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(Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicagdo é obrigatéria)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 116/2009 DO CONSELHO
de 18 de Dezembro de 2008

relativo a exportagio de bens culturais

(Versdo codificada)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 133.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CEE) n.° 3911/92 do Conselho, de 9 de
Dezembro de 1992, relativo a exportacdo de bens cultu-
rais (!), foi vérias vezes alterado de modo substancial (2).
Por uma questdo de clareza e racionalidade, deverd pro-
ceder-se a codificacdo do referido regulamento.

(2)  Para a manutengdo do mercado interno convém estabe-
lecer uma regulamentacio das trocas comerciais com os
paises terceiros de modo a assegurar a protec¢do dos
bens culturais.

(3)  E necessdrio prever medidas destinadas a assegurar, nas
fronteiras externas da Comunidade, um controlo uni-
forme da exportagdo de bens culturais.

(4)  Um sistema desse tipo impde a apresentacdo de uma
licenga emitida pelo Estado-Membro competente, antes
da exportagdo de bens culturais abrangida pelo presente
regulamento. Isso implica uma defini¢do precisa do am-
bito dessas medidas e das respectivas regras de execucdo.
A implementacdo desse sistema deverd ser tdo simples e
eficaz quanto possivel.

(5)  As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo

() JO L 395 de 31.12.1992, p. 1.
(®) Ver Anexo IL

1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execucdo
atribuidas & Comissdo (?).

(6)  Perante a significativa experiéncia adquirida pelas autori-
dades dos Estados-Membros na aplicagio do Regula-
mento (CE) n.° 515/97 do Conselho, de 13 de Margo
de 1997, relativo a assisténcia mutua entre as autoridades
administrativas dos Estados-Membros e a colaboragdo
entre estas e a Comissdo, tendo em vista assegurar a
boa aplicacio das regulamentagdes aduaneira ou agri-
cola (%), o referido regulamento deverd ser aplicdvel nesta
matéria.

(7) O Anexo I do presente regulamento tem em vista preci-
sar as categorias de bens culturais que deverdo ser ob-
jecto de uma proteccdo especial nas trocas comerciais
com paises terceiros, sem prejuizo da defini¢do pelos
Estados-Membros de bens considerados como patriménio
nacional na acep¢do do artigo 30.° do Tratado,

APROVOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Definicio

Sem prejuizo dos poderes dos Estados-Membros nos termos do
artigo 30.° do Tratado, entende-se por «bens culturais», na acep-
¢do do presente regulamento, os bens incluidos na lista do
Anexo L

Artigo 2.°
Licenga de exportagio

1. A exportacio de bens culturais para fora do territdrio
aduaneiro da Comunidade estd sujeita a apresenta¢io de uma
licenga de exportacio.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
(9 JO L 82 de 22.3.1997, p. 1.
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2. A licenga de exportagio ¢ emitida, a pedido do interes-
sado:

a) por uma autoridade competente do Estado-Membro em cujo
territério se encontrava, legal e definitivamente, o bem cul-
tural em causa em 1 de Janeiro de 1993;

b) ou, apds essa data, por uma autoridade competente do Es-
tado-Membro em cujo territério se encontra apos expedigdo
legal e definitiva de outro Estado-Membro, ou importagio de
um pafs terceiro ou reimportagdo de um pais terceiro depois
de expedicdo legal de um Estado-Membro para esse pais.

No entanto, sem prejuizo do n.° 4, o Estado-Membro compe-
tente nos termos das alineas a) ou b) do primeiro pardgrafo
pode nio requerer licencas de exportagdo para os bens culturais
enunciados nos primeiro e segundo travessdes da categoria A 1
do Anexo I com um valor arqueoldgico ou cientifico reduzido
que ndo sejam produto directo de escavacdes, descobertas ou
estacdes arqueoldgicas de um Estado-Membro e cuja presenca
no mercado seja legal.

A licenga de exportagdo pode ser recusada, para efeitos do
disposto no presente regulamento, sempre que os bens culturais
em causa sejam abrangidos por legislagio de protecgdo do pa-
triménio nacional de valor artistico, histérico ou arqueoldgico
no Estado-Membro em causa.

Se necessario, a autoridade referida na alinea b) do primeiro
pardgrafo entrard em contacto com as autoridades competentes
do Estado-Membro de proveniéncia do bem cultural em ques-
tdo, sobretudo com as autoridades competentes na acepcio da
Directiva 93/7/CEE do Conselho, de 15 de Margo de 1993,
relativa a restituicdo de bens culturais que tenham saido ilicita-
mente do territorio de um Estado-Membro (1).

3. A licenga de exportagdo é vilida em toda a Comunidade.

4. Sem prejuizo do disposto nos niimeros 1, 2 e 3, a expor-
tacdo directa do territério aduaneiro da Comunidade de bens do
patriménio nacional de valor artistico, histérico ou arqueoldgico
que ndo sejam bens culturais na acepgdo do presente regula-
mento estd sujeita a legislacio nacional do Estado-Membro de
exportagdo.

Artigo 3.°
Autoridades competentes

1. Os Estados-Membros transmitem a4 Comissdo a lista das
autoridades competentes para a emissdo das licengas de expor-
tacdo de bens culturais.

() JO L 74 de 27.3.1993, p. 74.

2. A Comissio publica a lista das autoridades, bem como
quaisquer altera¢des nela introduzidas, no Jornal Oficial da Unido
Europeia, série C.

Artigo 4.°
Apresentacio da licenca de exportagio

A licenga de exportagdo ¢é apresentada, para corroborar a de-
claracdo de exportacdo, no momento do cumprimento das for-
malidades aduaneiras de exportagdo, a autoridade aduaneira
competente para aceitar essa declarago.

Artigo 5.°
Limitacio do nimero das estincias aduaneiras competentes

1. Os Estados-Membros podem limitar o niimero de estan-
cias aduaneiras habilitadas a proceder ao cumprimento das for-
malidades de exportacido de bens culturais.

2. Quando recorram a possibilidade prevista no n.° 1, os
Estados-Membros comunicam a Comissdo quais as estancias
aduaneiras habilitadas.

A Comissdo publica essas informacdes no Jornal Oficial da Unido
Europeia, série C.

Artigo 6.°
Cooperacgio administrativa

Para efeitos do presente regulamento, é aplicavel, mutatis mutan-
dis, o Regulamento (CE) n.° 515/97, nomeadamente no que se
refere a confidencialidade das informacdes.

Além da cooperagdo prevista no primeiro pardgrafo, os Estados-
-Membros adoptam todas as disposi¢des necessdrias para estabe-
lecer, no plano das suas relacdes mutuas, uma cooperagdo entre
as administra¢des aduaneiras e as autoridades competentes re-
feridas no artigo 4.° da Directiva 93/7/CEE.

Artigo 7.°
Medidas de execucio

As medidas necessdrias a execucdo do presente regulamento,
nomeadamente as disposi¢des relativas ao formuldrio a utilizar
(por exemplo, o modelo e as caracteristicas técnicas), sio apro-
vadas nos termos no n.° 2 do artigo 8.°

Artigo 8.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os artigos 3.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE.
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Artigo 9.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer as regras relativas as
sangdes aplicdveis as infraccdes ao presente regulamento e to-
mar todas as medidas necessdrias para assegurar a sua aplicagio.
As sancdes adoptadas devem ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas.

Artigo 10.°
Relatdrio

1. Cada Estado-Membro comunica a Comissdo as medidas
que tomar nos termos do presente regulamento.

A Comissio transmite essas informacdes aos outros Estados-
-Membros.

2. A Comissdo apresenta trienalmente ao Parlamento Euro-
peu, ao Conselho e ao Comité Econ6émico e Social Europeu um
relatério sobre a aplicagdo do presente regulamento.

O Conselho, sob proposta da Comissdo, procede trienalmente a
andlise e, se necessdrio, a actualizacio dos montantes mencio-
nados no Anexo I em fungio dos indices econdmicos e mone-
tarios da Comunidade.

Artigo 11.°
Revogacao

O Regulamento (CEE) n.° 3911/92, com a redac¢do que lhe foi
dada pelos regulamentos enumerados no Anexo II, é revogado.

As referéncias ao regulamento revogado devem entender-se
como sendo feitas para o presente regulamento e ler-se nos
termos do quadro de correspondéncia constante do Anexo IIL

Artigo 12.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de Dezembro de 2008.

Pelo Conselho
O Presidente
M. BARNIER
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10.

11.
12.

13.

ANEXO 1

Categorias de bens culturais abrangidos pelo artigo 1.°

. Objectos arqueoldgicos com mais de 100 anos, provenientes de:
— escavagdes ou descobertas terrestres e submarinas
— estagdes arqueoldgicas
— colecgdes arqueoldgicas

Elementos que facam parte integrante de monumentos artisticos, histéricos
ou religiosos, provenientes do seu desmembramento, com mais de 100
anos

Quadros e pinturas, para além dos abrangidos pelas categorias 4 ou 5, feitos
inteiramente a mdo sobre qualquer suporte e em qualquer material (')

Aguarelas, guaches e pastéis feitos inteiramente a mdo sobre qualquer su-
porte (')

Mosaicos, para além dos classificados nas categorias 1 ou 2, realizados
inteiramente a mdo em qualquer material, e desenhos feitos inteiramente
a méo sobre qualquer suporte e em qualquer material (')

Gravuras, estampas, serigrafias e litografias originais e respectivas matrizes,
bem como os cartazes originais (*)

Produgdes originais de estatudria ou de escultura e copias obtidas pelo
mesmo processo que o original ('), para além das abrangidas pela categoria
Al

Fotografias, filmes e respectivos negativos (')

Incundbulos e manuscritos, incluindo cartas geogréficas e partituras musi-
cais, isolados ou em coleccdo (1)

Livros com mais de 100 anos, isolados ou em colecgdo

Cartas geograficas impressas com mais de 200 anos

Arquivos, e respectivos elementos, de qualquer tipo, e independentemente
do respectivo suporte, com mais de 50 anos

a) Coleccdes (2) e espécimes provenientes de colecgdes de zoologia, de
botanica, de mineralogia e de anatomia

b) Colecgdes (%) de interesse histérico, paleontoldgico, etnogréfico ou nu-
mismatico

(") Que tenham mais de 50 anos e ndo sejam propriedade dos respectivos autores.
(%) Com a seguinte defini¢do que lhes foi dada pelo Tribunal de Justica no seu acorddo no processo 252/84: «Os objectos a que se
refere a posigdo 97.05 da Pauta Aduaneira Comum devem ser entendidos como aqueles que se revestem das qualidades
necessdrias para pertencer a uma colecgdo, isto é, objectos relativamente raros que normalmente jd ndo sdo utilizados para o
fim a que foram inicialmente destinados, sendo susceptiveis de transaccdo a margem do comércio usual de objectos similares

utilizéveis e possuindo elevado valor.

9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

Capitulo 49
9702 00 00
8442 5099

9703 00 00

3704
3705
3706
4911 91 80

970200 00
9706 00 00
4901 10 00
4901 99 00
4904 00 00
4905 91 00
4905 99 00
4906 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9706 00 00

3704
3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00

9705 00 00
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14. Meios de transporte com mais de 75 anos

15. Qualquer outra antiguidade nio mencionada nas categorias A.1 a A.14
a) Com idade compreendida entre 50 e 100 anos:
brinquedos, jogos
vidros e cristais
artigos de ourivesaria
moveis e objectos de mobilidrio
instrumentos de Optica, fotografia ou cinematografia
instrumentos musicais
relojoaria
obras de madeira
produtos cerdmicos
tapecarias
tapetes
papéis de parede
armas

b) Com mais de 100 anos

9705 00 00
Capitulos 86 a 89

Capitulo 95
7013

7114

Capitulo 94
Capitulo 90
Capitulo 92
Capitulo 91
Capitulo 44
Capitulo 69
5805 00 00
Capitulo 57
4814

Capitulo 93

9706 00 00

Os bens culturais referidos nas categorias A.1 a A.15 s6 sdo abrangidos pelo presente regulamento se o seu valor

corresponder ou exceder os limiares financeiros apresentados em B.

. Limiares financeiros aplicdveis a certas categorias referidas em A (em EUR)

Valor:

Independentemente do seu valor
— 1 (objectos arqueoldgicos)

— 2 (desmembramento de monumentos)
— 9 (incundbulos e manuscritos)
— 12 (arquivos)

15 000

— 5 (mosaicos e desenhos)

— 6 (gravuras)

— 8 (fotografias)

— 11 (cartas geogréficas impressas)
30 000

— 4 (aguarelas, guaches e pastéis)
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50 000

— 7 (estatudria)

— 10 (livros)

— 13 (colecgdes)

— 14 (meios de transporte)

— 15 (quaisquer outros objectos)
150 000

— 3 (quadros)

O respeito pelas condi¢des relativas aos valores financeiros deve ser julgado no momento da introducio do pedido da
licenca de exportagdo. O valor financeiro é o do bem cultural no Estado-Membro referido no n.° 2 do artigo 2.°

No caso dos Estados-Membros cuja moeda ndo seja o euro, os valores expressos em euros no Anexo I sdo convertidos e
expressos em moedas nacionais a taxa de cAmbio de 31 de Dezembro de 2001 publicada no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias. Esse contravalor em moedas nacionais é revisto de dois em dois anos a partir de 31 de Dezembro de 2001. O
célculo desse contravalor baseia-se no valor didrio médio dessas moedas, expresso em euros, durante o periodo de 24
meses que termine no dltimo dia do més de Agosto anterior a revisdo que produz efeitos em 31 de Dezembro. Esse
método de cdlculo é reexaminado, mediante proposta da Comissdo, pelo Comité Consultivo para os bens culturais, em
principio, dois anos apds a primeira aplicagdo. A cada revisdo, os valores expressos em euros e nos seus contravalores em
moedas nacionais sdo publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia periodicamente nos primeiros dias do més de
Novembro anterior a data em que a revisio produz efeitos.

ANEXO 11

Regulamento revogado e sucessivas alteracdes

Regulamento (CEE) n.° 3911/92 do Conselho
(JO L 395 de 31.12.1992, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 2469/96 do Conselho
(JO L 335 de 24.12.1996, p. 9)

Regulamento (CE) n.° 974/2001 do Conselho
(JO L 137 de 19.5.2001, p. 10)

Regulamento (CE) n.° 806/2003 do Conselho Apenas o ponto 2 do Anexo [
(JO L 122 de 16.5.2003, p. 1)
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ANEXO III

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CEE) n.° 3911/92

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2.° n° 1

Artigo 2.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, frase introdutoria
Artigo 2.°, n.° 2, primeiro parégrafo, primeiro travessdo
Artigo 2.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, segundo travessio
Artigo 2.°, n.° 2, segundo pardgrafo

Artigo 2.°, n.° 2, terceiro pardgrafo

Artigo 2.°, n.° 2, quarto pargrafo

Artigo 2.°, n° 3

Artigo 2.° n.° 4

Artigos 3.° a 9.°

Artigo 10.°, primeiro pardgrafo

Artigo 10.°, segundo pardgrafo

Artigo 10.°, terceiro pardgrafo

Artigo 10.°, quarto pardgrafo

Artigo 10.° quinto pardgrafo

Artigo 11.°

Anexo, pontos A.1, A2 e A3

Anexo, ponto A.3A

Anexo, ponto A.4

Anexo, pontoA.5

Anexo, pontoA.6

Anexo, ponto A.7

Anexo, ponto A.8

Anexo, ponto A.9

Anexo, ponto A.10

Anexo, ponto A.11

Anexo, ponto A.12

Anexo, ponto A.13

Anexo, ponto A.14

Anexo, ponto B

Artigo 1.°

Artigo 2.° n° 1

Artigo 2.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, frase introdutéria
Artigo 2.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, alinea a)
Artigo 2.°, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea b)
Artigo 2.°, n.° 2, segundo paragrafo
Artigo 2.°, n.° 2, terceiro paragrafo
Artigo 2.°, n.° 2, quarto pardgrafo
Artigo 2.°, n.° 3

Artigo 2.°, n.° 4

Artigos 3.2 a 9.°

Artigo 10.°, n.° 1, primeiro pardgrafo
Artigo 10.°, n.° 1, segundo pardgrafo
Artigo 10.°, n.° 2, primeiro pardgrafo
Artigo 10.°, n.° 2, segundo pardgrafo
Artigo 11.°

Artigo 12.°

Anexo I, pontos A.1, A2 e A3
Anexo I, ponto A.4

Anexo [, ponto A.5

Anexo I, ponto A.6

Anexo I, ponto A.7

Anexo I, ponto A.8

Anexo I, ponto A.9

Anexo I, ponto A.10

Anexo I, ponto A.11

Anexo I, ponto A.12

Anexo I, ponto A.13

Anexo I, ponto A.14

Anexo I, ponto A.15

Anexo I, ponto B

Anexo Il

Anexo III
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REGULAMENTO (CE) N.° 117/2009 DA COMISSAO
de 9 de Fevereiro de 2009

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

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
¢do comum dos mercados agricolas e disposi¢des especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM tnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1580/2007 da Comis-
sdo, de 21 de Dezembro de 2007, que estabelece, no sector das
frutas e produtos horticolas, regras de execucdo dos Regulamen-
tos (CE) n.° 2200/96, (CE) n.° 2201/96 e (CE) n.° 1182/2007
do Conselho (%), nomeadamente o n.° 1 do artigo 138.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1580/2007 prevé, em aplicacio dos
resultados das negociagdes comerciais multilaterais do «Uruguay
Round», os critérios para a fixacdo pela Comissdo dos valores
forfetarios de importacio dos paises terceiros relativamente aos
produtos e aos periodos constantes da parte A do seu Anexo
XV,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os valores forfetdrios de importagdo referidos no artigo 138.°
do Regulamento (CE) n.° 1580/2007 sdo fixados no anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 10 de Fevereiro de
20009.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de Fevereiro de 2009.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 350 de 31.12.2007, p. 1.

Pela Comissdo
Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO
Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos
horticolas
(EUR/100 kg)
Cédigo NC Cédigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importagio

0702 00 00 IL 111,0
JjO 68,6

MA 45,0

TN 134,4

TR 89,8

77 89,8

0707 00 05 JO 155,5
MA 134,2

TR 151,1

77 146,9

0709 90 70 MA 116,3
TR 117,2

77 116,8

0709 90 80 EG 126,4
77 126,4

0805 10 20 EG 47,5
IL 54,0

MA 59,3

TN 40,6

TR 65,8

ZA 44,9

77 52,0

0805 2010 IL 152,1
MA 100,5

TR 52,0

77 101,5

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 72,2
0805 20 90 IL 87,2
™ 101,6

MA 158,6

PK 40,0

TR 62,7

77 87,1

0805 5010 EG 64,1
MA 67,1

TR 53,5

77 61,6

0808 10 80 AR 91,9
CA 90,4

CL 67,8

CN 82,1

MK 32,6

Us 114,6

77 79,9

0808 20 50 AR 107,7
CL 73,7

CN 58,5

Us 108,5

ZA 104,3

77 90,5

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 1833/2006 da Comissdo (JO L 354 de 14.12.2006, p. 19). O cddigo «ZZ»
representa «outras origens».
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REGULAMENTO (CE) N.° 118/2009 DA COMISSAO
de 9 de Fevereiro de 2009

que altera os precos representativos e os direitos de importacio adicionais de determinados
produtos do sector do agdcar fixados pelo Regulamento (CE) n.° 945/2008 para a campanha de
2008/2009

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
¢do comum dos mercados agricolas e disposi¢des especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM tnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 951/2006 da Comis-
sdo, de 30 de Junho de 2006, que estabelece as normas de
execugdo do Regulamento (CE) n.° 318/2006 do Conselho no
que respeita ao comércio com os paises terceiros no sector do
agticar (%), nomeadamente o n.° 2, segunda frase do segundo
pardgrafo, do artigo 36.°,

Considerando o seguinte:

(1) Os pregos representativos e os direitos de importacdo
adicionais de agticar branco, de acticar bruto e de deter-

minados xaropes foram fixados para a campanha de
2008/2009 pelo Regulamento (CE) n.° 945/2008 da Co-
missdo (}). Estes precos e direitos foram alterados pelo
Regulamento (CE) n.° 100/2009 da Comissdo (*).

(2)  Os dados de que a Comissdo dispde actualmente levam a
alterar os referidos montantes, em conformidade com as
regras ¢ condigdes previstas pelo Regulamento (CE)
n.° 9512006,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Sdo alterados como indicado no anexo os precos representati-
vos e os direitos de importagdo adicionais dos produtos referi-
dos no artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 951/2006, fixados
pelo Regulamento (CE) n.° 945/2008 para a campanha de
2008/2009.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 10 de Fevereiro de
20009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de Fevereiro de 2009.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
JO L 178 de 1.7.2006, p. 24.

— N
~ O

Pela Comissdo
Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural

() JO L 258 de 26.9.2008, p. 56.
() JO L 34 de 4.2.2009, p. 3.

=
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ANEXO

Montantes alterados dos precos representativos e dos direitos de importacio adicionais do agicar branco, do
agtcar bruto e de produtos do cédigo NC 1702 90 95 apliciveis a partir de 10 de Fevereiro de 2009

(EUR)
Cédigo NC I;d()ogt;nte} d9 preco representativo por Montar}lte'do direito adicional por 100 kg
¢ liquidos do produto em causa liquidos do produto em causa
17011110 (Y 25,95 3,50
17011190 (Y 25,95 8,56
17011210 (Y 25,95 3,37
17011290 () 25,95 8,13
1701 91 00 (3) 29,84 10,31
17019910 (3 29,84 5,79
1701 99 90 (3 29,84 5,79
170290 95 (%) 0,30 0,35

(") Fixagdo para a qualidade-tipo definida no ponto Il do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1234/2007.
(*) Fixagdo para a qualidade-tipo definida no ponto II do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1234/2007.
() Fixagdo por 1% de teor de sacarose.
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REGULAMENTO (CE) N.° 119/2009 DA COMISSAO
de 9 de Fevereiro de 2009

que estabelece uma lista de paises terceiros ou partes de paises terceiros a partir dos quais se

autorizam as importagcdes e o trinsito na Comunidade de carne de leporideos selvagens, de

certos mamiferos terrestres selvagens e de coelhos de criagio, bem como os requisitos de
certificacio veterindria aplicdveis

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2002/99/CE do Conselho, de 16 de
Dezembro de 2002, que estabelece as regras de policia sanitaria
aplicveis a produgdo, transformagdo, distribui¢do e introducio
de produtos de origem animal destinados ao consumo hu-
mano (!), nomeadamente o n.° 1, primeiro pardgrafo, do
artigo 8.°, o n.° 2, alinea b), e o n.° 4, alineas b) e ¢), do
artigo 9.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo
a higiene dos géneros alimenticios (3, nomeadamente o
artigo 12.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que
estabelece regras especificas de higiene aplicdveis aos géneros
alimenticios de origem animal (*), nomeadamente o artigo 9.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 854/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que
estabelece regras especificas de organizagdo dos controlos ofi-
ciais de produtos de origem animal destinados ao consumo
humano (%), nomeadamente o n.° 1 do artigo 11.° e o n.° 4
do artigo 14.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo
aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificacio do
cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e
aos géneros alimenticios e das normas relativas a satide e ao
bem-estar dos animais (°)) nomeadamente o n° 1 do
artigo 48.°,

() JO L 18 de 23.1.2003, p. 11.

() JO L 139 de 30.4.2004, p. 1; rectificacgdio no JO L 226 de
25.6.2004, p. 3.

() JO L 139 de 30.4.2004, p. 55; rectificagio no JO L 226
de 25.6.2004, p. 22.

(*JO L 139 de 30.4.2004, p. 206; rectificagio no JO L 226
de 25.6.2004, p. 83.

() JO L 165 de 30.4.2004, p. 1; rectificagio no JO L 191 de
28.5.2004, p. 1.

Considerando o seguinte:

1)

(©)
()
)

A Decisdo 2000/585/CE da Comissdo (°) estabelece a
lista de paises terceiros a partir dos quais os Estados-
-Membros autorizam as importagdes de carne de coelho
e de certas carnes de caga selvagem e de criagdo e de-
termina as condi¢des de sanidade animal e satide pablica
e de certificagdo veterindria aplicdveis a essas importa-
coes.

Por razdes de coeréncia da legislacio comunitdria, as
regras comunitdrias aplicdveis as importacdes de carne
de leporideos selvagens, de certos mamiferos terrestres
selvagens e de coelhos de criagio deveriam ter em conta
os requisitos de satide ptiblica estabelecidos nos Regula-
mentos (CE) n® 852/2004, (CE) n.° 853/2004, (CE)
n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004.

As medidas previstas no presente regulamento nio de-
vem prejudicar a legislacdo que dd execugdo ao Regula-
mento (CE) n.° 338/97 do Conselho, de 9 de Dezembro
de 1996, relativo a proteccdo de espécies da fauna e da
flora selvagens através do controlo do seu comércio (7).

Com vista a harmonizar as condi¢des comunitdrias apli-
céveis as importacdes para a Comunidade dos produtos
em causa, assim como tornd-las mais transparentes e
simplificar o processo legislativo para a sua alteracio,
essas condigdes devem constar dos modelos de certifica-
dos veterindrios adequados previstos no presente regula-
mento.

Os certificados veterindrios para as importagdes e o tran-
sito na Comunidade, incluindo a armazenagem durante o
transito, de carne de leporideos selvagens, de certos ma-
miferos terrestres selvagens e de coelhos de criacio de-
vem respeitar os modelos normalizados adequados esta-
belecidos no Anexo I da Decisdo 2007/240/CE da Co-
missdo, de 16 de Abril de 2007, que estabelece novos
certificados veterindrios para a introducio na Comuni-
dade de animais vivos, sémen, embrides, 6vulos e produ-
tos de origem animal, ao abrigo das Decisdes
79/542/CEE, 92/260/CEE, 93/195/CEE, 93/196/CEE,

93/197/CEE,  95/328/CE, 96/333/CE,  96/539/CE,
96/540/CE, 2000/572/CE, 2000/585|CE, 2000/666/CE,
2002/613/CE, 2003/56/CE, 2003/779]CE,
2003/804/CE, 2003/858|CE, 2003/863|CE
2003/881/CE, 2004/407|CE, 2004/438|CE,
2004/595/CE, 2004/639/CE ¢ 2006/168/CE (¥).

251 de 6.10.2000, p. 1.

JoL
JO L 61 de 3.3.1997, p. 1.
JoL

104 de 21.4.2007, p. 37.
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(6)  Os modelos de certificados veterindrios estabelecidos no
presente regulamento aplicdveis as importacdes e ao tran-
sito na Comunidade, incluindo a armazenagem durante o
transito, de carne de leporideos selvagens, de certos ma-
miferos terrestres selvagens e de coelhos de criacio de-
vem também ser compativeis com o sistema Traces, tal
como previsto na Decisio 2004/292/CE da Comissdo, de
30 de Marco de 2004, relativa a aplicagdo do sistema
Traces (1).

(7) A lista de paises terceiros ou partes de paises terceiros
constante do Anexo II da Decisdo 79/542/CEE do Con-
selho (%) deve ser utilizada para as importagdes ou o
transito na Comunidade de carne de leporideos selvagens
e de coelhos de criacdo. Deve ser estabelecida a lista de
paises para as importagdes ou o transito na Comunidade
de carne de mamiferos terrestres selvagens com excepcio
de ungulados e leporideos.

(8)  Dada a situagdo geografica de Kalininegrado, que apenas
diz respeito a Letonia, a Litudnia e a Polonia, devem ser
previstas condigdes especificas para o transito através da
Comunidade de remessas provenientes da Riissia ou com
destino a esse pals.

(99 De forma a evitar qualquer perturbagio no comércio,
convém autorizar durante um periodo transitério a uti-
lizagio dos certificados veterindrios emitidos em confor-
midade com a Decisio 2000/585/CE.

(10)  No interesse da clareza da legislacgio comunitdria, a De-
cisdo 2000/585/CE deve ser revogada e substituida pelo
presente regulamento.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento estabelece:

a) Uma lista de paises terceiros ou partes de paises terceiros a
partir dos quais sdo autorizadas as importagdes e o transito
na Comunidade dos seguintes produtos:

() JO L 94 de 31.3.2004, p. 63.
() JO L 146 de 14.6.1979, p. 15.

i) carne de leporideos selvagens sem miudezas, excepto no
caso dos leporideos nido esfolados e ndo eviscerados,

i) carne de mamiferos terrestres selvagens com excepg¢io de
ungulados e leporideos, sem miudezas,

iii) carne de coelhos de criagio;

b) Os requisitos de certificacdo veterindria aplicdveis aos produ-
tos indicados nas subalineas i), ii), e iii) («produtos).

2. Sem prejuizo da restri¢do prevista no n.° 2 do artigo 5.°,
para efeitos do presente regulamento, o trinsito compreende a
armazenagem durante o transito [incluindo a entrada em arma-
zém, como se refere no n.° 4 do artigo 12.° e no artigo 13.° da
Directiva 97/78/CE do Conselho (%)].

3. O presente regulamento ¢ aplicdvel sem prejuizo:

i) dos requisitos especificos de certificagdo previstos por acor-
dos comunitdrios com paises terceiros,

ii) das regras pertinentes de certificagio previstas na legislagdo
que dd execugdo ao Regulamento (CE) n.° 338/97, relativo a
proteccdo de espécies da fauna e da flora selvagens através
do controlo do seu comércio.

Artigo 2.°
Definicio

Para efeitos do presente regulamento, por «eporideos selvagens»
entende-se coelhos e lebres selvagens.

Artigo 3.°

Listas de paises terceiros ou partes de paises terceiros a
partir dos quais os produtos podem ser importados ou
transitar na Comunidade

Os produtos s6 podem ser importados ou transitar na Comu-
nidade a partir de um pais terceiro ou partes de paises terceiros
enumerados ou referidos na parte 1 do Anexo L

Artigo 4.°
Certificacio veterindria

1. Os produtos importados para a Comunidade sio acompa-
nhados de um certificado veterindrio redigido em conformidade
com o modelo de certificado indicado no anexo II, para o
produto em causa, preenchido em conformidade com as notas
indicadas na parte 4 do Anexo L

() JO L 24 de 30.1.1998, p. 9.
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2. Os produtos em transito através da Comunidade sdo
acompanhados de um certificado redigido em conformidade
com o modelo de certificado indicado no Anexo III.

3. O cumprimento das garantias adicionais, tal como exigi-
das para um determinado Estado-Membro ou parte de um Es-
tado-Membro nas colunas 4, 6 e 8 do quadro constante da
parte 1 do anexo I e descritas na parte 3 do anexo I, é certi-
ficado mediante o preenchimento da sec¢do adequada do certi-
ficado veterindrio para o produto em causa.

4. Pode recorrer-se a certificacio electronica e a outros siste-
mas acordados, harmonizados a nivel comunitdrio.

Artigo 5.0

Derroga¢io aplicivel ao trinsito na Leténia, Litudnia e
Pol6nia

1. Em derrogacdo ao n° 2 do artigo 4.°, é autorizado o
trinsito rodovidrio ou ferrovidrio entre os postos de inspec¢io
fronteiri¢os na Letdnia, Litudnia e Polénia enumerados no anexo
da Decisdao 2001/881/CE da Comissido (1), de remessas prove-
nientes da Rissia ou com destino a esse pais, directamente ou
através de outro pais terceiro, desde que:

a) A remessa seja selada com um selo com niimero de série
pelo veterindrio oficial do posto de inspecgdo fronteirico de
entrada;

b) Os documentos que acompanham a remessa, em conformi-
dade com o artigo 7.° da Directiva 97/78/CE, sejam carim-
bados com a mencdo «Apenas para trnsito para a Russia
através da CE» em cada péagina pelo veterindrio oficial do
posto de inspecgdo fronteirico de entrada;

¢) Sejam cumpridas as exigéncias processuais previstas no
artigo 11.° da Directiva 97/78/CE;

d) A remessa seja certificada, no documento veterindrio comum
de entrada emitido pelo veterindrio oficial do posto de ins-
pecgdo fronteirio de entrada, como aceitdvel para transito.

2. As remessas referidas no n.° 1 nio podem ser descarre-
gadas ou armazenadas, como referido no n.° 4 do artigo 12.°
ou no artigo 13.° da Directiva 97/78/CE, no territério da Co-
munidade.

3. As autoridades competentes efectuam auditorias periddicas
no sentido de garantir que o niimero de remessas referidas no
n.° 1 e a quantidade correspondente de produtos que saem do
territorio da Comunidade correspondem ao niimero e a quanti-
dade de entradas.

Artigo 6.°
Revogacio

A Decisdo 2000/585/CE ¢é revogada.

As remissdes feitas para a decisdo revogada devem entender-se
como feitas para o presente regulamento e ser lidas de acordo
com o quadro de correspondéncia que consta do Anexo IV.

Artigo 7.°
Disposicdes transitorias

Os produtos relativamente aos quais os certificados veterindrios
relevantes foram emitidos em conformidade com a Decisdo
2000/585/CE podem ser importados ou transitar na Comuni-
dade até 30 de Junho de 2009.

Artigo 8.°
Entrada em vigor e aplicabilidade

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

E aplicdvel a partir de 1 de Junho de 2009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de Fevereiro de 2009.

() JO L 326 de 11.12.2001, p. 44.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

CARNE DE LEPORIDEOS SELVAGENS, DE CERTOS MAMIFEROS TERRESTRES SELVAGENS E DE COELHOS
DE CRIACAO

PARTE 1

Lista de paises terceiros e partes de paises terceiros e garantias adicionais

Leporideos Mamiferos terrestres selvagens
e com excepgdo de ungulados e
Pais COdl.g(,) d ° Selvagens Coelhos de criago leporideos
territorio
MC GA MC GA MC GA
1 2 3 4 5 6 7 8
Austrélia AU WL RM WM
Canadd CA WL RM WM
Gronelandia GL WL RM WM
Nova Zelandia NZ WL RM WM
Russia RU WL RM WM
Qualquer outro pafs terceiro ou WL RM
parte de um pais terceiro enu-
merado nas colunas 1 e 3 do
quadro constante da parte 1 do
Anexo II da Decisdo 79/542/CEE
MC: Modelo de certificado veterindrio.
GA: Garantias adicionais.
PARTE 2

Modelos de certificados veterindrios
Modelo(s):
«WL» Modelo de certificado veterindrio para a carne de leporideos selvagens (coelhos e lebres)

«WM»: Modelo de certificado veterindrio para a carne de mamiferos terrestres selvagens com excep¢do de ungulados e
leporideos

«RM»: Modelo de certificado veterindrio para a carne de coelhos de criagio

PARTE 3

Garantias adicionais

PARTE 4
Notas para a certificacio veterindria

a) Os certificados veterindrios com base nos modelos constantes da parte 2 do presente anexo e seguindo o modelo que
corresponde ao produto em causa devem ser emitidos pelo pais terceiro ou parte do pais terceiro exportador. Devem
conter, na ordem que figura no modelo, os atestados exigidos a qualquer pais terceiro e, se aplicdvel, os requisitos
sanitdrios adicionais exigidos para o pais terceiro exportador ou parte do pais terceiro exportador.

Quando o Estado-Membro de destino exigir garantias adicionais para o produto em causa, estas também serdo
indicadas no original do certificado veterindrio.

b) Deve ser apresentado um certificado separado e tinico para cada remessa do produto em causa, exportada para o
mesmo destino a partir de um territério indicado na coluna 2 do quadro constante da parte 1 do presente anexo e
transportada no mesmo vagao ferrovidrio, camido, avido ou navio.

¢) O original dos certificados deve ser constituido por uma tnica folha, frente e verso, ou, se for necessario mais espago,
por vérias paginas que constituam um todo integrado e insepardvel.
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d)

O certificado deve ser redigido em pelo menos uma das linguas oficiais do Estado-Membro no qual é efectuada a
inspecgdo no posto fronteirigo e numa lingua oficial do Estado-Membro de destino. No entanto, esses Estados-
-Membros podem autorizar a redacgdo do certificado numa lingua comunitéria diferente da sua, devendo o certificado
ser acompanhado de uma tradugdo oficial, se necessario.

Se forem apensas ao certificado folhas suplementares com vista a identificar os constituintes da remessa, considera-se
que essas folhas fazem parte do original do certificado e devem ser apostos em cada uma delas a assinatura e o
carimbo do veterindrio oficial que procede a certificacdo.

Quando o certificado, incluidas as folhas suplementares referidas na alinea e), tiver mais do que uma pdagina, cada
pagina deve ser numerada « x (niimero da pdgina) de y (nimero total de pdginas) — no rodapé e deve conter, no
cabegalho, o niimero de c6digo do certificado atribuido pela autoridade competente.

O original do certificado deve ser preenchido e assinado por um veterindrio oficial no prazo de 24 horas que precede
o carregamento da remessa para importagio na Comunidade, salvo mencdo em contrdrio na legislacdo comunitéria.
Para este efeito, a autoridade competente do pais terceiro exportador assegurard a observancia de principios de
certificagdo equivalentes aos estabelecidos pela Directiva 96/93/CE do Conselho (1).

A assinatura deve ser de cor diferente da dos caracteres impressos. A mesma regra ¢é aplicivel aos carimbos, com
excep¢io dos selos brancos.

O original do certificado deve acompanhar a remessa até ao posto de inspeccdo fronteirico de entrada na Comunidade
Europeia.

() JO L 13 de 16.1.1997, p. 28.



I.11. Local de origem
Nome Numero de aprovacéo

Endereco

1.12. Local de destino
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ANEXO II
MODELOS DE CERTIFICADOS YETERINARIOS PARA A IMPORTA(;AO DE CARNE DE LEPOl}I’DEOS
SELVAGENS, DE CERTOS MAMIFEROS TERRESTRES SELVAGENS E DE COELHOS DE CRIACAO NA
COMUNIDADE EUROPEIA
Modelo de certificado veterinario para a importagédo de carne de leporideos selvagens (coelhos e lebres) (') (WL)
PAIS Certificado veterinario para a UE
I.1. Expedidor 1.2. N.° de referéncia do certificado | l.2.a
Nome
1.3. Autoridade central competente
Endereco
1.4, Autoridade local competente

1]
] N.° tel.:
B
2 I.5. Destinatario 1.6.
)
« Nome
[}
13
o
E Endereco
,; Cédigo postal
2 N.° tel.:
2
% |.7. Pais de origem Cédigo I1SO | 1.8. Regido de origem Coédigo | 1.9. Pais de destino Cédigo I1SO | 1.10. Regiédo de Cédigo
" destino
8 | | | |
®
]
(=]
P
£
o
a

1.13. Local de carregamento

1.14. Data da partida

I.15. Meios de transporte
Avigo [ Navio [
Veiculo rodoviario []

Vagéo ferroviario []
Outro []
Identificagéo:

Referéncia documental:

1.16. PIF de entrada na UE

1.17. N.°(s) CITES

1.18. Descrigdo da mercadoria

1.19. Cddigo do produto (Cddigo SH)
02.08.10

1.20. Quantidade

1.21. Temperatura dos produtos

Ambiente [] De refrigeragéo []

1.22. Numero de embalagens
De congelagéo []

1.23. N.° dos selos e n.° dos contentores

1.24. Tipo de embalagem

1.25. Mercadorias certificadas para
Consumo humano []

1.26. 1.27. Para importagéo ou admisséo na UE —1
1.28. Identificagio das mercadorias
Numero de aprovagéo dos estabelecimentos
Espécie (Designagéo Natureza da mercadoria Matadouro Numero de embalagens Peso liquido

cientifica)
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PAiS WL [carne de leporideos selvagens (coelhos e lebres)]
I INFORMAGOES SANITARIAS Il.a. Ndmero de referéncia do Il.b.
certificado
I.1. Atestado de satlde publica
O abaixo assinado, veterinario oficial, declara conhecer as disposigbes aplicaveis dos Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.° 852/2004, (CE) n.° 853/2004 e (CE) n.° 854/2004 e certifica que a carne de mamiferos terrestres selvagens com excepgéo de
° ungulados e leporideos () descrita no presente certificado foi obtida em conformidade com essas exigéncias, e em especial que:
wg
O
g a) Provém de estabelecimentos que aplicam um programa baseado nos principios HACCP em conformidade com o Regulamento (CE)
= n.° 852/2004;
T
S
e b) Foi obtida em conformidade com a secgéo IV do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 853/2004;
Q
% c) Foi considerada prépria para consumo humano na sequéncia das inspecgbes post mortem realizadas em conformidade com a
o secgdo |, capitulo Il, e a secgdo IV, capitulo VIII, do anexo | do Regulamento (CE) n.° 854/2004;
d) Foi marcada com uma marca de identificagcdo em conformidade com a secgéo | do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 853/2004;

(3 ou [e) No caso de carne de leporideos selvagens esfolados e eviscerados, a carne foi obtida e inspeccionada em conformidade com os
Regulamentos (CE) n.° 853/2004 e (CE) n.° 854/2004;]

®ou [e) No caso de leporideos selvagens nédo esfolados e ndo eviscerados:

— a carne foi arrefecida e mantida a uma temperatura igual ou inferior a + 4 °C durante um periodo maximo de 15 dias antes do
momento previsto para a importagéo, mas ndo foi congelada nem ultracongelada,
— foi efectuada uma inspecgo sanitaria por um veterinario oficial a uma amostra representativa das carcagas e a carne foi obtida e
inspeccionada em conformidade com os Regulamentos (CE) n.° 853/2004 e (CE) n.° 854/2004,
— a carne foi identificada pela aposi¢éo de uma marca oficial de origem, cujos pormenores constam da casa 1.28;]
f) Estio satisfeitas as garantias que abrangem os animais vivos e produtos deles derivados previstas nos planos de controlo de
residuos apresentados em conformidade com a Directiva 96/23/CE, nomeadamente o artigo 29.%;
g) A carne foi armazenada e transportada em conformidade com os requisitos pertinentes da secgéo IV do anexo Il do Regulamento
(CE) n.° 853/2004.
I.2. Atestado de sanidade animal
O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que a came de leporideos selvagens (coelhos e lebres) (') descritos no presente
certificado:

1.2.1. a) Foi obtida de leporideos selvagens que foram abatidos no territério descrito no anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009 com o
GOdIgOo v (3) numa zona de caca na qual ndo foram estabelecidas, nos Ultimos 40 dias, quaisquer restrigdes no
dominio da sanidade animal relacionadas com a doenga hemorragica viral, a tularemia e a mixomatose;

b) Foi obtida de leporideos que foram transportados, nas 12 horas seguintes ao abate, para um centro de recolha e/ou um estabe-
lecimento de manuseamento de cacga aprovado, para refrigeragéo;

.2.2. Provém:

* ou [de um centro de recolha;]

*ou [de um estabelecimento de manuseamento de caga aprovado;]

% ou [de um centro de recolha e de um estabelecimento de manuseamento de caga aprovado;]
que, aquando da preparacgéo, ndo se encontrava(m) sujeito(s) a restricées devido a doencgas incluidas na lista da Organizagdo Mundial
da Saude Animal (OIE) a que os animais sédo sensiveis;

1.2.3. Foi, durante todas as fases da sua produgéo, manuseada, armazenada e transportada em conformidade com as exigéncias de sanidade

animal da Directiva 2002/99/CE e rigorosamente separada da carne:
— néo conforme com as exigéncias da Directiva 2002/99/CE,
— néo conforme com as exigéncias do Regulamento (CE) n.° 119/2009;
1.2.4. Foi obtida de leporideos selvagens abatidos em ou entre ..........cccocevieiiiiinineee ;
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PAiS WL [carne de leporideos selvagens (coelhos e lebres)]
I INFORMAGOES SANITARIAS Il.a. Ndmero de referéncia do Il.b.
certificado

Ml GARANTIAS ADICIONAIS
(®) [O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que:

(garantias adicionais se exigidas na parte 3 do anexo | e como descritas na parte 3 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009)].
Notas
Parte |
— Casa I.7: Nome do pals de origem, que deve ser 0 mesmo do pais exportador.

— Casa 1.8: Indicar o cédigo do territério de origem, se necessario, tal como indicado na coluna 2 do quadro constante da parte 1 do anexo | do
Regulamento (CE) n.° 119/2009.

— Casa I.11: Nome, enderego e nimero de aprovagao do estabelecimento de expedicéo.

— Casa I.12: No caso de a carne ter de ser submetida a uma inspecgdo post mortem apés a esfola, indicar o nome e enderego do estabelecimento de
manuseamento de caga de destino no Estado-Membro.

— Casa I.15: Indicar os numeros de registo/matricula dos vagdes ferroviarios ou camies, os nomes dos navios e, se forem conhecidos, os niimeros de
voo. Para o transporte em contentores, o nimero total e os nimeros de registo e dos selos, sempre estes tenham um nimero de série, devem ser
indicados na casa 1.23.

— Casa 1.28: (Natureza do produto): seleccionar uma das seguintes mengdes: «leporideos esfolados e eviscerados», «cortes», «leporideos néo
esfolados e nédo eviscerados»;

(Matadouro): inclui estabelecimentos de manuseamento de caca.

Parte Il

() Carne de leporideos selvagens (coelhos e lebres) sem miudezas, excepto no caso de leporideos néo esfolados e ndo eviscerados.

(%) Riscar o que ndo interessa.

(3 Cédigo do territério tal como indicado na coluna 2 do quadro constante da parte 1 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009.

(4) Riscar o que n#o interessa.

— A assinatura e o selo devem ser de cor diferente da dos caracteres impressos.

— Nota para o importador: o presente certificado s6 é valido para fins veterinarios e deve acompanhar a remessa até ao posto de inspecgéo fronteirico.

Veterinario oficial

Nome (em mailsculas): Qualificagdes e cargo:
Data: Assinatura:

Carimbo:
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10.2.2009

Modelo de certificado veterinario para a importagéo de carne (') de mamiferos terrestres selvagens com excepgéo de ungulados e leporideos

(WM)
PAIS Certificado veterinario para a UE

1.1. Expedidor 1.2. N.° de referéncia do certificado | .2.a

Nome

1.3. Autoridade central competente

Enderego

NS tel: 1.4. Autoridade local competente
1.5. Destinatario 1.6.

Nome

Endereco

Parte I: Detalhes relativos a remessa expedida

Cédigo postal
N.© tel.:

1.7. Pals de origem Cédigo 1ISO

1.8. Regido de origem Cddigo

1.9. Pais de destino

Cédigo ISO

1.10. Regigo de
destino

Codigo

1.11. Local de origem

Nome
Enderego

Numero de aprovagéo

1.12. Local de destino

1.13. Local de carregamento

1.14. Data da partida

1.15. Meios de transporte

Avigo [ Navio []
Veiculo rodoviario []
Identificagéo:
Referéncia documental:

Vagéo ferroviario []
Outro []

1.16. PIF de entrada na UE

1.17. N.°(s) CITES

1.18. Descrigdo da mercadoria

1.19. Cddigo do produto (Cédigo SH)
02.08.90

1.20. Quantidade

1.21. Temperatura dos produtos
Ambiente []

De refrigeragéo []

De congelagéo []

1.22. Numero de embalagens

1.28. N.° dos selos e n.° dos contentores

1.24. Tipo de embalagem

1.25. Mercadorias certificadas para

Consumo humano []

1.26. 1.27. Para importagdo ou admisséo na UE —
1.28. Identificagao das mercadorias
Numero de aprovagao dos estabelecimentos
Espécie (Designagéo Natureza da mercadoria Matadouro Numero de embalagens Peso liquido

cientifica)
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PAiS WM (carne de mamiferos terrestres selvagens com excepcgéo de ungulados e leporideos)
II. INFORMACOES SANITARIAS Il.a. Namero de referéncia do Il.b.
certificado
I.1. Atestado de salde publica
O abaixo assinado, veterinario oficial, declara conhecer as disposigdes aplicaveis dos Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.° 852/2004, (CE) n.° 853/2004 e (CE) n.° 854/2004 e certifica que a carne de mamiferos terrestres selvagens com excepgéo de
° ungulados e leporideos (') descrita no presente certificado foi obtida em conformidade com essas exigéncias, e em especial que:
«
e
_g a) Provém de estabelecimentos que aplicam um programa baseado nos principios HACCP em conformidade com o Regulamento
S (CE) n.° 852/2004;
@
3 b) Foi obtida em conformidade com a secgéo IV do anexo lll do Regulamento (CE) n.° 853/2004;
[}
% (® [c) Satisfaz os requisitos do Regulamento (CE) n.% 2075/2005 da Comisséo que estabelece regras especificas para os controlos oficiais
o de detecgéo de triquinas na carne, tendo sido, nomeadamente, submetida a um exame por um método de digestdo com resultados
negativos;]
d) Foi considerada prépria para consumo humano na sequéncia de inspecgdes post mortem realizadas em conformidade com a
secgao |V, capitulos VIl e IX, do anexo | do Regulamento (CE) n.° 854/2004;
e) A carcaga ou as partes da carcaga de grandes mamiferos selvagens foram marcadas com uma marca de salubridade em confor-
midade com a secgéo |, capitulo lll, do anexo | do Regulamento (CE) n.° 854/2004;

I.2.

.2.1.

1.2.3.

I.2.4.

[f) A carcaga ou as partes da carcaga de pequenos mamiferos selvagens foram marcadas com uma marca de identificago em
conformidade com a secgdo | do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 853/2004;]

[f) As embalagens da carne de pequenos ou grandes mamiferos selvagens foram marcadas com uma marca de identificagdo em
conformidade com a secgéo | do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 853/2004;]

g) Estéo satisfeitas as garantias que abrangem os animais vivos e produtos deles derivados previstas nos planos de controlo de
residuos apresentados em conformidade com a Directiva 96/23/CE, nomeadamente o artigo 29.%;

h) A carne foi armazenada e transportada em conformidade com os requisitos pertinentes da secgéo IV do anexo Il do Regulamento
(CE) n.° 853/2004.

Atestado de sanidade animal

O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que a carne de mamiferos terrestres selvagens com excepgéo de ungulados e lepori-
deos (') descritos no presente certificado:

a) Foi obtida de mamiferos terrestres selvagens com excepg¢éo de ungulados e leporideos que foram abatidos no territério descrito no
anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009 com 0 ¢Odigo ......ccceevvrvreennnene () numa zona de caga na qual ndo foram estabele-
cidas, nos Ultimos 30 dias, quaisquer restricdes no dominio da sanidade animal relacionadas com surtos de doencas a que esses
animais s&o sensiveis;

b) Foi obtida de mamiferos terrestres selvagens com excepgédo de ungulados e leporideos que foram transportados, nas 12 horas
seguintes ao abate, para um centro de recolha e/ou um estabelecimento de manuseamento de caga aprovado, para refrigeragéo;

Provém:
[de um centro de recolha;]
[de um estabelecimento de manuseamento de caga aprovado;]

[de um centro de recolha e de um estabelecimento de manuseamento de caga aprovado;]

que, aquando da preparagdo, ndo se encontrava(m) sujeito(s) a restricées devido a doencgas incluidas na lista da Organizagdo Mundial
da Saude Animal (OIE) a que os animais sdo sensiveis;

Foi, durante todas as fases da sua produgéo, manuseada, armazenada e transportada em conformidade com as exigéncias de sanidade
animal da Directiva 2002/99/CE e rigorosamente separada da carne:

— néo conforme com as exigéncias da Directiva 2002/99/CE,

— néo conforme com as exigéncias do Regulamento (CE) n.° 119/2009;

Foi obtida de mamiferos terrestres selvagens com excepgdo de wungulados e leporideos abatidos em
OU ENtre ..o ;




L 39/22 Jornal Oficial da Unido Europeia 10.2.2009

PAIS WM (carne de mamiferos terrestres selvagens com excepgédo de ungulados e leporideos)
I INFORMACOES SANITARIAS Il.a. Ndmero de referéncia do Il.b.
certificado

M. GARANTIAS ADICIONAIS
(%) [O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que:

(garantias adicionais se exigidas na parte 3 do anexo | e como descritas na parte 3 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009)].
Notas
Parte |
— Casa |.7: Nome do pais de origem, que deve ser o mesmo do pais exportador.

— Casa 1.8: Indicar o cédigo do territério de origem, se necessario, tal como indicado na coluna 2 do quadro constante da parte 1 do anexo | do
Regulamento (CE) n.° 119/2009.

— Casa |.11: Nome, endereco e nimero de aprovagdo do estabelecimento de expedi¢éo.

— Casa |.15: Indicar os numeros de registo/matricula dos vagdes ferroviarios ou camides, os nomes dos navios e, se forem conhecidos, os himeros de
voo. Para o transporte em contentores, o nlimero total e os nimeros de registo e dos selos, sempre estes tenham um nimero de série, devem ser
indicados na casa 1.23.

— Casa 1.28: (Matadouro): inclui estabelecimentos de manuseamento de caga.

Parte Il

() Sem miudezas.

(®) Apenas no caso das espécies sensiveis a triquinose.

(3) Cédigo do territdrio tal como indicado ha coluna 2 do quadro constante da parte 1 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009.

(%) Riscar o que ndo interessa.

(%) Riscar o que néo interessa.

— A assinatura e o selo devem ser de cor diferente da dos caracteres impressos.

— Nota para o importador: o presente certificado s6 é valido para fins veterinarios e deve acompanhar a remessa até ao posto de inspecgéo fronteirico.

Veterinario oficial

Nome (em mailsculas): Qualificagdes e cargo:
Data: Assinatura:

Carimbo:




I.11. Local de origem

Nome
Endereco

Numero de aprovagéo

1.12. Local de destino
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Modelo de certificado veterinario para a importacéo de carne de coelhos de criagéo (') (RM)
PAIS: Certificado veterinario para a UE
I.1. Expedidor 1.2. N.° de referéncia do certificado | l.2.a
Nome
1.3. Autoridade central competente
Endereco
s N© tol. 1.4. Autoridade local competente
2
é’_ 1.5. Destinatario 1.6.
ﬁ Nome
[/]
3
£ Endereco
o
- Cédigo postal
2 N.° tel.:
2
% 1.7. Pais de origem Codigo ISO | 1.8. Regiéo de origem Céddigo | 1.9. Pais de destino Codigo I1SO | 1.10. Regiao de Codigo
= destino
3 | | | |
=
]
o
P
€
o
a

1.13. Local de carregamento

1.14. Data da partida

1.15. Meios de transporte
Avigo [ Navio []
Veiculo rodoviario []
Identificagéo:
Referéncia documental:

Vagéo ferroviario []
Outro []

1.16. PIF de entrada na UE

1.17. N.°(s) CITES

1.18. Descricdo da mercadotia

1.19. Cédigo do produto (Céddigo SH)

02.08.10

1.20. Quantidade

1.21. Temperatura dos produtos
Ambiente []

De refrigeragéo []

De congelacdo []

1.22. Nomero de embalagens

1.23. N.° dos selos e n.° dos contentores

1.24. Tipo de embalagem

1.25. Mercadorias certificadas para

Consumo humano []

1.26. 1.27. Para importagéo ou admisséo na UE —1
1.28. Identificagéo das mercadorias
Numero de aprovagéo dos estabelecimentos
Espécie Natureza da Matadouro Instalagéo Entreposto Numero de Peso liquido
(Designagéo mercadoria de fabrico frigorifico embalagens

cientifica)
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PAiS RM (carne de coelhos de criagéo)
I INFORMAGOES SANITARIAS Il.a. Ndmero de referéncia do Il.b.
certificado

I.1. Atestado de satlde publica
O abaixo assinado, veterinario oficial, declara conhecer as disposigbes aplicaveis dos Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.° 852/2004, (CE) n.° 853/2004 e (CE) n.° 854/2004 e certifica que a carne de coelhos de criagéo (') descrita no presente certificado

° foi obtida em conformidade com essas exigéncias, em especial que:
wg
O
g a) Provém de estabelecimentos que aplicam um programa baseado nos principios HACCP em conformidade com o Regulamento (CE)
= n.° 852/2004;
T
S
e b) Foi obtida em conformidade com a secgéo Il do anexo Ill do Regulamento (CE) n.° 853/2004;
Q
% ¢) Foi considerada prépria para consumo humano na sequéncia de inspecgdes ante mortem e post mortem realizadas em conformi-
o dade com a seccao |, capitulo Il, e a seccéo IV, capitulos VI e IX, do anexo | do Regulamento (CE) n.° 854/2004;
d) Foi marcada com uma marca de identificagcdo em conformidade com a secgéo | do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 853/2004;
e) Estdo satisfeitas as garantias que abrangem os animais vivos e produtos deles derivados previstas nos planos de controlo de
residuos apresentados em conformidade com a Directiva 96/23/CE, nomeadamente o artigo 29.%;
f) A carne foi armazenada e transportada em conformidade com os requisitos pertinentes da secgéo Il do anexo Il do Regulamento
] (CE) n.° 853/2004.

1.2. Atestado de sanidade animal
O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que a carne de coelhos de criagéo (') descrita no presente certificado:

.2.1. Foi obtida de coelhos de criagdo abatidos no territério descrito no anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009 com o
COdIgO v (3) onde permaneceram durante pelo menos seis semanas antes do abate ou desde o nascimento no caso
de animais com menos de seis semanas de idade;

.2.2. Foi obtida de coelhos que:

a) Provém de exploragbes ou areas que néo foram submetidas a qualquer restricho de sanidade animal nos Ultimos 40 dias em
resposta a surtos de doenga hemorragica viral, tularemia ou mixomatose;

b) Né&o foram abatidos no ambito de qualquer programa sanitario para o controlo ou erradicagéo de doengas dos coelhos;

¢) Durante o transporte para o matadouro, ndo estiveram em contacto com coelhos infectados com doenga hemorragica viral, tularemia
ou mixomatose;

d) Nunca estiveram em contacto, durante o abate, o corte, a armazenagem ou o transporte, com coelhos ou com carne de um estatuto
sanitario inferior;

1.2.3. Provém:

®ou [de um matadouro aprovado;]
(®) ou [de um estabelecimento de manuseamento de caga aprovado;]

") 11.2.4. Foi obtida de coelhos de criagdo abatidos em ou entre .........ccccevveeveveeerecnneennns ;

Iil. IDENTIFICACAQ
Os lotes de coelhos foram identificados de modo a permitir a identificagdo das suas exploragdes de origem.

V. GARANTIAS ADICIONAIS
(%) [O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que:

(garantias adicionais se exigidas na parte 3 do anexo | e como descritas na parte 3 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009)].

V. ATESTADO DE BEM-ESTAR ANIMAL
O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que leu e compreendeu a Directiva 93/119/CE e que a carne descrita no presente
certificado provém de coelhos de criagdo que foram tratados em conformidade com os requisitos pertinentes da Directiva 93/119/CE
no matadouro, antes e na altura do abate ou da occis&o.
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PAiS RM (carne de coelhos de criagédo)
I INFORMAGOES SANITARIAS Il.a. Namero de referéncia do Il.b.
certificado
Notas
Parte |

— Casa I.7: Nome do pals de origem, que deve ser 0 mesmo do pais exportador.

— Casa 1.8: Indicar o cédigo do territério de origem, se necessario, tal como indicado na coluna 2 do quadro constante da parte 1 do anexo | do
Regulamento (CE) n.° 119/2009.

— Casa I.11: Nome, enderego e nimero de aprovagéo do estabelecimento de expedicéo.

— Casa I.15: Indicar os nimeros de registo/matricula dos vagdes ferroviarios ou camides, os nomes dos navios e, se forem conhecidos, os himeros de
voo. Para o transporte em contentores, o nimero total e os numeros de registo e dos selos, sempre que estes tenham um nimero de série, devem
ser indicados na casa |.23.

Parte Il

() Entende-se por «carne de coelhos de criagho» todas as partes de coelhos domésticos préprias para consumo humano.

(® Codigo do territério tal como indicado na coluna 2 do quadro constante da parte 1 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009.

(3) Riscar o que n#o interessa.

(4) Indicar a(s) data(s) de abate.

(®) Riscar o que néo interessa.

— A assinatura e o selo devem ser de cor diferente da dos caracteres impressos.

— Nota para o importador: o presente certificado s6 é valido para fins veterinarios e deve acompanhar a remessa até ao posto de inspecgéo fronteirico.

Veterinario oficial

Nome (em mailsculas): Qualificagdes e cargo:
Data: Assinatura:

Carimbo:
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ANEXO III

(conforme referido no n.° 2 do artigo 4.°)

Modelo de certificado veterindrio para trinsito/armazenagem de carne de leporideos selvagens, de coelhos de
criagio e de mamiferos terrestres selvagens com excep¢io de ungulados

PAIS Certificado veterinario para a UE
I.1. Expedidor 1.2. N.° de referéncia do certificado | .2.a
Nome
1.3. Autoridade central competente
Enderego
3 NO tel.: I.4. Autoridade local competente
g
%|1.5. Destinatario 1.6. Pessoa responsavel pela remessa na UE
3 Nome Nome
-
[ Endereco Endereco
b Cédigo postal Cédigo postal
Sl Notel: NO tel.:
&
2| 1.7. Pals de origem Cédigo | 1.8. Regigo de Cédigo | 1.9. Pais de destino Codigo 1.10. Regido de  Cddigo
2 ISO origem ISO destino
§ I I | |
g 1.11. Local de origem 1.12. Local de destino
ﬁ Nome Ntmero de aprovagéo Entreposto aduaneiro [] Fornecedor de navios []
E Enderego Nome NUmero de aprovagéo
Endereco
Cédigo postal
1.13. Local de carregamento I.14. Data da partida
1.15. Meios de transporte 1.16. PIF de entrada na UE
Aviao [] Navio [] Vagéo ferroviario []
Veiculo rodoviario [] Outro []
Identificag&o: 117. N.°(s) CITES
Referéncia documental:

1.18. Descrigdo da mercadoria 1.19. Cddigo do produto (Cédigo SH)

1.20. Quantidade

1.21. Temperatura dos produtos 1.22. Numero de embalagens
Ambiente [] De refrigeragéo [] De congelagdo []
1.23. N.° dos selos e n.% dos contentores 1.24. Tipo de embalagem

1.25. Mercadorias certificadas para

Consumo humano [] Alimentagéo animal [] Transformagéao [] Uso técnico [] Outro [
1.26. Para transito através da UE para um pais terceiro —1 (127
Pais terceiro Codigo I1ISO

1.28. Identificagéo das mercadorias

Numero de aprovagéo dos estabelecimentos

Espécie (Designagéo Natureza da Matadouro Instalagéo de Entreposto Numero de Peso
cientifica) mercadoria fabrico frigorifico embalagens liquido
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PAiS Transito/armazenagem de carne de leporideos selvagens,
de coelhos de criagédo e de mamiferos terrestres selvagens
com excepgéo de ungulados

Il. INFORMAGOES SANITARIAS Il.a. Numero de referéncia do ILb.
certificado
I.1. Atestado sanitario
O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que a carne de leporideos selvagens, de coelhos de criagdo e de mamiferos terrestres
selvagens (1) descritos no presente certificado:
o
kil
%‘ 1.1.1. Provém de um pals terceiro ou parte de um pais terceiro constante da parte 1 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 119/2009;
'E (®11.1.2.  Cumpre as condigbes de sanidade relevantes, tal como definidas no atestado de sanidade animal dos modelos de certificados cons-
° tantes do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 119/2009.
Q
% Notas
a
Parte |
— Casa 1.8: Indicar o cddigo do territério de origem, se necessério, tal como indicado na coluna 2 do quadro constante da parte 1 do anexo | do
Regulamento (CE) n.° 119/2009.
— Casa |.11: Nome, enderego e nimero de aprovagéo do estabelecimento de expedigéo. Nome do pais de origem, que deve ser o mesmo do pais

exportador.

— Casa 1.15: Indicar os nimeros de registo/matricula dos vagdes ferrovidrios ou camides, os nomes dos navios e, se forem conhecidos, os
nimeros de voo. Para o transporte em contentores, o nimero total e os nimeros de registo e dos selos, sempre estes tenham um nuimero de
série, devem ser indicados na casa 1.23.

— Casa |.19: Utilizar o codigo adequado do sistema harmonizado (SH) da Organizagdo Mundial das Alfandegas (OMA): 02.08.10 ou 02.08.90.

— Casa 1.28: (Natureza do produto): seleccionar uma das seguintes mengbes: «leporideos esfolados e eviscerados», «cortes», «leporideos néo
esfolados e néo eviscerados»;

(Matadouro): inclui estabelecimentos de manuseamento de caga.

Parte I

() Carne de leporideos selvagens (coelhos e lebres) sem miudezas, excepto no caso de leporideos nédo esfolados e nédo eviscerados, carne de
coelhos de criagé@o, carne de mamiferos terrestres selvagens, com excepgéo de ungulados e leporideos, sem miudezas.

(® No caso de carne de leporideos selvagens (WL) ou carne de coelhos de criagdo (RM) ou carne de mamiferos terrestres selvagens (WM).
— A assinatura e o selo devem ser de cor diferente da dos caracteres impressos.

— Nota para o importador: o presente certificado s6 € valido para fins veterinarios e deve acompanhar a remessa até ao posto de inspecgéo
fronteirigo.

Veterinario oficial

Nome (em mailisculas): Qualificagdes e cargo:

Data: Assinatura:

Carimbo:
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ANEXO IV

(conforme referido no artigo 6.°)

Quadro de correspondéncia

Decisio 2000/585/CE Presente regulamento
Artigo 2.° Artigo 1.°
— Artigo 2.°
Artigo 2.°-A, alinea a) Artigo 3.°
Artigo 2.%-A, alineas b), ¢) e d) Artigo 4.°
Artigo 2.°-B Artigo 5.°
Artigo 4.°, n.° 1 Artigo 6.°
Artigo 4.°, n.% 2 Artigo 7.°
Artigo 3.° Artigo 8.°
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REGULAMENTO (CE) N.° 120/2009 DA COMISSAO
de 9 de Fevereiro de 2009

que altera o Regulamento (CEE) n.° 574/72 do Conselho que estabelece as modalidades de aplicacio

do Regulamento (CEE) n.° 1408/71, relativo a aplicacio dos regimes de seguranga social aos

trabalhadores assalariados, aos trabalhadores ndo assalariados e aos membros da sua familia que
se deslocam no interior da Comunidade

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 574/72 do Conselho,
de 21 de Marco de 1972, que estabelece as modalidades de
aplicacdo do Regulamento (CEE) n.° 1408/71, relativo a aplica-
c¢do dos regimes de seguranca social aos trabalhadores assalaria-
dos, aos trabalhadores ndo assalariados e aos membros da sua
familia que se deslocam no interior da Comunidade ('), nomea-
damente o artigo 122.°,

Considerando o seguinte:

(1) Determinados Estados-Membros ou as respectivas autori-
dades competentes solicitaram a introdugdo de alteragdes
nos anexos do Regulamento (CEE) n.° 574/72.

(2)  As alteracdes propostas resultam de decisdes tomadas
pelos Estados-Membros em questdo, ou pelas respectivas
autoridades competentes, no sentido de designar as au-
toridades competentes para a aplicacdo da legislagio da

seguranca social, em conformidade com o direito comu-
nitdrio.

(3)  Os acordos bilaterais para a aplicacio das disposicdes do
Regulamento (CEE) n.° 57472 sdo os constantes do
Anexo 5 desse regulamento.

(4)  Foi obtido o parecer unianime da Comissio Administra-
tiva para a Seguranca Social dos Trabalhadores Migrantes,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os Anexos 2 a 5 do Regulamento (CEE) n.° 574/72 sdo alte-
rados em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de Fevereiro de 2009.

() JO L 74 de 27.3.1972, p. 1.

Pela Comissdo
Vladimir SPIDLA
Membro da Comissdo
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ANEXO

Os anexos 2 a 5 do Regulamento (CEE) n.° 574/72 sdo alterados do seguinte modo:
1. O anexo 2 é alterado do seguinte modo:
a) Na rubrica «R. PAISES BAIXOS», 0 n.° 5 passa a ter a seguinte redacgdo:
«5. Prestacdes familiares:
A Lei geral das prestagdes familiares (Algemene Kinderbijslagwet) e o regulamento que rege as prestacdes de

subsisténcia por filhos deficientes fisicos a cargo de 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende
gehandicapte kinderen 2000, TOG):

a) Quando o beneficidrio residir nos Paises Baixos:

— a agéncia regional do Banco dos Seguros Sociais (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) do local
de residéncia;

b) Quando o beneficidrio residir fora dos Paises Baixos, mas o seu empregador residir ou estiver estabelecido
nos Pafses Baixos:

— a agéncia regional do Banco dos Seguros Sociais (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) do local
de residéncia ou estabelecimento do empregador;

¢) Nos outros casos:
— Sociale Verzekeringsbank (Banco dos Seguros Sociais), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Lei relativa ao acolhimento pré-escolar e extra-escolar (Wet Kinderopvang) e a lei relativa ao orcamento
para os filhos (Wet op het kindgebonden budget):

— Administragdo Fiscal/Servico das prestacdes (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.»
b) Na rubrica «T. POLONIA», 0 n.° 5 passa a ter a seguinte redacgio:

«5. Desemprego:

a) Prestacdes em espécie:
Narodowy Fundusz Zdrowia (Instituto de Seguranca Social), Varsovia;
b) Prestagdes pecunidrias:

Wojewodzkie urzedy pracy [Servicos de Emprego das regides administrativas (voivod)] com jurisdicdo
territorial sobre o local de residéncia ou de estada.»

2. O anexo 3 ¢ alterado do seguinte modo:
a) Na rubrica «R. PAISES BAIXOS», 0 n.° 5 passa a ter a seguinte redacio:
«5. Prestacdes familiares:
A Lei geral das prestagdes familiares (Algemene Kinderbijslagwet) e o regulamento que rege as prestagdes de

subsisténcia por filhos deficientes fisicos a cargo de 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende
gehandicapte kinderen 2000, TOG):

— a agéncia regional do banco dos seguros sociais (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) do local de
residéncia do membro da familia;
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Lei relativa ao acolhimento pré-escolar e extra-escolar (Wet Kinderopvang) e a lei relativa ao or¢amento para
os filhos (Wet op het kindgebonden budget):

— Administragdo Fiscal/Servico das prestagdes (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.»

b) A rubrica «T. POLONIA» é alterada do seguinte modo:

i) A alinea g) do n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«g) Para pessoas que tenham cumprido periodos de seguro exclusivamente no estrangeiro:

. Zaklad Ubezpieczeni Spolecznych (Instituto de Seguro Social — ZUS) — Centro em LodZ — para pessoas

que cumpriram periodos de seguro no estrangeiro, incluindo periodos cumpridos ultimamente em:
Espanha, Portugal, Itdlia, Grécia, Chipre ou Malta;

. Zaklad Ubezpieczen Spotecznych (Instituto de Seguro Social — ZUS) — Centro em Nowy Sacz — para

pessoas que tenham cumprido perfodos de seguro no estrangeiro, incluindo perfodos cumpridos ultima-
mente em: Austria, Republica Checa, Hungria, Eslovaquia, Eslovénia ou Suica;

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Instituto de Seguro Social — ZUS) — Centro em Opole — para pessoas

que tenham cumprido periodos de seguro no estrangeiro, incluindo periodos cumpridos ultimamente na
Alemanha;

. Zaklad Ubezpieczenl Spolecznych (Instituto de Seguro Social — ZUS) — Centro em Szczecin — para

pessoas que cumpriram periodos de seguro no estrangeiro, incluindo periodos cumpridos ultimamente
em: Dinamarca, Finlandia, Suécia, Lituania, Leténia ou Estdnia;

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Instituto de Seguro Social — ZUS) — I Oddzial w Warszawie —

Centralne Biuro Obslugi Uméw Migdzynarodowych (I Secgdo de Varsovia — Servigos Centrais das
Convengdes Internacionais) — para pessoas que tenham cumprido periodos de seguro no estrangeiro,
incluindo perfodos cumpridos ultimamente em: Bélgica, Franca, Paises Baixos, Luxemburgo, Irlanda ou
Reino Unido.»

ii) A subalinea ii) da alinea b) do n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

di) Invalidez ou morte do trabalhador cuja remuneracdo constitui o principal sustento do agregado familiar:

— para pessoas recentemente activas como trabalhadores assalariados ou ndo assalariados (excluindo os

agricultores independentes):

Unidades da Institui¢do de Seguro Social (Zaklad Ubezpieczenn Spolecznych) referenciadas na alinea a)
do n.° 2,

para pessoas que trabalharam recentemente como agricultores independentes:

Unidades do Fundo do Seguro Social Agricola (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego) enume-
radas na alinea b) do n.° 2,

para as categorias mencionadas na alinea c) do n.° 2, em caso de periodos de servigo militar ao servigo
da Poldnia, se o dltimo periodo for o periodo de servico numa das formacdes referidas na alinea ¢) do
n.° 2, e periodos de seguro no estrangeiro:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (Servico de Pensdes de Militares em Varsovia) se for a
instituicio competente mencionada no terceiro travessdo da subalinea ii) da alinea b) do n.° 3 do
anexo 2,

para guardas prisionais, no caso de perfodos de servigo na Poldnia, se o dltimo periodo for um destes
periodos de servico e perfodos de seguro no estrangeiro:

Wojskowe Biuro Emerytalne Stuzby Wigziennej w Warszawie (Servico de Pensdes dos Servigos Prisio-
nais em Varsovia), se a instituigdo competente for a mencionada no quinto travessio da subalinea ii) da
alinea b) do n.° 3 do anexo 2,
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— para juizes e delegados do Ministério Pablico:
entidades especializadas do Ministério da Justiga,
— para pessoas que tenham cumprido periodos de seguro exclusivamente no estrangeiro:

unidades do Instituto de Seguro Social (Zaklad Ubezpieczen Spolecznych) enumeradas na alinea g) do
n% 2.

3. O anexo 4 ¢ alterado do seguinte modo:
a) Na rubrica «G. GRECIA», ¢ aditado um novo n.° 5 com a seguinte redac¢do:

«5. Para agricultores:

Organizagdo de seguros agricolas (OGA), Atenas (“Opyaviopog Teopyikov Acpalicewy, Adnva’).»
b) Na rubrica «R. PAISES BAIXOS», ¢ aditado um novo ponto 3 com a seguinte redacgio:

«3. Cobranca das contribui¢des para a seguranga social e do seguro dos trabalhadores assalariados:

Administracdo Fiscal/Servi¢o das prestacdes/Servico de Informagdo e Inspecgdo Econdmica e Fiscal, Amesterddo (De
Belastingdienst/FIOD-ECD International, Amsterdam).»

4. O anexo 5 ¢ alterado do seguinte modo:
a) A rubrica «283. LUXEMBURGO — FINLANDIA» passa a ter a seguinte redacco:
«283. LUXEMBURGO-FINLANDIA
Sem objecto.»
b) A rubrica «323. AUSTRIA — REINO UNIDO» ¢ alterada do seguinte modo:

@) N 1 e 2 do artigo 18.° do Acordo de 10 de Novembro de 1980 sobre a aplicagio da Convengdo de
Seguranga Social de 22 de Julho de 1980, alterada pelos Acordos Complementares n.° 1, de 26 de Margo de
1986, ¢ n.° 2, de 4 de Junho de 1993, no que se refere as pessoas sem direito a tratamento ao abrigo do
Capitulo 1 do Titulo III do Regulamento.

b)

¢) Acordo de 30 de Novembro de 1994 relativo ao reembolso das despesas relativas a seguranga social.»
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REGULAMENTO (CE) N.° 121/2009 DA COMISSAO
de 9 de Fevereiro de 2009

que fixa o montante suplementar a pagar na Bulgdria relativamente aos péssegos destinados a
transformacio a titulo da campanha de comercializacio de 2007/2008, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 679/2007

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Tratado de Adesio da Bulgiria e da
Roménia,

Tendo em conta o Acto de Adesdo da Bulgdria e da Roménia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 679/2007 da Comis-
sdo, de 18 de Junho de 2007, que fixa, para a campanha de
comercializagio de 2007/2008, o montante da ajuda para os
péssegos destinados a transformacio (!), nomeadamente o n.° 2
do artigo 1.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Em aplicagdo do n.° 2 do artigo 39.° do Regulamento
(CE) n.° 1535/2003 da Comissdo, de 29 de Agosto de
2003, que estabelece normas de execugio do Regula-
mento (CE) n.° 2201/96 do Conselho no que respeita
ao regime de ajudas no sector dos produtos transforma-
dos a base de frutas e produtos horticolas (?), a Bulgdria
notificou a Comissdo de que, relativamente a campanha
de 2007/2008, 119,46 toneladas de péssegos tinham

beneficiado de uma ajuda a transformacio no quadro
desse regime. O limiar de transformacio indicado para
esse Estado-Membro no Anexo III do Regulamento (CE)
n.° 2201/96 do Conselho (%) ndo foi, portanto, excedido.
Em relacdo as referidas quantidades deve, pois, ser pago
um montante suplementar de 11,92 EUR por tonelada.

(2)  Para a campanha de comercializagio de 2007/2008, os
produtores romenos ndo apresentaram qualquer pedido
de ajuda relativamente aos péssegos destinados a trans-
formagdo. Nestas circunstancias, neste Estado-Membro
ndo deve ser pago qualquer montante suplementar em
relagdo a referida campanha,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Ap6s a campanha de comercializagio de 20072008, serd pago
na Bulgdria um montante suplementar, referido no n.° 1 do
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 679/2007, de 11,92 EUR
por tonelada de péssegos destinados a transformagcio.

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 ¢é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de Fevereiro de 2009.

Pela Comissdo
Mariann FISCHER BOEL
Membro da Comissdo

() JO L 157 de 19.6.2007, p. 12.
() JO L 218 de 30.8.2003, p. 14.

() JO L 297 de 21.11.1996, p. 29.
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II

(Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicacdo ndo ¢ obrigatéria)

DECISOES

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 3 de Fevereiro de 2009

que altera a Decisio 2002/364/CE da Comissdo relativa a especificacdes técnicas comuns para
dispositivos médicos de diagndstico in vitro

[notificada com o niimero C(2009) 565]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2009/108/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos disposi-
tivos médicos de diagnéstico in vitro ('), nomeadamente o se-
gundo pardgrafo do n.° 3 do artigo 5.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 2002/364/CE (%) estabelece as especificagdes
técnicas comuns para dispositivos médicos de diagnés-
tico in vitro.

(2)  No interesse da satde puablica, e a fim de reflectir o
progresso técnico, incluindo a evolugdo em matéria de
comportamento funcional e sensibilidade analitica dos
dispositivos, afigura-se adequado rever as especificacdes
técnicas comuns estabelecidas na Decisdo 2002/364/CE.

(3)  Ha que determinar com mais rigor a definicio de «teste
rdpido», para que seja mais exacta. Por razdes de clareza,
convém incluir outras definicdes.

() JO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
() JO L 131 de 16.5.2002, p. 17.

4)

Para adaptar as especificagdes técnicas comuns as actuais
préticas cientificas e técnicas, é necessdrio actualizar di-
versas referéncias cientificas e técnicas.

Ha que clarificar os critérios aplicdveis aos testes de ras-
treio do HIV. A fim de assegurar que os critérios de
comportamento funcional conformes a tecnologia actual
se repercutam nas especificacdes técnicas comuns, torna-
-se necessario acrescentar certos requisitos aos testes com-
binados de anticorposfantigénios do HIV e pormenorizar
os critérios de amostragem de determinados testes.

Por conseguinte, o anexo da Decisdo 2002/364/CE deve
ser alterado em conformidade e, por razdes de clareza,
substituido.

Deve ser concedido um periodo de transi¢io aos fabri-
cantes cujos dispositivos estejam ja comercializados, para
que se possam adaptar as novas especificacdes técnicas
comuns. Por outro lado, no interesse da satide publica, os
fabricantes que assim o desejem devem poder aplicar as
novas especificacdes técnicas comuns antes do termo do
periodo de transigdo.

As medidas previstas na presente decisio estdo em con-
formidade com o parecer do Comité instituido pelo n.° 2
do artigo 6.° da Directiva 90/385/CEE do Conselho (3),

() JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
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ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo da Decisdo 2002/364/CE é substituido pelo texto
constante do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°

A presente decisio é aplicdvel a partir de 1 de Dezembro de
2010 aos dispositivos que tenham sido inicialmente introduzi-
dos no mercado antes de 1 de Dezembro de 2009.

E aplicivel a partir de 1 de Dezembro de 2009 a todos os
outros dispositivos.

Nio obstante, os Estados-Membros autorizam os fabricantes a
aplicarem os critérios estabelecidos no anexo antes das datas
previstas nos primeiro e segundo pardgrafos do presente artigo.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 3 de Fevereiro de 2009.

Pela Comissdo
Gilinter VERHEUGEN
Vice-Presidente
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ANEXO

«ANEXO

ESPECIFICACOES TECNICAS COMUNS (ETC) PARA DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

AMBITO DE APLICACAO

As especificacdes técnicas comuns estabelecidas no presente anexo sdo aplicaveis para efeitos da lista A do Ane-
xo II da Directiva 98/79/CE.

DEFINICOES E TERMOS

Sensibilidade (de diagndstico)

A probabilidade de o dispositivo dar um resultado positivo em presenga do marcador-alvo.
Verdadeiro positivo

Uma amostra que se saiba ser positiva para o marcador-alvo e que seja classificada correctamente pelo dispo-
sitivo.

Falso negativo

Uma amostra que se saiba ser positiva para o marcador-alvo e que seja classificada incorrectamente pelo
dispositivo.

Especificidade (de diagnéstico)

A probabilidade de o dispositivo dar um resultado negativo na auséncia do marcador-alvo.

Falso positivo

Uma amostra que se saiba ser negativa para o marcador-alvo e seja classificada incorrectamente pelo dispositivo.
Verdadeiro negativo

Uma amostra que se saiba ser negativa para o marcador-alvo e que seja classificada correctamente pelo dispo-
sitivo.

Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica pode ser expressa como o limite de deteccdo, ou seja, a quantidade mais pequena do
marcador-alvo que pode ser detectada com precisdo.

Especificidade analitica
A especificidade analitica constitui a capacidade do método para determinar apenas o marcador-alvo.
Técnicas de amplificagio dos dcidos nucleicos (NAT)

O termo “NAT” ¢ utilizado para os testes de deteccdo efou quantificagdo dos dcidos nucleicos por amplificacdo de
uma sequéncia-alvo, por amplificagio de um sinal ou por hibridagdo.

Teste rapido

Entende-se por “teste rdpido” os dispositivos médicos de diagndstico in vitro qualitativos ou semiquantitativos,
usados isoladamente ou numa pequena série, mediante procedimentos ndo automatizados, que foram concebidos
para dar um resultado répido.

Robustez

A robustez de um procedimento analitico é a capacidade de esse procedimento permanecer inalterado por
variagdes pequenas mas deliberadas dos pardmetros do método, fornecendo uma indicagdo da sua fiabilidade
em condi¢des normais de utilizagdo.

Taxa de erro global do sistema

A taxa de erro global do sistema é a frequéncia de insucessos quando todo o processo ¢ realizado tal como
indicado pelo fabricante.

Teste de confirmacio
Trata-se de um teste utilizado para efeitos de confirmagdo de um resultado reactivo obtido num teste de rastreio.
Teste de tipagem de virus

Este teste ¢ utilizado para a tipagem com amostras positivas ja conhecidas e ndo para um diagndstico primdrio
da infeccdo ou um rastreio.
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Amostras de seroconversio para HIV

As amostras de seroconversdo para o HIV apresentam as seguintes caracteristicas:
— resposta positiva ao antigénio p24 efou ao ARN do HIV; e

— reconhecimento por todos os testes de rastreio de anticorpos; e

— testes de confirmacdo positivos ou indeterminados.

Amostras de seroconversdo precoce para HIV

As amostras de seroconversdo precoce para o HIV apresentam as seguintes caracteristicas:
— resposta positiva ao antigénio p24 efou ao ARN do HIV; e

— ndo reconhecimento por todos os testes de rastreio de anticorpos; e

— testes de confirmacdo indeterminados ou negativos.

3. ESPECIFICACOES TECNICAS COMUNS (ETC) PARA OS PRODUTOS REFERIDOS NA LISTA A DO ANEXO II
DA DIRECTIVA 98/79/CE

3.1. ETC para a avaliacio do comportamento funcional de reagentes e produtos reagentes para detecgio,
confirmagio e quantificagio, em amostras humanas, de marcadores da infeccdo por HIV (HIV 1 e 2),
HTLV I e I, e hepatite B, C e D

Principios gerais:

3.1.1.  Os dispositivos de detec¢do de infecgdes virais introduzidos no mercado para a realizagdo de testes de rastreio ou
de diagndstico cumprirdo os requisitos relativos a sensibilidade e a especificidade estabelecidos no quadro 1. Ver
também o ponto 3.1.11 relativo aos testes de rastreio.

3.1.2.  Os dispositivos destinados pelo fabricante a testar os fluidos corporais além do soro ou do plasma, por exemplo,
urina, saliva, etc, cumpririo os mesmos requisitos das ETC para os testes de soro ou plasma, quanto a
sensibilidade e a especificidade. A avaliagio do comportamento funcional testard amostras dos mesmos indivi-
duos em ambos os testes a aprovar e em testes correspondentes de soro ou plasma.

3.1.3.  Os dispositivos destinados pelo fabricante ao autodiagndstico, ou seja, a poderem ser utilizados no domicilio,
cumprirdo os mesmos requisitos das ETC quanto a sensibilidade e a especificidade que os dispositivos corres-
pondentes para uso profissional. Certas partes da avaliagio do comportamento funcional serdo realizadas (ou
repetidas) por utilizadores leigos para validar o funcionamento do dispositivo e as instrugdes de utilizagdo.

3.1.4.  Todas as avaliagdes do comportamento funcional serdo realizadas em comparagio directa com um dispositivo
reconhecidamente de tecnologia de ponta. O dispositivo utilizado para comparagdo ostentard a marcacdo CE, se
estiver comercializado na altura da avaliagdo do comportamento funcional.

3.1.5.  Se se identificarem resultados discrepantes durante uma avaliacio, a situagdo serd resolvida na medida do
possivel, por exemplo:

— avaliando a amostra discrepante através de outros sistemas de teste,
— usando um método ou um marcador alternativo,
— analisando novamente a situagdo clinica e o diagnéstico do doente, e
— testando novas amostras.
3.1.6. A avaliagio do comportamento funcional serd realizada numa populacio equivalente a populacio europeia.

3.1.7.  Serdo seleccionadas amostras positivas utilizadas na avaliacio do comportamento funcional por forma a reflectir
as diferentes fases da(s) doengas(s) correspondentes, diferentes padrdes de anticorpos, diferentes gendtipos,
diferentes subtipos, mutacdes, etc.

3.1.8. A sensibilidade com verdadeiros positivos e amostras de seroconversio serd avaliada do seguinte modo:

3.1.8.1. A sensibilidade dos testes de diagnéstico durante a seroconversdo tem de reflectir o progresso técnico. Os
resultados dos novos testes dos mesmos painéis ou de painéis de seroconversio suplementares, quer sejam
realizados pelo organismo notificado, quer pelo fabricante, confirmario os dados iniciais da avaliacio do
comportamento funcional (ver quadro 1). Os painéis de seroconversio devem iniciar-se com amostras negativas
e caracterizar-se por curtos intervalos de colheita.
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3.1.8.2. No caso dos dispositivos para testes de rastreio do sangue (a excep¢do dos testes de HBsAg e anti-HBc), todas as
amostras verdadeiras positivas devem ser identificadas como positivas pelo dispositivo que ostentard a marcagio
CE (quadro 1). No caso dos testes HBsAg e anti-HBc, o novo dispositivo terd um comportamento funcional
global pelo menos equivalente ao do dispositivo reconhecido (ver ponto 3.1.4.).

3.1.8.3. No que diz respeito aos testes de HIV:
— todas as amostras de seroconversio para HIV serdo identificadas como positivas, e

— serdo submetidas a teste pelo menos 40 amostras de seroconversdo precoce para o HIV. Os resultados devem
reflectir o progresso técnico.

3.1.9. A avaliagdo do comportamento funcional dos testes de rastreio deve incluir 25 amostras positivas (se disponiveis,
em caso de infecgdes raras) de soro ou plasma “do dia” (< 1 dia apds a colheita).

3.1.10. As amostras negativas utilizadas numa avaliacgio do comportamento funcional devem ser definidas por forma a
reflectir a populacio-alvo a qual se destina o teste, por exemplo, dadores de sangue, pacientes hospitalizados,
gravidas, etc.

3.1.11. No caso de avaliagdes do comportamento funcional para testes de rastreio (quadro 1), serdo investigadas
populacdes de dadores de sangue de, pelo menos, dois centros de doacdo de sangue e consistirio em dadivas
de sangue consecutivas que ndo tenham sido seleccionadas para excluir dadores que deram sangue pela primeira
vez.

3.1.12. Os dispositivos terdo uma especificidade de, pelo menos, 99,5 % relativamente as dddivas de sangue, salvo
indica¢do em contrédrio nos quadros anexos. A especificidade serd calculada utilizando a frequéncia de resultados
repetidamente reactivos (ou seja, falsos positivos) em dadores de sangue negativos para o marcador-alvo.

3.1.13. Os dispositivos serdo avaliados para estabelecer o efeito de substancias potencialmente interferentes, no ambito
da avaliagdo do comportamento funcional. As substancias potencialmente interferentes a avaliar dependerdo, em
certa medida, da composicdo do reagente e do tipo do teste. As substincias potencialmente interferentes serdo
identificadas no 4mbito da andlise de risco exigida pelos requisitos essenciais para cada novo dispositivo, mas
podem incluir, por exemplo:

— amostras que representem infec¢des “afins”,

— amostras de multiparas, ou seja, mulheres que tenham tido mais de uma gravidez, ou de pacientes com factor
reumatdide positivo,

— para os antigénios recombinantes, anticorpos humanos a componentes do sistema de expressdo, por exem-
plo, anti-E. coli ou antilevedura.

3.1.14. No caso de dispositivos destinados pelo fabricante a serem utilizados com soro ou plasma, a avaliagio do
comportamento funcional tem de demonstrar uma equivaléncia entre o soro e o plasma. Isto serd demonstrado
em, pelo menos, 50 dddivas (25 positivas e 25 negativas).

3.1.15. No caso de dispositivos destinados a serem utilizados com plasma, a avaliagio do comportamento funcional
verificard o comportamento funcional do dispositivo utilizando todos os anticoagulantes que o fabricante indicou
para serem usados com o dispositivo. Isto serd demonstrado em, pelo menos, 50 dddivas (25 positivas e 25
negativas).

3.1.16. No ambito da andlise de risco exigida, a taxa de erro global do sistema que origina resultados falsos negativos
serd determinada através da repeti¢do de testes em amostras fracamente positivas.

3.1.17. Se um novo dispositivo médico de diagndstico in vitro constante da lista A do Anexo II ndo for especificamente
abrangido pela especificagdo técnica comum, tomar-se-d em consideracdo a especificagdo técnica comum de um
dispositivo afim. Os dispositivos podem considerar-se afins por diversas razdes, por exemplo, por terem a mesma
utilizagdo prevista ou uma utilizacdo similar, ou por apresentarem riscos semelhantes.

3.2.  Requisitos suplementares para os testes combinados de anticorposfantigénios do HIV

3.2.1.  Os testes combinados de anticorpos/antigénios do HIV que se destinam a deteccdo de anti-HIV e antigénio p24 ¢
que visam também a deteccdo individual do antigénio p24 devem respeitar o quadro 1 e o quadro 5, incluindo
critérios de sensibilidade analitica ao antigénio p24.

3.2.2.  Os testes combinados de anticorpos/antigénios do HIV que se destinam & detecgdo de anti-HIV e p24 e que ndo
visam a detec¢do individual do p24 devem respeitar o quadro 1 e o quadro 5, excluindo critérios de sensibilidade
analitica ao p24.

3.3.  Requisitos adicionais para as técnicas de amplificacio dos dcidos nucleicos (NAT)
Os critérios de avaliacio do comportamento funcional para os testes NAT constam do quadro 2.

3.3.1. Nos testes de amplificagio de sequéncias-alvo, para cada amostra efectuar-se-d um controlo de funcionalidade
(controlo interno) representativo do progresso técnico. Este controlo serd utilizado o mais possivel em todo o
processo, ou seja, extracgdo, amplificacdo/hibridacdo, deteccdo.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

A sensibilidade analitica ou o limite de deteccdo para os testes NAT serdo expressos pelo valor limiar positivo de
95 %. Esta é a concentragio do analito em que 95 % dos testes ddo resultados positivos apds a diluicdo em série
de um material de referéncia internacional, por exemplo, um padrio da OMS ou materiais de referéncia
calibrados.

A deteccio dos gendtipos serd demonstrada por validagdo da concepgdo de iniciadores e de sondas apropriados e
serd também validada através de testes a amostras com gendtipo caracterizado.

Os resultados de testes NAT quantitativos remeterdo para os materiais padronizados internacionais ou para
materiais de referéncia calibrados, se disponiveis, e serdo expressos em unidades internacionais utilizadas no
ambito de aplicagdo especifico.

Os testes NAT podem ser utilizados para detectar virus em amostras negativas para anticorpos, ou seja, amostras
de pré-seroconversdo. Os virus contidos em complexos imunes podem ter comportamentos diferentes dos virus
em liberdade, por exemplo, durante uma fase de centrifugacdo. Assim, é importante que durante os estudos de
robustez sejam incluidas amostras negativas para anticorpos (pré-seroconverso).

Para a investigagdo de potenciais transferéncias, serdo realizados durante os estudos de robustez pelo menos
cinco testes, alternadamente, com amostras fortemente positivas e negativas. As amostras fortemente positivas
consistirdio em amostras com titulos elevados de virus no estado natural.

A taxa de erro global do sistema que conduz a resultados falsos negativos serd determinada através de testes a
amostras fracamente positivas. As amostras fracamente positivas conterdo uma concentragio de virus equivalente
a 3 vezes a concentragdo do virus correspondente ao valor limiar positivo de 95 %.

ETC para os testes de liberacdo, por parte dos fabricantes, de reagentes e produtos reagentes para
deteccio, confirmacio e quantificagio, em amostras humanas, de marcadores da infec¢io por HIV
(HIV 1 e 2), HTLV I e II e hepatite B, C e D (apenas testes imunoldgicos)

Os critérios dos testes de liberagdo por parte do fabricante assegurardo que cada lote identifique sistematicamente
os antigénios, epitopos e anticorpos pertinentes.

Os testes de liberacdo de lote para os testes de rastreio por parte do fabricante incluirdo, pelo menos, 100
amostras negativas relativamente ao analito pertinente.

ETC para a avaliacio do comportamento funcional de reagentes e produtos reagentes para determinacio
dos antigénios dos seguintes grupos sanguineos: sistema ABO: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (AB);
sistema Rh: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); sistema Kell: KEL1 (K)

O quadro 9 apresenta os critérios para a avaliagdio do comportamento funcional de reagentes e produtos
reagentes para determinagdo dos antigénios dos grupos sanguineos: sistema ABO: ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (AB); sistema Rh: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); sistema Kell: KEL1 (K).

Todas as avaliagdes do comportamento funcional serdo realizadas em comparagdo directa com um dispositivo
reconhecidamente de tecnologia de ponta. O dispositivo utilizado para comparagdo ostentard a marcacdo CE, se
estiver comercializado na altura da avaliagdio do comportamento funcional.

Se se identificarem resultados discrepantes durante uma avaliagdo, a situagdo serd resolvida na medida do
possivel, por exemplo:

— avaliando a amostra discrepante através de outros sistemas de teste,
— usando um método alternativo.
A avaliagdio do comportamento funcional serd realizada numa populagdo equivalente a populagdo europeia.

Serdo seleccionadas amostras positivas utilizadas na avaliagdo do comportamento funcional para reflectir uma
expressdo antigénica variante e fraca.

Os dispositivos serdo avaliados para estabelecer o efeito de substincias potencialmente interferentes, no ambito
da avaliacio do comportamento funcional. As substincias potencialmente interferentes a avaliar dependerdo, em
certa medida, da composicio do reagente e do tipo do teste. As substincias potencialmente interferentes serdo
identificadas no ambito da andlise de risco exigida pelos requisitos essenciais para cada novo dispositivo.

No caso de dispositivos destinados a serem utilizados com plasma, a avaliagio do comportamento funcional
verificard o comportamento funcional do dispositivo utilizando todos os anticoagulantes que o fabricante indicou
para serem usados com o dispositivo. Isto serd demonstrado em, pelo menos, 50 dddivas.

ETC para os testes de liberacio, por parte dos fabricantes, de reagentes e produtos reagentes para
determinacio dos antigénios dos grupos sanguineos: sistema ABO: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (AB);
sistema Rh: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); sistema Kell: KEL1 (K)

Os critérios dos testes de liberagdo por parte do fabricante assegurardo que cada lote identifique sistematicamente
os antigénios, epitopos e anticorpos pertinentes.

Os requisitos para os testes de liberacdo de lote a efectuar pelos fabricantes sio indicados no quadro 10.
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Quadro 10

Critérios de aprovacio de lotes para reagentes e produtos reagentes para determinacdo de antigénios de grupos

Requisitos de especificidade dos testes para cada reagente

1. Reagentes de ensaio

sanguineos nos sistemas ABO, Rh e Kell

Reagentes de grupo sanguineo

Ntmero minimo de células de controlo a testar

Reacgdes positivas

Reacgdes negativas

Al A2B Ax
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%
B AlB
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2
R1r R2r D Fraco
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2(%
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4

B 0
2 2
Al 0
2 2
0
4
r'r r'r T
1 1 1
R2R2 r'r T
1 1 1
R1R1
3
R1R1 r'r T
1 1 1
R2R2
3
kk
3

(*) Apenas através de técnicas recomendadas em que se alega a reacgdo contra estes antigénios.

Nota: Os reagentes policlonais tém de ser testados com um painel mais amplo de células para confirmar a especificidade e excluir a
presenca de anticorpos contaminadores indesejdveis.

Critérios de aceitagdo:

Cada lote de reagente deve exibir resultados positivos ou negativos inequivocos através de todas as técnicas recomen-

dadas em conformidade com os resultados extraidos dos dados da avaliagdo do comportamento funcional.

2. Materiais de controlo (glébulos vermelhos)

O fendtipo dos globulos vermelhos utilizados no controlo dos reagentes atrds enumerados deve ser confirmado
utilizando um dispositivo reconhecido.»




AVISO AO LEITOR

As instituicdes europeias decidiram deixar de referir, nos seus textos, a tltima redacgio dos
actos citados.

Salvo indicagdo em contrdrio, entende-se que os actos aos quais € feita referéncia nos textos
aqui publicados correspondem aos actos com a redacgdo em vigor.
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