia ativa corresponde a diferentes sais, ésteres, éteres, isomeros, misturas de isdmeros, complexos ou derivados
cujas propriedades diferem significativamente em termos de seguranga ou eficacia;

— o medicamento contém excipientes diferentes que ddo origem a diferencas significativas em termos de seguranca ou
eficicia;

— o fabricante ou o local de fabrico ¢ diferente e pode dar origem a diferengas significativas em termos de seguranga ou
eficdcia devido as caracteristicas do medicamento (nomeadamente no caso dos medicamentos biol4gicos).;

— pedidos apresentados ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 141/2000: esta disposigdo prevé que uma
indicagdo 6rfd e uma indicagdo ndo 6rfa ndo podem ser abrangidas pela mesma autorizacdo de introducio no mercado.;

(*) Ver secgdo 5.1 abaixo.

() JO C 229/4 de 1998.https:/[ec.curopa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/com_1998/com_1998_pt.pdf

(®) Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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— pedidos apresentados ao abrigo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006 ou pedidos de autorizagdes de
introdu¢do no mercado para outras indicagBes, se a autorizacdo inicial de introdugdo no mercado tiver sido
apresentada ao abrigo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006. O artigo 30.° prevé um tipo de autorizagio
de introducdo no mercado novo e auténomo que é designada de «autorizagdo de introdugdo no mercado para uso
pediétricon.

2.2 Pedidos ao abrigo do artigo 82.°, n.° 1.
Os pedidos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do artigo 82.°, n.° 1, incluem os seguintes casos:

— asubstancia ativa corresponde a diferentes sais, ésteres, éteres, isomeros, misturas de isdbmeros, complexos ou derivados
cujas propriedades ndo diferem significativamente em termos de seguranca ou eficacia;

— o medicamento contém excipientes diferentes que ndo ddo origem diferengas significativas em termos de seguranga ou
eficdcia;

— o fabricante ou o local de fabrico é diferente, a menos que isso dé origem a diferencas significativas em termos de
seguranga ou eficicia;

— diferencas nos dados apresentados no dmbito do pedido de autoriza¢do de introdugdo no mercado de um medicamento
com a mesma composi¢do em substancia(s) ativa(s) e a mesma forma farmacéutica (por exemplo, dados que indiquem a
bioequivaléncia), desde que o medicamento ndo apresente diferencas significativas em termos de seguranca ou eficacia;

— além disso, o facto de um pedido de autorizacdo de introdugio no mercado ser apresentado em conformidade com o
artigo 8°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE ¢ o outro pedido de autorizagdo ser apresentado ao abrigo de um
procedimento abreviado (nomeadamente pedidos relativos a medicamentos genéricos, biossimilares ou hibridos, ou
pedidos com base num consentimento informado) () ndo é relevante desde que ambos os pedidos digam respeito a
um medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias ativas e a mesma forma
farmacéutica;

— um pedido de duplicado pode conter menos indicagdes ou formas farmacéuticas do que o pedido/a autorizagio inicial
de introdugdo no mercado, se isso for necessario para comercializar o medicamento em Estados-Membros em que uma
indicagdo ou uma forma farmacéutica especifica esteja protegida pelo direito das patentes;

no entanto, a fim de manter a harmonizacdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), o requerente deve
apresentar uma carta de compromisso em que se responsabiliza por alargar a(s) indicagio(des)/forma(s) farmacéutica(s) do
duplicado de autorizagio de introdugdo no mercado quando as restricdes da patente deixarem de estar em vigor. Em
alternativa, o requerente pode também comprometer-se a retirar a autorizacdo de introducio no mercado com indica¢des|
[formas farmacéuticas sujeitas a restricdes depois de as patentes em causa deixarem de estar em vigor. Dado que a
harmoniza¢do do RCM em toda a UE é um dos pilares centrais do procedimento centralizado, os requerentes de
duplicados de autorizacdes de introducdo no mercado ndo devem comercializar os dois medicamentos com indica¢des|
|dosagens/formas farmacéuticas diferentes no mesmo pais. A carta de compromisso deve acompanhar o processo do
pedido de autoriza¢io de introdugdo no mercado.

A Comissdo considera necessdrio salientar que os pedidos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do artigo 82.°, n.° 1, s6
podem obter a concessio de uma autorizagio de introducio no mercado se estiverem preenchidas as condigdes
estabelecidas nesse mesmo artigo. Por conseguinte, os potenciais requerentes sdo instados a informar a Agéncia Europeia
de Medicamentos (a Agéncia) se um pedido for abrangido pelo artigo 82., n.° 1, e a solicitar aconselhamento em caso de
davida (por exemplo, se for utilizado um local de fabrico diferente para um medicamento biolégico).

Por razdes de clareza, o alcance da avaliacdo cientifica exigida a Agéncia e as eventuais consequéncias em termos de taxas
ndo constam do presente documento.

3. Validacio de pedidos de duplicados de autorizagio de introducio no mercado pela Agéncia

Os pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado, incluindo os duplicados, sio apresentados a Agéncia. Com vista a
validacdo de um pedido de duplicado de autoriza¢io de introdugio no mercado, a Agéncia verifica:

— que o pedido de duplicado ¢é apresentado pelo mesmo requerente que apresentou a autorizagdo de introducgdo no
mercado/o pedido objeto de duplicagdo («a autorizac¢do de introdugdo no mercadofo pedido inicial»). Ver seccdo 5.1
para mais informagdes;

(') Os artigos 10.° e 10.>-C da Diretiva 2001/83/CE fazem referéncia a diferentes tipos de procedimentos abreviados, no 4mbito dos quais
uma empresa pode remeter para dados incluidos noutros processos de autorizagdo de introdugdo no mercado.
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— que a autorizagdo inicial de introdugdo no mercado é valida. Ver sec¢do 5.2 para mais informagdes. Esta etapa ndo se
aplica a pedidos de duplicados apresentados em paralelo com o pedido de autorizagdo inicial de introdu¢io no
mercado (isto ¢, nos casos em que o pedido de autorizacdo inicial de introdu¢do no mercado ainda esteja pendente);

— nos casos em que o pedido de duplicado de autorizagdo de introdugdo no mercado é apresentado com base num
consentimento informado, que existe uma carta de consentimento do titular da autorizacdo de introdugio no mercado
que detém o processo a que se faz referéncia, tal como ¢ o caso dos pedidos apresentados ao abrigo do artigo 10.>-C da
Diretiva 2001/83/CE. Ver sec¢do 5.3 para mais informagdes;

— que foi concedida uma autorizagdo da Comissdo com vista a apresentagdo de um pedido de duplicado de autorizagdo de
introdug¢do no mercado. Ver sec¢do 5.3 para mais informagdes.

4. Autorizacio da Comissio com vista a apresentacio de um pedido de duplicado de autorizacio de introducio
no mercado

Antes de conceder uma autorizagio com vista a apresentagio de um pedido de duplicado de autorizagdo de introdugio no
mercado nos termos do artigo 82.°, n.° 1, a Comissdo deve certificar-se de que estdo preenchidas as condigdes aplicaveis.
Para esse fim, a Comissdo deve verificar:

— que o requerente ¢ 0 «mesmo requerente», tal como explicado na seccdo 5.1; e

— que os critérios relativos as razdes de saide publica ou de cocomercializagdo sdo cumpridos (ver os critérios
estabelecidos no anexo da presente comunicagio).

A carta de autorizagdo deve indicar:
— o nome do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado pertinente para o pedido de duplicado;
— o nome do medicamento indicado no pedido de duplicado ();

— se forem invocadas razdes de cocomercializagdo, as provas relativas a tal cocomercializa¢do (um contrato ou uma carta
de acordo entre as empresas) devem ser apresentadas & Comissio pelo menos um més antes de o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) emitir o seu parecer sobre o pedido de duplicado de autorizagdo de
introduc¢do no mercado; e

— se forem apresentados pedidos de duplicados devido a existéncia de patentes que protejam determinadas indicagdes
terapéuticas ou formas farmacéuticas, o requerente deve facultar uma carta de compromisso em que se responsabiliza
por alargar a(s) indicagdo(es) terapéutica(s)/forma(s) farmacéutica(s) do duplicado de autorizagdo de introdugdo no
mercado logo que as restricdes da patente deixem de estar em vigor. Em alternativa, o requerente pode
comprometer-se a retirar a autorizacdo de introducdo no mercado com indicagBes/formas farmacéuticas sujeitas a
restricdes depois de as patentes em causa deixarem de estar em vigor. Dado que a harmoniza¢do do RCM em toda a UE
é um dos pilares centrais do procedimento centralizado, os requerentes de duplicados de autorizagdes de introdugdo no
mercado ndo devem comercializar os dois medicamentos com indicagdes/dosagens/formas farmacéuticas diferentes no
mesmo pais. A carta de compromisso deve acompanhar o processo do pedido de autorizagio de introdugio no
mercado.

5. Requisitos a verificar para todos os pedidos de duplicado de autorizagio de introdugio no mercado

5.1 O «amesmo requerente»

Quando a Agéncia recebe um pedido de autorizagio de introdugio no mercado, deve verificar se o requerente jd solicitou
ou obteve uma autoriza¢do de introducido no mercado para o medicamento em causa. Se for esse o caso, a Agéncia tratard
o pedido como um pedido de duplicado, em conformidade com o artigo 82.°, n.° 1. Antes de emitir uma carta de
autoriza¢do nos termos do artigo 82.°, n.° 1, a Comissdo deve igualmente verificar se o requerente do pedido de duplicado
de autorizagdo de introducio no mercado é o mesmo requerente que solicitou ou detém a autorizacio inicial de introducio
no mercado. Em ambos os casos, pode ser solicitado ao requerente que apresente as respetivas provas.

A avaliagdo dos pedidos de autorizagdo ao abrigo do artigo 82.°, n.° 1, deve aplicar os mesmos critérios que constam:

— da «Comunicagdo relativa aos procedimentos comunitdrios de autorizagdo de introducdo no mercado dos
medicamentos» de 1998 para definir a nogio de «<mesma entidade; e

— do capitulo 2 da Comunicagio aos Requerentes para definir a nogio de «mesmo requerente».

Concretamente, isto significa que pode ser solicitado um duplicado por uma empresa que pertenca a0 mesmo grupo de
empresas, ou por empresas que tenham celebrado um acordo de licenca ou outro tipo de acordo com o requerente da
autorizacio inicial de introdu¢do no mercado com vista a comercializa¢io do medicamento em causa.

(*) Se o nome proposto ndo for aceite pela Agéncia no ambito do Grupo de Revisdo do Nome, a carta de autorizagdo pode ser atualizada
conforme adequado.
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Cendrio Ao abrigo do artigo 82.°, n.° 1?

O requerente é 0 mesmo que apresentou o pedido de sim
autorizagdo inicial de introducio no mercado.

A requerente pertence a0 mesmo grupo de empresas que 0 sim (')
requerente da autoriza¢do inicial de introdug¢io no mercado.

O requerente é uma empresa independente que acordou com sim
o requerente da autorizaco inicial de introdugéo no
mercado (acordo de licenga ou outro acordo que possa ser
identificado) colocar o medicamento no mercado.

O requerente ¢ uma empresa independente. Celebrou ndo (3
acordos de licenca com o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado do medicamento para o qual é
solicitado o duplicado, mas ndo com vista a colocacio desse
medicamento no mercado (por exemplo, a empresa A e a
empresa B celebraram um acordo para colocar no mercado
os medicamentos x1 e x2, mas o duplicado solicitado diz
respeito ao medicamento x3).

O requerente é uma empresa independente que celebrou um ndo (3
acordo de aquisi¢do efou de utilizagdo dos dados da empresa
que solicitou a primeira autorizagdo de introducio no
mercado do medicamento. No entanto, ndo existe qualquer
acordo para colocar o medicamento no mercado.

(") A menos que o pedido de duplicado de autorizacdo de introdu¢do no mercado tenha por base a cocomercializacdo (ver anexo, sec¢do
1B).
() Este pedido deve ser tratado em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

5.2 A autorizagdo inicial de introducdo no mercado é vdlida

O pedido de duplicado tem de estar associado a uma autoriza¢do inicial de introdugdo no mercado que ainda seja vilida.
Nio é possivel apresentar um pedido de duplicado relativamente a uma autorizagdo de introdugio no mercado: i) que ndo
tenha sido renovada, ii) que tenha sido retirada/revogada ou suspensa, ou iii) que tenha caducado nos termos do artigo 24.°,
n.° 5, da Diretiva 2001/83/CE. A Agéncia pode solicitar ao requerente que apresente provas de que a autorizacgdo de
introduc¢do no mercado original é vélida.

5.3. Carta de consentimento no caso de um «pedido com base num consentimento informado»

Um pedido de duplicado apresentado com base num consentimento informado, em conformidade com o artigo 10.>-C da
Diretiva 2001/83/CE, tem de ser acompanhado de uma carta de consentimento do titular da autorizacio de introdugdo no
mercado que detém o processo a que se faz referéncia, tal como é o caso de todos os pedidos apresentados ao abrigo do
artigo 10.-C.

5.4. Autorizagdo da Comissdo com vista a apresentacdo de um pedido de duplicado de autorizagdo de introdugdo no mercado

As empresas que solicitam um duplicado de autorizagdo de introducio no mercado podem encetar diligéncias prévias a
apresentagdo do pedido junto da Agéncia antes de obterem o acordo da Comissdo, tal como previsto no artigo 82.°, n.° 1.
No entanto, devem ter em conta que o duplicado de autoriza¢do de introducdo no mercado nio pode ser concedido se a
Comissdo nio tiver emitido uma carta de autorizacdo antes do parecer do CHMP ou se os requisitos indicados nessa carta
ndo tiverem sido cumpridos antes do parecer do CHMP.
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Por conseguinte, é extremamente importante que os requerentes solicitem uma carta de autorizacdo e facultem,
prontamente e pelo menos um més antes da emissdo do parecer do CHMP, todas as informacdes pertinentes que possam
ser solicitadas.

Os requerentes devem igualmente preencher o modelo de informacdes disponibilizado na seccio II do anexo da presente
comunicagio e envid-lo juntamente com a respetiva carta que contém o pedido. O modelo deve ser utilizado para todas os
pedidos apresentados a partir de 1 de abril de 2021.
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ANEXO

SECCAO 1
Avaliagio pela Comissdo das razdes de saiide piiblica e de cocomercializagio

A. Razdes de saiide piiblica

Nos termos do artigo 82.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a Comissdo pode conceder um duplicado de
autorizacdo de introducdo no mercado caso existam razdes objetivas e justificadas relacionadas com a sadde ptblica que
demonstrem o aumento da disponibilizacio do medicamento aos profissionais de satde e/ou aos doentes.

O facto de existir mais do que uma autorizagio ndo aumenta necessariamente a disponibilizagio de um determinado
medicamento, uma vez que ficaria desprovido de objeto o principio do artigo 82.°, n.° 1, que prevé que um mesmo
medicamento s6 pode ser objeto de uma autoriza¢do tnica para um mesmo requerente/titular. Por conseguinte, qualquer
alegagdo de que um duplicado de autorizagdo de introdugdo no mercado aumentaria a disponibilizagio de um
medicamento deve ser avaliada caso a caso, através da andlise da justificagdo e das provas facultadas pelo requerente.

O caso mais comum para justificar um duplicado por razdes de satide pablica é quando existe uma indica¢io ou uma forma
farmacéutica no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do pedido/da autorizagio de introducio no mercado
inicial que estd protegida pelo direito das patentes num ou em vérios Estados-Membros. Neste contexto, o artigo 11.° da
Diretiva 2001/83/CE autoriza expressamente a apresentacdo de diferentes RCM por motivos relacionados com o direito
das patentes. Embora tal artigo se refira a pedidos relativos a medicamentos genéricos, as mesmas consideragdes (isto é, a
necessidade de garantir a disponibilizacio do medicamento nos Estados-Membros em que existe a prote¢io da patente)
podem também ser aplicadas aos pedidos de duplicados.

Nesses casos, e a fim de manter a harmonizacdo do RCM, o requerente deve apresentar uma carta de compromisso em que
se responsabiliza por alargar a indicagdo/forma farmacéutica do duplicado de autoriza¢io de introdu¢do no mercado logo
que as restricdes da patente deixem de estar em vigor. Em alternativa, o requerente pode comprometer-se a retirar o
duplicado de autorizagdo de introdugio no mercado com indicagdes/formas farmacéuticas sujeitas a restrigdes depois de
as patentes em causa deixarem de estar em vigor. Dado que a harmonizagio do RCM em toda a UE é um dos pilares
centrais do procedimento centralizado, aos requerentes de duplicados de autoriza¢des de introducdo no mercado ndo deve
ser permitido comercializar os dois medicamentos com indica¢des/formas farmacéuticas diferentes no mesmo pais.

A carta de compromisso deve acompanhar o processo do pedido de autoriza¢io de introducio no mercado.

Nos restantes casos, o requerente deve demonstrar de que forma o duplicado de autorizacio de introdu¢do no mercado
aumenta a disponibilizacio e o acesso dos doentes ao medicamento, com base em provas objetivas e justificadas,
incluindo, entre outras, as seguintes informagdes:

i) osEstados-Membros nos quais o medicamento original é efetivamente comercializado,
ii) os Estados-Membros nos quais o medicamento duplicado se destina a ser comercializado,

ili) os Estados-Membros nos quais o duplicado ndo serd colocado no mercado; o requerente deve explicar as razdes pelas
quais o medicamento ndo serd comercializado nesses paises.

No passado, a Comissdo concedeu duplicados de autorizagdes de introdugdo no mercado ao titular da autorizagdo de
introducdo no mercado do medicamento original, a fim de aumentar a sua disponibilizacio. No entanto, a experiéncia
mostra (!) que ndo existe uma relacio automadtica entre a introdugio de um duplicado de autorizacio de introdugdo no
mercado pelo titular do medicamento original (quer se trate de um medicamento quimico ou bioldgico) e o aumento da
sua disponibiliza¢do. Tendo em conta que um duplicado de autorizacdo de introducio no mercado sé pode ser concedido
a titulo excecional, o requerente deve facultar & Comissio provas especificas que demonstrem que o duplicado de
autorizagdo de introducdo no mercado é suscetivel de aumentar a disponibilizaco.

Cenario Em conformidade com o artigo 82.°, n.° 1?
Patentes relativas a indica¢des ou formas farmacéuticas sim
Consideracdes em matéria de fixagdo de precos e reembolsos ndo

(") Consulta especifica das partes interessadas sobre os duplicados de autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos
bioldgicos, https://ec.europa.eu/health/human-use/consultations/20180518_biologicalmedicinalproducts_en
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Consideracdes relativas a classificacdo (prescri¢do nio
médica/venda livre)

Consideragdes baseadas na legislacdo nacional considerada nio
incompativel com o direito da UE (por exemplo em matéria
de nomes)

B. Razdes de cocomercializacdio

Ao abrigo do artigo 82.°, n.° 1, a Comissdo pode conceder um duplicado de autorizagdo de introdugio no mercado por
razdes de cocomercializacdo se o titular da autorizagdo de introdugio no mercado conseguir provar que ird celebrar um
acordo de cocomercializagdo com uma ou virias empresas relativo ao medicamento para o qual ¢ solicitado o duplicado.
Um acordo de cocomercializagdo ¢é geralmente definido como um acordo celebrado entre duas partes com vista a
comercializacio de um medicamento especifico sob marcas diferentes.

Note-se que a cocomercializagio exige a existéncia de duas partes, ou seja, um pedido de autorizagdo ao abrigo do
artigo 82.°, n.° 1, por razdes de cocomercializacdo ndo serd aceite se as duas entidades de comercializa¢do pertencerem ao
mesmo grupo de empresas. Do mesmo modo, um pedido de um duplicado ndo é aceite se os parceiros de
cocomercializagdo ja comercializarem (em conjunto) o medicamento na UE (ou seja, se o medicamento A for
comercializado em conjunto pela empresa X e Y e a empresa Y solicitar um duplicado de autorizagio de introducio no
mercado do medicamento A com base na sua cocomercializagio com a empresa X).

A cocomercializagdo pode ser limitada a um ou vdrios Estados-Membros ou abranger toda a UE. No entanto, ndo deve dar
origem a uma compartimentagdo do mercado interno.

Para conceder um duplicado de autorizagdo de introdugdo no mercado por razdes de cocomercializagdo, a Comissdo deve
receber as provas relativas a tal cocomercializa¢do (um contrato ou uma carta de acordo entre as empresas) pelo menos um
més antes da emissdo do parecer do CHMP.

Cendrio Em conformidade com o artigo 82.°, n.° 1?
Cocomercializacdo com uma empresa do mesmo grupo? ndo
Cocomercializacdo com outra empresa independente? sim
Dados necessérios Nome do parceiro de cocomercializagdo e prova de que a

cocomercializagdo prevista para esse medicamento terd
efetivamente lugar (por exemplo, através de um contrato ou
uma carta de acordo entre as empresas).

E necessdrio que a Comissio receba as provas exigidas pelo
menos um més antes da adogdo de um parecer pelo CHMP.

SECCAOII
Modelo

Informacdes a facultar 3 Comissio Europeia pelo requerente no 4mbito da apresentacio de um pedido de
duplicado de autorizacio de introducio no mercado nos termos do artigo 82.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 7262004

Nome do titular da autorizagdo de introducio no mercado ()
pertinente para o pedido de duplicado de autorizacio de
introdu¢do no mercado

Nome do medicamento original para o qual é solicitado o

duplicado
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Nome(s) — ou nome(s) proposto(s) ao Grupo de Revisdo do
Nome — do(s) medicamento(s) pertinente(s) para o pedido de
duplicado de autorizagdo de introdu¢io no mercado

Fundamentagdo do pedido (razdes de satide publica
relacionadas com a disponibiliza¢do do medicamento ou
razdes de cocomercializagio)

(1) Se o requerente que solicita o duplicado ndo for o0 mesmo que o requerente que solicitou a autoriza¢io inicial de introdu¢do no
mercado, mas pertencer ao mesmo grupo de empresas, indique-o aqui.

Em caso de cocomercializagdo, o nome do parceiro de cocomercializagio

Em caso de cocomercializagdo, a prova de que a cocomercializagdo prevista para esse
medicamento terd efetivamente lugar (por exemplo, um contrato ou uma carta de acordo
entre as empresas)

Em caso de razdes de satide publica relacionadas com a propriedade intelectual que afetem
as indicag¢des ou as formas farmacéuticas no RCM do pedido/autoriza¢do de introdugio no
mercado inicial:

— o ndimero e o(s) nome(s) da(s) indicagio(des)/forma(s) farmacéutica(s) invocado(s) para
cada medicamento objeto do pedido de duplicado de autoriza¢do de introdugdo no
mercado

— a lista dos Estados-Membros nos quais o duplicado se destina a ser comercializado,
esclarecendo a situacdo da patente (em vigor ou nio) e a data de expiracdo da patente
por Estado-Membro para cada indicagdo/forma farmacéutica patenteada. As seguintes
informagdes devem ser apresentadas num quadro:

Estado-Membro Situacdo da patente Data de expiracdo da patente

— uma carta de compromisso em que se responsabiliza por:

v alargar a(s) indicacédo(bes) terapéutica (s)/forma(s) farmacéutica(s) do
duplicado de autorizagdo de introdugdo no mercado logo que as
restrigdes da patente deixem de estar em vigor, OU

v retirar a autorizagao de introdugao no mercado que contém a(s) indicagao
(6es)/forma(s) farmacéutica(s) sujeita(s) a restrigdo(0es) depois de a
patente em causa deixar de estar em vigor

— uma carta de compromisso declarando que o requerente ndo ird comercializar dois
medicamentos com indica¢des/dosagens/formas farmacéuticas diferentes no mesmo
pais

No caso de razdes de satide publica ndo relacionadas com a propriedade intelectual, as
provas especificas que demonstrem que o duplicado de autorizacdo de introdugdo no
mercado € suscetivel de aumentar a disponibilizagdo do medicamento, incluindo, entre
outras, as seguintes informagf)es:

— a lista dos Estados-Membros nos quais é efetivamente comercializado o «primeiro»
medicamento E

— alista dos Estados-Membros nos quais o medicamento duplicado se destina a ser comer-
cializado E

— alista dos Estados-Membros nos quais o duplicado ndo serd colocado no mercado e as
razdes pelas quais 0 medicamento ndo serd comercializado nesses paises.
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SECCAO III

Historial do documento

Versao Principais altera¢des Data
Primeira comunicacdo Margo de 2010
Atualizagdo 1 — Aditamento da sec¢do «ConsideragBes gerais». Outubro de 2011

— Aditamento de uma secgio relativa ao esclarecimento do 4mbito
de aplicagdo do artigo 82.°, n.° 1.

— Esclarecimento sobre as «razdes de satde publica» pertinentes
para autorizar a apresenta¢do de um pedido de duplicado.

Atualizagdo 2 (versdo atual) | — Esclarecimento sobre o dmbito de aplicagdo do artigo 82.°,n.° 1. | Fevereiro de 2021

— Esclarecimento sobre as «razdes de satde publica» pertinentes
para autorizar a apresentagdo de um pedido de duplicado.

— Novo anexo «Modelo: Informagdes a facultar & Comissdo Euro-
peia pelo requerente no ambito da apresentacdo do pedido de
duplicado de autorizagdo de introducio no mercado nos termos
do artigo 82.°, n.* 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004».
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IV

(Informagdes)

INFORMACOES DAS INSTITUICOES, ORGAOS E ORGANISMOS DA UNIAO
EUROPEIA

CONSELHO

Aviso a atencdo das pessoas sujeitas as medidas restritivas previstas na Decisio 2014/119/PESC do
Conselho, alterada pela Decisio (PESC) 2021/394 do Conselho, e no Regulamento (UE) n.° 208/2014
do Conselho, executado pelo Regulamento de Execucio (UE) 2021/391 do Conselho, que impdem
medidas restritivas dirigidas a certas pessoas, entidades e organismos, tendo em conta a situacio na
Ucrania

(2021/C 76/02)

Comunica-se a seguinte informagdo as pessoas cujos nomes constam do anexo da Decisdo 2014/119/PESC do Conselho (),
alterada pela Decisdo (PESC) 2021/394 do Conselho (%), e do anexo I do Regulamento (UE) n.° 208/2014 do Conselho (),
executado pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2021/391 do Conselho (%), que impdem medidas restritivas dirigidas a
certas pessoas, entidades e organismos, tendo em conta a situagdo na Ucrania.

O Conselho da Unido Europeia decidiu que as pessoas cujos nomes constam dos anexos acima referidos deverdo ser
mantidas na lista de pessoas e entidades sujeitas as medidas restritivas previstas na Decisio 2014/119/PESC e no
Regulamento (UE) n.° 208/2014 que impdem medidas restritivas dirigidas a certas pessoas, entidades e organismos, tendo
em conta a situagdo na Ucrdnia. Os fundamentos para a designacio das pessoas em causa constam das entradas
pertinentes dos referidos anexos.

Chama-se a atenc¢do das pessoas em causa para a possibilidade de apresentarem as autoridades competentes do(s) Estado(s)
-Membro(s) pertinente(s), indicadas nos sitios Web referidos no anexo II do Regulamento (UE) n.° 208/2014, um
requerimento no sentido de serem autorizadas a utilizar fundos congelados para suprir necessidades bésicas ou efetuar
pagamentos especificos (ver artigo 4.° do regulamento).

As pessoas em causa podem enviar ao Conselho, até 10 de dezembro de 2021, para o endereco abaixo indicado, um
requerimento acompanhado de documentacio justificativa para que seja reapreciada a decisdo de as incluir na lista acima
referida:

Conselho da Unido Europeia
Secretariado-Geral
RELEX.1.C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() JOL 66 de 6.3.2014, p. 26.
() JOL77 de 5.3.2021, p. 29.
() JOL 66 de 6.3.2014, p. 1.
() JOL77 de 5.3.2021,p. 2.
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Enderego eletrénico: sanctions@consilium.europa.eu

Chama-se igualmente a atengdo dessas pessoas para a possibilidade de interporem recurso da decisdo do Conselho junto do
Tribunal Geral da Unido Europeia, nas condigdes estabelecidas no artigo 275.°, segundo pardgrafo, e no artigo 263.°, quarto
e sexto pardgrafos, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.


email:sanctions@consilium.europa.eu
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Aviso a atencdo dos titulares de dados a quem se aplica as medidas restritivas previstas na Decisio
2014/119/PESC do Conselho e no Regulamento (UE) n.° 208/2014 do Conselho que impdem medidas
restritivas dirigidas a certas pessoas, entidades e organismos tendo em conta a situacio na Ucrinia

(2021/C 76/03)

Nos termos do artigo 16.° do Regulamento (UE) n.° 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), chama-se a
atengdo dos titulares de dados para as seguintes informagdes:

As bases juridicas do tratamento de dados sdo a Decisdo 2014/119/PESC do Conselho (3, com a redagdo que lhe foi dada
pela Decisdo (PESC) 2021/394 do Conselho (), e o Regulamento (UE) n.° 208/2014 do Conselho (), executado pelo
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/391 do Conselho ().

O servico encarregado do tratamento é a Unidade RELEX.1.C da Direcdo-Geral das Relagdes Externas — RELEX do
Secretariado-Geral do Conselho (SGC), que pode ser contactada no seguinte enderego:

Conselho da Unido Europeia
Secretariado-Geral
RELEX.1.C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Enderego eletronico: sanctions@consilium.europa.eu

O encarregado da protecdo de dados do SGC pode ser contactado através do seguinte enderego eletrénico:
Responsével pela protegio de dados

data.protection@consilium.europa.eu

O objetivo do tratamento dos dados é elaborar e atualizar a lista de pessoas sujeitas a medidas restritivas nos termos da
Decisdo 2014/119/PESC, com a redacdo que lhe foi dada pela Decisio (PESC) 2021/394 e do Regulamento (UE) n.°
208/2014, executado pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2021/391.

Os titulares de dados sdo as pessoas singulares que preenchem os critérios de inclusdo na lista estabelecidos na Decisdo
2014/119/PESC e no Regulamento (UE) n.> 208/2014.

Os dados pessoais recolhidos incluem os dados necessirios para a identificacio correta da pessoa em causa, a
fundamentacio e os restantes dados conexos.

Se necessério, os dados pessoais recolhidos podem ser comunicados ao Servico Europeu para a Agdo Externa e a Comisséo.

Sem prejuizo das limitagdes impostas pelo artigo 25.° do Regulamento (UE) 2018/1725, o exercicio dos direitos dos
titulares de dados, como o direito de acesso, e os direitos de retificagdo ou de oposi¢do serdo observados nos termos do
Regulamento (UE) 2018/1725.

Os dados pessoais serdo guardados durante cinco anos a contar do momento em que o titular dos dados for retirado da lista
de pessoas sujeitas as medidas restritivas ou em que a validade da medida caducar, ou enquanto durar o processo em
tribunal, caso tenha sido interposta acdo judicial.

1

() JOL 295 de 21.11.2018, p. 39.
() JOL 66 de 6.3.2014, p. 26.

() JOL77 de5.3.2021, p. 29.

() JOL 66 de 6.3.2014, p. 1.

() JOL77 de5.3.2021,p. 2.
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Sem prejuizo de qualquer outra via de recurso judicial, administrativo ou extrajudicial, os titulares de dados podem
apresentar uma reclamacdo junto da Autoridade Europeia para a Protegdo de Dados, nos termos do Regulamento (UE)
2018/1725 (edps@edps.europa.eu).



email:edps@edps.europa.eu
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Taxas de cimbio do euro ()
4 de marco de 2021
(2021/C 76/04)
1 euro =
Moeda Taxas de cdmbio Moeda Taxas de cambio

UsSD délar dos Estados Unidos 1,2034 CAD  délar canadiano 1,5213
JPY iene 129,23 HKD  délar de Hong Kong 9,3363
DKK coroa dinamarquesa 7,4361 NZD  délar neozelandés 1,6599
GBP libra esterlina 0.86270 SGD dolar singapurense 1,6024
SEK coroa sueca 10,1595 KRW  won sul-coreano 1353,89
CHF franco suico 1,1114 ZAR - rand 18,0926

CNY iuane 7,7846
ISK coroa islandesa 153,30

HRK kuna 7,5870
NOK coroa norueguesa 10,2595

IDR rupia indonésia 17 166,50
BGN lev 1,9558

MYR  ringgit 4,8828
CZK coroa checa 26,208 o

PHP  peso filipino 58,399
HUF forint 364,53 RUB rublo 88,6563
PLN z16ti 4,5529 THB baht 36,511
RON leu romeno 4,8813 BRL real 6.7469
TRY lira turca 8,9666 MXN  peso mexicano 25,0615
AUD délar australiano 1,5449 INR rupia indiana 87,5520

() Fonte: Taxas de cimbio de referéncia publicadas pelo Banco Central Europeu.
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INFORMACOES DOS ESTADOS-MEMBROS

Nota informativa da Comissdo nos termos do artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1008/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a regras comuns de exploragio dos servigos aéreos
na Comunidade

Convite a apresentacio de propostas para a exploracio de servicos aéreos regulares de acordo com as
obrigacdes de servigo piblico

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2021/C 76/05)

Estado-Membro:

Espanha

Rota em causa

Gomera — Tenerife Norte/Gomera — Grande Candria

Periodo de validade do contrato

1 de agosto de 2021 a 31 de julho de 2024.

Prazo para apresentagdo de propostas

2 meses a contar da data de publicacdo da presente nota

Enderego para obtencio do texto do convite a apresentagio
de propostas e de quaisquer informacdes e/ou documentagio
relacionadas com o concurso e a obrigagdo de servigo
publico

Ministerio de Transportes, Movilidad y Agenda
Urbana

Direccion General de Aviacion Civil
Subdireccién General de Transporte Aéreo
Paseo de la Castellana 67

28071 Madrid

ESPANHA

Correio eletrénico: osp.dgac@mitma.es
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v

(Avisos)

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

BANCO EUROPEU DE INVESTIMENTO

Instituto do Banco Europeu de Investimento
Convite a apresentagio de propostas

O Instituto do Banco Europeu de Investimento propde uma nova bolsa de estudo EIBURS no dmbito
do seu Programa para o Conhecimento

(2021/C 76/06)

O Programa para o Conhecimento do Instituto do Banco Europeu de Investimento (Instituto BEI) concede as suas bolsas de
investigagdo através de diferentes programas, entre os quais o:

EIBURS (EIB University Research Sponsorship Programme), um programa de bolsas de investigagdo do BEI destinado as
universidades

O programa EIBURS oferece bolsas de estudo a departamentos universitdrios ou a centros de investigagdo associados a
universidades dos Estados-Membros da UE e de paises candidatos ou potenciais candidatos que trabalham sobre temas de
grande interesse para o Banco. As bolsas EIBURS, no valor méximo de 100 000 euros anuais durante um perfodo de trés
anos, sdo atribuidas por concurso a departamentos de universidades ou a centros de investigagio universitdrios
interessados com know-how reconhecido nos dominios selecionados pelo BEIL As propostas selecionadas ficardo sujeitas a
apresentagdo de uma série de resultados, que serdo objeto de um acordo contratual com o Banco Europeu de Investimento.

Para 0 ano académico de 2020/2021, o programa EIBURS lan¢a um convite a apresentagdo de propostas sobre um novo
tema de investigacdo:

«O impacto da integragdo da perspetiva de género nos projetos de infraestruturas — Dados de um projeto hidrico em
Madagdscar»

1. Contexto

A Estratégia do Grupo BEI em matéria de Género e Emancipagdo Econdmica das Mulheres (EG) entrou em vigor em janeiro
de 2017. Esta estratégia visa incorporar a igualdade de género e a emancipacio econdmica das mulheres nas atividades do
Grupo BEI, dentro e fora da Unido Europeia. A EG é executada através do plano de agdo em matéria de igualdade de género
(«Gender Action Plan», GAP), que contém um roteiro e atividades especificas a realizar pelo Grupo BEI, com vista a garantir o
cumprimento dos compromissos assumidos ao abrigo da estratégia (2017-2022).

O GAP inclui quatro dreas de atividades, entre as quais figura o refor¢o do impacto das operacdes do BEI na igualdade de
género. Para garantir que as opera¢des do BEI incorporam a devida atencio as questdes de género no processo de
investimento, o Grupo BEI estd a introduzir uma etiqueta de género, semelhante a um sistema de classificagdo, na fase de
avaliacdo, cujo objetivo € identificar facilmente, ex ante, as opera¢des que provavelmente terdo impacto na igualdade de
género. Essas avaliacOes ex ante sdo especialmente importantes para investimentos que ndo visem a igualdade de género
como um resultado ou objetivo especifico, mas que possam, com as caracteristicas certas ou nas dreas geogréficas/setores
certos, ter efeitos significativos em matéria de igualdade de género. Por exemplo, os dados parecem indicar que a
incorporacdo de questdes relacionadas com a igualdade de género na concec¢io e execucio de projetos de infraestruturas
torna os beneficios dos projetos mais acessiveis e inclusivos, além de reforcar o impacto do projeto no desenvolvimento
(Banco Asidtico de Desenvolvimento 2019) (*). Do mesmo modo, espera-se que os investimentos em infraestruturas

(") Banco Asidtico de Desenvolvimento (2019), «Gender in Infrastructure: Lessons from Central and West Asia».



C76/18 Jornal Oficial da Unido Europeia 5.3.2021

concebidos tendo em conta as questdes de género possam aumentar a resiliéncia econémica e o bem-estar das mulheres,
por exemplo, ao permitir poupar tempo, ao proporcionar uma maijor sensa¢do de seguranca, maior mobilidade, maior
poder negocial, ou ao ultrapassar normas sociais que geram obstdculos (por exemplo, os investimentos digitais
ultrapassam normas que limitam a mobilidade das mulheres e, consequentemente, o acesso aos servigos bancdrios ou a
informagio), etc. (). No entanto, nesta fase-piloto, sio necessarios progressos no desenvolvimento de estimativas ex ante
rigorosas para orientar a conce¢do dos projetos e metodologias de medi¢do no que respeita aos resultados e aos impactos
na igualdade de género das operagdes de infraestruturas apoiadas pelo BEL

Atualmente, o BEI pondera recorrer a utilizagdo do tempo por parte das mulheres como indicador alternativo do impacto
que os investimentos em infraestruturas podem ter no sentido de deixar as mulheres mais tempo livre para se dedicarem a
atividades produtivas, reduzindo assim as disparidades de género em termos de saldrios e pensdes. No entanto, ainda ¢é
necessdrio testar a adequacdo e eficicia do recurso a este indicador. Assim, o BEI aprovou uma fase-piloto, durante a qual
serd explorado esse indicador, bem como a sua utilidade, validade e potencial aplicagdo prética a investimentos do BEI em
infraestruturas. O presente convite a apresentagio de propostas tem por objeto um projeto de investimento em
infraestruturas hidricas e abordara esta questdo desta perspetiva.

2. Objetivo do projeto

O presente projeto de investigacdo tem por objetivo, antes da execucdo da intervengdo, conceber e lancar uma avaliagdo de
impacto, incluindo a recolha de dados de base, e fornecer orientagdes sobre o(s) melhor(es) indicador(es) a utilizar pelo BEI
para representar o impacto na igualdade de género em projetos de infraestruturas hidricas.

Mais concretamente, é proposto centrar a investigagdo empirica num projeto hidrico em Madagdscar que visa reforcar e
melhorar o abastecimento de dgua potdvel em Antananarivo em termos de disponibilidade, qualidade do servi¢o e
cobertura (}). As mulheres de Antananarivo, sobretudo aquelas que vivem em comunidades periurbanas e em aglomerados
informais, sdo desproporcionadamente afetadas pela falta de acesso a dgua potavel, na medida em que sdo elas as principais
responsaveis por providenciar 4gua — nomeadamente em termos de tempo e calorias gastas, lesdes musculosqueléticas e
risco de agressdes ou ataques. Por este motivo, presume-se que o financiamento de tais projetos contribua para a igualdade
de género. No entanto, os dados s3o contraditérios, como demonstra o mapa de lacunas de dados de 2018 publicado pela
3ie sobre o tema (*). Apesar de alguns estudos recentes avaliarem intervencdes e resultados que afetam desproporcio-
nadamente as mulheres e as raparigas, a andlise de género raramente faz parte do quadro usado para compreender os
efeitos dos programas em termos de igualdade de género. Tal deve-se, em parte, & inexisténcia de dados desagregados por
sexo nos relatérios. O objetivo global da avaliagio de impacto consiste em avaliar rigorosamente o impacto causal, em
termos gerais e em func¢do do género, do projeto de dgua potavel IRAMA IIl em varidveis como a economia de tempo, as
consequéncias para a satde (por exemplo, doengas transmitidas pela dgua, mortalidade infantil), as despesas com a satde e
a qualidade de vida (a definir em conjunto).

A fim de preparar esta futura avaliagdo de impacto, a atual proposta de investigacio terd de:
— reconstituir a teoria da mudanca com base na literatura académica pertinente e nos resultados esperados do projeto;

— elaborar um plano rigoroso de avaliagdo do impacto (incluindo a identificagdo de um cendrio contrafactual vélido em
colaboragdo com o promotor do projeto);

— antes da execu¢do da intervencio, realizar um estudo de base de ambos os grupos — ou seja, dos beneficidrios da
intervengdo e dos agregados familiares de comparagdo (mecanismos adequados de recolha de dados, identificagdo de
indicadores relevantes desagregados por sexo para estimar corretamente os possiveis efeitos diferenciais entre mulheres
e homens, etc.).

Estas etapas tém de ocorrer no inicio do projeto para que o BEI possa realizar um estudo de acompanhamento/final
consistente (°), a fim de concluir a avaliagio do impacto socioeconémico e das melhorias na resiliéncia econémica e no
bem-estar das mulheres apds a conclusdo do projeto.

(% Jacobson, J., Mohun, R., e Sajjad, F. (2016), Infrastructure: A Game Changer for Women’s Economic Empowerment», UKaid e ICED.

() O projeto visa o aumento da capacidade de producdo e de tratamento de dgua, da capacidade de armazenamento, bem como da
capacidade de transporte e distribuicdo. Prevé-se que o projeto resulte numa melhoria do acesso a dgua potdvel para uma populagio
de cerca de 2 milhdes de habitantes.

() 3ie (2018), «Water, Sanitation and Hygiene Evidence Gap Map: 2018 update», Londres: International Initiative for Impact Evaluation (3ie),
disponivel aqui e sintese das conclusdes aqui.

() O estudo de acompanhamento/final nao faz parte do presente trabalho.



5.3.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia C 7619

3. Desafios e limitacdes

A equipa de investigacdo terd de responder a trés grandes desafios. Em primeiro lugar, a identificacdo de uma metodologia
ideal para realizar uma previsdo ex ante do impacto na desigualdade de género na sociedade em geral resultante dos
investimentos em infraestruturas hidricas nas zonas urbanas, bem como a sele¢do dos indicadores mais adequados,
suscetiveis de serem aplicados neste contexto. Uma vez que este desafio metodoldgico é um elemento recorrente na
avaliagdo do apoio do BEI, a equipa de investigagdo deve desenvolver uma metodologia rigorosa, sustentada por estudos
académicos, passivel de ser utilizada de forma simples para apoiar a etiquetagem de género do BEIL bem como a selecdo e
concegdo de projetos, quando pertinente.

Em segundo lugar, dada a natureza de longo prazo do projeto hidrico em Madagéscar, o horizonte temporal de trés anos
previsto para este projeto de investigacdo sé permitird concluir as fases iniciais da avaliagdo de impacto. No entanto, o
trabalho de investigacdo deverd recolher dados no inicio do projeto, antes de este influenciar as varidveis de resultados de
interesse (ou seja, a resiliéncia econdémica e o bem-estar das mulheres), o que, combinado com a identificacdo de um grupo
de comparacio vilido, tornard possivel comparar os dados de base com os mesmos indicadores recolhidos ex post.
Espera-se que a equipa de investigacio converse com os servicos competentes do BEI e o promotor do projeto para
explicar a abordagem global e as suas implicagdes.

Por fim, os investimentos em infraestruturas, incluindo projetos hidricos como este, tém potencial para produzir impactos
indiretos e induzidos nas perspetivas futuras das mulheres, os quais sdo mais dificeis de medir. Ndo obstante, também é
importante considerd-los em termos de riscos e oportunidades na conce¢io dos projetos.

4. Resultados e composi¢io da equipa

Tendo em conta o horizonte temporal de trés anos, o trabalho de investigacdo deve incluir resultados intercalares e finais.
Ano 1:

— Uma andlise da literatura académica relacionada (°).

— Andlise empirica:

— uma teoria da mudanga do projeto hidrico JIRAMA em Madagéscar com base numa abordagem participativa e num
quadro conceptual que estude o0 modo como a melhoria do acesso das mulheres a dgua potdvel reforga a sua
resiliéncia econdémica e o seu bem-estar, bem como a relevincia das economias de tempo neste contexto;

— formulagio de questdes de investigacdo especificas e indicadores associados em colaboragdo com o BEI;

— uma nota metodoldgica sobre o plano de avaliagio do impacto resultante das discussdes com a equipa do projeto do
BEI e com parceiros locais, especificando a metodologia utilizada (por exemplo, quase experimental) e a
identificacdo de um grupo de comparacio ou de controlo vélido, entrevistas preliminares com partes interessadas
pertinentes, a preparacdo de ferramentas de recolha de dados qualitativos e quantitativos/questiondrios de
inquérito/guias de entrevista e indicadores necessdrios, os métodos de recolha de dados (por exemplo, estratégia de
amostragem e calculos de poténcia estatistica, missdo-piloto, formagdo dos entrevistadores, possivel tradugdo do
questiondrio para malgaxe, organizagio de grupos de discussdo, uso de tablets, etc.) e um calendario detalhado das
atividades.

Ano 2:
— Recolha de dados de base (datas a alinhar com o cronograma do projeto).

— Construgdo dos indicadores, limpeza de dados e criacdo das bases de dados relevantes para o projeto (por exemplo, em
formato Stata, R ou Excel).

Ano 3:

— Um relatdrio que apresente estatisticas descritivas e uma andlise dos dados de base, incluindo a triangulacdo de vérias
fontes de dados (qualitativas e quantitativas). A andlise deverd verificar se existe um equilibrio entre as caracteristicas
do grupo de tratamento e do grupo de controlo.

() Para além de uma andlise das metodologias de avaliacdo ex ante do impacto social/na igualdade de género e dos correspondentes
indicadores alternativos utilizados por outras institui¢des financeiras, incluindo IFI, BMD e IFD, entre outras, e por institui¢des
académicas/de investigagdo|think tanks [por exemplo, o Instituto Europeu para a Igualdade de Género (EIGE) e a GROW no Canadd].
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— Uma nota metodoldgica sobre as implicagdes para o BEI ao nivel da avaliacdo dos projetos de infraestruturas hidricas
com base nos resultados do estudo. Esta nota deve também fornecer orientacdes sobre o melhor indicador a utilizar
pelo BEI para representar o impacto dos investimentos em infraestruturas na igualdade de género, nomeadamente
considerando a pobreza de tempo () enquanto indicador de especial interesse para o BEL Deve fornecer
recomendagdes sobre a forma como esse indicador pode ser acompanhado (incluindo fontes de dados para
triangulacio, etc.).

— Divulgagdo das conclusdes da investigacdo junto do BEI e de contrapartes relevantes (nomeadamente através de
semindrios/conferéncias/elaboragdo de infograficos ou de um pequeno video).

Além disso, recomendamos que a equipa inclua, pelo menos, uma pessoa com experiéncia pratica e comprovada na
realizacdo de avaliagdes de impacto rigorosas com uma abordagem contrafactual. Seria muito vantajoso que alguns
membros da equipa possuissem experiéncia relevante na andlise de questdes de género efou na avaliagdo de projetos
hidricos. Do mesmo modo, seria Gtil que a equipa incluisse membros com experiéncia local e/ou um conhecimento sélido
do contexto de Madagdscar para facilitar a realizagdo do estudo de base.

As propostas devem ser apresentadas em inglés até as 24h00 (CET) do dia 30 de abril de 2021. As propostas
apresentadas depois desta data ndo serdo consideradas. As propostas devem ser enviadas por correio eletronico para:

Events.EIBInstitute@eib.org

Poderd obter mais informagdes sobre o processo de selecio EIBURS e sobre o Instituto BEI no sitio http://institute.eib.org/

() Quanto mais tempo for dedicado a atividades relacionadas com trabalho ndo remunerado, menos tempo haverd para atividades de
lazer e atividades produtivas, o que aumenta a «pobreza de tempo» e, frequentemente, também a pobreza propriamente dita. A
pobreza de tempo das mulheres pode dever-se a padrdes de génerofsociais, por for¢a dos quais as mulheres assumem, de forma
desproporcionada, determinadas responsabilidades familiares ndo remuneradas ou atividades que consomem tempo que poderia ser
dedicado a outras atividades mais produtivas. Estas atividades podem estar relacionadas com a falta de acesso a servicos de cuidados, o
acesso insuficiente a transportes publicos seguros e, especialmente fora da Unido Europeia, a recolha de lenha e dgua.


email:Events.EIBInstitute@eib.org
http://institute.eib.org/
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PROCEDIMENTOS RELATIVOS A EXECUCAO DA POLITICA DE
CONCORRENCIA

COMISSAO EUROPEIA

Notificacio prévia de uma concentracio

(Processo M.9926 — ADI/Maxim)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2021/C 76/07)

1. Em 24 de fevereiro de 2021, a Comissdo recebeu a notificagdio de um projeto de concentragio nos termos do
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 139/2004 do Conselho ().

Esta notificagdo diz respeito as seguintes empresas:
— Analog Devices, Inc. (ADI, EUA),

— Maxim Integrated Products (Maxim, EUA).

A ADI adquire, na ace¢do do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento das Concentragdes, o controlo exclusivo da
totalidade da Maxim.

A concentragio € efetuada mediante aquisicdo de agdes.

2. As atividades das empresas em causa sdo as seguintes:

— ADI: a ADI concebe, fabrica e comercializa uma vasta gama de solugdes, incluindo circuitos integrados, algoritmos,
software e subsistemas que utilizam tecnologias de processamento de sinais analdgicos, digitais e mistos. Os produtos
da ADI destinam-se a clientes no mundo inteiro em diversos setores, incluindo a inddstria, as comunicacdes, a
inddstria automével e os produtos de consumo.

— Maxim: a Maxim concebe, desenvolve, fabrica e comercializa uma vasta gama de circuitos integrados para processar
sinais analdgicos, digitais e mistos. Os seus produtos destinam-se a clientes em diferentes localizagdes geogréficas nos
setores automdvel, das comunicagdes e dos centros de dados, da informatica, dos produtos de consumo e na inddstria.

3. Apés uma andlise preliminar, a Comissdo considera que a operagdo notificada pode estar abrangida pelo 4mbito de
aplicacdo do Regulamento das Concentragdes. Reserva-se, contudo, o direito de tomar uma decisdo definitiva sobre este
ponto.

4. A Comissdo solicita aos terceiros interessados que lhe apresentem as suas eventuais observagdes sobre o projeto de
concentragio em causa.

As observagdes devem ser recebidas pela Comissdo no prazo de 10 dias a contar da data da presente publicacdo, indicando
sempre a seguinte referéncia:

M.9926 ADI/Maxim

As observagdes podem ser enviadas a Comissdo por correio eletrénico, por fax ou por correio postal. Utilize os seguintes
elementos de contacto:

Correio eletrénico: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu

(") JOL 24 de 29.1.2004, p. 1 (Regulamento das Concentragdes»).


email:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Fax +32 22964301
Enderego postal:

Comissdo Europeia
Dire¢do-Geral da Concorréncia
Registo das Concentragdes
1049 Bruxelas

BELGICA
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OUTROS ATOS

COMISSAO EUROPEIA

Publicagio de um documento dnico alterado no seguimento da aprovacio de uma alteracio menor
nos termos do artigo 53.°, n.° 2, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 1151/2012

(2021/C 76/08)

A Comissdo Europeia aprovou esta alteracdo menor nos termos do artigo 6.°, n.° 2, terceiro paragrafo, do Regulamento
Delegado (UE) n.* 664/2014 da Comissdo (').

O pedido de aprovacio desta alteragdo menor pode consultar-se na base de dados eAmbrosia da Comisséo.

DOCUMENTO UNICO
JIHOCESKA ZLATA NIVA»
N.° UE: PGI-CZ-0406-AMO02 - 28.8.2020
DOP () IGP (X)

1. Nome(s)

«Jihoceska Zlatd Niva»

2. Estado-Membro ou pais terceiro

Republica Checa

3. Descricio do produto agricola ou género alimenticio

3.1. Tipo de produto

Categoria 1.3. Queijos

3.2. Descrigdo do produto correspondente ao nome indicado no ponto 1

Aspeto exterior: trata-se de um queijo cilindrico com 180-200 mm de didmetro e cerca de 10 cm de altura (peso
aproximado: 2,8 kg); apresenta marcas de tratamento superficial por lavagem ou raspagem. O bolor verde-azulado
que se espalha internamente por todo o queijo e o aspeto parcialmente ceroso da superficie ndo constituem defeitos.
A cor da superficie do queijo pode variar entre creme e acastanhada clara.

Aspeto interior: a cor da massa do queijo varia entre branco-creme e manteiga, com veios regulares verdes ou verde-
-azulados correspondentes ao crescimento do bolor, e olhos visiveis.

Consisténcia do queijo: mais branda do que a do (Jihoceskd Niva» (teor de gordura na matéria seca: 50 %), untuosa, de
maturacio equilibrada; a presenca de bolores estranhos ndo é admissivel.

Sabor e cheiro: salgado, forte, aromatico, final picante, caracteristico da atividade do bolor Penicillium roqueforti
cultivado.

Apresentagio comercial: o queijo é comercializado inteiro, em metades ou em por¢des de peso varidvel.

() JOL179 de 19.6.2014, p. 17.
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Propriedades fisico-quimicas exigidas:

Teor de matéria seca: 52 %. Divergéncia negativa autorizada relativamente ao teor de matéria seca: -1 %, as
divergéncias positivas em relagdo ao teor de matéria seca ndo sdo consideradas defeito.

Teor de gordura na matéria seca: 60 %. Intervalo admissivel de valores do teor de gordura na matéria seca: entre 60 %
e<65%

Teor de sal: entre 2,5 % e 6 %.
Caracteristicas microbioldgicas:

O queijo contém as estirpes cultivadas de Penicillium roqueforti dos tipos PY ou PV, CB ou PR1 (até PR4). Para a
producdo, podem ser utilizadas outras estirpes de bolores de Penicillium roqueforti de outros produtores que
correspondam as propriedades mencionadas no presente documento. Para além disso, do ponto de vista
microbioldgico, o queijo satisfaz os critérios normais de seguranga alimentar e higiene do processo de produgio.

3.3. Alimentos para animais (unicamente para os produtos de origem animal) e matérias-primas (unicamente para os produtos
transformados)

A matéria-prima de base para o fabrico deste queijo natural com bolor na massa é o leite de vaca tratado nas centrais
leiteiras. Utiliza-se exclusivamente leite da drea delimitada. As outras matérias-primas utilizadas sdo as seguintes:
bolores de Penicillium roqueforti dos tipos PY ou PV, CB ou PR1 (até PR4) (ou outras estirpes de bolor Penicillium
roqueforti de outros produtores que correspondam as propriedades mencionadas no presente documento), sal de
cozinha, culturas lacticas, coalho e cloreto de célcio.

3.4. Fases especificas da produgdo que devem ter lugar na drea geogrdfica identificada

A matéria-prima de base — o leite — provém obrigatoriamente da drea geografica identificada. O processo de fabrico
e maturacdo tem de ocorrer integralmente na drea identificada, de modo a tirar partido da longa experiéncia local e
das caves de maturagdo originais.

O queijo € fabricado a base de leite tratado nas centrais leiteiras, com um teor de gordura de 5,35 %, com um desvio
possivel de +/-0,15 %, e inoculado com as culturas de fermentos lécticos correntemente utilizadas, a fim de assegurar
uma boa acidificacio do queijo ao longo de todo o processo de fabrico e maturagdo. O sabor caracteristico do
Jihoceskd Zlatd Niva» é-lhe conferido por culturas de Penicillium roqueforti utilizadas desde hd décadas (a estirpe estd
disponivel para utilizagio pela inddstria alimentar em geral). Apds a adi¢do do coalho e a coagulagdo do leite, os
grumos que se formam sdo enformados em cinchos cilindricos. O dessoramento e o desenvolvimento da microflora
de cultura tém lugar a temperatura limitada. O queijo ¢ salgado em duas fases, por imersio em salmoura e friccio
com sal grosso, ou por aplicagdo de sal a superficie. Antigamente, a maturagdo era feita unicamente em caves de
maturagdo naturais, escavadas na rocha calcdria. Em 2005, atendendo ao desenvolvimento da produgdo de queijos
azuis, foram construidas também caves de maturacdo equipadas com reguladores de temperatura e humidade. O
queijo permanece nas caves de maturagdo durante, no minimo, seis semanas.

A superficie do queijo curado ¢é tratada por lavagem ou raspagem.

3.5. Regras especificas relativas a fatiagem, ralagem, acondicionamento, etc. do produto a que o nome registado se refere

Dadas as caracteristicas biotecnoldgicas do produto, o queijo azul deve ser embalado diretamente na fébrica. Esta
exigéncia justifica-se também por razdes de preservagdo da qualidade e pureza higiénica do produto, para impedir
que se confunda com queijos produzidos noutras regides, e ainda (¢ nio menos importante) para melhorar a
rastreabilidade do produto.

O queijo, inteiro ou fracionado, é envolvido em folha de aluminio ou pelicula especial permedvel ao oxigénio. Parte da
produgdo é cortada em porcdes e embalada em pldstico revestido de pelicula pldstica impressa.

A embalagem do produto deve estar intacta, limpa e corretamente rotulada.

3.6. Regras especificas relativas a rotulagem do produto a que o nome registado se refere

A denominagio «JihoCeskd Zlatd Niva» deve figurar claramente no produto embalado.

4. Delimitagio concisa da drea geogrifica

A drea geogrifica ¢ a regido da Boémia meridional (Jihocesky kraj), delimitada pela Lei n.° 36/1960 Colect. relativa a
divisio territorial do Estado, com a nova redacdo que lhe foi dada.
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5. Relacdo com a drea geografica

A regido da Boémia meridional é das menos poluidas da Republica Checa, tendo sido desde sempre considerada como
predominantemente agricola. Esta realidade mantém-se até hoje.

O leite provém da Boémia meridional. As pastagens situam-se nas zonas protegidas de Novohradské Hory, Blansky
Les e Sumava, cuja flora tinica influencia favoravelmente as propriedades gustativas do leite.

A paisagem, diversa e acidentada, de florestas intactas, prados, pastagens e cursos de dgua limpida, caracteriza-se por
um elevado nivel de pureza ambiental, sobretudo a regido de Cesky Krumlov e as encostas da Sumava (declarada
Reserva da Biosfera da UNESCO, em 1990). O grande valor do meio natural da Boémia meridional é confirmado pela
quantidade de paisagens protegidas declaradas, das quais duas se encontram sob protegdo da UNESCO.

Trata-se de pastagens com uma grande riqueza de espécies, em especial prados mesofilicos, ricos em flora especifica
da regido. E caracteristica a vegetagdo de caule curto (cervum, festuca, etc.), com grande diversidade de espécies e
ocorréncia de algumas plantas raras tipicas desta zona: Phyteumna nigrum, uma planta endémica, Gentiana pannonica,
Gentiana cruciata, Ligusticum Aellina, Arnica montana, Gentianella praecox subsp. Bohemica, Carex Michelii, Andropogon
ischaemum, Veronica teucrium, Stachys rea, Koeleria pyramidata, etc.

A experiéncia que a populagdo local tem do fabrico deste queijo, que vem sendo transmitida de geragdo em geracio,
tem também, evidentemente, uma influéncia ndo negligencidvel na qualidade e nas propriedades do queijo «Jihoceskd
Zlata Nivay.

Estes fatores distinguem claramente a drea identificada das regides circundantes.

O queijo Jihoceskd Zlatd Niva» caracteriza-se por um fabrico de alta qualidade e pelo seu sabor, de conjugagio
equilibrada de matéria seca, matéria gorda e sal; é fabricado hd décadas segundo o método descrito no ponto 3.5, que
se mantém inalterado. O ingrediente de base do produto € o leite da Boémia meridional.

A produgio de queijos azuis «Jihoceskd Zlatd Niva» na fabrica de Cesky Krumlov data ja de 1951, tendo-se mantido
inalterado o processo de producio. Muitas sdo as referéncias na imprensa que atestam a histéria do fabrico do queijo
Niva. O seu nome provém dos prados e pastagens de Sumava, em que tem origem o seu principal ingrediente: o leite
de vaca. A flora local tinica é fundamental para o sabor do leite e, por conseguinte, do produto final.

O queijo azul JJihoceskd Zlatd Niva» é extremamente apreciado no mercado checo, tanto pelos consumidores como
pelos especialistas da indistria de laticinios. Os painéis de especialistas classificaram o «Jihoceskd Zlatd Niva» como
um dos melhores queijos azuis nas feiras nacionais de queijo. O queijo Jihoceskd Zlatd Niva» é também muito
apreciado pelos leigos.

Referéncia a publicacio do caderno de encargos
(artigo 6.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do presente regulamento).
https:/[isdv.upv.cz/doc/vestnik/2020/vestnik_UPV_202010.pdf#page=157

Jornal Oficial n.° 10 de 4.3.2020, p. 157 e seguintes.



https://isdv.upv.cz/doc/vestnik/2020/vestnik_UPV_202010.pdf#page=157




ISSN 1977-1010 (edicdo eletrdnica)
ISSN 1725-2482 (edicdo em papel)

m Servico das Publicacdes
da Unido Europeia
L-2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO




	Índice
	Comunicação da Comissão Tratamento de pedidos de duplicados de autorização de introdução no mercado de medicamentos ao' si nécessaire"?> abrigo do artigo 82.' si nécessaire"?>o' si nécessaire"?>, n.o 1, do Regulamento (CE) n.o 726/2004 2021/C 76/01
	ANEXO 

	Aviso à atenção das pessoas sujeitas às medidas restritivas previstas na Decisão 2014/119/PESC do Conselho, alterada pela Decisão (PESC) 2021/394 do Conselho, e no Regulamento (UE) n.o 208/2014 do Conselho, executado pelo Regulamento de Execução (UE) 2021/391 do Conselho, que impõem medidas restritivas dirigidas a certas pessoas, entidades e organismos, tendo em conta a situação na Ucrânia 2021/C 76/02
	Aviso à atenção dos titulares de dados a quem se aplica as medidas restritivas previstas na Decisão 2014/119/PESC do Conselho e no Regulamento (UE) n.o 208/2014 do Conselho que impõem medidas restritivas dirigidas a certas pessoas, entidades e organismos tendo em conta a situação na Ucrânia 2021/C 76/03
	Taxas de câmbio do euro 4 de março de 2021 2021/C 76/04
	Nota informativa da Comissão nos termos do artigo 17.o, n.o 5, do Regulamento (CE) n.o 1008/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a regras comuns de exploração dos serviços aéreos na Comunidade Convite à apresentação de propostas para a exploração de serviços aéreos regulares de acordo com as obrigações de serviço público 2021/C 76/05
	Instituto do Banco Europeu de Investimento Convite à apresentação de propostas O Instituto do Banco Europeu de Investimento propõe uma nova bolsa de estudo EIBURS no âmbito do seu Programa para o Conhecimento 2021/C 76/06
	Notificação prévia de uma concentração (Processo ' si nécessaire"?>M.9926 — ADI/Maxim) 2021/C 76/07
	Publicação de um documento único alterado no seguimento da aprovação de uma alteração menor nos termos do' si nécessaire"?> artigo 53.' si nécessaire"?>o' si nécessaire"?>, n.o 2, segundo parágrafo, do Regulamento (UE) n.o 1151/2012 2021/C 76/08

