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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 1187/2009 DA COMISSAO
de 27 de Novembro de 2009

que estabelece as regras especiais de execu¢io do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho no
que respeita aos certificados de exportacdo e as restituicdes a exportagio no sector do leite e dos

produtos licteos

(reformulagio)

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 disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicay) (1)
e, nomeadamente, os seus artigos 161.°, n.° 3, 170.° e 171.°,
n.° 3, em conjugagdo com o seu artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

1

O Regulamento (CE) n.° 1234/2007 estabelece, entre
outras, regras gerais relativas a concessdo de restituicdes
a exportacdo no sector do leite e dos produtos lacteos,
nomeadamente a fim de permitir o controlo dos limites,
em valor e em quantidade, das restituicdes. As normas de
execugdo dessas regras gerais foram estabelecidas pelo
Regulamento (CE) n.° 1282/1999, de 17 de Agosto de
2006, que estabelece as normas especiais de execugdo do
Regulamento (CE) n.° 1255/1999 do Conselho no que
respeita aos certificados de exportagdo e as restituicdes a
exportacdo no sector do leite e dos produtos lacteos (2).

O Regulamento (CE) n.° 1282/2006 foi substancialmente
alterado por diversas vezes (*). Na medida em que serdo
introduzidas novas alteragdes, convém, por razdes de
clareza, proceder a reformulacio do referido regula-
mento.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 234 de 29.8.2006, p. 4.
(%) Ver Anexo VII.

®)

Em conformidade com o Acordo sobre a Agricultura (%)
celebrado no ambito das negociagdes comerciais GATT
do Uruguay Round e aprovado pela Decisdo
94/800/CE (°) do Conselho (a seguir designado «Acordo
sobre a Agricultura»), a concessio de restitui¢des a ex-
portagdo dos produtos agricolas, incluindo os produtos
lacteos, fica sujeita a limites maximos, expressos em
quantidade e em valor, para cada periodo de 12 meses
a contar de 1 de Julho de 1995. A fim de assegurar a
observancia desses limites, a emissdo de certificados de
exportagdo deve ser controlada, devendo ser adoptados
processos de atribui¢do das quantidades que podem ser
exportadas com restituicio.

Para beneficiarem de uma restitui¢do, os produtos devem
satisfazer os requisitos pertinentes do Regulamento (CE)
n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Abril de 2004, relativo a higiene dos géneros
alimenticios (°) e do Regulamento (CE) n.° 853/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril
de 2004, que estabelece regras especificas de higiene
aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (),
nomeadamente no que se refere & preparagdo num esta-
belecimento aprovado e ao cumprimento das exigéncias
em matéria de marca de identificacio estabelecidas no
anexo II, sec¢do [, do Regulamento (CE) n.° 853/2004.

A fim de assegurar um controlo adequado dos limites,
ndo é paga qualquer restituigdo para a quantidade em
excesso da indicada no certificado.

E necessdrio fixar o prazo de validade dos certificados de
exportagao.

Para assegurar um controlo rigoroso dos produtos expor-
tados e minimizar o risco de acgdes especulativas, é con-
veniente limitar a possibilidade de substituir o produto
para o qual é emitido um certificado.

336 de 23.12.1994, p. 22.
336 de 23.12.1994, p. 1.
139 de 30.4.2004, p. 1.

139 de 30.4.2004, p. 55.



L 318/2 Jornal Oficial da Unido Europeia 4.12.2009
(8) O artigo 4.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n° 612/2009, quantidades disponiveis no respeito dos limites impostos

(10)

(11)

(")
)
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de 7 de Julho de 2009, que estabelece regras comuns de
execucdo do regime das restitui¢des a exportagdo para os
produtos agricolas ('), estabelece regras para a utilizagio
de certificados de exportacdo com prefixagdo da restitui-
¢do para a exportagdo de produtos classificdveis por um
c6digo de 12 algarismos diferente do constante da casa
16 do certificado. Essa disposicdo sé é aplicdvel a um
sector especifico se forem definidas as categorias de pro-
dutos a que se refere o artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 376/2008 da Comissdo, de 23 de Abril de 2008, que
estabelece normas comuns de execugdo do regime de
certificados de importagdo, de exportacdo e de prefixacio
para os produtos agricolas () e os grupos de produtos a
que se refere o artigo 4.°, n.° 2, segundo travessdo, pri-
meiro pardgrafo do Regulamento (CE) n.° 612/2009.

Para o sector do leite e dos produtos lacteos, foram
definidas categorias de produtos com referéncia as cate-
gorias previstas no Acordo sobre a Agricultura. Tendo
em vista a boa gestdo do regime, é conveniente adoptar
esta utilizagdo das categorias. Numa perspectiva de sim-
plificagdo e exaustividade, os grupos de produtos a que se
refere o artigo 4.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, segundo
travessdo do Regulamento (CE) n.° 612/2009 devem
ser substituidos e baseados nos cddigos da Nomenclatura
Combinada. Se o produto efectivamente exportado for
diferente do produto da casa 16 do certificado, devem
aplicar-se as disposicdes gerais do artigo 4.° do Regula-
mento (CE) n.° 612/2009. Para evitar discriminagdes en-
tre os operadores que exportam ao abrigo do actual
regime e os que exportam ao abrigo do presente regula-
mento, essa disposi¢do deve poder ser aplicada retroacti-
vamente a pedido do titular do certificado.

Para permitir que os operadores participem nos concur-
sos abertos por paises terceiros sem por em causa O
respeito das restricdes em termos de volume, é necessario
introduzir um sistema de certificados provisorios que dé
aos adjudicatarios o direito a emissdo de um certificado
definitivo. A fim de assegurar a correcta utilizagdo desses
certificados, em relagdo a determinadas operagdes de ex-
portacdo com restituicio, é conveniente definir o pais de
destino como destino obrigatério.

Para assegurar o controlo dos certificados emitidos, ba-
seado nas comunica¢des dos Estados-Membros a Comis-
sdo, é conveniente prever um prazo antes da emissdo do
certificado. A fim de assegurar o bom funcionamento do
regime, e nomeadamente a atribui¢do equitativa das

L 186 de 17.7.2009, p. 1.

L 114 de 26.4.2008, p. 3.

(12)

(13)

(14)

(16)

()

pelo Acordo sobre a Agricultura, é necessdrio prever
diversas medidas de gestdo, nomeadamente a possibili-
dade de suspender a emissdo dos certificados e aplicar
um coeficiente de atribui¢do as quantidades pedidas, se
necessario.

A exportagdo dos produtos no ambito de ac¢des de ajuda
alimentar deve ser excluida de certas disposi¢des no que
respeita a emissdo de certificados de exportagio.

Para os produtos lacteos adicionados de agtcar, cujos
precos sdo determinados pelos precos dos seus compo-
nentes, ¢ conveniente especificar o método de fixacdo da
restituicdio em fungdo da percentagem dos elementos
constituintes. Todavia, a fim de facilitar a gestdo das
restitui¢des destes produtos, nomeadamente das medidas
destinadas a garantir o respeito dos compromissos em
matéria de exportagio no admbito do Acordo sobre a
Agricultura, é conveniente fixar uma quantidade méaxima
de sacarose incorporada a qual pode ser concedida uma
restitui¢do. A percentagem de 43 %, em peso, do produto
inteiro deve ser considerada representativa do teor de
sacarose destes produtos.

O artigo 12.°, n.° 5, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 612/2009 prevé a possibilidade de conceder restitui-
¢des aos componentes de origem comunitdria do queijo
fundido fabricado ao abrigo do regime do aperfeicoa-
mento activo. E conveniente prever determinadas normas
especiais, a fim de assegurar o bom funcionamento e o
controlo eficaz desta medida especifica.

No ambito do acordo entre a Comunidade Europeia e o
Canadd (%), aprovado pela Decisio 95/591/CE do Conse-
lho (%), é obrigatéria a apresentacdo de um certificado de
exportagdo emitido pela Comunidade para os queijos que
beneficiam de condic¢des preferenciais de importacdo para
o Canadd. E conveniente prever as regras de emissio do
referido certificado.

A Comunidade pode designar os importadores que po-
derdo importar queijos comunitdrios destinados aos Esta-
dos Unidos ao abrigo do contingente suplementar decor-
rente do acordo sobre a agricultura. Para permitir a Co-
munidade maximizar o valor do contingente, é, por con-
sequéncia, necessdrio prever um procedimento para de-
signar os importadores com base na atribuicdo dos cer-
tificados de exportacdo para os produtos em causa.

() JO L 334 de 30.12.1995, p. 33.
JO L 334 de 30.12.1995, p. 25.
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(17) O Acordo de parceria econémica entre os Estados do a) As regras gerais aplicdveis aos certificados e as restitui¢des

Cariforum, por um lado, e a Comunidade Europeia e
os seus Estados-Membros, por outro (!), cuja assinatura
e aplicacdo proviséria foram aprovadas pela Decisdo
2008/805/CE do Conselho (%), prevé que a Comunidade
gira a sua parte do contingente pautal de acordo com um
mecanismo de certificados de exportagdo. Importa, pois,
estabelecer o procedimento de concessdo dos certificados.
A fim de assegurar que os produtos importados para a
Republica Dominicana sio parte do contingente e esta-
belecer uma ligagdo entre os produtos importados e os
indicados no certificado de exportagdo, os exportadores
devem apresentar, aquando da importacio, uma copia
autenticada da declaracido de exportagdo, que deve conter
determinadas informagdes.

No que respeita a esse contingente, o artigo 30.° do
Regulamento (CE) n.° 1282/2006 estabelece os critérios
de elegibilidade aplicaveis a apresentagio dos pedidos de
certificado ao abrigo das duas partes do contingente. Os
pedidos apresentados ao abrigo da parte b) do contin-
gente podem ser apresentados para uma quantidade fixa,
independente dos resultados comerciais. O ntmero de
requerentes ao abrigo da parte a) do contingente estd a
aumentar regularmente e a quantidade para a qual os
pedidos podem ser apresentados depende do resultado
das exportagdes nos tltimos anos. Atendendo ao excesso
de oferta de leite em pé no mercado mundial nos dlti-
mos anos, a quantidade importada pela Reptiblica Domi-
nicana origindria da Comunidade diminuiu, traduzindo-se
em menores quantidades para as quais os pedidos podem
ser apresentados ao abrigo da parte a). Por conseguinte,
importa que os requerentes elegiveis para a parte a) pos-
sam optar pela parte b). Contudo, é conveniente excluir
os pedidos apresentados ao abrigo de ambas as partes do
contingente.

A fim de maximizar a utilizagdo do contingente e dimi-
nuir os encargos administrativos dos exportadores, é con-
veniente que a derrogacdo que permite que o certificado
de exportacio seja igualmente vélido para a exportagio
de um produto com um cédigo de 12 algarismos dife-
rente do indicado na casa 16 do certificado, no caso de
ambos os produtos pertencerem a um mesmo grupo de
produtos, se 0 mesmo montante de restitui¢do a expor-
tagdo for concedido a ambos os produtos e se ambos os
produtos pertencerem a mesma categoria ou se ambos 0s
produtos pertencerem ao mesmo grupo de produtos, seja
igualmente aplicada a exportagdes para a Reptblica Do-
minicana.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité de Gestdo para a
Organizagdo Comum dos Mercados Agricolas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES INTRODUTORIAS
Artigo 1.°

O presente regulamento estabelece:

)

() JO L 289 de 30.10.2008, p. 3.
JO L 289 de 30.10.2008, p. 1.

relativos as exportagdes a partir da Comunidade dos produ-
tos enumerados no anexo I, parte XVI, do Regulamento (CE)
n° 1234/2007;

b) As regras especificas referidas na alinea a), relativas as ex-
portagdes desses produtos a partir da Comunidade para de-
terminados paises terceiros.

Artigo 2.°

Salvo disposi¢do em contrdrio do presente regulamento, sdo
aplicdveis os Regulamentos (CE) n.° 376/2008 e (CE)
n.° 612/2009.

CAPITULO 1I
REGRAS GERAIS
Artigo 3.°

Para poderem beneficiar de uma restitui¢do, os produtos enu-
merados no anexo I, parte XVI, do Regulamento (CE)
n.° 12342007 devem respeitar as disposi¢cdes pertinentes dos
Regulamentos (CE) n.° 852/2004 e (CE) n.° 853/2004, nomea-
damente as relativas a sua preparacio num estabelecimento
aprovado e ao cumprimento das exigéncias respeitantes a marca
de identificagdo enunciadas no anexo 1II, sec¢do I, do Regula-
mento (CE) n.° 853/2004.

Artigo 4.°

1. O montante da restituicio é o montante valido na data de
apresentacdo do pedido do certificado de exportagio ou, se for
caso disso, do certificado provisério.

2. Os pedidos de certificado com prefixacdo da restitui¢do
para os produtos referidos no anexo I, parte XVI, do Regula-
mento (CE) n.° 1234/2007, cujo dia de apresentagdo, na acep-
¢do do artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 376/2008, seja a
quarta-feira ou a quinta-feira seguintes ao termo de cada pe-
riodo de apresentagdo de propostas referido no n.° 2 do
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 619/2018 (}) da Comissio
sdo considerados como tendo sido apresentados no dia til
seguinte a essa quinta-feira.

3. Do pedido de certificado e do certificado devem constar,
na casa 7, o pais de destino e o cédigo do pais ou territério de
destino, conforme constam da nomenclatura dos paises e terri-
torios para as estatisticas do comércio externo da Comunidade e
do comércio entre os seus Estados-Membros, instituida pelo
Regulamento (CE) n.° 1833/2006 da Comissdo ().

() JO L 168 de 28.6.2008, p. 20.
(4 JO L 354 de 14.12.2006, p. 19.
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Artigo 5.°

1. As categorias de produtos referidas no Acordo sobre a
Agricultura celebrado no ambito das negociacdes comerciais
GATT do Uruguay Round (a seguir designado «Acordo sobre
a Agricultura») sdo as constantes do anexo I do presente regu-
lamento.

2. Os grupos de produtos referidos no artigo 4.°, n.° 2,
segundo travessio do primeiro pardgrafo, do Regulamento
(CE) n.° 612/2009 sdo os constantes do anexo II do presente
regulamento.

Artigo 6.°

1. Do pedido de certificado e do certificado deve constar, na
casa 16, o cédigo do produto, com 12 algarismos, da nomen-
clatura das restitui¢des quando é pedida uma restitui¢gdo ou o
c6digo do produto, com oito algarismos, da Nomenclatura
Combinada quando ndo é pedida uma restitui¢io. O certificado
s6 é vilido para os produtos assim designados, salvo nos casos
definidos nos n.% 2 e 3.

2. Em derroga¢do do n.° 1, um certificado de exportagdo é
igualmente vélido para a exportagdo de um produto com um
c6digo de 12 algarismos diferente do indicado na casa 16 do
certificado, no caso de ser concedida a ambos os produtos a
mesma restituicio a exportacdo e de ambos os produtos per-
tencerem a uma mesma categoria de produtos referida no
anexo [

3. Em derrogagio do n.° 1, um certificado de exportagio ¢é
igualmente vélido para a exportagdo de um produto com um
c6digo de 12 algarismos diferente do indicado na casa 16 do
certificado, no caso de ambos os produtos pertencerem a um
mesmo grupo de produtos referido no anexo IL

Nesse caso, a restitui¢do é calculada em conformidade com o
artigo 4.°, n.° 2, segundo pardgrafo, do Regulamento (CE)
n.° 612/2009.

Artigo 7.°

O certificado de exportagdo € vilido desde a data da sua emis-
sdo, na acep¢io do artigo 22.° n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 376/2008, até:

a) Ao termo do quarto més seguinte ao da sua emissdo, para os
produtos do cddigo NC 0402 10;

b) Ao termo do quarto més seguinte ao da sua emissdo, para os
produtos do cddigo NC 0405;

¢) Ao termo do quarto més seguinte ao da sua emissdo, para os
produtos do cédigo NC 0406;

d) Ao termo do quarto més seguinte ao da sua emissdo, para os
outros produtos referidos no anexo I, parte XVI, do Regula-
mento (CE) n.° 1234/2007;

¢) A data em que as obrigacdes decorrentes de um concurso
previsto no artigo 8.°, n.° 1, do presente regulamento devam
ser cumpridas e, o mais tardar, até ao termo do oitavo més
seguinte ao da emissdo do certificado de exportagdo defini-
tivo referido no artigo 8.°, n.° 3, do presente regulamento.

Artigo 8.°

1. No ambito de um concurso aberto por um organismo
publico num pais terceiro, tal como referido no artigo 47.°,
n.° 1 do Regulamento (CE) n.° 376/2008, com excep¢io dos
concursos relativos aos produtos do cédigo NC 0406, os ope-
radores podem requerer um certificado de exportagdo provisério
para a quantidade objecto da sua proposta, mediante a cons-
tituicio de uma garantia.

O montante da garantia relativa aos certificados provisérios ¢é
igual a 75 % do montante calculado em conformidade com o
artigo 9.° do presente regulamento, ndo podendo ser inferior a
5 euros por 100 quilogramas.

A prova do carécter publico ou de direito ptblico do organismo
que abre o concurso deve ser feita pelos operadores.

2. Os certificados provisérios sdo emitidos no quinto dia ttil
seguinte ao dia de apresentacio do pedido, desde que nio te-
nham sido tomadas as medidas previstas no artigo 10.°, n.° 2.

3. Em derrogagio do artigo 47.°, n.° 5, do Regulamento (CE)
n.° 376/2008, o prazo para a comunica¢gio da informacio
prevista no referido nimero é de 60 dias.

Antes do termo desse prazo, o operador requererd o certificado
de exportagdo definitivo, que lhe serd imediatamente emitido
mediante a apresentagdo da prova de que é adjudicatdrio.

Mediante apresentagdo da prova de que a proposta foi indefe-
rida ou de que a quantidade adjudicada ¢ inferior & quantidade
indicada no certificado provisério, a garantia é liberada, con-
soante o caso, na totalidade ou em parte.

4. Os pedidos de certificado referidos nos n.° 2 e 3 sio
apresentados nos termos do disposto no artigo 12.° do Regu-
lamento (CE) n.° 376/2008.

5. Com excepcdo do disposto no artigo 10.°, o disposto no
presente capitulo é aplicdvel aos certificados de exportagdo de-
finitivos.

6. O pais de destino referido no artigo 4.°, n.° 3, constitui
um destino obrigatdrio, para efeitos do artigo 26.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.° 612/2009, para os certificados emitidos
em conformidade com o presente artigo.
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Artigo 9.°

O montante da garantia referida no artigo 14.°, n.° 2, do Re-
gulamento (CE) n.° 376/2008 ¢ igual a percentagem seguinte
do montante da restituicdo fixada para cada cddigo de produtos
e vélida no dia da apresentacdo do pedido de certificado de
exportagao:

a) 15 % para os produtos do cddigo NC 0405;

b) 15 % para os produtos do codigo NC 0402 10;

¢) 15 % para os produtos do cddigo NC 0406;

d) 15 % para os outros produtos referidos no anexo I, parte
XVI, do Regulamento (CE) n.° 1234/2007.

O montante da garantia ndo pode, contudo, ser inferior a 5
euros por 100 quilogramas.

O montante da restitui¢do referido no primeiro pardgrafo é o
montante calculado para a quantidade total do produto em
causa, com excepgdo dos produtos licteos adicionados de agi-
car.

Para os produtos lacteos adicionados de agticar, o montante da
restitui¢do referido no primeiro pardgrafo é igual a quantidade
total do produto inteiro em causa multiplicada pela taxa de
restituicdo aplicdvel por quilograma de produto lacteo.

Artigo 10.°

1. Os certificados de exportagio com prefixacdo da restitui-
¢do sdo emitidos no quinto dia til seguinte ao da apresentagio
do pedido, desde que as quantidades para as quais foram soli-
citados tenham sido comunicadas em conformidade com o
artigo 9.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 562/2005 da Comis-
sdo (1) e ndo tenham sido tomadas as medidas previstas no
n.° 2, alineas a) e b), do presente artigo.

2. No caso de a emissdo dos certificados de exportagio con-
duzir ou poder conduzir a superagio dos montantes or¢amen-
tais disponiveis ou ao esgotamento das quantidades maximas
que podem ser exportadas com restituicio no periodo de 12
meses em causa ou num periodo inferior a determinar nos
termos do artigo 11.° do presente regulamento, tendo em conta
o artigo 169.°, n.° 13, do Regulamento (CE) n.° 12342007, ou
ndo permitir a continuidade das exportagdes durante o resto do

() JO L 95 de 14.4.2005, p. 11.

periodo em causa, a Comissdo pode, sem assisténcia do comité
referido no artigo 195.°, n.° 1, desse regulamento:

a) Aplicar um coeficiente de atribuicdo as quantidades pedidas;

b) Indeferir total ou parcialmente os pedidos pendentes para os
quais ndo tenham ainda sido emitidos certificados de expor-
tacdo;

¢) Suspender a apresentacdo de pedidos de certificados por um
prazo méximo de cinco dias tteis, podendo a suspensio ser
prorrogada por um periodo suplementar em conformidade
com o procedimento previsto no artigo 195.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1234/2007.

No caso de o coeficiente referido no primeiro pardgrafo, alinea
a), ser inferior a 0,4, o requerente pode, nos trés dias duteis
seguintes ao dia da publicacdo da decisdo que fixa o coeficiente,
pedir a anulagio do pedido de certificado e a liberagio da
garantia.

No caso referido no primeiro pardgrafo, alinea c), os pedidos de
certificados apresentados durante o periodo de suspensio ndo
sdo admissiveis.

As medidas referidas no primeiro pardgrafo podem ser tomadas
ou moduladas por categoria de produto e por destino ou grupo
de destinos.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, sio tidos em conta, no que
respeita ao produto em causa, o cardcter sazonal do comércio, a
situacdo do mercado e, em especial, a evolucdo dos pregos de
mercado e das condicdes de exportagio dai decorrentes.

3. As medidas referidas no n.° 2 podem igualmente ser
adoptadas se os pedidos de certificados de exportagdo incidirem
em quantidades que superem ou possam superar as quantidades
normais disponiveis para um destino ou grupo de destinos e a
emissdo dos certificados pedidos comportar um risco de espe-
culagdo, distor¢do da concorréncia entre operadores ou pertur-
bacdo do comércio em causa ou do mercado comunitdrio.

4. Se os pedidos de certificados forem indeferidos ou as
quantidades pedidas forem reduzidas, a garantia ¢ imediata-
mente liberada em relagdo a todas as quantidades para as quais
os pedidos nio tiverem sido aceites.
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Artigo 11.°

No caso de a quantidade total abrangida pelos pedidos de cer-
tificados apresentados implicar um risco de esgotamento pre-
maturo das quantidades médximas que podem ser exportadas
com restituicio durante o periodo de 12 meses em causa,
pode ser decidido, em conformidade com o procedimento pre-
visto no artigo 195.°, n° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007, repartir as referidas quantidades mdximas por
periodos a determinar.

Artigo 12.°

Se a quantidade exportada exceder a quantidade indicada no
certificado, a parte em excesso ndo déd direito ao pagamento
da restituico.

Para o efeito, do certificado constard, na casa 22, a seguinte
mengdo: «Pagamento da restituicdo limitado a quantidade indi-
cada nas casas 17 e 18».

Artigo 13.°

O artigo 10.° ndo ¢ aplicdvel a emissio dos certificados de
exportagio requeridos para o fornecimento de ajuda alimentar
referido no artigo 10.°, n.° 4, do Acordo sobre a Agricultura.

Artigo 14.°

1. Para os produtos lacteos adicionados de agtcar, a restitui-
¢do concedida ¢ igual a soma dos seguintes elementos:

a) Um elemento destinado a ter em conta a quantidade de
produtos lacteos;

b) Um elemento destinado a ter em conta a quantidade de
sacarose adicionada, até uma quantidade maxima de 43 %,
em peso, do produto inteiro.

2. O elemento referido no n.° 1, alinea a), é calculado multi-
plicando o montante fixo da restituicio pela percentagem de
produtos lacteos do produto inteiro.

3. O elemento referido no n.° 1, alinea b), é calculado multi-
plicando o teor de sacarose do produto inteiro, até um maximo
de 43 %, pelo montante de base da restitui¢do vélida na data da
apresentacdo do pedido de certificado para os produtos referi-
dos no anexo I, parte III, alinea c), do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007.

Artigo 15.°

1. O pedido de certificado de exportagdo relativo aos produ-
tos do sector do leite e dos produtos licteos exportados sob a
forma de produtos do cédigo NC 0406 30 referidos no
artigo  12.°0 n° 5, alinea c¢), do Regulamento (CE)
n.° 612/2009 é acompanhado de uma cépia da autorizacio
para beneficiar do regime aduaneiro correspondente.

2. Do pedido de certificado e do certificado de exportagdo do
leite e produtos lacteos referidos no n.° 1 consta, na casa 20, a
referéncia ao presente artigo.

3. Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias, no
ambito do procedimento aduaneiro referido no n.° 1, para
identificarem e controlarem a qualidade e a quantidade dos
produtos referidos nesse nimero relativamente aos quais foi
solicitada uma restitui¢do, bem como em matéria de aplicagdo
das disposi¢des previstas no que diz respeito ao direito a resti-
tuicdo.

CAPITULO TII
REGRAS ESPECIFICAS
SECCAO 1
Exportagdes para o Canadd
Artigo 16.°

1. A exportacdo de queijos para o Canadd no ambito do
contingente referido no acordo celebrado entre a Comunidade
Europeia e o Canadd e aprovado pela Decisdo 95/591/CE estd
sujeita a apresentacio de um certificado de exportacio.

2. Os pedidos de certificados s6 sdo admissiveis se o reque-
rente:

a) Declarar, por escrito, que todas as matérias abrangidas pelo
capitulo 4 da Nomenclatura Combinada utilizadas no fabrico
dos produtos para os quais ¢ feito o pedido foram inteira-
mente obtidas na Comunidade;

b) Se comprometer, por escrito, a apresentar, a pedido das
autoridades competentes, todas as justificagdes suplementares
que as mesmas autoridades entendam necessdrias para a
emissdo do certificado e a aceitar, se for caso disso, todos
os controlos que as referidas autoridades pretendam efectuar
a contabilidade e as circunstincias de fabrico dos produtos
em causa.

Artigo 17.°

Dos pedidos de certificado e dos certificados devem constar:

a) Na casa 7, a mengdo «CANADA — CA»;

b) Na casa 15, o cdédigo de designagio das mercadorias de
acordo com a Nomenclatura Combinada, com seis algaris-
mos para os produtos dos cddigos NC 0406 10, 0406 20,
0406 30 e 0406 40 e oito algarismos para os produtos do
cbdigo NC 0406 90. O pedido de certificado e o certificado
s6 podem apresentar na casa 15 seis produtos assim desig-
nados;
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¢) Na casa 16, o c6édigo da Nomenclatura Combinada, com
oito algarismos, bem como a quantidade, expressa em quilo-
gramas, de cada um dos produtos referidos na casa 15. O
certificado s6 é vélido para os produtos e as quantidades
assim designados;

=

Nas casas 17 e 18, a quantidade total dos produtos referidos
na casa 16;

e) Na casa 20, uma das seguintes mencdes, consoante 0 €aso:

— «Queijos para exportagio directa para o Canadd.
Artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 1187/2009 contin-
gente de ... (ano)»,

— «Queijos para exportagdo directa/via Nova lorque para o
Canadd. Artigo 16.° do Regulamento (CE) n.
1187/2009 contingente de ... (ano)»,

No caso de o queijo ser transportado para o Canadd através
de paises terceiros, esses paises devem ser indicados em vez
da mencdo «Nova lorque», ou aditados a esta mencdo;

f) Na casa 22, a mengdo «sem restitui¢do a exporta¢do.

Artigo 18.°

1. O certificado é emitido imediatamente apés a apresenta-
¢do de um pedido admissivel. A pedido do requerente, ¢ emitida
uma copia autenticada do certificado.

2. O certificado é vélido desde a data da sua emissdo, na
acepcdo do artigo 22.° n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 376/2008, até ao dia 31 de Dezembro seguinte.

Todavia, os certificados emitidos de 20 a 31 de Dezembro sdo
vélidos de 1 de Janeiro a 31 de Dezembro do ano seguinte.
Nesse caso, o ano seguinte deve ser indicado na casa 20 do
pedido de certificado e do certificado, em conformidade com o
artigo 17.°, alinea e), do presente regulamento.

Artigo 19.°

1. Um certificado de exportagdo apresentado para imputagdo
e visto a autoridade competente, em conformidade com o
artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 376/2008, s6 pode ser
utilizado para uma tnica declaracio de exportagdo. Apds a
apresentacdo da declaragio de exportacdo, o certificado consi-
dera-se esgotado.

2. O titular do certificado de exportagdo assegura que seja
apresentada a autoridade competente canadiana uma cépia au-
tenticada do certificado de exportacdo aquando do pedido do
certificado de importacio.

3. Em derrogagio do artigo 8.° do Regulamento (CE)
n.° 376/2008, os certificados ndo sdo transmissiveis.

Artigo 20.°

Néo sdo aplicaveis as disposicdes do capitulo II.

SECCAO 2
Exportagdes para os Estados Unidos
Artigo 21.°

Pode ser decidido, em conformidade com o procedimento pre-
visto no artigo 195.° n° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007, exportar produtos do cddigo NC 0406 para
os Estados Unidos no 4mbito dos seguintes contingentes:

a) Contingente suplementar decorrente do Acordo sobre a
Agricultura;

b) Contingentes pautais originalmente decorrentes do Tokyo
Round e concedidos & Austria, a Finlandia e a Suécia pelos
Estados Unidos na Lista XX do Uruguay Round;

¢) Contingentes pautais originalmente decorrentes do Uruguay
Round e concedidos a Reptiblica Checa, 8 Hungria, a Polénia
e a Eslovdquia pelos Estados Unidos na Lista XX do Uruguay
Round.

Artigo 22.°

1. Qualquer exportacdo de queijos para os Estados Unidos
no ambito dos contingentes referidos no artigo 21.° ¢ sujeita a
apresentacdo de um certificado de exportagio em conformidade
com a presente sec¢io.

Do pedido de certificado de exportagdo e do certificado deve
constar, na casa 16, o codigo do produto, com oito algarismos,
da nomenclatura Combinada. No entanto, o certificado também
¢ valido para qualquer outro cddigo abrangido pelo cédigo
NC 0406.

2. Num prazo a determinar na decisio referida no
artigo 21.°, os operadores podem requerer um certificado de
exportagdo para a exportacdo, durante o ano civil seguinte, dos
produtos referidos nesse artigo, mediante a constituicio de uma
garantia em conformidade com o artigo 9.°

3. Os requerentes de certificados de exportagdo relativos aos
grupos de produtos e contingentes identificados como 16-, 22-
-Tokyo, 16-, 17-, 18-, 20-, 21- e 22-Uruguay, 25-Tokyo e 25-
-Uruguay na decisdo referida no artigo 21.° devem provar que
exportaram os produtos do contingente em causa para os Es-
tados Unidos em pelo menos um dos trés anos anteriores e que
o seu importador designado é uma filial do requerente.

A prova do comércio referida no primeiro pardgrafo é apresen-
tada em conformidade com o artigo 5.°, segundo pardgrafo, do
Regulamento (CE) n.° 1301/2006 da Comissdo (!).

() JO L 238 de 1.9.2006, p. 13.
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4. Os requerentes de certificados de exportagdo devem indi-
car nos pedidos:

a) A designagio do grupo dos produtos abrangidos pelo con-
tingente dos Estados Unidos, segundo as notas suplementa-
res 16 a 23 e 25 do capitulo 4 da Harmonised Tariff Sche-
dule of the United States;

b) A designacdo dos produtos segundo a Harmonised Tariff
Schedule of the United States;

¢) O nome e o endere¢o do importador designado pelo reque-
rente nos Estados Unidos.

5. O pedido de certificado de exportacio deve ser acompa-
nhado de uma declaracio do importador designado de que ¢é
elegivel, segundo as regras aplicdveis nos Estados Unidos, para a
emissdo de um certificado de importagio para os produtos
referidos no artigo 21.°

Artigo 23.°

1. Caso os pedidos de certificados de exportacio para um
grupo de produtos ou um contingente referido no artigo 21.°
ultrapassem as quantidades disponiveis para o ano em questio,
a Comissdo aplica um coeficiente de atribui¢do uniforme as
quantidades que tenham sido objecto de pedidos.

O valor resultante da aplicacdo do coeficiente é arredondado ao
quilograma.

A garantia ¢ liberada, na totalidade ou em parte, em relagdo aos
pedidos indeferidos ou as quantidades que excedam as atribui-

das.

2. Caso a aplicacdo de um coeficiente de atribui¢do der como
resultado a atribuicdo de certificados a quantidades inferiores a
10 toneladas por pedido, o Estado-Membro em causa procede a
atribuigdo por sorteio das quantidades disponiveis em cada con-
tingente. O Estado-Membro procede ao sorteio de certificados
de 10 toneladas entre todos os requerentes que, por aplicagdo
do coeficiente de atribuigdo, teriam direito a quantidades infe-
riores a 10 toneladas.

As quantidades inferiores a 10 toneladas que restem apds o
estabelecimento dos lotes sdo distribuidas, em partes iguais,
pelos lotes de 10 toneladas, antes da realizagdo do sorteio.

Caso o resultado da aplicacio de um coeficiente de atribuicio
seja uma quantidade remanescente inferior a 10 toneladas, essa
quantidade é considerada um lote Gnico.

As garantias referentes aos pedidos aos quais, no seguimento do
sorteio, ndo seja atribuido nenhum lote sio imediatamente li-
beradas.

3. No caso de serem requeridos certificados para quantidades
de produtos que ndo excedam o contingente referido no
artigo 21.° para o ano em causa, a Comissio pode atribuir as
quantidades restantes aos requerentes, proporcionalmente aos
pedidos apresentados, através da aplicagdo de um coeficiente
de atribuigdo.

Nesse caso, os operadores informam a autoridade competente
da quantidade suplementar por eles aceite, no prazo de uma
semana a contar da publicacgdo do coeficiente de atribuicdo
ajustado, sendo a garantia constituida aumentada em conformi-

dade.

Artigo 24.°

1. Os nomes dos importadores designados referidos no
artigo 22.°, n.° 4, alinea ¢), sio comunicados pela Comissio
as autoridades competentes dos Estados Unidos.

2. No caso de um certificado de importa¢do para as quanti-
dades em causa ndo ser atribuido ao importador designado em
circunstincias que ndo ponham em questdo a boa fé do opera-
dor que apresenta a declaragdo referida no artigo 22.°, n.° 5, o
operador pode ser autorizado pelo Estado-Membro a designar
outro importador, desde que este conste da lista transmitida as
autoridades competentes dos Estados Unidos em conformidade
com o n.° 1 do presente artigo.

O Estado-Membro informa a Comissdo, o mais depressa possi-
vel, da mudanga do importador designado e esta notifica as
autoridades competentes dos Estados Unidos.

Artigo 25.°

Os certificados de exportacdo sdo emitidos até 15 de Dezembro
do ano que precede o ano de contingentamento para as quan-
tidades relativamente as quais os certificados sdo atribuidos.

Os certificados sdo vélidos de 1 de Janeiro a 31 de Dezembro
do ano de contingentamento.

Do pedido de certificado e do certificado deve contar, na casa
20, a seguinte mencdo:

«Para exportagdo para os Estados Unidos da América: con-
tingente de ... (ano) — seccdo 2, capitulo III, do Regula-
mento (CE) n.° 1187/2009».

Os certificados emitidos no ambito do presente artigo sé sio
vélidos para as exportagdes referidas no artigo 21.°
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As garantias relativas aos certificados de exportagdo sdo libera-
das mediante a apresentacdo da prova referida no artigo 32.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 376/2008 da Comissdo, junta-
mente com o documento de transporte referido no artigo 17.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 612/2009 que menciona como
destino os Estados Unidos.

Artigo 26.°

Sdo aplicdveis as disposicdes do capitulo II, com excep¢do dos
artigos 7.° e 10.°

SECCAO 3
Exportagdes para a Repiiblica Dominicana
Artigo 27.°

1. As exportacdes de leite em pd para a Republica Domini-
cana no ambito do contingente previsto no anexo III, apéndice
2, do Acordo de parceria econdémica entre os Estados do Cari-
forum, por um lado, e a Comunidade Europeia e os seus Esta-
dos-Membros, por outro, estio subordinadas a apresentagdo as
autoridades competentes da Reptiblica Dominicana de uma c6-
pia autenticada do certificado de exportagdo emitido em con-
formidade com a presente sec¢do e de uma cépia devidamente
visada da declaragio de exportagdo para cada remessa.

2. Os certificados de exportacio sdo emitidos prioritaria-
mente para o leite em p6 dos cddigos seguintes da nomencla-
tura das restituicdes:

— 0402 10 11 9000,

— 0402 10 19 9000,

— 0402 21 11 9900,

— 0402 21 19 9900,

— 0402 21 91 9200,

— 0402 21 99 9200.

Os produtos devem ser inteiramente obtidos na Comunidade. A
pedido das autoridades competentes, o requerente apresenta
todas as justificagdes suplementares que essas autoridades en-
tendam necessdrias para a emissdo do certificado e aceitard, se
for caso disso, todos os controlos das mesmas autoridades a
contabilidade e circunstincias de fabrico dos produtos em causa.

Artigo 28.°

1. O contingente referido no artigo 27.°, n.° 1, eleva-se a
22 400 toneladas por periodo de 12 meses com inicio em 1 de
Julho. Esse contingente é dividido em duas partes:

a) A primeira parte, igual a 80 % ou 17 920 toneladas, ¢ re-
partida pelos exportadores da Comunidade que possam pro-

var ter exportado para a Reptiblica Dominicana os produtos
referidos no artigo 27.%, n.° 2, no decurso de, pelo menos,
trés dos quatro anos civis que precedem o periodo de apre-
sentacdo dos pedidos;

b) A segunda parte, igual a 20 % ou 4 480 toneladas, é reser-
vada aos requerentes, com excep¢do dos abrangidos pela
alinea a), que, na altura da apresentacio do seu pedido,
possam provar exercer actividades comerciais com paises
terceiros hd, pelo menos 12 meses, no sector dos produtos
ldcteos enumerados no capitulo 4 da Nomenclatura Combi-
nada e estar inscritos num registo do IVA de um Estado-
-Membro.

A prova das actividades comerciais referidas no primeiro para-
grafo ¢ apresentada em conformidade com o artigo 5.°, segundo
pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1301/2006 da Comissio.

2. Os pedidos de certificados de exportacdo por requerente,
abrangem, no méximo:

a) Para a parte referida n.° 1, alinea a), uma quantidade igual a
110 % da quantidade total de produtos referidos no
artigo 27.°, n.° 2, exportada para a Republica Dominicana
no decurso de um dos trés anos civis que precedem o pe-
riodo de apresentagdo dos pedidos;

b) Para a parte referida no n.° 1, alinea b), uma quantidade total
méxima de 600 toneladas.

Contudo os exportadores elegiveis para a parte a) podem optar
por se candidatar apenas a parte b).

Os pedidos que excedam os limites previstos nas alineas a) e b)
sdo indeferidos.

3. Sob pena de inadmissibilidade, s6 é aceite um tdnico pe-
dido de certificado de exportagdo por cédigo da nomenclatura
das restituicdes e o conjunto dos pedidos deve ser apresentado
a0 mesmo tempo ao organismo competente de um tnico Es-
tado-Membro.

Os pedidos de certificados de exportagdo sé sio admissiveis se,
aquando da sua apresentagdo, o requerente:

a) Constituir uma garantia em conformidade com o artigo 9.

b) Para a parte referida no n.° 1, alinea a), indicar a quantidade
de produtos a que se refere o artigo 27.°, n.° 2, que expor-
tou para a Republica Dominicana no decurso de um dos trés
anos civis que precedem o periodo referido no n.° 1, alinea
a), do presente artigo e disso fizer prova suficiente perante as
autoridades competentes do Estado-Membro em causa. Para
o efeito, ¢ considerado exportador o operador cujo nome
consta da correspondente declaragio de exportagio;
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¢) Para a parte referida no n.° 1, alinea b), fizer prova sufi-
ciente, perante as autoridades competentes do Estado-Mem-
bro em causa, de que satisfaz as condi¢des fixadas nessa
alinea.

Artigo 29.°

Os pedidos de certificados sdo apresentados de 1 a 10 de Abril
de cada ano para o contingente relativo ao periodo de 1 de
Julho a 30 de Junho do ano seguinte.

Para efeitos do artigo 4.°, n.° 1, considera-se que todos os
pedidos apresentados no prazo fixado foram apresentados no
primeiro dia do periodo de apresentacdo dos pedidos de certi-
ficados.

Artigo 30.°

Dos pedidos de certificados e dos certificados devem constar:

a) Na casa 7, a menc¢do «Republica Dominicana — DO»;

b) Nas casas 17 e 18, a quantidade a que respeita o pedido ou
o certificado;

¢) Na casa 20, uma das mengdes constantes do anexo IIL.

Os certificados emitidos em conformidade com a presente sec-
¢do obrigam a exportar para a Repiblica Dominicana.

Artigo 31.°

1. O mais tardar no quinto dia 1til seguinte ao termo do
periodo de apresentacdo dos pedidos de certificado, os Estados-
-Membros enviam a Comissdo uma comunicacdo que indique,
para cada uma das duas partes do contingente e para cada
c6digo de produto da nomenclatura das restitui¢des, as quanti-
dades para as quais foram pedidos certificados ou, se for caso
disso, a auséncia de pedidos de certificados, utilizando para o
efeito o modelo constante do anexo IV.

Antes da emissdo dos certificados, os Estados-Membros verifi-
cam, designadamente, a exactiddo das informacdes referidas no
artigo 27.°, n.° 2, e no artigo 28.°, n.% 1 e 2.

Caso se verifique que as informagdes fornecidas por um opera-
dor a quem foi emitido um certificado sdo inexactas, o certifi-
cado ¢ anulado e a garantia fica perdida.

2. A Comissdo decide, no mais breve prazo possivel, em que
medida pode ser dado seguimento aos certificados relativos as
quantidades pedidas e informa desse facto os Estados-Membros.

No caso de, para uma das duas partes do contingente, a tota-
lidade das quantidades em relacdo as quais foram pedidos cer-
tificados exceder as quantidades fixadas no artigo 28.°, n.° 1, a

Comissdo fixa um coeficiente de atribuicdo. O valor resultante
da aplicagdo do coeficiente é arredondado ao quilograma.

Se a aplicagdo do coeficiente de atribuicdo resultar numa quan-
tidade por requerente inferior a 20 toneladas, o requerente pode
renunciar ao seu pedido de certificado. Nesse caso, informa do
facto a autoridade competente nos trés dias tteis seguintes ao
da publicagio da decisdo da Comissdo. A garantia é imediata-
mente liberada. A autoridade competente comunica a Comissio,
nos oitos dias tteis seguintes ao da publicacdo da decisdo da
Comissdo, as quantidades a que os requerentes renunciaram e
relativamente as quais as garantias foram liberadas.

No caso de a quantidade total objecto dos pedidos ser inferior a
quantidade disponivel para o periodo em questio, a Comisséo,
com base em critérios objectivos, procede a atribui¢do da quan-
tidade restante, tendo em conta, nomeadamente, os pedidos de
certificados para todos os produtos dos cddigos NC 0402 10,
0402 21 e 0402 29.

Artigo 32.°

1. Os certificados sdo emitidos a pedido do operador, nunca
antes de 1 de Junho nem depois de 15 de Fevereiro do ano
seguinte. S6 sdo emitidos a operadores cujos pedidos de certi-
ficados tenham sido comunicados em conformidade com o
artigo 31.°, n.° 1.

Os Estados-Membros comunicam a Comissdo até ao final de
Fevereiro, no que respeita a ambas as partes do contingente, as
quantidades para as quais ndo foi emitido um certificado, utili-
zando para o efeito o modelo constante do anexo V.

2. Os certificados de exportagio emitidos em conformidade
com a presente sec¢io sdo vilidos desde a data da sua emissio
efectiva, na acepcdo do artigo 22.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 376/2008, até ao dia 30 de Junho do ano de contingenta-
mento para o qual o certificado foi pedido.

3. A garantia s6 ¢é liberada num dos seguintes casos:

a) Mediante apresentacio da prova referida no artigo 32.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 376/2008 da Comissdo,
juntamente com o documento de transporte referido no
artigo 17.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 612/2009 que
menciona como destino a Repuablica Dominicana;

b) Relativamente as quantidades pedidas para as quais nio te-
nha podido ser emitido um certificado.

A garantia relativa a quantidade ndo exportada fica perdida.

4. Em derrogacio do artigo 8.° do Regulamento (CE)
n.° 376/2008, os certificados ndo sdo transmissiveis.
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5. Até 31 de Agosto de cada ano, a autoridade competente
do Estado-Membro comunica a Comissio, no que respeita ao
periodo de 12 meses precedente referido no artigo 28.%, n.° 1,
as seguintes quantidades, discriminadas por cddigo de produto
da nomenclatura das restituicdes, utilizando para o efeito o
modelo constante do anexo VI:

— a quantidade atribuida,
— a quantidade para a qual foram emitidos certificados,
— a quantidade exportada.

Artigo 33.°

1. Sdo aplicdveis as disposi¢des do capitulo II, com excep¢do
dos artigos 7.°, 9.° e 10.°

2. A comunicagdo prevista na presente seccdo é efectuada
pelos Estados-Membros por via electronica, de acordo com in-
dicagdes da Comissdo.

CAPITULO IV
DISPOSIC()ES FINAIS
Artigo 34.°
1. O Regulamento (CE) n.° 1282/2006 ¢ revogado.

Contudo, continua a aplicar-se aos certificados de exportacdo
solicitados até 1 de Janeiro de 2010.

2. As referéncias ao Regulamento (CE) n.° 1282/2006 devem
entender-se como sendo feitas ao presente regulamento e de
acordo com a tabela de correspondéncias constante do anexo
VIIL

Artigo 35.°

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

E aplicdvel aos certificados de exportacio pedidos a partir de
1 de Janeiro de 2010.

A pedido do operador interessado, apresentado a partir da data
de entrada em vigor do presente regulamento e até 1 de Maio
de 2010, o artigo 6.° é aplicavel aos certificados emitidos desde
30 de Janeiro de 2009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 27 de Novembro de 2009.

Pela Comissdo
Mariann FISCHER BOEL

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

Categorias de produtos a que se refere o artigo 5.°, n.° 1

Namero Designagao Codigo NC
I Manteiga e outras matérias gordas provenientes do leite, | 0405 10
pastas de barrar (espalhar) de produtos provenientes do | 0405 20 90
leite 0405 90
II Leite em pé desnatado 0402 10
11 Queijos e requeijdo 0406
v Outros produtos ldcteos 0401
0402 21
0402 29
0402 91
0402 99

0403 1011 a 0403 10 39
0403 90 11 a 0403 90 69
0404 90

2309 10 15

230910 19

2309 10 39

2309 10 59

2309 1070

2309 90 35

2309 90 39

2309 90 49

2309 90 59

2309 90 70
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ANEXO 1II

Grupos de produtos a que se refere o artigo 5.°, n.° 2

Grupo Cddigo da Nomenclatura Combinada
1 0401 30
2 0402 21

0402 29
3 0402 91

0402 99
4 0403 90
5 0404 90
6 0405
7 0406 10
8 0406 20
9 0406 30
10 0406 40
11 0406 90
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ANEXO III

Mengdes referidas no artigo 30.°, alinea c)

— em biilgaro: Tnasa III, pasgen 3 or Pernament (EO) Ne 1187/2009:

tapudHa kBoTa 3a mepuopa 1.7... r. — 30.6... I., 32 MISIKO Ha mpax, cbriacHo pombiHenne 11 kM npunoxenne I koM
CliopasyMeHNMeTo 32 MKOHOMMYECKO NApTHOPCTBO Mexiy abpxasute or KAPUDOPYM, or emsa crpana, u Eponelickara
OOILIHOCT M HelfHUTe TbPKABU-UICHKM, OT APYra CTPAHA, YMeTO MOMIIMCBAHE M BPEMEHHO Mpuiaraxe e ogoOpeHo ¢ Pemenne
2008/805/EO na Cbpera.]

em espanhol: Capitulo III, seccién 3, del Reglamento (CE) n® 1187/2009:

contingente arancelario de leche en polvo del afio 1.7....-30.6...., con arreglo al apéndice 2 del anexo III del Acuerdo
de Asociacién Econdmica entre los Estados del CARIFORUM, por una parte, y la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, por otra, cuya firma y aplicaciéon provisional han sido aprobadas mediante la Decision 2008/805/CE del
Consejo.

em checo: kapitola Il oddil 3 nafizeni (ES) ¢. 1187/2009:

celni kvéta na obdobi od 1. 7. ... do 30. 6. ... pro suSené mléko podle dodatku 2 piilohy III Dohody o hospo-
défském partnerstvi mezi staity CARIFORA na jedné strané a Evropskym spolecenstvim a jeho ¢lenskymi stity na
strané druhé, jejiz podpis a prozatimni uplatiovani byly schvéleny rozhodnutim Rady 2008/805/ES.

em dinamarqués: Kapitel III, afdeling 3, i forordning (EF) nr. 1187/2009:

toldkontingent for 1.7...-30.6... for malkepulver i overensstemmelse med bilag III, tilleg 2, til den @konomiske
partnerskabsaftale mellem Cariforumlandene pa den ene side og Det Europziske Fellesskab og dets medlemsstater pd
den anden side, hvis undertegnelse og midlertidige anvendelse blev godkendt ved Radets afgorelse 2008/805/EF.

em alemdo: Kapitel Il Abschnitt 3 der Verordnung (EG) Nr. 1187/2009:

Milchpulverkontingent fiir den Zeitraum 1.7....—30.6.... gemafl Anhang IIl Anlage 2 des Wirtschaftspartnerschaft-
sabkommens zwischen den CARIFORUM-Staaten einerseits und der Europdischen Gemeinschaft und ihren Mitglieds-
taaten andererseits, dessen Unterzeichnung und vorldufige Anwendung mit dem Beschluss 2008/805/EG des Rates
genehmigt wurde.

em esténio: méddruse (EU) nr 1187/2009 III peatitki 3. jagu:

ithelt poolt CARIFORUM; riikide ning teiselt poolt Euroopa Uhenduse ja selle liikmesriikide vahelise majanduspart-
nerluslepingu (mille allakirjutamine ja esialgne kohaldamine on heaks kiidetud ndukogu otsusega 2008/805/EU)
III lisa 2. liites on sdtestatud piimapulbri tariifikvoot ajavahemikuks 1.7...-30.6....

em grego: kepdhato III, tprpa 3 tou kavoviopov (EK) apd. 1187/2009:

daopoloyikny mocdotwon 1.7...-30.6..., yia t0 yoAa o€ okOVI] GUpQVA pE TO mpocaptnpa 2 Tou mapaptipatog I g
OUPQOVIAG OLKOVOIKNG ETAPIKNG oxéong petafl tov kpatav CARIFORUM, agevog, kat g Euponaikig Kowottag kat tov
KPOTOV HEAGV TIG, AQETEPOU, TG OTOLAG 1] UTOYPAQT] Kl 1] TPOCWPIVI] EQUPHOYT eykpidnke pe v andgaor 2008/805/EK
Tou Zupfouliou.

em inglés: Chapter III, Section 3 of Regulation (EC) No 1187/2009:

tariff quota for 1.7...-30.6..., for milk powder according to Appendix 2 of Annex IIl to the Economic Partnership
Agreement between the CARIFORUM States, of the one part, and the European Community and its Member States, of
the other part, the signature and provisional application of which has been approved by Council Decision
2008/805/EC.

em francés: Chapitre III, Section 3, du reglement (CE) n°® 1187/2009:

contingent tarifaire pour la période du 1.7... au 30.6..., pour le lait en poudre conformément a l'appendice 2 de
lannexe Il de laccord de partenariat économique entre les Etats du Cariforum, d'une part, et la Communauté
européenne et ses Etats membres, d’autre part, dont la signature et l'application provisoire ont été approuvées par
la décision 2008/805/CE du Conseil.
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— em italiano: capo III, sezione 3 del regolamento (CE) n. 1187/2009:

contingente tariffario per 'anno 1.7...-30.6..., per il latte in polvere ai sensi dell'appendice 2 dell'allegato III dell'ac-
cordo di partenariato economico tra gli Stati del CARIFORUM, da una parte, e la Comunita europea e i suoi Stati
membri, dall’altra, la cui firma e la cui applicazione provvisoria sono state approvate con decisione 2008/805/CE del
Consiglio.

em letdo: Regulas (EK) Nr. 1187/2009 III nodalas 3. iedala —

Tarifa kvota no 1. jalija lidz 30. junijam piena pulverim saskana ar III pielikuma 2. papildindgjumu Ekonomiskas
partnerattiecibu noliguma starp CARIFORUM valstim no vienas puses un Eiropas Kopienu un tas dalibvalstim no
otras puses, kura parakstiSana un provizoriska piemérosana apstiprinata ar Padomes Lémumu 2008/805/EK.

em lituano: Reglamento (EB) Nr. 1187/2009 III skyriaus 3 skirsnyje:

tarifiné kvota nuo ... mety liepos 1 dienos iki ... mety birzelio 30 dienos pieno milteliams, numatyta CARIFORUM
valstybiy ir Europos bendrijos bei jos valstybiy nariy Ekonominés partnerystés susitarimo, kurio pasirasymas ir laikinas
taikymas patvirtinti Tarybos sprendimu 2008/805/EB, III priedo 2 priedélyje.

em hiingaro: A(z) 1187/2009/EK rendelet III. fejezetének 3. szakasza:

az egyrészrl a CARIFORUM-dllamok mdsrészrSl az Eurdpai Kozosség és tagdllamai kozotti gazdasdgi partnerségi
megallapodds — amelynek aldirdsdt és ideiglenes alkalmazdsit a 2008/805/EK tandcsi hatdrozat hagyta jovd — IIL
mellékletének 2. fuggeléke szerinti tejporra [...] jilius 1-t8l [...] junius 30-ig vonatkozdé vdmkontingens.

em maltés: 1l-Kaptiolu 111, it-Taqsima 3 tar-Regolament (KE) Nru 1187/2009:

kwota tariffarja ghal 1.7...-30.6..., ghat-trab tal-halib skont l-Appendici 2 tal-Anness III ghall-Ftehim ta’ Shubija
Ekonomika bejn I-Istati CARIFORUM, minn naha wahda, u 1-Komunita Ewropea u l-Istati Membri taghha, min-
-naha l-ohra, li l-iffirmar u l-applikazzjoni provvizorja tieghu kienu approvati bid-Decizjoni tal-Kunsill 2008/805/KE.

em neerlandés: hoofdstuk I1I, afdeling 3 van Verordening (EG) nr. 1187/2009:

tariefcontingent melkpoeder voor het jaar van 1.7.... t/m 30.6.... overeenkomstig aanhangsel 2 van bijlage III bij de
economische partnerschapsovereenkomst tussen de CARIFORUM-staten, enerzijds, en de Europese Gemeenschap en
haar lidstaten, anderzijds, waarvan de ondertekening en de voorlopige toepassing zijn goedgekeurd bij Besluit
2008/805/EG van de Raad.

em polaco: rozdzial 1l sekcja 3 rozporzadzenia (WE) nr 1187/2009:

kontyngent taryfowy na okres od 1.7.... do 30.6.... na mleko w proszku zgodnie z dodatkiem 2 do zalacznika III do
Umowy o partnerstwie gospodarczym migdzy panstwami CARIFORUM z jednej strony, a Wspdlnota Europejska i jej
panstwami czlonkowskimi z drugiej strony, ktérej podpisanie i tymczasowe stosowanie zostalo zatwierdzone decyzjg
Rady 2008/805/WE.

em portugués: Secgdo 3 do capitulo IIl do Regulamento (CE) n.° 1187/2009:

Contingente pautal de leite em pé do ano 1.7....-30.6...., ao abrigo do apéndice 2 do anexo IIl do Acordo de Parceria
Econémica entre os Estados do Cariforum, por um lado, e a Comunidade Europeia e os seus Estados-Membros, por
outro, cuja assinatura e aplicagdo a titulo provisério foram aprovadas pela Decisdo 2008/805/CE do Conselho.

em romeno: capitolul III sectiunea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1187/2009:

contingent tarifar pentru anul 1.7...-30.6..., pentru lapte praf in conformitate cu apendicele 2 din anexa III la Acordul
de parteneriat economic intre statele CARIFORUM, pe de o parte, si Comunitatea Europeand si statele membre ale
acesteia, pe de altd parte, ale cirui semnare si aplicare provizorie au fost aprobate prin Decizia 2008/805/CE a
Consiliului.
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— em eslovaco: kapitola I oddiel 3 nariadenia (ES) ¢. 1187/2009:

colnd kvéta na obdobie od 1. jila ... do 30. jina ... na susené mlieko podla dodatku 2 k prilohe IIl k Dohode o
hospoddrskom partnerstve medzi $titmi CARIFORUM-u na jednej strane a Eurdépskym spolocenstvom a jeho ¢lens-
kymi $titmi na druhej strane, ktorej podpisanie a predbezné vykondvanie sa schvdlilo rozhodnutim Rady
2008/805ES.

em esloveno: poglavje III, oddelek 3 Uredbe (ES) 3t. 1187/2009:

Tarifna kvota za obdobje 1.7...-30.6... za mleko v prahu v skladu z Dodatkom 2 k Prilogi Ill k Sporazumu o
gospodarskem partnerstvu med drzavami CARIFORUMA na eni strani ter Evropsko skupnostjo in njenimi drzavami
¢lanicami na drugi strani, katerega podpis in zacasno uporabo je Svet odobril s Sklepom 2008/805/ES.

em finlandés: asetuksen (EY) N:o 1187/2009 III luvun 3 jaksossa:

Euroopan yhteison ja sen jasenvaltioiden sekdi CARIFORUM-valtioiden talouskumppanuussopimuksen, jonka allekir-
joittaminen ja viliaikainen soveltaminen on hyvdksytty neuvoston paitokselld 2008/805(EY, liitteessd III olevan
lisdyksen 2 mukainen maitojauheen tariffikiintié 1.7...-30.6... vilisend aikana.

em sueco: Kapitel III, avsnitt 3 i forordning (EG) nr 1187/2009:

tullkvot for 1.7...-30.6... for mjolkpulver enligt tilligg 2 till bilaga III till avtalet om ekonomiskt partnerskap mellan
Cariforum-staterna, & ena sidan, och Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater, & andra sidan, vars under-
tecknande och provisoriska tillimpning godkindes genom rédets beslut 2008/805/EG.
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REPUBLICA DOMINICANA

ANEXO IV

Informacdes requeridas em aplicacdo do artigo 31.°, n.° 1

Estado-Membro:

Dados relativos ao periodo de 1 de Julho ... a 30 de Junho ...

Contingente a que se refere o artigo 28.°, n.° 1, alinea a)

Nome/endereco do

Dados de referéncia — Exportagdes para a Repiiblica Dominicana

Pedidos

requerente
Cédigo do produto Quantidades Cddigo do produto | Quantidade mdxima
da nomenclatura das exportadas Ano de exportacdo |da nomenclatura das| = 110 % de (3)
(1) restituicdes (t) restituicoes ()
) 3) 4 (5) (6)
Total Total

Contingente a que se refere o artigo 28.°, n.° 1, alinea b)

Nome/endereco do requerente

Cédigo do produto da nomenclatura das
restituicoes

Quantidade pedida
©

Total
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REPUBLICA DOMINICANA

ANEXO V

Informacdes requeridas em aplicagdo do artigo 32.°, n.° 1

Estado-Membro:

Dados relativos ao periodo de 1 de Julho ...

a 30 de Junho ...

Contingente a que se refere o artigo 28.°, n.° 1, alinea a)

Nome e enderego do exportador

Cédigo da nomenclatura das restituicdes

Quantidades atribuidas para as quais ndo
foram emitidos certificados

©

Total

Contingente a que se refere o artigo 28.°, n.° 1, alinea b)

Nome e endereco do exportador

Cédigo da nomenclatura das restitui¢des

Quantidades atribuidas para as quais ndo
foram emitidos certificados

(¥

Total
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ANEXO VI

REPUBLICA DOMINICANA

Informacdes requeridas em aplicacdo do artigo 32.°, n.° 5

Estado-Membro:

Dados relativos ao periodo de 1 de Julho ...

Contingente a que se refere o artigo 28.°, n.° 1, alinea a)

a 30 de Junho ...

Cédigo da nomenclatura das
restituicoes

Quantidades para as quais foram
atribuidos certificados

©

Quantidades para as quais foram
emitidos certificados

©

Quantidades exportadas

©

Total

Contingente a que se refere o artigo 28.°, n.° 1, alinea b)

Codigo da nomenclatura das
restituicoes

Quantidades para as quais foram
atribuidos certificados

(®

Quantidades para as quais foram
emitidos certificados

©

Quantidades exportadas

©

Total




L 318/20 Jornal Oficial da Unido Europeia 4.12.2009

ANEXO VIl

Regulamento revogado, com as suas sucessivas alteracdes

Regulamento (CE) n.° 1282/2006 da Comissdo
(JO L 234 de 29.8.2006, p. 4)

Regulamento (CE) n.° 1919/2006 da Comissio Apenas o artigo 7.° e o anexo IX
(O L 380 de 28.12.2006, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 532/2007 da Comissdo Apenas o artigo 1.°
(O L 125 de 15.5.2007, p. 7)

Regulamento (CE) n.° 240/2009 da Comissdo
(O L 75 de 21.3.2009, p. 3)

Regulamento (CE) n.° 433/2009 da Comissdo
(O L 128 de 27.5.2009, p. 5)

Regulamento (CE) n.° 740/2009 da Comissdo
(JO L 290 de 13.8.2009, p. 3)
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ANEXO VI

Quadro de correspondéncia

Regulamento (CE) n.° 1282/2006 Presente regulamento
Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.° n.° 2 Artigo 3.°
Artigo 4.°, n° 1 Artigo 4.° n.° 1
Artigo 4.°, n.% 2 Artigo 4.°, n.% 2
Artigo 4.°, n.° 3 Artigo 4.°, n.° 3

Artigo 4.°, n.° 4 —

Artigo 6.° Artigo 5.°
Artigo 7.° Artigo 6.°
Artigo 8.° Artigo 7.°
Artigo 9.°,n® 1a 6 Artigo 8°,n%® 1 a6

Artigo 9.°, n.° 7 —

Artigo 10.°, n.° 1 Artigo 9.°

Artigo 10.%, n.° 2 —

Artigo 11.° Artigo 10.°
Artigo 12.° Artigo 11.°
Artigo 13.%, n.° 1 Artigo 12.°

Artigo 13.%, n.° 2 —

Artigo 14.° Artigo 13.°
Artigo 15.° —

Artigo 16.° Artigo 14.°
Artigo 17.° Artigo 15.°
Artigo 18.° Artigo 16.°
Artigo 19.° Artigo 17.°
Artigo 20.° Artigo 18.°
Artigo 21.°, n° 1 Artigo 19., n.° 1
Artigo 21.°, n.° 2 Artigo 19.°, n.° 2
Artigo 21.%, n.° 3 Artigo 19.%, n.° 3

Artigo 21.°, n.° 4 —

Artigo 22.%, n.° 1 Artigo 20.°

Artigo 22.°, n.° 2 —

Artigo 23.° Artigo 21.°
Artigo 24.° Artigo 22.°
Artigo 25.°, n.° 1, primeiro pardgrafo Artigo 23.°, n.° 1, primeiro pardgrafo

— Artigo 23.°, n.° 1, segundo pardgrafo
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Regulamento (CE) n.° 1282/2006

Presente regulamento

Artigo 25.°, n.° 1, segundo pardgrafo Artigo 23.°, n.° 1, terceiro pardgrafo
Artigo 25.%, n.° 2 Artigo 23.°, n.° 2

Artigo 25.°, n.° 3 Artigo 23.%, n.° 3

Artigo 26.° Artigo 24.°

Artigo 27.° Artigo 25.°

Artigo 28.° Artigo 26.°

Artigo 29.° Artigo 27.°

Artigo 30.°, n.° 1 Artigo 28.%, n.° 1

Artigo 30.°, n.° 2, primeiro pardgrafo Artigo 28.%, n.° 2, primeiro pardgrafo
— Artigo 28.%, n.° 2, segundo pardgrafo
Artigo 30.°, n.° 2, segundo pardgrafo Artigo 28.°, n.° 2, terceiro paragrafo
Artigo 30.°, n.° 3 Artigo 28.%, n.° 3

Artigo 31.° Artigo 29.°

Artigo 32.° Artigo 30.°

Artigo 33., n° 1 Artigo 31.°, n.° 1

Artigo 33.%, n.° 2, primeiro pardgrafo Artigo 31.°, n.° 2, primeiro pardgrafo
Artigo 33.%, n.° 2, segundo pardgrafo, primeira frase Artigo 31.°, n.° 2, segundo pardgrafo, primeira frase
— Artigo 31.°, n.° 2, segundo paragrafo
Artigo 33.°, n.° 2, segundo pardgrafo, segunda a quinta | Artigo 31.°, n.° 2, terceiro pardgrafo
frase

Artigo 33.°, n.° 2, terceiro pardgrafo Artigo 31.°, n.° 2, quarto pardgrafo
Artigo 34.° Artigo 32.°

Artigo 35.°, n° 1 Artigo 33.°, n.° 1

Artigo 35.%, n.° 2 —

Artigo 35.%, n.° 3 Artigo 33.%, n.° 2

Artigo 36.° —

Artigo 37.° —

— Artigo 34.°

— Artigo 35.°

Anexo | Anexo |

Anexo II Anexo Il

Anexo III —

Anexo IV Anexo 1II

Anexo V Anexo IV

Anexo VI Anexo V

Anexo VII Anexo VI

Anexo VIII —

— Anexo VII

Anexo

VIII
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2009/143/CE DO CONSELHO
de 26 de Novembro de 2009

que altera a Directiva 2000/29/CE no que diz respeito a delegacio das tarefas referentes as andlises

laboratoriais

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 37.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (),

Considerando o seguinte:

(1)

Nos termos da Directiva 2000/29/CE do Conselho,
de 8 de Maio de 2000, relativa as medidas de proteccio
contra a introdugdo na Comunidade de organismos pre-
judiciais aos vegetais e produtos vegetais e contra a sua
propagacdo no interior da Comunidade (3, os organis-
mos oficiais responsdveis de um Estado-Membro s6 po-
dem delegar as tarefas referidas naquela directiva, in-
cluindo as andlises laboratoriais, a uma pessoa colectiva
que, nos termos dos seus estatutos oficialmente aprova-
dos, esteja encarregada exclusivamente de tarefas de in-
teresse publico especificas.

As andlises laboratoriais que tém de ser realizadas no
ambito da Directiva 2000/29/CE sdo de caricter extre-
mamente técnico e dizem respeito a vérios dominios
cientificos. Tais andlises exigem uma vasta gama de ins-
talacdes técnicas variadas e onerosas e pessoal de labo-
ratério altamente especializado capaz de se adaptar ao
rapido desenvolvimento da metodologia de diagndstico.
O niimero de andlises a realizar tem aumentado nos
ultimos anos. Consequentemente, ¢ cada vez mais dificil
encontrar pessoas colectivas que respondam a todos os
requisitos necessarios.

Por estas razdes, é adequado estabelecer que as numero-
sas e diversas andlises laboratoriais exigidas nos termos
da Directiva 2000/29/CE possam ser delegadas nio s6
nas pessoas colectivas que estio encarregadas exclusiva-
mente de tarefas de interesse publico especificas, como
também em pessoas colectivas que ndo obedecem a este
requisito, tais como universidades, institutos de investiga-
¢do ou laboratérios privados, sob qualquer forma juridica
reconhecida pelo Estado-Membro em conformidade com
a sua legislacdo nacional, desde que satisfagam determi-
nadas condicdes.

(") Parecer emitido em 20 de Outubro de 2009 (ainda nio publicado

no Jornal Oficial).

() JO L 169 de 10.7.2000, p. 1.

(4)

E conveniente que os organismos oficiais responsaveis
verifiquem que as pessoas colectivas as quais é delegada
a realizagio das andlises laboratoriais podem garantir a
respectiva qualidade. Deverdo, por exemplo, ser impar-
ciais, isentas de qualquer conflito de interesses e capazes
de garantir resultados fidveis e a proteccdo das informa-
¢Oes confidenciais.

Simultaneamente, ¢ adequado permitir que as pessoas
colectivas que executam tarefas delegadas em conformi-
dade com a Directiva 2000/29/CE utilizem os seus labo-
ratrios para as actividades laboratoriais que ndo fazem
parte das suas tarefas de interesse publico especificas.

A existéncia de uma adequada infra-estrutura de diagnés-
tico é uma das questdes abordadas na avaliagdo em curso
da legislacdo fitossanitdria. Todavia, sem prejuizo dos
resultados da avaliagdo, é conveniente modificar, a curto
prazo, os requisitos relativos a delegagdo das andlises
laboratoriais a fim de os adaptar as necessidades existen-
tes.

O artigo 2.° n. 1, alinea g), segundo pardgrafo, da
Directiva 2000/29/CE deverd, por conseguinte, ser alte-
rado em conformidade,

Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar melhor» (}), os Estados-Membros sdo encoraja-
dos a elaborar, para si proprios e no interesse da Comu-
nidade, os seus proprios quadros, que ilustrem, na me-
dida do possivel, a concordancia entre a presente direc-
tiva e as medidas de transposi¢do, e a publicd-los,

APROVOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O artigo 2.°, n.° 1, alinea g), segundo pardgrafo, da Directiva
2000/29/CE passa a ter a seguinte redacgio:

«Os organismos oficiais responsdveis de um Estado-Membro
podem, em conformidade com a legislacdo nacional, delegar
as tarefas referidas na presente directiva, a serem executadas
sob a sua autoridade e controlo, numa pessoa colectiva, de
direito publico ou privado, desde que nem essa pessoa colec-
tiva nem os seus membros tenham qualquer interesse pessoal
no resultado das medidas que executem.

() JO C 321 de 31.12.2003, p. 1.
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Os organismos oficiais responsaveis dos Estados-Membros
devem assegurar-se de que a pessoa colectiva a que se refere
o segundo pardgrafo estd, nos termos dos seus estatutos
oficialmente aprovados, encarregada exclusivamente de tare-
fas de interesse publico especificas, a excep¢do de anilises
laboratoriais, que essa pessoa colectiva pode realizar mesmo
quando as andlises laboratoriais ndo facam parte das suas
tarefas de interesse ptiblico especificas.

Nido obstante o terceiro pardgrafo, os organismos oficiais
responsdveis de um Estado-Membro podem delegar a realiza-
¢do de andlises laboratoriais previstas na presente directiva
numa pessoa colectiva que ndo obedeca a esse requisito.

As anélises laboratoriais s6 podem ser delegadas se o orga-
nismo oficial responsdvel se assegurar de que, durante o
periodo de delegacdo, a pessoa colectiva em quem delega a
realizacdo das andlises laboratoriais pode garantir a imparcia-
lidade, a qualidade e a proteccio das informagdes confiden-
ciais e que ndo existe qualquer conflito de interesses entre o
exercicio das tarefas que lhe sdo delegadas e as suas outras
actividades.»

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar

cumprimento a presente directiva antes de 1 de Janeiro
de 2011 e informar imediatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio oficial. As
modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos Estados-
-Membros.

Artigo 3.°

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

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 26 de Novembro de 2009.

Pelo Conselho
O Presidente
J. BJORKLUND
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II

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

DECISOES

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 27 de Novembro de 2009

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

[notificada com o nimero C(2009) 9464]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2009/886/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 da Comissdo (%) estabelece as
especificacdes técnicas comuns para dispositivos médicos
de diagnostico in vitro.

No interesse da satde publica, 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 especificagdes
técnicas comuns estabelecidas na Decisdo 2002/364/CE.

Hé que determinar com mais rigor a defini¢do de «teste
rdpido», para que seja mais exacta. Por razdes de clareza,
convém incluir outras definicdes.

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

Hé que clarificar os critérios aplicaveis 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-

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

binados de anticorposfantigénios do HIV e pormenorizar
os critérios de amostragem de determinados testes.

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

Devidlo a um erro administrativo, a Decisdo
2009/108/CE da Comissdo, de 3 de Fevereiro de 2009,
que altera a Decisdo 2002/364/CE relativa a especifica-
¢des técnicas comuns para dispositivos médicos de diag-
néstico in vitro (?), foi adoptada sem que tivesse sido dada
ao Parlamento Europeu a possibilidade de exercer o seu
direito de controlo, em conformidade com o disposto no
artigo 8.° da Decisio 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio
das competéncias de execugdo atribuidas & Comissio (4).
Assim sendo, a Decisio 2009/108/CE deve ser subs-
tituida pela presente decisdo.

Deve ser concedido um periodo de transi¢do aos fabri-
cantes cujos dispositivos estejam jd 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 especificagdes técnicas comuns antes do termo do
periodo de transicdo.

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

9 de 10.2.2009, p. 34.

JOL3
JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
JOL1

89 de 20.7.1990, p. 17.
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ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.°
E revogada a Decisio 2009/108/CE.

Artigo 3.°

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 4.°

Os Estados-Membros sio os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 27 de Novembro de 2009.

Pela Comissdo
Giinter 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 aplicdveis para efeitos da lista A do
anexo II da Directiva 98/79/CE.

DEFINICOES E TERMOS

Sensibilidade (de diagnéstico)

A probabilidade de o dispositivo dar um resultado positivo em presenca 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 diagndstico)

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 amplificacio dos dcidos nucleicos (NAT)

O termo “NAT” ¢ utilizado para os testes de detec¢do efou quantificagdo dos 4cidos nucleicos por amplificagdo de
uma sequéncia-alvo, por amplificacio 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 rdpido.

Robustez

A robustez de um procedimento analitico é a capacidade de esse procedimento permanecer inalterado por
variagdes pequenas mas deliberadas dos parametros do método, fornecendo uma indicagdo da sua fiabilidade
em condigdes normais de utilizacdo.

Taxa de erro global do sistema

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

Teste de confirmagio
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 é utilizado para a tipagem com amostras positivas jd conhecidas e ndo para um diagndstico primdrio
da infec¢do ou um rastreio.
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Amostras de seroconversdo 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 confirmacio positivos ou indeterminados.

Amostras de seroconversio 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 avaliacgio do comportamento funcional de reagentes e produtos reagentes para deteccio,
confirmacio e quantificacio, em amostras humanas, de marcadores da infeccio por HIV (HIV 1 e 2),
HTLV I e IJ, e hepatite B, C e D

Principios gerais:

3.1.1.  Os dispositivos de deteccdo de infecgdes virais introduzidos no mercado para a realizacdo 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 avaliacio 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 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 avaliagio do comportamento funcional.

3.1.5. Se se identificarem resultados discrepantes durante uma avaliagdo, a situacdo 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 situacdo clinica e o diagn(')stico do doente, e
— testando novas amostras.
3.1.6. A avaliagio do comportamento funcional serd realizada numa populagdo equivalente & populacio europeia.

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

3.1.8. A sensibilidade com verdadeiros positivos e amostras de seroconversdo 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, confirmardo os dados iniciais da avaliagio do
comportamento funcional (ver quadro 1). Os painéis de seroconversdo 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 (& excep¢do dos testes de HBsAg e anti-HBc), todas as
amostras verdadeiras positivas devem ser identificadas como positivas pelo dispositivo que ostentard a marcagdo
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 seroconversdo 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 avaliacio do comportamento funcional dos testes de rastreio deve incluir 25 amostras positivas (se disponiveis,
em caso de infeccdes raras) de soro ou plasma “do dia” (< 1 dia ap6s a colheita).

3.1.10. As amostra negativas utilizadas numa avaliacio do comportamento funcional devem ser definidas por forma a
reflectir a populagdo-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
populagdes de dadores de sangue de, pelo menos, dois centros de doagdo de sangue e consistirdo 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
indicacdo em contrdrio 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 avaliagio do comportamento funcional. As substincias potencialmente interferentes a avaliar dependerdo, em
certa medida, da composi¢io 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 infecgdes “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 repeticdo de testes em amostras fracamente positivas.

3.1.17. Se um novo dispositivo médico de diagnéstico in vitro constante da lista A do anexo II ndo for especificamente
abrangido pela especificacdo técnica comum, tomar-se-d em considera¢do 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 anticorpos/antigénios 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 detec¢do 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 a detec¢do de anti-HIV e p24 e que ndo
visam a deteccdo 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 amplificagio 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 amplificagdo 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, amplificagdo/hibridacdo, detecgdo.
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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 ¢ a concentragdo do analito em que 95 % dos testes ddo resultados positivos apds a diluicio em série
de um material de referéncia internacional, por exemplo, um padrio da OMS ou materiais de referéncia
calibrados.

A detecgio dos gendtipos serd demonstrada por validagdo da concepgido 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 seroconversdo precoce. 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 (seroconversio precoce).

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
consistirdo 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 concentragdo de virus equivalente
a 3 vezes a concentracdo do virus correspondente ao valor limiar positivo de 95 %.

ETC para os testes de libertagdo, por parte dos fabricantes, de reagentes e produtos reagentes para
deteccio, confirmagio e quantificacio, em amostras humanas, de marcadores da infeccio por HIV (HIV 1
e 2), HTLV I e II e hepatite B, C e D (apenas testes imunoldgicos)

Os critérios dos testes de libertagdo por parte do fabricante assegurardo que cada lote identifique sistematica-
mente os antigénios, epitopos e anticorpos pertinentes.

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

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

O quadro 9 apresenta os critérios para a avaliagio do comportamento funcional de reagentes e produtos
reagentes para determinagdo dos antigénios dos grupos sanguineos: sistema ABO: ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (A,B); 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 avaliagdo 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 avaliacdo do comportamento funcional serd realizada numa populacdo 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 dmbito
da avaliagdo do comportamento funcional. As substincias potencialmente interferentes a avaliar dependerdo, em
certa medida, da composicdo do reagente e do tipo do teste. As substancias 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 dadivas.

ETC para os testes de libertagdo, por parte dos fabricantes, de reagentes e produtos reagentes para
determinacdo 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 libertagio por parte do fabricante assegurardo que cada lote identifique sistematica-
mente os antigénios, epitopos e anticorpos pertinentes.

Os requisitos para os testes de libertacdo de lote a efectuar pelos fabricantes sdo indicados no quadro 10.



Testes de “rastreio”: anti-HIV 1 e 2, anti-HTLV I e II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc

Quadro 1

anti-HIV-1/2 anti-HTLV-I/Il anti-HCV HBsAg anti-HBc
Sensibilidade de diagndstico | Amostras positivas 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (amostras positivas), | 400 400
100 HIV-2 100 HTLV-II incluindo amostras de incluindo consideracio de | incluindo avaliacio de

incluindo: 40 subtipos ndo-
-B, todos os subtipos de
HIV/1 disponiveis devem
ser representados por, pelo
menos, 3 amostras por
subtipo

fases diferentes de infeccdo
e reflectindo diferentes
padrdes de anticorpos.
Genotipos 1 — 4: > 20
amostras por gendtipo
(incluindo subtipos ndo-a
do gendtipo 4);

5: > 5 amostras;

6: se disponiveis

subtipo

outros marcadores HBV

Painéis de seroconversdo 20 painéis A definir quando 20 painéis 20 painéis A definir quando
10 painéis suplementares | disponiveis 10 painéis suplementares | 10 painéis suplementares | disponiveis
(no organismo notificado (no organismo notificado | (no organismo notificado
ou no fabricante) ou no fabricante) ou no fabricante)
Sensibilidade analitica Padroes 0,130 Ul/ml (segundo
padrdo internacional para
o HBsAg, subtipo adw2,
gendtipo A, cdigo NIBSC:
00/588)
Especificidade Dadores nio seleccionados 5000 5000 5000 5000 5000
(incluindo primeiros
dadores)
Doentes hospitalizados 200 200 200 200 200
Amostras de sangue 100 100 100 100 100

passiveis de reacgdo
cruzada (FR+, virus afins,
grévidas, etc.)
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Quadro 2

Testes NAT para HIV 1, HCV, HBV, HTLV I/II (qualitativos e quantitativos; ndo inclui tipagem molecular)

HIV1 HCV HBV HTLV 1/II
uantitativos uantitativos uantitativos ol -
Q Q Q Critérios de aceitacdo
NAT Qualitativos Quantitativos Qualitativos Qualitativos Qualitativos
Como para os testes Como para os testes Como para os testes
quantitativos HIV quantitativos HIV quantitativos HIV
Sensibilidade De acordo com as | Limite de De acordo com as De acordo com as De acordo com as

Limite de detecgdo
Detecgdo da
sensibilidade
analitica (UI/ml;
definida por
padrdes da OMS
ou por materiais de
referéncia
calibrados)

directrizes de
validagdo da FE (1):
vérias dilui¢des em
série até a
concentracao
limite; andlises
estatisticas (por
exemplo, anilises
pelo método de
Probit) com base
em, pelo menos,
24 réplicas;
célculo do valor
limiar de 95 %

deteccdo: como
para os testes
qualitativos; Limite
de quantificacio:
dilui¢des
(semilogaritmicas
de base 10 ou
menos) de
preparagdes de
referéncia
calibradas,
defini¢do de limite
de quantificacdo
inferior e superior,
precisao,
exactiddo,
intervalo de
medida inear»,
dntervalo
dindmico». A
reprodutibilidade
em diferentes
niveis de
concentracdo deve
ser demonstrada.

directrizes de
validagdo da

FE (1): varias
diluicdes em série
até a
concentracao
limite; andlises
estatisticas (por
exemplo, anilises
pelo método de
Probit) com base
em, pelo menos,
24 réplicas;
célculo do valor
limiar de 95 %

directrizes de
validagdo da

FE (1): varias
dilui¢des em série
até a
concentracdao
limite; andlises
estatisticas (por
exemplo, analises
pelo método de
Probit) com base
em, pelo menos,
24 réplicas;
célculo do valor
limiar de 95 %

directrizes de
validagdo da

FE (1): varias
diluicdes em série
até a
concentracao
limite; andlises
estatisticas (por
exemplo, andlises
pelo método de
Probit) com base
em, pelo menos,
24 réplicas;
célculo do valor
limiar de 95 %

Eficicia da
detecgdo/
|quantificacdo do
gendtipo/subtipo

Pelo menos 10
amostras por
subtipo (segundo
disponibilidade)

Diluicdes em série
de todos os
genotipos/subtipos
pertinentes, de
preferéncia de
materiais de
referéncia segundo

disponibilidade

Pelo menos 10
amostras por
gendtipo
(segundo
disponibilidade)

Segundo a
disponibilidade de
materiais de
referéncia
genotipicos
calibrados

Segundo a
disponibilidade de
materiais de
referéncia
genotipicos
calibrados

zelste 1
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HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/l

NAT

Qualitativos

Quantitativos

Qualitativos

Quantitativos

Como para os testes
quantitativos HIV

Qualitativos

Quantitativos

Como para os testes
quantitativos HIV

Qualitativos

Quantitativos

Como para os testes
quantitativos HIV

Critérios de aceitagdo

Sobrenadantes de
culturas celulares
(podem substituir
os subtipos raros
de HIV -1)

De acordo com as
directrizes de
validacdo da FE (1),
na medida em que
os materiais de
referéncia
calibrados por
subtipo estejam
disponiveis;
transcritos in vitro
podem ser uma
opgao

Podem ser
utilizados
plasmideos ou
transcritos
quantificados por
métodos
apropriados

De acordo com as

directrizes de
validacdo da

FE ('), na medida
em que 0s
materiais de
referéncia
calibrados por
subtipo estejam
disponiveis;

transcritos in vitro

podem ser uma
opgao

De acordo com as

directrizes de
validacio da

FE ('), na medida
em que 0s
materiais de
referéncia
calibrados por
subtipo estejam
disponiveis;

transcritos in vitro

podem ser uma
opcdo

De acordo com as
directrizes de
validacdo da

FE ('), na medida
em que os
materiais de
referéncia
calibrados por
subtipo estejam
disponiveis;
transcritos in vitro
podem ser uma
opgado

Especificidade de
diagnostico —
amostras negativas

500 dadores de
sangue

100 dadores de
sangue

500 dadores de
sangue

500 dadores de
sangue

500 dddivas de
sangue individuais

Marcadores
passiveis de reacgdo
cruzada

Provando que a
concepgio do teste
¢ adequada (p. ex.
por comparagao
de sequéncias) e/
Jou testando pelo
menos 10
amostras positivas
para um retrovirus
humano (p. ex.
HTLV)

Como para 0s
testes qualitativos

Segundo a
concepgdo do
teste efou
testando pelo
menos 10

amostras positivas
para os flavivirus

humanos (ex.
HGV, YFV)

Segundo a
concepgio do
teste efou
testando pelo
menos 10

amostras positivas
para outros virus

ADN

Segundo a
concepgdo do
teste ou testando
pelo menos 10
amostras positivas
para um
retrovirus
humano (p. ex.
HIV)

Robustez

Como para os
testes qualitativos
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HIV1 HCV HBV HTLV 1/II
uantitativos uantitativos uantitativos o -
Q Q Q Critérios de aceitagdo
NAT ualitativos uantitativos ualitativos ualitativos ualitativos
Q Q Q Como para os testes Q Como para os testes Q Como para os testes
quantitativos HIV quantitativos HIV quantitativos HIV

Contaminagdo Pelo menos 5 Pelo menos 5 Pelo menos 5 Pelo menos 5
cruzada ensaios ensaios ensaios ensaios

independentes independentes independentes independentes

utilizando, em utilizando, em utilizando, em utilizando, em

alternancia, alternancia, alternancia, alternancia,

amostras amostras amostras amostras

fortemente fortemente fortemente fortemente

positivas positivas positivas positivas

(conhecidas por (conhecidas por (conhecidas por (conhecidas por

ocorrerem ocorrerem ocorrerem ocorrerem

naturalmente) e naturalmente) e naturalmente) e naturalmente) e

negativas negativas negativas negativas
Inibi¢do Controlo interno Controlo interno Controlo interno Controlo interno

seguindo de
preferéncia todo o
processo NAT

seguindo de
preferéncia todo o
processo NAT

seguindo de
preferéncia todo o
processo NAT

seguindo de
preferéncia todo o
processo NAT

Taxa de erro global
do sistema que
conduz a
resultados falsos
negativos

Pelo menos 100
amostras
enriquecidas com
o virus a uma
concentracdo de 3
vezes o valor
limiar positivo de
95 %

Pelo menos 100
amostras
enriquecidas com
o virus a uma
concentracio de 3
vezes o valor
limiar positivo de
95 %

Pelo menos 100
amostras
enriquecidas com
o virus a uma
concentracio de 3
vezes o valor
limiar positivo de
95 %

Pelo menos 100
amostras
enriquecidas com
o virus a uma
concentracdo de 3
vezes o valor
limiar positivo de
95 %

99/100 de testes
positivos

(") Farmacopeia Europeia.
Notas: Critérios de aceitacdo para a “taxa de erro global do sistema que conduz a resultados falsos negativos™ 99/100 de testes positivos.
No que diz respeito aos NAT quantitativos, realizar-se-d um estudo com, pelo menos, 100 amostras positivas, que reflicta as condi¢des habituais dos utilizadores (por exemplo, sem seleccio prévia das amostras). Em paralelo, devem
produzir-se resultados comparativos com outro sistema de teste NAT.
No que diz respeito aos NAT qualitativos, realizar-se-d4 um estudo sobre a sensibilidade de diagndstico, recorrendo a, pelo menos, 10 painéis de seroconversio. Em paralelo, devem produzir-se resultados comparativos com outro
sistema de teste NAT.
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Quadro 3
Testes rdpidos: anti-HIV 1 e 2, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc, anti-HTLV I e II

anti-HIV1/2

anti-HCV

HBsAg

anti-HBc

anti-HTLV-I/II

Critérios de aceitacdo

Sensibilidade de
diagndstico

Amostras positivas

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de rastreio

Painéis de
seroconversao

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de
rastreio

Mesmos critérios que
para os testes de rastreio

Especificidade de
diagnéstico

Amostras negativas

1 000 didivas de
sangue

200 amostras clinicas
200 amostras de
grévidas

100 amostras

potencialmente
interferentes

1 000 dadivas de
sangue

200 amostras clinicas

200 amostras de
grévidas

100 amostras
potencialmente
interferentes

1 000 dadivas de
sangue

200 amostras clinicas

200 amostras de
gravidas

100 amostras
potencialmente
interferentes

1 000 dadivas de
sangue

200 amostras clinicas

100 amostras
potencialmente
interferentes

1 000 didivas de
sangue

200 amostras clinicas

200 amostras de
grévidas

100 amostras
potencialmente
interferentes

99 % (anti-HBc:
96 %)

v v
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Quadro 4

Testes de confirmagdo e suplementares para anti-HIV 1 e 2, anti-HTLV I e II, anti-HCV, HBsAg

Teste de confirmagio anti-HIV

Teste de confirmagio anti-HTLV

Teste suplementar HCV

Teste de confirmagio HBsAg

Critérios de aceitagdo

Sensibilidade de diagndstico

Amostras positivas

200 HIV -1 e 100 HIV -2

Incluindo amostras de fases
diferentes de infec¢do e
reflectindo diferentes
padrdes de anticorpos

200 HTLV-I e
100 HTLV-II

300 HCV (amostras
positivas)

Incluindo amostras de
fases diferentes de infeccao
e reflectindo diferentes
padrdes de anticorpos.
Genotipos 1 — 4: > 20
amostras por genétipo
(incluindo subtipos ndo-a
do gendtipo 4);

5: > 5 amostras;

6: se disponiveis.

300 HBsAg

Incluindo amostras de
diferentes fases de infecgdo

20 amostras «fortemente
positivas» (> 26 Ul/ml); 20
amostras na gama do valor
limiar

Identificagdo correcta como
positiva (ou indeterminada),
nao como negativa

Painéis de seroconversdo

15 painéis de
seroconversdo/painéis de
baixo titulo

15 painéis de
seroconversdo/painéis de
baixo titulo

15 painéis de
seroconversdo/painéis de
baixo titulo

Sensibilidade analitica

Padrdes

Segundo padrio
internacional para o
HBsAg, subtipo adw2,
gendtipo A, codigo NIBSC:
00/588

Especificidade de diagnéstico

Amostras negativas

200 déddivas de sangue

200 amostras clinicas
incluindo gravidas

50 amostras
potencialmente
interferentes, incluindo
amostras com resultados
indeterminados noutros
testes de confirmagdo

200 dédivas de sangue

200 amostras clinicas
incluindo grdvidas

50 amostras
potencialmente
interferentes, incluindo
amostras com resultados
indeterminados noutros
testes de confirmagdo

200 dddivas de sangue

200 amostras clinicas
incluindo gravidas

50 amostras
potencialmente
interferentes, incluindo
amostras com resultados
indeterminados noutros
testes suplementares

10 falsos positivos, se
disponiveis na sequéncia
da avaliacdo do
comportamento funcional
dos testes de rastreio (1)

50 amostras
potencialmente
interferentes

Nenhum resultado falso
positivo () sem
neutralizacdo

(") Critérios de aceitagdo: sem neutralizacdo para o teste de confirmacdo HBsAg.
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Quadro 5
Antigénio do HIV 1

Teste do antigénio do HIV-1

Critérios de aceitagdo

Sensibilidade de diagnéstico

Amostras positivas

50 HIV -1 Ag positivo

50 sobrenadantes de culturas celulares incluindo
diferentes subtipos de HIV -1 e HIV -2

Identificagdo correcta (apds neutralizacio)

Painéis de seroconversio

20 painéis de seroconversio/painéis de baixo
titulo

Sensibilidade analitica

Padrdes

Antigénio p24 do HIV 1, 1.° reagente de
referéncia internacional, c6digo NIBSC: 90/636

IN

2 1UJml

Especificidade de diagnéstico

200 dadivas de sangue
200amostras clinicas

50 amostras potencialmente interferentes

\

> 99,5 % ap6s neutralizagdo

Quadro 6

Teste de serotipagem e genotipagem: HCV

Teste de serotipagem e genotipagem do HCV

Critérios de aceitagdo

Sensibilidade de diagnéstic

Amostras positivas

200 (amostras positivas)

incluindo amostras de fases diferentes de infeccao
e reflectindo diferentes padrdes de anticorpos.
Gendtipos 1 — 4: > 20 amostras (incluindo
subtipos ndo-a do gendtipo 4);

5: > 5 amostras;

6: se disponiveis

> 95 % de concordancia entre a serotipagem e a
genotipagem
> 95 % de concordancia entre a genotipagem e a
sequenciacdo

Especificidade de diagnéstico

Amostras negativas

100

600CCTY
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Marcadores HBV:

Quadro 7

anti-HBs, IgM anti-HBc, anti-HBe, HBeAg

Anti-HBs

IgM anti-HBc

Anti-HBe

HBeAg

Critérios de aceitagdo

Sensibilidade de diagndstico

Amostras positivas

100 individuos vacinados

100 individuos infectados
de forma natural

200

Incluindo amostras de
fases diferentes de infeccdo
(aguda/crénica, etc.)

Os critérios de aceitacdo
devem aplicar-se apenas a
amostras da fase de
infec¢do aguda.

200

Incluindo amostras de
fases diferentes de infeccao
(aguda/crénica, etc.)

200

Incluindo amostras de
fases diferentes de infec¢do
(aguda/crénica, etc.)

298 %

Painéis de seroconversdo

10 amostras de seguimento
ou seroconversdes anti-HBs

Quando disponivel

Sensibilidade analitica

Padroes

1.a preparacao
internacional de referéncia
da OMS, 1977; NIBSC,
Reino Unido

HBe — antigénio de
referéncia 82; PEI
Alemanha

anti HBs: < 10 mUI/ml

Especificidade de diagnéstico

Amostras negativas

500
Incluindo amostras clinicas

50 amostras
potencialmente
interferentes

200 dadivas de sangue
200 amostras clinicas

50 amostras
potencialmente
interferentes

200 dddivas de sangue
200 amostras clinicas

50 amostras
potencialmente
interferentes

200 dadivas de sangue
200 amostras clinicas

50 amostras
potencialmente
interferentes

298 %
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Quadro 8
Marcadores HDV: anti-HDV, IgM anti-HDV, antigénio Delta

anti-HDV IgM anti-HDV Antigénio Delta Critérios de aceitagdo
Sensibilidade de diagnéstico Amostras positivas 100 50 > 98 %
especificando marcadores HBV | especificando marcadores HBV | especificando marcadores HBV
200 200 > 98 %

Especificidade de diagnéstico

Amostras negativas

Incluindo amostras clinicas

50 amostras potencialmente
interferentes

Incluindo amostras clinicas

50 amostras potencialmente
interferentes

Incluindo amostras clinicas

50 amostras potencialmente

Quadro 9

Antigénios de grupos sanguineos nos sistemas ABO, Rh e Kell

2

3

N.° total de amostras a analisar para um produto em

N.° total de amostras a analisar para uma nova formula-

Especificidade N.° de testes por método recomendado - g )
lancamento ¢do ou utilizagdo de reagentes bem caracterizados

Anti-ABO1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), anti-ABO3 500 3000 1000
(anti-A,B)

Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1000

Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c), anti-RH3 100 1000 200
(anti-E)

Anti-RH5 (anti-e) 100 500 200

Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Critérios de aceitagdo:

Todos os reagentes atrds indicados devem demonstrar resultados compardveis com reagentes reconhecidos com um comportamento funcional aceitdvel no que respeita a alegada reactividade do dispositivo. Para um reagente reconhecido,
quando a sua aplicagdo ou utilizacdo tenha sido alterada ou alargada, devem ser realizados outros testes de acordo com as exigéncias definidas na coluna 1 (em cima).

A avaliagdo do comportamento funcional dos reagentes anti-D deve incluir testes contra uma gama de amostras RH1 (D) fracas e RH1 (D) parciais, dependendo da utilizagio prevista do produto.

Qualificacdo:

Amostras clinicas: 10 % da populagdo a testar
Amostras de recém-nascidos:

> 2% da populagdo a testar

Amostras ABO: > 40 % A, B positivos

“D fraco™ > 2% de RH1 (D) positivos
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Quadro 10

Critérios de aprovacdo de lotes para reagentes e produtos reagentes para determinacio de antigénios de grupos
sanguineos nos sistemas ABO, Rh e Kell

Requisitos de especificidade dos testes para cada reagente

1. Reagentes de ensaio

Reagentes de grupo sanguineo Namero minimo de células de controlo a testar
Reacgdes positivas Reacgdes negativas
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%) 2 2
B AlB Al 0
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2 2 2
Al A2 AX B 0
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2 2 4
Rlr R2r D Fraco r'r r'r T
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2 (% 1 1 1
R1R2 R1r r'r R2R2 r'r rr
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r R1R1
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r RIR1 r'r T
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r r'r R2R2
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4 3

(*) Apenas através de técnicas recomendadas em que se alega a reaccdo 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 indesejaveis.

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 avaliagio 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.»
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DECISAO DA COMISSAO
de 30 de Novembro de 2009

relativa a ndo inclusio da substincia activa bifentrina no anexo I da Directiva 91/414/CEE e a
retirada das autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que a contenham

[notificada com o nimero C(2009) 9196]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2009/887/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado (!), nomeadamente o artigo 8.%, n.° 2, quarto
paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

JO
JO
JO

O artigo 8.°, n.° 2, da Directiva 91/414/CEE estabelece
que os Estados-Membros podem, durante um periodo de
12 anos a contar da data de notificacio dessa directiva,
autorizar a colocagio no mercado de produtos fitofarma-
céuticos que contenham substancias activas ndo constan-
tes do anexo I da referida directiva que se encontrem ja
no mercado dois anos apés a data de notificacdo, en-
quanto se procede a andlise progressiva dessas substan-
cias no 4mbito de um programa de trabalho.

Os Regulamentos (CE) n.° 451/2000 (3) e (CE)
n.° 1490/2002 (}) da Comissdo estabelecem normas de
execugdo para a terceira fase do programa de trabalho
referido no artigo 8.°, n.° 2, da Directiva 91/414/CEE e
estabelecem uma lista de substancias activas a avaliar,
com vista a possivel inclusdo das mesmas no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. Esta lista inclui a bifentrina.

Os efeitos da bifentrina sobre a satide humana e o am-
biente foram avaliados em conformidade com o disposto
nos Regulamentos (CE) n.° 451/2000 e (CE)
n.° 1490/2002 no que diz respeito a uma certa gama
de utilizagdes proposta pelo notificador. Estes regulamen-
tos designam os Estados-Membros relatores que devem
apresentar os respectivos relatérios de avaliacdo e reco-
mendacdes a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (AESA), em conformidade com o artigo 10.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1490/2002. No atinente
a bifentrina, a Franca foi designada Estado-Membro rela-
tor, tendo apresentado todas as informacdes pertinentes
em 15 de Dezembro de 2005.

O relatério de avaliacdo foi revisto por peritos avaliado-
res dos Estados-Membros e da AESA, no ambito do
Grupo de Trabalho «Avaliacdo», e apresentado a Comis-
sdo em 30 de Setembro de 2008, sob a forma de con-
clusdes da revisio dos peritos avaliadores sobre a avalia-
cdo dos riscos de pesticidas no que se refere a substincia

L 230 de 19.8.1991, p. 1.
L 55 de 29.2.2000, p. 25.
L 224 de 21.8.2002, p. 23.

activa bifentrina elaboradas pela AESA (¥). Este relatdrio
foi revisto pelos Estados-Membros e pela Comissio no
ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satide Animal e concluido, em 12 de Mar¢o de 2009,
sob a forma de relatério de revisio da Comissdo sobre a
bifentrina.

Aquando da avaliacio desta substancia activa, foram
identificados vérios aspectos preocupantes. Nomeada-
mente, com base nos dados apresentados pelo notifica-
dor nos prazos legais, ndo foi possivel avaliar a contami-
nagdo potencial das dguas subterraneas por um dos prin-
cipais produtos de degradacdo no solo (dcido TFP). Além
disso, subsistem preocupacdes relativamente a possivel
subestimagdo do risco para os consumidores, devido a
quantidade limitada de dados disponibilizados sobre re-
siduos e a falta de investigacdo sobre o padrio metabd-
lico dos dois isomeros que compdem a bifentrina. No
atinente a ecotoxicologia, o risco para os vertebrados
aqudticos ndo revelou dar origem a utilizagdes aceitdveis,
continuando a subsistirem incertezas no que se refere aos
efeitos da bioacumula¢io verificada da substancia activa
nos peixes. Além disso, foram identificados riscos eleva-
dos para mamiferos (risco a longo prazo e envenena-
mento secunddrio), minhocas (risco a longo prazo) e
artropodes ndo visados (no campo), nio tendo sido su-
ficientemente abordado o risco para vegetais e macror-
ganismos do solo ndo visados. Consequentemente, nio
foi possivel concluir, com base nas informagdes disponi-
bilizadas nos prazos legais estabelecidos, que a bifentrina
cumpre os critérios de inclusio no anexo I da Directiva
91/414/CEE.

A Comissdo solicitou ao notificador que apresentasse as
suas observagdes sobre o resultado da revisdo dos peritos
avaliadores e se manifestasse quanto a intengdo de man-
ter, ou ndo, a sua posi¢do em relacdo a substancia. As
observagdes enviadas pelo notificador foram objecto de
uma andlise atenta. Contudo, pese embora a argumenta-
¢do apresentada pelo notificador, ndo foi possivel elimi-
nar os problemas identificados, e as avaliacdes efectuadas
com base nas informacdes apresentadas nio demonstra-
ram ser de esperar que, nas condi¢des de utilizagio pro-
postas, os produtos fitofarmacéuticos que contém bifen-
trina satisfacam, em geral, as condi¢des definidas no
artigo 5.%, n.° 1, alineas a) e b), da Directiva 91/414/CEE.

(%) EFSA Scientific Report (2008) 186, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance bi-
fenthrin, finalised 30 September 2008 (Relatério cientifico da AESA:
Conclusdes relativas a revisdo dos peritos avaliadores sobre a avalia-
cdo dos riscos dos pesticidas no que se refere a substincia activa
bifentrina), concluido em 30 de Setembro de 2008.



L 318/42

Jornal Oficial da Unido Europeia

4.12.2009

7) Por conseguinte, a bifentrina ndo deve ser incluida no
anexo I da Directiva 91/414/CEE.

(8)  Devem adoptar-se medidas destinadas a assegurar que as
autorizacdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
bifentrina sejam retiradas num determinado prazo e nio
sejam renovadas e que ndo sejam concedidas novas au-
torizagdes relativas aos produtos em causa.

(9)  Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pe-
los Estados-Membros para elimina¢do, armazenagem, co-
locacdo no mercado e utilizagdo das existéncias de pro-
dutos fitofarmacéuticos que contenham bifentrina nio
devem exceder 12 meses, para que as existéncias sejam
utilizadas durante apenas mais um periodo vegetativo,
garantindo, assim, que os produtos fitofarmacéuticos
que contém bifentrina permanecem a disposi¢do dos
agricultores durante os 18 meses seguintes a adopgdo
da presente decisdo.

(10) A presente decisdo ndo prejudica a apresentacio de um
pedido de autorizagdo para a bifentrina em conformidade
com o disposto no artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, cujas regras de execucdo constam do Regu-
lamento (CE) n.° 33/2008 da Comissdo, de 17 de Janeiro
de 2008, que estabelece regras de execucdo da Directiva
91/414/CEE do Conselho no que respeita a um procedi-
mento normal e a um procedimento acelerado de avalia-
¢do de substancias activas abrangidas pelo programa de
trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° dessa directiva
mas ndo incluidas no seu anexo I (!), com vista a uma
possivel inclusdo desta substincia no seu anexo L

(11) O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide
Animal ndo emitiu parecer sobre as medidas previstas na
presente decisdo no prazo fixado pelo seu presidente,
tendo, por conseguinte, a Comissdo apresentado ao Con-
selho uma proposta relacionada com essas medidas.
Dado que, no final do periodo previsto no artigo 19.°,
n.° 2, segundo pardgrafo, da Directiva 91/414/CEE, o

() JO L 15 de 18.1.2008, p. 5.

Conselho ndo adoptou as medidas propostas nem indi-
cou que se lhes opunha, as mesmas devem ser adoptadas
pela Comissdo,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A bifentrina ndo é incluida como substancia activa no anexo I
da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros asseguram que:

a) As autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
bifentrina sejam retiradas até 30 de Maio de 2010;

b) Nédo sejam concedidas ou renovadas quaisquer autorizacdes
relativas a produtos fitofarmacéuticos que contenham bifen-
trina apds a data de publicagdo da presente decisio.

Artigo 3.°

Qualquer periodo derrogatério concedido pelos Estados-Mem-
bros em conformidade com o disposto no artigo 4.°, n.° 6, da
Directiva 91/414/CEE ¢ tdo breve quanto possivel e termina, o
mais tardar, em 30 de Maio de 2011.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 30 de Novembro de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 30 de Novembro de 2009

que altera as Decisdes 2002/741/CE, 2002/747/CE, 2003/200/CE, 2005/341/CE, 2005/342/CE,

2005/343|CE, 2005[344/CE, 2005/360/CE, 2006/799/CE, 2007/64/CE, 2007/506/CE e 2007/742|CE

com o objectivo de prorrogar a validade dos critérios ecoldgicos para a atribuicio do rétulo
ecoldgico comunitdrio a certos produtos

[notificada com o nimero C(2009) 9599]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2009/888|CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1980/2000 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 17 de Julho de 2000, relativo
a um sistema comunitdrio revisto de atribui¢do de rétulo eco-
légico (1), nomeadamente o artigo 6.°, n.° 1, segundo paragrafo,

Ap6s consulta do Comité do Rétulo Ecoldgico da Unido Euro-

peia,

Considerando o seguinte:

1)

A Decisdo 2002/741/CE da Comissdo, de 4 de Setembro
de 2002, que estabelece os critérios ecoldgicos revistos
para atribui¢do do rétulo ecoldgico comunitirio ao papel
de copia e ao papel para usos gréficos e altera a Decisdo
1999/554/CE (%), expira em 31 de Maio de 2010.

A Decisdo 2002/747|CE da Comissdo, de 9 de Setembro
de 2002, que estabelece os critérios ecoldgicos revistos
para atribui¢do do rétulo ecoldgico comunitdrio as lam-
padas eléctricas e altera a Decisdo 1999/568/CE (%), ex-
pira em 30 de Abril de 2010.

A Decisdo 2003/200/CE da Comissdo, de 14 de Fevereiro
de 2003, que estabelece critérios ecoldgicos revistos para
a atribui¢do do rétulo ecoldgico comunitdrio aos deter-
gentes para a roupa e altera a Decisdo 1999/476/CE (%),
expira em 28 de Fevereiro de 2010.

A Decisdo 2005/341/CE da Comissdo, de 11 de Abril de
2005, que estabelece critérios ecoldgicos e as respectivas
regras de avaliacdo e verificagdo para a atribuicdo do
rétulo ecoldégico comunitirio aos computadores pes-
soais (°), expira em 31 de Maio de 2010.

37 de 21.9.2000, p. 1.
37 de 5.9.2002, p. 6.

6 de 22.3.2003, p. 25.
15 de 4.5.2005, p. 1.
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#HJoL7
()JoL1

)

(10)

(11)

A Decisdo 2005/342/CE da Comissdo, de 23 de Margo
de 2005, que estabelece critérios ecoldgicos revistos para
a atribuicdo do rétulo ecoldgico comunitirio a detergen-
tes para lavagem manual de louca (), expira em 31 de
Dezembro de 2010.

A Decisdo 2005/343/CE da Comissdo, de 11 de Abril de
2005, que estabelece critérios ecoldgicos e as respectivas
regras de avaliagio e verificagdo para a atribuicio do
rétulo ecoldgico comunitdrio aos computadores porta-
teis (), expira em 31 de Maio de 2010.

A Decisdo 2005/344/CE da Comissdo, de 23 de Margo
de 2005, que estabelece critérios ecologicos para a atri-
bui¢do do rétulo ecoldgico comunitdrio a produtos de
limpeza «ava tudo» e produtos de limpeza para instala-
¢Oes sanitdria (), expira em 31 de Dezembro de 2010.

A Decisdo 2005/360/CE da Comissdo, de 26 de Abril de
2005, que estabelece critérios ecoldgicos e respectivos
requisitos de avaliacdo e verificagdo para a atribuicdo
do rétulo ecoldgico comunitdrio a lubrificantes (%), expira
em 31 de Julho de 2010.

A Decisdo 2006/799/CE da Comissdo, de 3 de Novem-
bro de 2006, que estabelece os critérios ecoldgicos revis-
tos e os respectivos requisitos de avaliacio e verificagdo
para a atribui¢do do rétulo ecolégico comunitdrio aos
correctivos de solos (19), expira em 3 de Novembro de
2010.

A Decisdo 2007/64/CE de Comissdo, de 15 de Dezembro
de 2006, que estabelece os critérios ecoldgicos revistos e
os respectivos requisitos de avaliagdo e verificagdo para a
atribuicdo do rétulo ecoldgico comunitdrio aos suportes
de cultura ('), expira em 15 de Dezembro de 2010.

A Decisdo 2007/506/CE da Comissdo, de 21 de Junho de
2007, que estabelece os critérios ecoldgicos para a atri-
bui¢do do rétulo ecoldgico comunitirio a sabonetes,
champds e condicionadores de cabelo (1), expira em
21 de Junho de 2010.

15 de 4.5.2005, p. 9.
15 de 4.5.2005, p. 35.
15 de 4.5.2005, p. 42.

25 de 24.11.2006, p. 28.
2 de 6.2.2007, p. 137.
86 de 18.7.2007, p. 36.
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(12) A Decisdo 2007/742/CE da Comissdo, de 9 de Novem- Artigo 3.°
bro de 2007, que estabelece os critérios ecoldgicos para a . L .
atribui¢do do rétulo ecoldgico comunitdrio as bombas de 0 dam%‘{ 5.° da Decisao 2003/200/CE passa a ter a seguinte
calor eléctricas, a gas ou de absorcdo a gis (1), expira em redaceao:
9 de Novembro de 2010.
«Artigo 5.°

(15)

(16)

Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1980/2000, foi efectuada oportunamente uma revi-
sdo dos critérios ecoldgicos estabelecidos pelas referidas
decisdes, bem como das respectivas regras de avaliagdo e
verificacio.

Atendendo as vdrias fases do processo de revisio das
referidas decisdes, ¢ adequado prorrogar os prazos de
validade dos critérios ecoldgicos e das regras de avaliagio
e verificagdo que as mesmas decisdes estabelecem. A
vigéncia das Decisdes 2002[/741/CE, 2003/200/CE,
2005/341/CE, 2005/343|CE e 2002/747|CE deve ser
prorrogada até 31 de Dezembro de 2010. A vigéncia
das  Decisdes  2005/342/CE,  2005/344/CE ¢
2005/360/CE deve ser prorrogada até 30 de Junho de
2011. A vigéncia das Decisdes 2006/799/CE,
2007/64/CE, 2007/506/CE e 2007/742/CE deve ser
prorrogada até 31 de Dezembro de 2011.

Importa, por conseguinte, alterar em conformidade as
Decisdes 2002/741/CE, 2002/747|CE, 2003/200/CE,
2005/341/CE, 2005/342/CE, 2005/343CE,
2005/344/CE, 2005/360/CE, 2006/799/CE, 2007/64|CE,
2007/506/CE e 2007/742/CE.

As medidas previstas na presente decisio estio em con-
formidade com o parecer do Comité instituido pelo
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1980/2000,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
O artigo 5.° da Decisio 2002/741/CE passa a ter a seguinte
redacgio:
«Artigo 5.°

Os critérios ecologicos para o grupo de produtos “papel de
copia e papel para usos grificos”, bem como os respectivos
requisitos de avaliagdo e verificagdo, sdo vélidos até 31 de
Dezembro de 2010.»

Artigo 2.°
O artigo 5.° da Decisio 2002/747|CE passa a ter a seguinte
redac¢do:
«Artigo 5.°

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “lampadas
eléctricas”, bem como os respectivos requisitos de avaliacdo
e verificacdo, sdo vélidos até 31 de Dezembro de 2010.»

() JO L 301 de 20.11.2007, p. 14.

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “detergen-
tes para a roupa’, bem como os respectivos requisitos de
avaliacdo e verificacdo, sdo vilidos até 31 de Dezembro de
2010.»

Artigo 4.°

O artigo 3.° da Decisio 2005/341/CE passa a ter a seguinte
redaccio:

«Am’go 3.0

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “compu-
tadores pessoais”, bem como os respectivos requisitos de
avaliacio e verificacdo, sdo vélidos até 31 de Dezembro
de 2010.»

Artigo 5.°

O artigo 3.° da Decisio 2005/342/CE passa a ter a seguinte
redacgdo:

«Artigo 3.°

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “detergen-
tes para lavagem manual de louga”, bem como os respecti-
vos requisitos de avaliagio e verificagdo, sdo vilidos até
30 de Junho de 2011.»

Artigo 6.°

O artigo 3.° da Decisio 2005/343/CE passa a ter a seguinte
redaccio:

«Artigo 3.°

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “compu-
tadores portdteis”, bem como os respectivos requisitos de
avaliacdo e verificacdo, sdo vdlidos até 31 de Dezembro de
2010.»

Artigo 7.°

O artigo 3.° da Decisio 2005/344/CE passa a ter a seguinte
redaccio:

«Artigo 3.°

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “produtos
de limpeza ‘lava tudo’ e produtos de limpeza para instala-
¢des sanitdrias”, bem como os respectivos requisitos de
avaliacdo e verificacdo, sdo vdlidos até 30 de Junho de
2011.»
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Artigo 8.° Artigo 11.°
O artigo 4.° da Decisio 2005/360/CE passa a ter a seguinte O artigo 4.° da Decisio 2007/506/CE passa a ter a seguinte
redacgio: redacgio:
«Artigo 4.°

«Artigo 4.°
Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “sabone-
tes, champos e condicionadores de cabelo”, bem como os
respectivos requisitos de avaliacdo e verificagdo, sdo validos

Os critérios ecolbgicos para o grupo de produtos “lubrifi-
cantes”, bem como os respectivos requisitos de avaliagdo e

verificacdo, sdo vdlidos até 30 de Junho de 2011.» até 31 de Dezembro de 2011
Artigo 9.° Artigo 12.°
O artigo 6.° da Decisio 2006/799/CE passa a ter a seguinte O artigo 4.° da Decisao 2007[742/CE passa a ter a seguinte
redaccio: redacgio:
«Artigo 4.°
«Artigo 6.°

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “bombas

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “correcti-
vos de solos”, bem como os respectivos requisitos de ava-
liagdo e verificagdo, sdo vilidos até 31 de Dezembro de
2011.»

Artigo 10.°

O artigo 5.° da Decisio 2007/64/CE passa a ter a seguinte
redacgio:

«Artigo 5.°

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos “suportes
de cultura”, bem como os respectivos requisitos de avaliacdo
e verificagdo, sdo validos até 31 de Dezembro de 2011.»

de calor eléctricas, a gds ou de absorcdo a gds”, bem como
os respectivos requisitos de avaliacio e de verificagdo, sdo
vélidos até 31 de Dezembro de 2011.»

Artigo 13.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente deciso.

Feito em Bruxelas, em 30 de Novembro de 2009.

Pela Comissdo
Siim KALLAS
Vice-Presidente
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A%

(Actos aprovados, a partir de 1 de Dezembro de 2009, em aplicagio do Tratado da Unido Europeia, do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia e do Tratado Euratom)

ACTOS CUJA PUBLICACAO E OBRIGATORIA

REGULAMENTO (UE) N.° 1188/2009 DA COMISSAO
de 3 de Dezembro de 2009

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

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
¢do comum dos mercados agricolas e disposicdes 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 fixacio pela Comissdo dos valores
forfetdrios de importacdo 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 sido fixados no anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 4 de Dezembro de
2009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de Dezembro de 2009.

L 299 de 16.11.2007, p. 1.

() Jo
() JO L 350 de 31.12.2007, p. 1.

Pela Comissdo,
pelo Presidente,

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 (') Valor forfetdrio de importacio

0702 00 00 AL 29,4
MA 48,4

MK 52,7

TR 65,1

77 48,9

0707 00 05 MA 59,4
TR 79,2

77 69,3

0709 90 70 MA 42,9
TR 98,8

77 70,9

0805 10 20 MA 56,3
TR 50,5

ZA 57,5

77 54,8

0805 20 10 MA 72,9
77 72,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 132,8
0805 20 90 HR 66,8
TR 75,1

Y44 91,6

0805 50 10 MA 61,1
TR 72,2

77 66,7

0808 10 80 AU 161,8
CA 56,5

CN 88,9

MK 20,3

us 94,0

ZA 106,2

77 88,0

0808 20 50 CN 63,2
us 119,8

77 91,5

(") 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 (UE) N.° 1189/2009 DA COMISSAO
de 3 de Dezembro de 2009

relativo a emissdo dos certificados de importacio de alho no subperiodo de 1 de Marco de 2010 a
31 de Maio de 2010

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
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 dnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1301/2006 da Comis-
sdo, de 31 de Agosto de 2006, que estabelece normas comuns
aplicaveis a administragdo de contingentes pautais de importa-
¢do de produtos agricolas, regidos por regimes de certificados de
importacdo (%), nomeadamente o n.° 2 do artigo 7.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 341/2007 da Comissdo (}) de-
termina a abertura e o modo de gestdo dos contingentes
pautais e institui um regime de certificados de importa-
¢do e de certificados de origem relativamente ao alho e a
outros produtos agricolas importados de paises terceiros.

(2)  As quantidades relativamente as quais foram apresenta-
dos pedidos de certificados A por importadores tradicio-
nais e por novos importadores durante os cinco primei-
ros dias uteis seguintes a 15 de Novembro de 2009, em

conformidade com o n.° 1 do artigo 10.° do Regula-
mento (CE) n.° 341/2007, excedem as quantidades dis-
poniveis para os produtos origindrios da China, e de
todos os paises terceiros com excep¢do da China.

(3)  Importa, pois, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1301/2006, determi-
nar em que medida podem ser satisfeitos os pedidos de
certificados A transmitidos a Comissio até ao fim do més
de Novembro de 2009, nos termos do artigo 12.° do
Regulamento (CE) n.° 341/2007,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os pedidos de certificados de importacio A apresentados a
titulo do n° 1 do artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 341/2007 durante os cinco primeiros dias dteis seguintes
a 15 de Novembro de 2009 e transmitidos a Comissdo até ao
fim do més de Novembro de 2009 sio satisfeitos até as per-
centagens das quantidades solicitadas constantes do anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publi-
cagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de Dezembro de 2009.

JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 238 de 1.9.2006, p. 13.
JO L 90 de 30.3.2007, p. 12.

Pela Comissdo,
pelo Presidente,

Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO

Origem Ndmero de ordem Coeficiente de atribui¢do
Argentina
— Importadores tradicionais 09.4104 78,646424 %
— Novos importadores 09.4099 1,408063 %
China
— Importadores tradicionais 09.4105 19,578768 %
— Novos importadores 09.4100 0,426832 %
Outros paises terceiros
— Importadores tradicionais 09.4106 100 %
— Novos importadores 09.4102 6,866417 %
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REGULAMENTO (UE) N.° 1190/2009 DA COMISSAO
de 3 de Dezembro de 2009

que fixa a redu¢io médxima do direito de importacio de milho no dmbito do concurso referido no
Regulamento (CE) n.° 676/2009

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
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 disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicav) (1),
nomeadamente o n.° 1 do artigo 144.°, em conjuga¢io com o
artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 676/2009 da Comissdo (?) abriu
um concurso para a reducdo maxima do direito de im-
portagdo para Espanha de milho proveniente de paises
terceiros.

(20 Em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (CE)
n° 1296/2008 da Comissdo, de 18 de Dezembro de
2008, que estabelece normas de execugdo dos contingen-
tes pautais de importacdo, respectivamente, de milho e de
sorgo em Espanha e de milho em Portugal (%), a Comis-
sdo pode decidir, de acordo com o processo previsto no
n® 2 do artigo 195° do Regulamento (CE)
n.° 12342007, fixar uma redugdo méxima do direito

de importagdo. Em tal fixagdo devem ser tidos em conta,
nomeadamente, os critérios previstos nos artigos 7.° e 8.°
do Regulamento (CE) n.° 1296/2008.

(3)  Sdo declarados adjudicatdrios os proponentes cujas pro-
postas se situem a um nivel igual ou inferior ao da
reducdo maxima do direito de importagdo.

(4 O Comité de Gestdio para a Organizacgio Comum dos
Mercados Agricolas ndo emitiu parecer no prazo fixado
pelo seu presidente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Relativamente as propostas apresentadas de 27 de Novembro a
3 de Dezembro de 2009 no ambito do concurso referido no
Regulamento (CE) n.° 676/2009, a reducido médxima do direito
de importagdo de milho ¢ fixada em 17,33 EURJt para uma
quantidade mdxima global de 55 700 t.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 4 de Dezembro de
20009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de Dezembro de 2009.

JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 196 de 28.7.2009, p. 6.
JO L 340 de 19.12.2008, p. 57.

Pela Comissdo,
pelo Presidente,

Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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REGULAMENTO (UE) N.° 1191/2009 DA COMISSAO
de 3 de Dezembro de 2009

que fixa a reducio mdxima do direito de importagio de milho no 4mbito do concurso referido no
Regulamento (CE) n.° 677/2009

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
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 disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM tnica) (1),
nomeadamente o n.° 1 do artigo 144.°, em conjugagdo com o
artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 677/2009 da Comissio (?) abriu
um concurso para a reducdo maxima do direito de im-
portacdo para Portugal de milho proveniente de paises
terceiros.

(20  Em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (CE)
n.° 1296/2008 da Comissdo, de 18 de Dezembro de
2008, que estabelece normas de execugdo dos contingen-
tes pautais de importacio, respectivamente, de milho e de
sorgo em Espanha e de milho em Portugal (}), a Comis-
sdo pode decidir, de acordo com o processo previsto no
n® 2 do artigo 195° do Regulamento (CE)
n.° 1234/2007, fixar uma redugdo mdxima do direito

de importagdo. Em tal fixa¢do devem ser tidos em conta,
nomeadamente, os critérios previstos nos artigos 7.° e 8.°
do Regulamento (CE) n.° 1296/2008.

(3)  Sdo declarados adjudicatdrios os proponentes cujas pro-
postas se situem a um nivel igual ou inferior ao da
redugdo méxima do direito de importacio.

(4 O Comité de Gestio para a Organizagio Comum dos
Mercados Agricolas ndo emitiu parecer no prazo fixado
pelo seu presidente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Relativamente as propostas apresentadas de 27 de Novembro a
3 de Dezembro de 2009 no dmbito do concurso referido no
Regulamento (CE) n.° 677/2009, a redugdo mdxima do direito
de importagdo de milho ¢é fixada em 16,89 EURJt para uma
quantidade mdxima global de 125 300 toneladas.

Artigo 2.9

O presente regulamento entra em vigor em 4 de Dezembro de
20009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de Dezembro de 2009.

Pela Comissdo,
pelo Presidente,

Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural

JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 196 de 28.7.2009, p. 7.
JO L 340 de 19.12.2008, p. 57.
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