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II

(Atos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

Informacio relativa a aplicagdo provisoria da Parte IV (questdes comerciais) do Acordo que cria
uma associacio entre a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por um lado, e a América
Central, por outro (Guatemala)

Na pendéncia da conclusdo dos procedimentos necessarios a celebragdo do Acordo que cria uma associagdo
entre a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por um lado, e a América Central, por outro, assinado
em Tegucigalpa a 29 de junho de 2012, a sua Parte IV, relativa as questdes comerciais, deve, em confor-
midade com o artigo 353.%, n.° 4, do Acordo, ser aplicada a titulo provisorio entre a Unido Europeia ¢ a
Guatemala a partir de 1 de dezembro de 2013. Por forga do disposto no artigo 3.°, primeiro pardgrafo, da
Decisio 2012/734/UE do Conselho () relativa a assinatura e a aplicagdo proviséria do Acordo, o ar-
tigo 271.° ndo ¢ aplicado a titulo provisério.

(") Decisdo 2012/734/UE do Conselho, de 25 de junho de 2012, relativa a assinatura, em nome da Unido Europeia, do
Acordo que cria uma Associagdo entre a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por um lado, e a América
Central, por outro, e a aplicagﬁo proviséria da sua Parte IV relativa as questdes comerciais (JO L 346, de 15.12.2012,

p. 1).
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1194/2013 DO CONSELHO
de 19 de novembro de 2013

que institui um direito anti-dumping definitivo e estabelece a cobranca definitiva do direito
provisério instituido sobre as importacdes de biodiesel origindrio da Argentina e da Indonésia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1225/2009 do Con-
selho, de 30 de novembro de 2009, relativo a defesa contra as
importagdes objeto de dumping dos paises nio membros da
Comunidade Europeia (!) («regulamento de base»), nomeada-
mente o artigo 9.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia, apresentada
ap6s consulta ao Comité Consultivo,

Considerando o seguinte:

A. PROCEDIMENTO
1. Medidas provisérias

(1)  Em 27 de maio de 2013, através do Regulamento (UE)
n.° 490/2013 (?) (wegulamento provisério»), a Comissdo
Europeia («Comissdo») decidiu instituir um direito anti-
-dumping provisério sobre as importacdes de biodiesel
origindrio da Argentina e da Indonésia («paises em cau-
sa»).

(2) O processo foi iniciado em 29 de agosto de 2012 (°) na
sequéncia de uma dendncia apresentada em nome dos
produtores da UE («autores da dentncia»), que represen-
tam mais de 60 % da produgdo total da Unido de bio-
diesel.

(3)  Em conformidade com o considerando 5 do regulamento
provisério, o inquérito sobre o dumping e o prejuizo
abrangeu o periodo de 1 de julho de 2011 a 30 de junho
de 2012 («periodo de inquérito» ou «Ply). A andlise das
tendéncias pertinentes para a avaliacgdio do prejuizo
abrangeu o periodo compreendido entre 1 de janeiro
de 2009 e o final do PI («periodo considerado»).

JO L 343 de 22.12.2009, p. 51.
() JO L 141 de 28.5.2013, p. 6.
JO C 260 de 29.8.2012, p. 8.

2. Procedimento subsequente

Na sequéncia da divulgacdo dos principais factos e con-
sideracdes com base nos quais foi decidido instituir um
direito anti-dumping provisério («divulgacdo provisériar),
varias partes interessadas apresentaram por escrito os
seus pontos de vista sobre as conclusdes provisérias. A
Comissdo concedeu uma audigdo as partes que o solici-
taram.

A Comissdo continuou a procurar obter e a verificar
todas as informagdes que considerou necessdrias para
as suas conclusdes definitivas. As observacdes apresenta-
das oralmente e por escrito pelas partes interessadas fo-
ram levadas em consideragdo, tendo as conclusdes pro-
visorias sido alteradas em conformidade sempre que ade-
quado.

Em seguida, todas as partes foram informadas dos prin-
cipais factos e consideragdes com base nos quais a Co-
missdo tencionava recomendar a institui¢io de um di-
reito anti-dumping definitivo sobre as importac¢des de bio-
diesel origindrio da Argentina e da Indonésia e a co-
branca definitiva dos montantes garantidos por meio
do direito provisério («divulgacdo definitivar). Foi conce-
dido a todas as partes um prazo para apresentarem ob-
servagdes sobre a divulgagdo final.

As observacdes apresentadas pelas partes interessadas fo-
ram consideradas e tidas em conta sempre que tal se
afigurou adequado.

B. AMOSTRAGEM

Na auséncia de observacdes sobre a amostra de produto-
res-exportadores da Argentina e da Indonésia, confir-
mam-se as conclusdes provisérias constantes dos consi-
derandos 10 a 14 e 16 a 20 do regulamento provisorio.
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©)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Uma parte interessada solicitou mais informagdes sobre a
representatividade da amostra dos produtores da Unido,
tanto na fase de selecdo provisoria, tal como referido no
considerando 23 do regulamento provisério, como na
fase de selecdo final, tal como referido no considerando
83 do regulamento provisério.

A amostra de produtores da Unido selecionada a titulo
provisério correspondia a 32,5 % da produgdo de biodie-
sel na Unido, durante o periodo de inquérito. Na sequén-
cia das altera¢des explicadas no considerando 24 do re-
gulamento provisorio, a amostra final era constituida por
oito empresas com 27 % da producdo da Unido. Por
conseguinte, a amostra foi considerada como representa-
tiva da inddstria da Unido.

Uma parte interessada alegou que dois dos produtores da
Unido que foram incluidos na amostra deviam ser reti-
rados da amostra devido a sua relagdo com produtores-
-exportadores da Argentina. A alegada relagdo foi exami-
nada antes da instituicdo das medidas provisorias, tendo
as conclusdes da Comissdo jd sido publicadas no consi-
derando 82 do regulamento provisorio.

Todas as alegadas relacdes entre produtores-exportadores
argentinos e as duas empresas incluidas na amostra
acima referidas foram novamente examinadas, nio tendo
sido detetada uma relagdo direta entre elas que levasse a
retirar da amostra esse produtor da Unido. A amostra
manteve-se, portanto, inalterada.

Uma outra parte interessada alegou que o procedimento
da Comissdo para a selecio de uma amostra de produ-
tores da Unido era incorreto, uma vez que a Comissio
propds uma amostra antes da data de inicio do inquérito.

Esta alegacdo ¢é rejeitada. A Comissdo sé selecionou a
amostra final apds o inicio do inquérito, inteiramente
em conformidade com as disposicdes do regulamento
de base.

Na auséncia de quaisquer outras alegagdes ou observa-
¢Oes, confirma-se o teor dos considerandos 22 a 25 do
regulamento provisério.

C. PRODUTO EM CAUSA E PRODUTO SIMILAR
1. Introducio

Como se refere no considerando 29 do regulamento
provisério, o produto em causa, tal como definido pro-
visoriamente, é constituido por ésteres monoalquilicos de
acidos gordos efou gaséleos parafinicos de sintese efou
hidrotratamento, de origem nio féssil, em estado puro
ou incluidos numa mistura, origindrios da Argentina e da
Indonésia, atualmente classificados nos c6digos NC
ex 1516 20 98, ex 1518 00 91, ex 1518 00 95,
ex 1518 00 99, ex 2710 19 43, ex 2710 19 46,

(18)

(20)

(1)

ex 271019 47, 27102011, 271020 15, 27102017,
ex 382490 97, 3826 00 10 e ex 3826 00 90 («produto
em causa», comummente denominado «biodiesel»).

2. Alegacdes

Um produtor-exportador indonésio alegou que, contra-
riamente ao indicado no considerando 34 do regula-
mento provisorio, o éster metilico de palma (EMP) pro-
duzido na Indonésia ndo era um produto similar ao éster
metilico de colza (EMC) e a outros tipos de biodiesel
produzidos na Unido, ou ao éster metilico de soja (EMS)
produzido na Argentina, devido a um PCFF (ponto de
colmatagdo do filtro frio) do EMP muito mais elevado, o
que significa que deve ser misturado antes da utilizagio
naUnido.

Esta alegagdo ¢ rejeitada. O EMP produzido na Indonésia
estd em concorréncia com o biodiesel produzido na
Unido, que ndo ¢ apenas EMC, mas também biodiesel
obtido a partir de 6leo de palma e de outras matérias-
-primas. O EMP pode ser utilizado em toda a Unido ao
longo de todo o ano, misturado com outros tipos de
biodiesel antes da utilizacio, da mesma forma que o
EMC e o EMS. Por conseguinte, o EMP ¢é permutavel
com o biodiesel produzido na UE e, consequentemente,
¢ um produto similar.

O considerando 35 do regulamento refere o pedido de
um produtor indonésio no sentido de excluir os ésteres
metilicos fracionados do ambito do produto objeto do
presente processo. O mesmo produtor manteve este pe-
dido nas suas observagdes sobre a divulgacdo provisoria,
reiterando o argumento apresentado antes da divulgacio
provisoria.

Todavia, a indistria da Unido contestou esta alegacdo,
afirmando que os ésteres metilicos fracionados eram bio-
diesel e deviam continuar incluidos no ambito do pro-
duto.

Na sequéncia das observagdes recebidas apos a fase pro-
visoria, confirma-se a decisio da Comissio no conside-
rando 36 do regulamento provisério. Independentemente
do facto de vdrios ésteres metilicos de acidos gordos
terem diferentes ntimeros CAS (Chemical Abstracts Ser-
vice); de serem utilizados diferentes processos para pro-
duzir estes ésteres; e de terem diferentes utilizagdes pos-
siveis, os ésteres metilicos fracionados ndo deixam de ser
ésteres metilicos de 4cidos gordos, pelo que podem ser
utilizados como combustiveis. Dadas as dificuldades em
distinguir um éster metilico de 4cido gordo de outro sem
uma andlise quimica no ponto de importacdo, e a con-
sequente possibilidade de evasio de direitos, sendo o
biodiesel de EMP declarado como éster metilico fracio-
nado produzido a partir de d6leo de palma, a alegacdo é
rejeitada.
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(22)  No considerando 37 do regulamento provisério é men- 3. Conclusio

(23)

(26)

cionado que um importador europeu de éster metilico de
dcido gordo de dleo de palmiste (PKE) solicitou que as
importacdes deste produto fossem objeto de desagrava-
mento fiscal para a utilizacdo final, ou de qualquer outro
modo excluidas do dmbito do produto objeto do pre-
sente processo.

A inddstria da Unido apresentou as suas observacdes
apds a divulgacdo das conclusdes provisorias sobre a
utilizacdo de desagravamento fiscal para a utilizacdo final
para as importagdes de éster metilico de dcido gordo de
6leo de palmiste (PKE) e a possibilidade de evasio dos
direitos propostos. Mostraram-se contrdrios a autoriza-
¢do, pela Comissdo, da utilizacdo desse regime de isengdo
de direitos anti-dumping, devido a natureza fungivel do
biodiesel; o biodiesel declarado para fins diferentes de
combustivel pode ser utilizado como combustivel, dado
que apresenta as mesmas propriedades fisicas. O PKE
também pode ser utilizado como combustivel; o dlcool
gordo insaturado obtido a partir de PKE também pode
ser transformado em biodiesel; e o controlo que as au-
toridades aduaneiras podem aplicar as importagdes no
ambito da franquia de direitos para utilizacdo final é
limitado e os encargos econémicos resultantes da utiliza-
¢do deste regime continuam a ser significativos.

Na sequéncia de consultas sobre esta questdo e tendo em
conta o facto de o biodiesel declarado para fins diferentes
de combustivel ter as mesmas propriedades fisicas que o
biodiesel para utilizagdo como combustivel, ndo ¢ ade-
quado, no presente caso, permitir o desagravamento fis-
cal para a utilizagdo final para as importagdes de éster
metilico de dcido gordo de dleo de palmiste (PKE).

Um importador alemdo voltou a solicitar a exclusio do
produto efou a franquia de direitos para utilizagdo final
para um determinado éster metilico de dcido gordo fa-
bricado a partir de 6leo de palmiste (PKE), que se desti-
nava a usos diferentes de combustivel, na UE. Nas suas
observagdes, reafirmou a sua posi¢do que tinha sido re-
jeitada na fase proviséria e ndo apresentou novos ele-
mentos de prova suscetiveis de alterar a conclusio de
que a franquia de direitos para utilizagdo final ndo deve
ser deferida e que o PKE deverd continuar a fazer parte
do dmbito do produto.

Um produtor-exportador indonésio também referiu o seu
pedido de franquia de direitos para utilizacdo final para
os ésteres metilicos fracionados e solicitou a franquia
para estas importacdes destinadas ao fabrico de alcool
gordo saturado. Tal como acima estabelecido, todos os
pedidos de franquia de direitos para utilizagdo final foram
recusados e os argumentos apresentados por esta parte
interessada ndo alteraram essa conclusdo.

(28)

(29)

(30)

(31)

Na auséncia de outras observa¢des sobre o produto em
causa e o produto similar, confirma-se o teor dos consi-
derandos 29 a 39 do regulamento provisério.

D. DUMPING
1. Observagdes preliminares

Os considerandos 44 e 64 do regulamento provisério
explicaram que os mercados do biodiesel tanto da Ar-
gentina como da Indonésia sdo fortemente regulados
pelo Estado e, por conseguinte, as vendas internas ndo
foram consideradas como tendo sido efetuadas no de-
curso de operagdes comerciais normais. Consequente-
mente, o valor normal do produto similar foi calculado
nos termos do artigo 2.°, n.° 3 e 6, do regulamento de
base. Esta conclusio nio foi contestada por nenhuma das
partes interessadas, sendo, por conseguinte, confirmada.

Para a Argentina e a Indonésia, o valor normal cons-
truido na fase proviséria foi calculado com base nos
custos de producdo proprios reais (e registados) das em-
presas durante o periodo de inquérito, nos encargos de
venda, nas despesas administrativas e outros encargos
gerais ¢ numa margem de lucro razodvel. Os consideran-
dos 45 e 63 do regulamento provisério notaram, em
particular, que a Comissdo gostaria de analisar de forma
mais aprofundada a alegagio de que os regimes de taxas
diferenciadas na Argentina e na Indonésia distorcem os
precos das matérias-primas e que, por conseguinte, 0s
custos de produgdo registados ndo refletiam de forma
razodvel os custos associados a producio do produto
em causa.

O inquérito demonstrou que, efetivamente, os regimes de
taxas diferenciadas depreciaram os pregos internos das
principais matérias-primas utilizadas, tanto na Argentina
como na Indonésia, a um nivel artificialmente baixo,
como se explica nos considerandos 35 e seguintes para
a Argentina e no considerando 66 para a Indonésia e,
consequentemente, afetam os custos dos produtores de
biodiesel em ambos os paises em causa. Perante esta
conclusdo, considera-se adequado que esta distor¢io
dos custos das principais matérias-primas seja tida em
conta para determinar o valor normal em ambos os
paises, devido a situagdo especial do mercado prevale-
cente tanto na Argentina como na Indonésia.

O Tribunal Geral confirmou (') que, quando os pregos
das matérias-primas sdo regulados de modo a serem ar-
tificialmente baixos no mercado interno, pode presumir-
-se que o custo de producdo do produto em causa estd a
ser afetado por uma distor¢io. O Tribunal Geral consi-
derou que, nestas circunstancias, as institui¢des da Unido
tém o direito de concluir que um dos elementos presente
nos registos nio pode ser considerado razodvel e que,
por conseguinte, esse elemento pode ser ajustado.

(") Ver, por exemplo, acérddo T-235/08 de 7 de fevereiro de 2013

(Acron OAO e Dorogobuzh OAO contra Conselho).
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(32) O Tribunal Geral concluiu igualmente que resulta do (37)  Os precos no mercado interno acompanham as tendén-
artigo 2.° n.° 5, primeiro pardgrafo, do regulamento cias dos pregos internacionais. O inquérito determinou
de base que os documentos contabilisticos da parte em que a diferenca entre o preco internacional € o prego
causa ndo servem como base para o cdlculo do valor no mercado interno das sementes de soja e do dleo de
normal, se os custos associados & produgio do produto soja é o imposto de exportagdo sobre o produto e outras
objeto do inquérito ndo se refletirem adequadamente despesas incorridas para a sua exportacdo. Os pregos de
nesses registos. Nesse caso, o segundo periodo do pri- referéncia das sementes de soja e do dleo de soja no
meiro pardgrafo prevé que os custos sejam ajustados ou mercado interno também sdo publicados pelo Ministério
estabelecidos com base em fontes de informacio distintas da Agricultura argentino como «prego tedrico FAS» ().
desses registos. Essas informagdes podem ser extrapola- Os produtores de sementes de soja e de dleo de soja,
das dos custos incorridos por outros produtores ou ex- por conseguinte, obtém o mesmo preco liquido, quer as
portadores ou, se essa informagdo ndo estiver disponivel suas vendas se destinem a exportacdo ou ao mercado
ou ndo puder ser utilizada, de qualquer outra fonte de interno.
informacdo razodvel, incluindo informacdes provenientes
de outros mercados representativos.
(38)  Em conclusdo, os precos no mercado interno da principal
(33)  Para os cédlculos provisérios, o preco de compra da soja matéria-prima utilizada pelos produtores de biodiesel na
efetivamente pago no mercado interno e a imputagdo Argentina foram considerados artificialmente mais baixos
efetiva de custos para o 6leo de palma em bruto foram do que os pregos internacionais, devido as distor¢des
utilizados no CélCUlO dOS custos de produgéo, respetiva- Criadas pelo regime argentino de impostos de exportagao.
mente, para os produtores-exportadores da Argentina e Consequentemente, os custos da principal matéria-prima
da Indonésia. ndo se refletiam corretamente nos registos contabilisticos
mantidos pelos produtores argentinos objeto do inquéri-
to, na acecdo do artigo 2.°, n.° 5, do regulamento de
(34)  Dado que certos custos de produgdo, nomeadamente os base, tal como interpretado pela jurisprudéncia do Tribu-
custos da principal matéria-prima (6leo de soja e semen- nal Geral, como acima se explica.
tes de soja, na Argentina, e 6leo de palma em bruto, na
Indonésia), tinham sido distorcidos, estes precos foram
estabelecidos com base nos pregos de referéncia publica-
dos pelas autoridades competentes dos paises em causa. (39) Assim, a Comissdo decidiu rever o considerando 63 do
Esses precos refletem o nivel dos precos internacionais. regulamento provisério e nio ter em conta os custos
reais das sementes de soja (a principal matéria-prima
. comprada e utilizada na produgio de biodiesel) regista-
2. Argentina dos pelas empresas em causa na sua contabilidade e subs-
21 titui-los pelo preco a que essas empresas teriam adquirido
.1. Valor Normal . N . <
as sementes de soja na auséncia de tal distorcdo.
(35) Tal como acima referido, a Comissdo chegou agora a
conclusio de que o regime de taxas diferenciadas da
Argentina falseia os custos de produc¢io dos produtores
de biodiesel desse pais. O inquérito determinou que, du- (40)  Para determinar o custo a que as empresas em causa
rante o PI, os impostos sobre a exportacio de matérias- teriam adquirido as sementes de soja na falta de tal dis-
-primas (35 % sobre as sementes de soja e 32% sobre 0 tOI'QéO, a Comissao considerou a médla dOS pregos de
6leo de soja) foram significativamente mais elevados do referéncia das sementes de soja publicados pelo Ministé-
que 0s impostos sobre a exponagéo de produtos acaba- rio da Agricultura argentino para exportagio FOB Argen-
dos (taxa nominal de 20 % sobre o biodiesel, com uma tina durante o periodo de inquérito (*).
taxa efetiva de 14,58 %, tendo em consideracdo uma
reducio fiscal). De facto, durante o PI, a diferenca entre
o imposto de exportagdo sobre as sementes de soja ¢ o
biodiesel foi de 20,42 pontos percentuais e entre o 6leo (41) A associagio de produtores-exportadores argentinos
de soja e o biodiesel foi de 17,42 pontos percentuais. (CARBIO) e as autoridades argentinas alegaram que um
ajustamento dos custos suportados pelas empresas ao
abrigo do artigo 2.°, n.° 5, do regulamento de base s6
(36)  Para determinar o nivel do imposto de exportacdo sobre ¢ possivel se os registos, e ndo os custos suportados pelas

as sementes de soja e o leo de soja argentinos, o Mi-
nistério da Agricultura, Pecudria e Pescas publica diaria-
mente o pre¢o FOB das sementes de soja e do dleo de
soja — «preco de referéncia» (!). Este prego de referéncia
reflete o nivel dos precos internacionais (%) e é utilizado
para calcular o montante do imposto de exportacdo a
pagar as autoridades fiscais.

() Resolucdo 331/2001 do Ministério da Agricultura, Pecudria e Pescas.

(3 O principal mercado considerado para a determinagdo do nivel do
preco internacional das sementes de soja e do 6leo de soja é o
Chicago Board of Trade.

empresas, ndo refletirem devidamente os custos associa-
dos com a produgdo e venda do produto em causa.
Declararam que, na prdtica, a Comissdo adicionou os
impostos de exportagio ao prego pago pelas empresas
quando compram sementes de soja, para assim incluir
nos custos de producdo um elemento que ndo estd asso-
ciado nem a produgdo nem a venda do produto em

() O valor tedrico FAS é calculado descontando do valor oficial FOB

todas as despesas incluidas no processo de exportagio.
(*) http:/[64.76.123.202site/agricultura/precios_fob_-_exportaciones/
index.php


http://64.76.123.202/site/agricultura/precios_fob_-_exportaciones/index.php
http://64.76.123.202/site/agricultura/precios_fob_-_exportaciones/index.php

L 315/6

Jornal Oficial da Unido Europeia

26.11.2013

(42)

causa. Acrescentaram que o acérdio «Acron» do Tribunal
de Justica, citado no documento de divulgagio (1), tem
por base uma interpretacdo errada do artigo 2.2.1.1 do
Acordo Anti-dumping (<AAD») da OMGC; estd a ser objeto
de recurso junto do Tribunal de Justica; e, em qualquer
caso, as consideracdes factuais sdo diferentes das do caso
vertente, uma vez que os precos das matérias-primas na
Argentina ndo sdo «egulados» (a0 contrdrio do preco do
gds na Rdassia) e ndo sdo distorcidos, mas determinados
livremente, sem qualquer intervencio do Estado, pelo que
ndo existe uma situagdo especial do mercado na Argen-
tina que permita a Comissdo aplicar o artigo 2.°, n.° 5,
do regulamento de base. Declararam ainda que o regime
de taxas diferenciadas da Argentina ndo é incompativel
com as regras comerciais. Além disso, a CARBIO alegou
que, uma vez que os impostos de exportagio ndo foram
tidos em conta para determinar o prego de exportagio, a
Comissdo ndo fez uma comparagdo equitativa entre o
valor normal calculado (que tem em conta os impostos
de exportacdo) e o preco de exportacdo (que ndo tem em
conta os impostos de exportagio).

Por outro lado, sustentaram que, ao fazer referéncia aos
precos internacionais das sementes de soja estabelecidos
no Chicago Board of Trade (CBOT) no célculo do valor
normal, mas sem ter em conta os ganhos ou perdas
relacionados com as atividades de cobertura no CBOT
ao estabelecer o prego de exportagdo (ver infra), a Comis-
sdo0, mais uma vez, nio efetuou uma comparagdo equi-
tativa entre o valor normal e o preco de exportagio.
Além disso, a CARBIO alegou que, ao substituir simples-
mente os custos registados pelas empresas objeto de in-
quérito por um prego internacional, a Comissdo ndo teve
em conta a vantagem competitiva natural dos produtores
argentinos. Por dltimo, a CARBIO queixou-se de que a
Comissdo ndo teve em conta o facto de, na falta de um
regime de taxas diferenciadas na Argentina, os pregos das
sementes de soja no CBOT serem muito mais baixos.

Estas alegaces tém de ser rejeitadas. Mesmo tendo em
conta que os factos do processo «Acron» ndo sio os
mesmos que no caso em apreco, o Tribunal Geral esta-
beleceu o principio de direito segundo o qual, se os
custos associados a producdo do produto objeto de in-
quérito ndo se refletirem adequadamente nos documen-
tos contabilisticos das empresas, ndo servem de base para
o célculo do valor normal. No processo «Acron», os
custos ndo estavam adequadamente refletidos nos regis-
tos contabilisticos da empresa em causa, uma vez que o
preco do gds era regulado. No caso presente, concluiu-se
que os custos associados a produgdo do produto em
causa ndo se refletiram adequadamente nos documentos
contabilisticos das empresas em causa, dado que sdo
artificialmente baixos, devido a distor¢io causada pelo
regime de taxas diferenciadas da Argentina. Esta conclu-

(") Acérddo T-235/08 de 7 de fevereiro de 2013 (Acron OAO e Doro-
gobuzh OAO contra Conselho).

(43)

sdo ¢é valida, independentemente de os regimes de taxas
diferenciadas, em geral, poderem ser, em si préprios,
contrdrios ao Acordo da OMC. Além disso, a Comissio
considera que o Tribunal Geral se baseou numa interpre-
tacdo correta do AAD. De facto, no caso China -Broi-
lers (3), o painel constatou que, embora o artigo 2.2.1.1
do AAD estabeleca uma presungdo de que os livros e
registos do inquirido devem, normalmente, ser utilizados
para calcular o custo de producido, a autoridade respon-
savel pelo inquérito reserva-se o direito de ndo utilizar
estes livros se considerar que estes i) sio incompativeis
com os GAAP, ou ii) nio refletem devidamente os custos
associados com a produgio e venda do produto em
causa. No entanto, ao determinar desse modo a exce¢io
a norma, a autoridade responsavel pelo inquérito tem de
enunciar as suas razdes. Em coeréncia com esta interpre-
tagdo, tendo em conta as distor¢des criadas pelo regime
de taxas diferenciadas, que cria uma situacdo especial no
mercado, a Comissdo substituiu os custos registados pe-
las empresas em causa para a compra da principal ma-
téria-prima na Argentina pelo preco que teria sido pago
na auséncia da distor¢do. O facto de, de um ponto de
vista puramente numérico, o resultado ser semelhante
ndo significa que o método aplicado pela Comissio con-
sista meramente em acrescentar os impostos de exporta-
¢do aos custos da matéria-prima. Os precos internacio-
nais dos produtos de base sdo estabelecidos com base na
oferta e na procura e ndo existem provas de que o re-
gime de taxas diferenciadas da Argentina afete os pregos
do CBOT. Por conseguinte, todas as alegagdes de que, ao
utilizar um preco internacional, a Comissdo nido efetuou
uma comparacdo equitativa entre o valor normal e o
preco de exportagio ndo tém fundamento. O mesmo
se aplica a alegacdo de que a Comissio ndo teve em
conta a vantagem competitiva natural dos produtores
argentinos, uma vez que a substituicdo dos custos regis-
tados pelas empresas se deveu ao prego anormalmente
baixo das matérias-primas no mercado nacional, e nio a
uma vantagem comparativa.

No considerando 45 do regulamento provisério, foi ex-
plicado que, uma vez que as vendas no mercado interno
ndo foram consideradas como tendo sido efetuadas no
decurso de operacdes comerciais normais, o valor normal
teve de ser calculado utilizando um montante razoavel de
15 % para os lucros, nos termos do artigo 2.°, n.° 6,
alinea ¢), do regulamento de base. Alguns produtores-
-exportadores alegaram que a percentagem de lucro con-
siderada pela Comissdo como razodvel (15 %) no célculo
do valor normal era anormalmente elevada e constituia
uma mudanca radical na prética consolidada em varios
outros inquéritos efetuados em mercados de produtos de
base similares (ou seja, em que o lucro utilizado era de
cerca de 5 %).

(?) Relatério do Painel, China — Anti-dumping and Countervailing Duty

Measures on Broiler Products from the United States (WT/DS427/R,
adotado em 25 de setembro de 2013), ponto 7.164.
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(44)  Esta alegacdo teve de ser rejeitada. Em primeiro lugar, é (47)  Um produtor-exportador fabrica biodiesel em parte nas
incorreto considerar que a Comissdo utiliza sistematica- suas proprias instalacdes e em parte gracas a um acordo
mente uma margem de lucro de 5 % no célculo do valor sobre direitos de produgdo com um produtor indepen-
normal. Cada situacdo ¢ avaliada com base nos seus dente. Este produtor-exportador solicitou que o seu custo
proprios méritos, tendo em conta as circunstancias espe- de producdo fosse recalculado usando uma média pon-
cificas do caso. Por exemplo, no processo do biodiesel derada dos seus custos proprios de produgdo e do custo
contra os Estados Unidos, em 2009, foram utilizados de producdo por encomenda em vez da utilizada pela
diferentes niveis de lucro, tendo o lucro médio ponde- Comissio na fase provisoria. Este pedido foi analisado
rado sido bastante acima de 15 %. Em segundo lugar, a e considerado justificado, tendo o custo de producdo
Comissdo examinou também a taxa devedora a curto e a para a empresa em causa sido recalculado em conformi-
médio prazo na Argentina, que ¢ de cerca de 14 %, de dade.
acordo com os dados do Banco Mundial. Parece certa-
mente razodvel esperar que se obtenha uma margem de
lucro mais elevada com a atividade exercida nos merca-
dos nacionais do biodiesel do que o custo dos emprésti- (48) A Comissdo recebeu outras dentincias menos relevantes
mos de Capital. Além diSSO, este luCrO é ainda mais baiXO de empresas especiﬁcasy mas que foram postas em causa
do que a margem de lucro realizada durante o PI pelos na sequéncia da mudanga de metodologia de célculo do
produtores do produto em causa, embora esse nivel re- valor normal, tal como explicado anteriormente. Confir-
sulte de distor(;f)es dos custos decorrentes do regime de mam-se, por conseguinte] as conclusdes dos consideran-
taxas diferenciadas e dos pregos do biodiesel no mercado dos 40 a 46 do regulamento provisério, com as altera-
nacional regulados pelo Estado. Por conseguinte, e pelas ¢des anteriormente explicadas.
razdes acima expostas, considera-se que um lucro de
15 % ¢ um montante razodvel que pode ser obtido por
uma indUstria relativamente nova e com forte intensidade
de capital, na Argentina. 2.2. Preco de exportacdo
(49) No considerando 49 do regulamento provisério, expli-
cou-se que, na altura em que as vendas de exportagio
foram efetuadas por intermédio de empresas comerciais
coligadas localizadas na Unido, foram efetuados ajusta-
(45)  Na sequéncia da divulgagio definitiva, a CARBIO e as mentos ao prego de exportagdo, inclusive para os lucros
autoridades argentinas alegaram que i) a referéncia aos obtidos pelo comerciante coligado, nos termos do ar-
niveis de lucro no caso dos EUA era injustificada; ii) a tigo 2.°, 1n.° 9, do regulamento de base. Para efeitos desse
referéncia a taxa do juro devedor a médio prazo nio ¢é célculo, foi considerado razodvel um nivel de lucro de
légica, nunca foi utilizada no passado e, caso venha a ser 5 % para o comerciante coligado na Unido. Dois produ-
utilizada, ndo deve ser a da Argentina, uma vez que os tores-exportadores alegaram que uma margem de lucro
investimentos foram efetuados em dolares americanos, de 5 % para o comerciante coligado na Unido era dema-
em conjunto com entidades estrangeiras; iii) os lucros siado elevada no comércio de produtos de base e que
efetivamente obtidos pelos produtores argentinos nio ndo devia ser utilizado qualquer lucro ou que deveria ser
puderam ser considerados devido a situagdo particular utilizada uma percentagem inferior (até 2 %, consoante as
do mercado; e iv) comparativamente, a margem de lucro empresas).
da industria da Unido foi fixada em 11 %.
(50) Nio foram fornecidos quaisquer elementos de prova em
apoio desta alegacdo. Nestas circunstancias, confirma-se o
nivel de lucro de 5 % para os comerciantes coligados na
(46)  Estas alegacOes tém de ser rejeitadas. A Comissdo consi- UE.
derou que uma margem de lucro de 15 % era razoavel
para a industria do biodiesel na Argentina, uma vez que,
durante o periodo de inquérito, esta inddstria ainda era
jovem e intensiva em termos de capital nesse pais. A (51) Na sequéncia da divulgacdo definitiva, a CARBIO alegou

referéncia a margem de lucro no caso dos EUA foi feita
com o intuito de refutar a alegacdo de que a Comissdo
utiliza sistematicamente uma margem de lucro de 5 % no
célculo do valor normal. A referéncia a taxa do juro
devedor a médio prazo também nio pretendia estabele-
cer um valor de referéncia, mas testar a razoabilidade da
margem utilizada. O mesmo se aplica ao lucro efetiva-
mente obtido pelas empresas incluidas na amostra. Por
outro lado, uma vez que o cilculo do valor normal é
diferente do calculo do lucro-alvo para a industria da
Unido na auséncia de importacdes objeto de dumping,
qualquer comparagio entre os dois ¢é irrelevante. Por
conseguinte, confirma-se o considerando 46 do regula-
mento provisorio.

que uma margem de lucro de 5 % era demasiadamente
elevada no comércio de produtos de base e fez referéncia
a um estudo elaborado pela KPMG especificamente para
esse efeito e apresentado a Comissdo em 1 de julho de
2013, no seguimento da divulgacdo do regulamento pro-
visério. A Comissdo considerou que as conclusdes do
estudo ndo podiam ser invocadas devido as limitacdes
da anélise mencionada no préprio estudo, que deu azo
a uma sele¢gdo de um pequeno nimero de empresas
comerciais, metade das quais ndo vendia produtos agri-
colas. Por conseguinte, os elementos apresentados sio
considerados inconclusivos. Em consequéncia, confirma-
-se a margem de 5 % de lucro para os comerciantes co-
ligados na UE.
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(52)

(54)

(56)

(59)

Um produtor-exportador alegou que, na determinagdo do
preco de exportagio, a Comissdo ndo teve em conta os
chamados «resultados da cobertura de posicdes», ou seja,
os ganhos ou perdas incorridos pelo produtor na venda e
compra de contratos futuros de 6leo de soja no Chicago
Board of Trade (CBOT). A empresa insistiu que a cober-
tura de posi¢des é um elemento necessrio do comércio
de biodiesel, devido a volatilidade dos precos das maté-
rias-primas, e que as receitas liquidas para o vendedor de
biodiesel sio ndo s6 o preco pago pelo comprador, mas
também os lucros (ou perdas) das respetivas operacdes de
cobertura.

Esta alegagio tem de ser rejeitada, porque o artigo 2.°,
n.° 8, do regulamento de base prevé claramente que o
preco de exportacdo seja o preco efetivamente pago ou a
pagar pelo produto quando vendido para exportagio,
independentemente de quaisquer ganhos ou perdas dis-
tintos — embora relacionados — com praticas de cober-
tura.

Na auséncia de quaisquer outras observacdes sobre os
precos de exportagdo, confirmam-se os considerandos
47 a 49 do regulamento provisério, com as alteragdes
ja referidas.

2.3. Comparagdo

No considerando 53 do regulamento provisério, expli-
cou-se que, quando as vendas de exportagdo foram efe-
tuadas por intermédio de empresas comerciais coligadas
estabelecidas fora da UE, a Comissdo examinou se o
comerciante coligado devia ser tratado como agente tra-
balhando a comissdo e, se fosse o caso, efetuava-se um
ajustamento em conformidade com o artigo 2.°, n.° 10,
alinea i), do regulamento de base, para ter em conta a
margem de lucro recebida pelo comerciante.

Uma empresa alegou que a margem de lucro utilizada
pela Comissdo para o comerciante coligado fora da UE
como suposta margem de lucro era demasiado elevada e
seria mais razodvel uma margem de lucro mais baixa.

A Comissdo analisou cuidadosamente os argumentos
apresentados pelo produtor-exportador, mas concluiu
que, tendo em conta as amplas atividades desenvolvidas
pelos comerciantes coligados, se considerava razodvel
uma margem de lucro de 5 %. Consequentemente, esta
alegacdo tem de ser rejeitada.

Na auséncia de outras observagdes relativas a compara-
¢do, sdo confirmados os considerandos 50 a 55 do re-
gulamento provisério.

2.4. Margens de dumping

Todos os produtores-exportadores da Argentina que co-
laboraram no inquérito solicitaram que, se fosse ins-
tituido um direito anti-dumping sobre as importacdes de
biodiesel provenientes da Argentina, fosse estabelecido
um direito tnico para todos os produtores-exportadores

(60)

(61)

(63)

que colaboraram no inquérito, com base na média pon-
derada dos direitos anti-dumping de todos os produtores-
-exportadores incluidos na amostra. Este pedido foi supor-
tado pela alegacdo de que todos os produtores incluidos
na amostra tém relagdes comerciais ou outras entre si:
produzem, vendem, emprestam ou trocam biodiesel en-
tre si e, frequentemente, os produtos de diferentes em-
presas sdo carregados em conjunto no mesmo navio e
transportados para a UE, pelo que deixou de ser possivel
as autoridades aduaneiras identificar e distinguir o pro-
duto de diferentes produtores. Afirmaram que estas cir-
cunstancias especificas tornavam impraticdvel a institui-
¢do de direitos individuais.

Nio obstante o facto de o pedido provir de todos os
produtores-exportadores, mesmo aqueles com uma mar-
gem de dumping individual inferior & margem média pon-
derada, e apesar do potencial de simplificacio para as
autoridades aduaneiras, o pedido deve ser rejeitado.
Com efeito, as alegadas dificuldades préticas nio devem
servir de desculpa para derrogar as disposi¢des do regu-
lamento de base, a menos que tal seja inevitdvel. Neste
caso, a pratica das empresas de trocar, pedir emprestado
de outra forma misturar o produto em causa, por si s6,
ndo torna a institui¢do de direitos individuais impraticd-
vel na acegdo do artigo 9.° n.° 6, do regulamento de
base.

Trés empresas solicitaram que os seus nomes fossem
incluidos na lista de produtores-exportadores que colabo-
raram no inquérito, a fim de beneficiar da taxa do direito
anti-dumping das empresas colaborantes ndo incluidas na
amostra e ndo do direito residual para «todas as outras
empresas».

Duas das trés empresas ja produziam biodiesel para o
mercado interno ou ao abrigo de acordos sobre direitos
para outros produtores-exportadores durante o periodo
de inquérito, mas elas proprias ndo exportavam para a
UE. A terceira empresa ndo produziu biodiesel durante o
PI, uma vez que a sua fabrica ainda estava em constru-
cdo.

A Comissdo considera que as condi¢des necessdrias para
ser considerado um produtor-exportador que colaborou
no inquérito ndo estio preenchidas no caso das trés
empresas acima referidas. Esta afirmagio é vdlida ndo
s6 para a empresa que ndo produziu biodiesel durante
todo o periodo de inquérito, mas também para as em-
presas que colaboraram no inquérito apresentando um
formuldrio de amostragem, uma vez que, na sua resposta
de amostragem, deixaram claro que produziam para o
mercado interno ou para terceiros, mas que nio expor-
tavam biodiesel para a Unido Europeia em seu proprio
nome.

Este pedido deve, por conseguinte, ser rejeitado, devendo
aplicar-se o direito anti-dumping «residual» as trés empre-
sas em questdo.
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(65)  Atendendo aos ajustamentos efetuados ao valor normal e imposto de exportagio de RBDPO variou entre 5% e

(67)

(69)

ao prego de exportacdo, conforme referido acima, e na
auséncia de quaisquer outras observagdes, o quadro do
considerando 59 do regulamento provisorio é substituido
pelo quadro apresentado em seguida; as margens de dum-
ping definitivas, expressas em percentagem do preco CIF-
-fronteira da Unido, do produto ndo desalfandegado, sio
as seguintes:

E Margem de
mpresa dumpi
umping
Louis Dreyfus Commodities S.A. 46,7 %
Grupo «Renova» (Molinos Rio de la Plata S.A., 492 %
Oleaginosa MoreNo Hermanos S.A.FLCIL y A.
e Vicentin S.A.L.C.)
Grupo «T6» (Aceitera General Deheza S.A., 41,9 %
Bunge Argentina S.A.)
Outras empresas colaborantes 46,8 %
Todas as outras empresas 492 %

3. Indonésia
3.1. Valor Normal

Tal como referido nos considerandos 28 a 34, a Comis-
sdo chegou a conclusio de que o regime de taxas dife-
renciadas da Indonésia falseia os custos de produgdo dos
produtores de biodiesel desse pais e que, por isso, os
custos associados a produgdo e a venda do produto em
causa ndo se refletem adequadamente nos registos man-
tidos pelos produtores indonésios que foram objeto de
inquérito.

Assim, a Comissdo decidiu rever o considerando 63 do
regulamento provisério e ndo ter em conta 0s custos
reais do 6leo de palma em bruto (OPB) — a principal
matéria-prima comprada e utilizada na produgdo de bio-
diesel —, tal como registados pelas empresas em causa
na sua contabilidade, e substitui-los pelo preco a que
essas empresas o teriam adquirido na auséncia de tal
distor¢do.

O inquérito confirmou que o nivel de precos do OPB no
comércio interno ¢ significativamente depreciado em
comparacdo com o preco de referéncia «internacional»,
sendo a diferenca muito préxima do imposto de expor-
tacdo aplicado ao OPB. Dado que o regime de taxas
diferenciadas limita as possibilidades de exportacio de
OPB, dd origem a disponibilizacio de maiores quantida-
des deste produtono mercado interno, pressionando uma
descida do preco do OP neste mercado, o que constitui
uma situagdo especial do mercado.

Durante o PI, as exportagdes de biodiesel conheceram um
imposto de exportagdo entre 2% e 5%. Durante o
mesmo periodo, o imposto de exportagdo para as expor-
tagdes de OPB variou entre 15 % e 20 %, ao passo que 0

(71)

18,5 %. As diferentes taxas pautais sio aplicaveis de
acordo com o intervalo correspondente dos precos de
referéncia (que seguem as tendéncias de mercado inter-
nacionais e nada tém a ver com diferencas de qualidade).
O imposto de exportagdo para os frutos de palma é
estabelecido a uma taxa fixa de 40 %.

Pelas razdes acima referidas, o considerando 63 do regu-
lamento provisério é revisto e o custo da principal ma-
téria-prima (OPB) registado pelas empresas em causa, nos
termos do artigo 2.%, n.° 5, do regulamento de base, foi
substituido pela referéncia ao preco de exportacio
(HPE) (') para o dleo de palma, publicado pelas autorida-
des indonésias, o qual, por sua vez, se baseia nos precos
internacionais publicados (Roterddo, Maldsia e Indonésia).
Este ajustamento € feito no que respeita ao OP comprado
tanto a empresas coligadas como a empresas indepen-
dentes. O custo da producio prépria de OP dentro da
mesma entidade juridica ¢ aceite, dado que ndo foi en-
contrada qualquer prova de que o custo do OP de pro-
dugdo propria dentro da mesma entidade juridica seja
afetado pela distor¢do.

Todos os produtores-exportadores da Indonésia, bem
como o Governo da Indonésia, alegam que a substitui¢do
dos custos do OP, conforme registados pelo empresas,
com o prego de exportagio de referéncia da Indonésia
para o OP nido é permitida pelas regras da OMC nem
pelo artigo 2.°, n.° 5, do regulamento de base, sendo, por
isso, ilegal. A este respeito, o Governo da Indonésia ale-
gou que a Comissdo tinha tratado erradamente a Repu-
blica da Indonésia como uma economia centralizada. Os
argumentos apresentados pelas empresas podem ser re-
sumidos como se segue. Em primeiro lugar, a Comissio
ndo demonstrou qualquer razdo para se afastar dos cus-
tos reais registados nem que esses custos ndo refletem
adequadamente os custos associados a produgdo do pro-
duto em causa, limitando-se a declarar que os custos
registados sdo artificialmente baixos em comparagdo
com os precos internacionais, devendo, por conseguinte,
ser substituidos.

Tal é contrério as regras da OMC, segundo as quais o que
determina se um custo especifico pode ser utilizado para
calcular os custos de produgdo ¢ esse custo estar asso-
ciado a producdo e a venda do produto, e ndo o facto de
refletir razoavelmente o valor de mercado. Em segundo
lugar, mesmo que o artigo 2.°, n.° 5, do regulamento de
base aparentemente permita um ajustamento, a aplicagdo
desse artigo seria limitada a situacdes em que o Estado
intervenha diretamente no mercado estabelecendo ou re-
gulando os precos a um nivel artificialmente baixo. No

() O preco mensal HPE é fixado pelas autoridades indonésias desde

setembro de 2011, sendo a média da informacgdo sobre precos do
més anterior de trés fontes diferentes: i) CIF Roterddo, ii) CIF Maldsia,
e iii) mercado de produtos de base da Indonésia. O preco HPE é
fixado com base nas mesmas fontes, mas numa base FOB. Para a
parte do PI anterior a setembro de 2011 (julho-agosto de 2011),
apenas 0 preco de Roterddo foi utilizado como referéncia para
estabelecer o HPE relativo ao OP.
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entanto, no caso vertente, a Comissio alega que o preco
do OP no mercado interno, em vez de ser regulado pelo
Estado, ¢é artificialmente baixo simplesmente devido ao
imposto de exportagdo aplicado ao OP. Ainda que fosse
esse 0 caso, qualquer efeito sobre o preco no mercado
interno s6 poderia ser considerado acidental ou um mero
efeito secunddrio do sistema fiscal. Em terceiro lugar, a
Comissdo baseou-se erradamente no acorddo Acron para
justificar a legalidade do ajustamento do OP. Este acérddo
estd a ser objeto de recurso e ndo pode, por conseguinte,
ser invocado como precedente. Em qualquer caso, as
circunstancias de facto do processo Acron sdo diferentes,
uma vez que se refere a uma situagdo em que — ao
contrdrio do que acontece com os precos do OP prati-
cados na Indonésia, que sdo fixados livremente no mer-
cado — os precos do gds tinham sido regulados pelo
Estado. Por dltimo, o Governo da Indonésia alegou que
0 ajustamento ao abrigo do artigo 2.%, n.° 5, foi efetuado
unicamente para aumentar as margens de dumping devido
as diferengas de tributagio.

A alegagdo de que o ajustamento ao abrigo do artigo 2.°,
n.° 5, do regulamento de base ¢ ilegal nos termos da
OMC efou das regras da Unido tem de ser rejeitada. O
regulamento de base transpds o acordo anti-dumping
(<AAD») da OMC e considera-se, por conseguinte, que
todas as disposicdes desse regulamento, nomeadamente
o artigo 2.°, n.° 5, sdo coerentes com as obrigagdes da
Unido ao abrigo do AAD. A este respeito, recorda-se que
o artigo 2.%, n.° 5, do regulamento de base ¢ aplicavel de
igual modo a economias de mercado e a economias
centralizadas. Tal como se mencionou no considerando
42, o Tribunal Geral estabeleceu no processo Acron o
principio de direito de que, se os custos associados a
produgdo do produto objeto de inquérito ndo se refleti-
rem adequadamente nos documentos contabilisticos das
empresas, ndo servem de base para o cdlculo do valor
normal e de que esses custos poderiam ser substituidos
por outros que refletissem um prego fixado pelas forcas
de mercado, nos termos do artigo 2.°, n.° 5, do regula-
mento de base. O facto de o processo Acron dizer res-
peito a precos que eram regulados pelo Estado ndo pode,
no entanto, ser interpretado no sentido de a Comissdo
ser impedida de aplicar o artigo 2.° n.° 5, no que diz
respeito a outras formas de intervengdes estatais que
distorcam, direta ou indiretamente, um determinado mer-
cado por pressio dos precos para um nivel artificial-
mente baixo. O painel, no caso China-Broilers, chegou
recentemente a uma conclusdo semelhante, na interpre-
tagdo do artigo 2.2.1.1 do AAD. No caso presente, a
Comissdo concluiu que os custos associados a produgio
do produto em causa ndo se refletiram adequadamente
nos documentos contabilisticos das empresas em causa,
porque sdo artificialmente baixos, devido ao regime de
taxas diferenciadas da Indonésia. Por conseguinte, ¢ in-
teiramente justificado que a Comissdo ajuste os custos do
OP nos termos do artigo 2.°, n.° 5, do regulamento de
base. No que diz respeito a alegacdo do Governo indo-
nésio, refira-se que o ajustamento ao abrigo do artigo 2.°,
n.° 5, se baseia na diferenca demonstrada entre os precos
nacionais e internacionais do OP e nio em eventuais
diferengas de tributacio.

Dois produtores-exportadores da Indonésia alegaram que
a Comissio ndo demonstrou que o preco do OP no

(75)

(76)

mercado interno indonésio tinha sofrido distor¢do. Argu-
mentaram que o pressuposto de base da Comissio de
que o regime de taxas diferenciadas limita as possibilida-
des de exportagdo de OP (levando, assim, a disponibili-
zagio de maiores quantidades de OP no mercado interno
e, consequentemente, causando uma depressio nos pre-
¢os do OP no mercado interno) é, de facto, incorreto,
dado que o OP é exportado em grandes quantidades
(70 % de toda a produgdo). Em qualquer caso, mesmo
que se considere o mercado interno de OP distorcido por
forga do regime de taxas diferenciadas, também o prego
HPE estd distorcido, uma vez que se baseia em pregos
internacionais de exportagdo que incluem o imposto de
exportagdo. Por conseguinte, o preco HPE do OP ndo
pode ser utilizado como prego de referéncia adequado
para o ajustamento dos custos do OP.

Nio obstante o facto de o OP ser exportado da Indonésia
em grandes quantidades, o inquérito revelou que os pre-
¢os do OP no mercado interno sdo artificialmente baixos
em comparacdo com os pregos internacionais. Além dis-
so, a diferenga de preco verificada é préxima do imposto
de exportagdo aplicado ao regime de taxas diferenciadas.
E, pois, razoavel concluir que o baixo nivel de precos no
mercado interno resulta de uma distor¢do por forca do
regime de taxas diferenciadas. Além disso, os precos in-
ternacionais dos produtos de base, nomeadamente do
OP, sio determinados com base na oferta e na procura,
refletindo a dindmica das forgas de mercado. Ndo foram
apresentados quaisquer elementos de prova que indicas-
sem que as forcas de mercado se tivessem distorcido
devido ao regime de taxas diferenciadas da Indonésia.
A alegacio de que o HPE é um critério de referéncia
inadequado ¢, por conseguinte, rejeitada.

Um produtor-exportador, sem representatividade nas
vendas no mercado interno (considerando 60 do regula-
mento provisorio) alegou que a Comissdo tinha errada-
mente efetuado o teste de representatividade com base
nas vendas individuais das empresas coligadas, em vez
das vendas globais de todas as empresas do grupo. No
entanto, reconhece que este alegado erro nio teve qual-
quer impacto sobre a conclusdo provisoria retirada a esse
respeito. Recorde-se que, no que diz respeito a este pro-
dutor-exportador, nenhuma das empresas coligadas pas-
sou individualmente no teste de representatividade. Logo,
mesmo que este argumento tivesse fundamento, é evi-
dente que um teste de representatividade com base na
totalidade das vendas de todas as empresas coligadas no
mercado interno ndo podia, tal como foi reconhecido
pelo produtor-exportador, ter tido um impacto sobre as
conclusdes provisorias. Na auséncia de quaisquer outras
observagdes, confirmam-se os considerandos 60 a 62 do
regulamento provisorio.

Uma parte alegou que, em relagio ao considerando 63
do regulamento provisério, lhe foi aplicado um valor
exagerado de VAG. Depois de analisada esta alegagdo,
verificou-se que as VAG tanto para as vendas internas
como para as vendas de exportacdo foram incluidas no
célculo do valor normal. Consequentemente, foram efe-
tuadas as correcdes necessdrias para utilizar as VAG ape-
nas para as vendas no mercado interno.
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(77)  Uma parte questionou o calculo do valor normal e, em Alegaram que, em vdrios outros casos respeitantes a pro-
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especial, a escolha da metodologia na ace¢do do ar-
tigo 2.° n.° 6, tal como referido no considerando 65
do regulamento provisério. O artigo 2.°, n.° 6, prevé
trés métodos alternativos para a estabelecer as VAG e a
margem de lucro no caso de ndo ser possivel utilizar os
dados efetivos da empresa. Esta parte alegou que estas
trés metodologias devem ser consideradas pela ordem em
que sdo apresentadas e que, portanto, o artigo 2.°, n.° 6,
alineas a) e b), deve ser considerado o primeiro a ser
aplicado.

Considerando que o regulamento provisério parecia
abordar apenas a metodologia do artigo 2.°, n.° 6, alinea
¢), os considerandos seguintes explicam por que razio o
artigo 2.°, n.° 6, alineas a) e b), ndo ¢ aplicavel no caso
vertente.

O artigo 2.°, n.° 6, alinea a), ndo ¢ aplicavel uma vez que
ndo foram estabelecidos montantes efetivos para qual-
quer uma das empresas indonésias e argentinas incluidas
na amostra, dado que ndo tinham quaisquer vendas no
decurso de operacdes comerciais normais. Por conseguin-
te, ndo existem dados sobre os montantes reais de qual-
quer outro exportador ou produtor (da amostra) para
aplicar o artigo 2.%, n.° 6, alinea a).

O artigo 2.°, n.° 6, alinea b), ndo ¢ aplicavel, uma vez
que nenhuma das empresas indonésias e (argentinas) in-
cluidas na amostra realiza vendas de produtos da mesma
categoria geral de produtos que sdo vendidos no decurso
de operagdes comerciais normais.

Em relagdo ao artigo 2.° n.° 6, alinea b), esta parte
argumentou ainda que o regulamento de base é incom-
pativel com o regulamento da OMC, na medida em que
contém o requisito do artigo 2.°, n.° 6, alinea b), de que
as vendas sejam efetuadas no decurso de operacdes co-
merciais normais. Todavia, tal como referido no conside-
rando 72, o regulamento de base transpds o acordo anti-
-dumping (AAD) da OMC e considera-se, por conseguinte,
que todas as disposicdes desse regulamento, nomeada-
mente o artigo 2.°, n.° 6, sio coerentes com as obriga-
¢des da Unido ao abrigo do AAD e que as vendas no
decurso de operacdes comerciais normais sdo totalmente
conformes.

Por conseguinte, confirma-se a escolha da aplicacdo do
artigo 2.° n.° 6, alinea c), na utilizagdo de qualquer outro
método razodvel para determinar a margem de lucro.

Além disso, diversas partes consideraram excessiva a
margem de lucro de 15 % utilizada no célculo do valor
normal. Alegaram que o regulamento provisério ndo ex-
plica de que modo a Comissdo calculou os 15 % e, por
isso, presumiram que a Comissdo retirou os 15 % da
margem de lucro utilizada nos célculos de prejuizo.

(84)

dutos de base, a Comissdo utilizou margens de lucro da
ordem dos 5 %. Diversas partes interessadas sugeriram
que se utilizasse a margem de lucro do caso do bioetanol
dos Estados Unidos da América. Uma parte também su-
geriu a utilizagdo da margem de lucro mais baixa das
suas vendas de uma mistura de biodiesel com diesel
mineral. Além disso, o Governo da Indonésia alegou
que é uma duplicacdo substituir o custo do OP nos
termos do artigo 2.°, n.° 5, do regulamento de base,
utilizando simultaneamente uma margem de lucro de
15 % nos termos do artigo 2.°, n.° 6, alinea c), o que
refletiria a margem de lucro de um mercado ndo distor-
cido.

Em primeiro lugar, € incorreto considerar que a Comis-
sdo utiliza sistematicamente uma margem de lucro de
5 % no cdlculo do valor normal. Cada situa¢io é avaliada
com base nos seus proprios méritos, tendo em conta as
circunstancias especificas do caso. Por exemplo, no pro-
cesso do biodiesel contra os Estados Unidos, em 2009,
foram utilizados diferentes niveis de lucro, tendo o lucro
médio ponderado sido bastante acima de 15 %. Em se-
gundo lugar, dado que a taxa devedora a curto e a médio
prazo na Indonésia é de cerca de 12 %, de acordo com
dados do Banco Mundial, parece razodvel esperar que a
margem de lucro no mercado interno do biodiesel seja
mais elevado do que o custo da contragdo de emprésti-
mos de capital. A referéncia a taxa de juro de médio
prazo ndo deverd ser entendida como um padriode re-
feréncia, mas antes como um critério sobre a razoabili-
dade da margem utilizada. Em terceiro lugar, quer as
vendas de uma mistura de biodiesel com diesel mineral
pertencam ou ndo a mesma categoria geral de produtos,
o artigo 2.°, n.° 6, alinea b), do regulamento de base
prevé, como ja mencionado no considerando 80, que
tais vendas sejam efetuadas no decurso de operagdes
comerciais normais. Dado que as vendas de biodiesel
no mercado interno ndo sdo efetuadas no decurso de
operacdes comerciais normais, as vendas de uma mistura
de biodiesel com diesel mineral ndo sdo, mutatis mutandis,
consideradas como realizadas no decurso de operacdes
comerciais normais. Por conseguinte, e pelas razdes
acima expostas, um lucro de 15 % é um montante ra-
zoavel que pode ser obtido por uma industria relativa-
mente nova e com forte intensidade de capital, na Indo-
nésia. O argumento do Governo da Indonésia de que se
trata de um efeito de duplicacdo ndo pode ser aceite, uma
vez que um ajustamento do custo ao abrigo do artigo 2.°,
n.° 5, e o lucro razoavel nos termos do artigo 2.°, n.° 6,
alinea c), sdo duas questdes claramente distintas. Confir-
ma-se assim o considerando 65 do regulamento provis6-
rio.

Uma parte alegou que, uma vez que o preco HPE do OP
inclui os custos de transporte internacional e uma vez
que o objetivo do ajustamento do preco praticado no
mercado interno para o OP pelo nivel do seu preco
internacional consiste em chegar a um prego interno
sem distor¢des, o preco HPE do OP deve ser ajustado
no sentido da baixa, a fim de excluir os custos de trans-
porte.
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(86)  Esta alegacdo tem de ser rejeitada. A Comissdo conside- cédlculos mensais do valor normal calculado, a informa-
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rou uma série de alternativas para a sele¢do de um preco
mais adequado que deve ser utilizado como prego de
referéncia internacional. Importa recordar que as préprias
autoridades indonésias utilizam o preco HPE como valor
de referéncia para o calculo do nivel mensal dos direitos
de exportacdo. O preco HPE, conforme definido pelas
autoridades da Indonésia foi, assim, considerado o preco
de referéncia internacional mais adequado a utilizar como
referéncia para estabelecer o nivel de distorgdo dos custos
de produgdo do biodiesel na Indonésia.

Duas partes alegaram que a Comissdo nio teve em conta
o facto de produzirem biodiesel a partir de matérias-pri-
mas diferentes do OP — ou seja, destilado de 4cido
gordo de palma (Palm Fatty Acid Distillate — «PFAD»),
6leo de palma refinado (Refined Palm Oil — «RPO») ou
estearina de palma refinada (Refined Palm Stearin —
«RST»). Por ndo ter em conta a utilizac¢io da matéria-
-prima efetiva pelas partes na sua producio de biodiesel,
o ajustamento do OP (tal como descrito no considerando
70) foi aplicado a matéria-prima errada utilizada, tendo,
por isso, dado azo a um nivel incorreto do valor normal
calculado.

Estas alegacdes tém de ser rejeitadas. Hd que sublinhar
que a Comissdo apenas substituiu o custo do OP com-
prado, a fornecedores coligados e independentes, para a
producio de biodiesel. No que diz respeito a subprodutos
como o PFAD, o RPO e a RST, que resultam da trans-
formagdo do OP adquirido e que também sdo posterior-
mente tratados para produzir biodiesel, ndo foi realizado
qualquer ajustamento.

Trés partes alegaram que a Comissdo ndo tinha reconhe-
cido que as suas aquisi¢des de OP a empresas coligadas
deviam ser tratadas em pé de igualdade com a produgio
interna e, por isso, ndo devia ser aplicdvel qualquer ajus-
tamento ao abrigo do artigo 2.°, n.° 5 (tal como expli-
cado no considerando 70). Estas partes alegam que as
transa¢des no interior do grupo foram realizadas em
condigdes normais de concorréncia, pelo que nio deve-
riam ser ajustadas e substituidas por um preco interna-
cional. Por outro lado, um produtor-exportador alegou
que o valor normal deve ser calculado numa base mensal
durante o periodo de inquérito.

Como o preco de transferéncia interna ndo pode consi-
derar-se fidvel, é pratica normal da Comissdo verificar se
as transagOes entre partes coligadas sdo efetivamente efe-
tuadas em condi¢des normais de concorréncia. Para esse
efeito, a Comissdo compara o preco entre empresas co-
ligadas com o preco de mercado subjacente. Uma vez
que o preco de mercado subjacente a nivel nacional
estd distorcido, a Comissdo ndo pode proceder a tal ve-
rificagio. Por conseguinte, a Comissdo tem de substituir
esse preco ndo fidvel por um preco razodvel que seja
aplicavel por for¢a do principio da plena concorréncia,
em condi¢des normais de mercado. Neste caso, o prego
no mercado internacional. No que se refere ao pedido de
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¢do facultada e verificada ndo continha dados suficiente-
mente detalhados para permitir esse cdlculo. Consequen-
temente, ambas as alegacdes foram rejeitadas.

A inddstria da Unido alegou que o custo do OP de
produgdo propria dentro da mesma entidade juridica
deve igualmente ser ajustado, ao abrigo do artigo 2.°,
n.° 5, do regulamento de base, uma vez que também ¢
afetado pela distor¢do resultante do regime de taxas di-
ferenciadas.

Esta alegagdo tem de ser rejeitada. Embora as matérias-
-primas passem por diferentes fases de refinagdo/transfor-
macdo ao longo do processo de producio do biodiesel,
os custos dessas fases de produgdo podem ser conside-
rados fidveis, uma vez que ocorrem no seio da mesma
entidade juridica e que o problema da fiabilidade dos
precos de transferéncia, tal como acima descrito, ndo se
levanta.

Um produtor-exportador alegou que a Comissdo devia
ter subtraido os chamados precos ajustados do valor
normal calculado. Esta alegagdo ndo pode ser aceite. O
valor normal foi calculado com base nos custos, pelo que
seria inadequado ter em conta esses ajustamentos de
precos.

3.2. Prego de exportagdo

Uma parte pds em causa a determinacdo do prego de
exportacdo, alegando que tanto os ganhos como as per-
das de cobertura deviam ser tidos em conta. Alegou
ainda que o tratamento contabilistico dos ganhos e per-
das de cobertura do biodiesel era incoerente.

A alegagio de que os ganhos e perdas de cobertura
devem ser tidos em consideracio tem de ser rejeitada.
O artigo 2.%, n.° 8, do regulamento de base prevé clara-
mente que o preco de exportagdo seja o preco efetiva-
mente pago ou a pagar pelo produto quando vendido
para exportagdo, independentemente de quaisquer ganhos
ou perdas distintos — embora relacionados — resultan-
tes de praticas de cobertura. Confirma-se, por conseguin-
te, a metodologia apresentada nos considerandos 66 e 67
do regulamento provisorio.

A Comissdo reconhece que, na fase provisoria, ocorreu
um tratamento contabilistico incoerente dos ganhos e
perdas de cobertura do biodiesel de uma das partes.
Esta alegacdo ¢ aceite, tendo sido efetuadas as devidas
correcoes.

No que diz respeito ao considerando 68 do regulamento
provisério, uma parte alegou que a margem de lucro de
5 % utilizada para as empresas comerciais coligadas si-
tuadas na Unido resulta num retorno excessivo dos ca-
pitais investidos e numa sobreavaliagio do lucro que
ocorre normalmente com as vendas de biodiesel por
operadores comerciais ndo coligados. A referida aparte
alega que um retorno do capital normal corresponde a
uma margem de lucro de 1,3% a 1,8 %.
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(98) Dada a falta de colaboracdo por parte dos importadores Emoresa Margem de
independentes e tendo em conta o facto de as empresas P dumping
comerciais serem empresas de servigos sem grandes in- ) ) ) .
. . o . PT. Wilmar Bioenergi Indonesia, Medan e PT. 23,3 %
vestimentos de capital (o que torna a alegacdo relativa ao ; ) ;
. . o7 . Wilmar Nabati Indonesia, Medan
retorno do capital irrelevante), a Comissdo rejeita esta
alegagdo e considera que 5% ¢é uma margem de lucro Outras empresas colaborantes 20,1 %
razodvel neste caso. Por conseguinte, confirma-se o con-
siderando 68 do regulamento provisério. Todas as outras empresas 233 %
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No que diz respeito ao considerando 69 do regulamento
provisério, uma parte alegou que o prémio pela dupla
contabilizagdo do biodiesel devia ser adicionado ao prego
de exportacdo, dado que se trata de uma mera aplicacdo
da legislacdo italiana.

Mesmo que a Comissdo pudesse aceitar esta alegacio e
adicionasse os prémios ao prego de exportagdo, os pré-
mios teriam de ser novamente deduzidos nos termos do
artigo 2.°, n.° 10, alinea k), a fim de comparar o prego
de exportagdo com o mesmo valor normal, tendo devi-
damente em conta as diferengas que afetam a compara-
bilidade dos precos. Dado que na Indonésia nido existe
qualquer prémio pela dupla contabilizacdo do biodiesel, o
preco de exportagio mais elevado praticado em Italia ndo
seria, pois, diretamente compardvel. Esta alegagdo é, por-
tanto, rejeitada, confirmando-se o considerando 69 do
regulamento provisério.

Apbés a divulgacdo definitiva, a mesma parte reiterou a
sua alegacdo. Ndo foram, contudo, apresentados outros
argumentos no sentido de alterar a apreciacdo da Comis-
sdo. Confirma-se, assim, o teor do considerando 69 do
regulamento provisorio.

Apés a divulgagdo definitiva, vérios produtores-exporta-
dores chamaram a aten¢do da Comissdo para os alegados
erros materiais no calculo do dumping. Estas alegacdes
foram examinadas e, nos casos em que se justificava,
os célculos foram corrigidos.

3.3. Comparagdo

Na auséncia de quaisquer observagdes sobre a compara-
¢do, confirma-se o teor dos considerandos 70 a 75 do
regulamento provisério.

3.4. Margens de dumping

Atendendo aos ajustamentos efetuados ao valor normal e
ao preco de exportacgio referido nos considerandos supra,
e na auséncia de quaisquer outras observagdes, as mar-
gens de dumping definitivas, expressas em percentagem
do preco CIF-fronteira da Unido, do produto ndo desal-
fandegado, sdo as seguintes:

E Margem de
mpresa dui
umping
PT. Ciliandra Perkasa, Jacarta 8,8%
PT. Musim Mas, Medan 18,3%
PT. Pelita Agung Agrindustri, Medan 16,8 %
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E. PREJUIZO
1. Produgio da Unido e inddstria da Unido

Nos considerandos 80 a 82, o regulamento provisério
definiu a inddstria da Unido e confirmou que trés em-
presas estavam excluidas da definicdo de inddstria da
Unido, devido a sua dependéncia das importagdes prove-
nientes dos paises em causa, ou seja, importavam signi-
ficativamente mais biodiesel dos paises em causa do que
produziam.

Duas outras empresas foram excluidas da defini¢do de
inddstria da Unido, visto que ndo produziram biodiesel
durante o periodo de inquérito.

Foram recebidas observacdes apds a publicagio do regu-
lamento provisério, afirmando que outras empresas de-
viam ser excluidas da defini¢do de industria da Unido por
importarem biodiesel dos paises em causa, e também
pela sua relagdio com produtores-exportadores da Argen-
tina e da Indonésia, o que as protegia das consequéncias
negativas do dumping.

Estas observacdes sdo rejeitadas. Depois de analisar a
alegagdo sobre as relagdes entre produtores-exportadores
e a industria da Unido, constatou-se que uma holding
detinha participacdes de um produtor-exportador argen-
tino e de um produtor da Unido.

Em primeiro lugar, considerou-se que estas empresas
concorriam abertamente entre si pelos mesmos clientes
no mercado da Unido, o que mostra que esta relagdo ndo
teve qualquer impacto nas préticas comerciais do produ-
tor-exportador da Argentina ou do produtor da Unido.

Apés a divulgagdo das conclusdes definitivas, uma parte
interessada solicitou informagdes quanto a conclusio da
Comissdo de que os exportadores argentinos e a inddistria
da Unido competiam pelos mesmos clientes no mercado
europeu. Os inquéritos aos produtores da Unido e aos
exportadores argentinos demonstraram este facto e ndo
foram apresentados elementos que fundamentassem qual-
quer alegacdo de que os exportadores argentinos e os
produtores da Unido tivessem acordado em nio entrar
em concorréncia nas vendas de biodiesel aos utilizadores
finais. O numero de utilizadores finais é relativamente
reduzido e composto sobretudo por grandes refinarias
de petréleo, que tanto adquirem aos produtores da Unido
como aos importadores.
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(111) Em segundo lugar, foi determinado que o principal cen- e o misturam com diesel mineral, uma vez que estas

(112)

(113)

(116)

117)

tro de interesse do produtor da Unido referido no con-
siderando 108 se encontrava na Unido, nomeadamente
as suas instalacdes de producio e as atividades relaciona-
das com as vendas, bem como as atividades de investi-
gacdo. Em consequéncia, concluiu-se que essa relagdo nio
era motivo para excluir esta empresa da definicio de
inddstria da Unido nos termos do artigo 4.°, n.° 1, alinea

misturas também estavam incluidas no produto em cau-
sa. Esta alegagdo ¢ rejeitada. O produto em causa é o
biodiesel, em estado puro ou incluido numa mistura.
Consequentemente, os produtores do produto em causa
sdo os produtores de biodiesel e ndo as empresas que
misturam o biodiesel com diesel mineral.

a), do regulamento de base. (114) A definicio de indastria da Unido estabelecida nos con-
siderandos 80 a 82 do regulamento provisério é, pois,
O facto de uma parte da industria da Unido importar confirmada, assim como o volume de producdo durante
biodiesel dos paises em causa ndo é, por si, suficiente o periodo de inquérito, definido no considerando 83 do
para alterar a definicdo de industria da Unido. Tal como regulamento provisorio.
se explica no regulamento provisério, as importagdes da
indastria da Unido provenientes dos paises em causa 2. Consumo da Uniio
foram efetuadas em defesa propria. Além disso, verifi-
cou-se que o centro de interesse de alguns produtores (115) Apds a divulgagio das conclusdes provisorias, a inddstria
da Unido que importavam dos pafses em causa se man- da Unido fez uma pequena corre¢do as vendas de 2009,
teve na Unido — estas empresas produziram mais em ajustando assim o consumo da Unido para esse ano. Esta
termos de volume do que importaram e as suas ativida- correcdo ndo altera a tendéncia nem as conclusdes reti-
des de investigagdo foram desenvolvidas na Unido. radas dos dados contidos no regulamento provisério. A
corregdo do quadro 1 é apresentada a seguir. Na auséncia
Uma parte interessada declarou que a industria da Unido de quaisquer observagdes, sdo confirmados os conside-
deve incluir também as empresas que adquirem biodiesel randos 84 a 86 do regulamento provisério.
Consumo da Unido 2009 2010 2011 1P

Toneladas 11151172 11 538 511 11159 706 11 728 400

Index 2009 =100 100 103 100 105

Fonte: Eurostat, dados provenientes da indistria da Unido
3. Avaliacio cumulativa dos efeitos das importagdes com o EMC e com o biodiesel produzido na Unido, bem

provenientes dos paises em causa como com o EMS da Argentina.

Nos considerandos 88 a 90 do regulamento provisorio, a
Comissdo assinalou que estavam reunidas as condicdes (118) Por conseguinte, confirma-se o considerando 90 do re-
para uma avaliagdo cumulativa dos efeitos das importa- gulamento provisério.
¢des da Argentina e da Indonésia. Esta conclusdo foi
contestada por uma das partes interessadas, que alegou
que o EMP da Indonésia ndo estava em concorréncia com 4. Volume, prego e parte de mercado das importa-
o biodiesel prOduZidO na Unido na mesma base que o g(’")’es objeto de dumping provenientes dos paises em
EMP da Argentina, e que o EMP era mais barato do que o causa
biodiesel produzido na Unido, dado que a matéria-prima
era mais barata do que a matéria-prima disponivel na (119) Uma parte interessada contestou os dados das importa-

Uniao.

Estes argumentos sdo rejeitados. Tanto o EMS como o
EMP sio importados para a Unido e também sdo fabri-
cados na Unido, sendo misturados com EMC e outros
tipos de biodiesel fabricados na Unido, antes de serem
vendidos ou misturados com diesel mineral. Os mistura-
dores tém a opg¢do de adquirir biodiesel produzido a
partir de diversas matérias-primas e origens diferentes
para produzir o seu produto final, de acordo com o
mercado e as condi¢des climaticas ao longo do ano. O
EMP ¢ vendido em maiores quantidades durante os meses
de verdo e em quantidades mais pequenas durante os
meses de inverno, mas continua a estar em concorréncia

¢des apresentados no quadro 2 do regulamento provis6-
rio, alegando que as importacdes da Indonésia eram
muito inferiores as apresentadas no quadro. Os dados
das importagdes do quadro 2 baseiam-se em dados do
Eurostat, que foram verificados cuidadosamente e consi-
derados corretos e em conformidade com os dados reco-
lhidos junto dos exportadores indonésios. O biodiesel é
um produto relativamente recente e os cddigos aduanei-
ros aplicdveis as importacdes de biodiesel foram alterados
frequentemente nos ultimos anos. Por conseguinte, ao
extrair dados do Eurostat, devem ser utilizados os c6di-
gos aplicdveis no momento, de forma a assegurar a exa-
tidio dos dados. E por isso que a extracio de dados da
parte interessada estd incompleta e mostra um nivel de
importacdes inferior ao conjunto de dados total apresen-
tado no quadro 2.
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(120) Dada a pequena variagdo do consumo da Unido apresen- superior da Indonésia com o CFPP 0 fabricado e mistu-

(121)

(122)

(123)

(124)

tada no quadro 1, a parte de mercado da Argentina em
2009, constante do quadro 2, também variou ligeiramen-
te, ao passo que ndo houve qualquer alteragdo no caso da
Indonésia. Isso ndo muda as tendéncias dos dados nem
as conclusdes deles extraidas. A parte de mercado é cor-
rigida a seguir.

2009 2010 2011 P
Importacdes
provenientes da
Argentina
Parte de mercado 7.7 % 10,2 % 12,7 % 10,8 %
Index 2009 =100 100 135 167 141

Fonte: Eurostat

5. Subcotacio dos precos

Tal como estabelecido nos considerandos 94 a 96 do
regulamento provisorio, para determinar a subcotagdo
dos precos, os precos das importagdes da Argentina e
da Indonésia foram comparados com os precos de venda
da inddstria da Unido, utilizando dados das empresas
incluidas na amostra. Nesta comparagdo, o biodiesel im-
portado pela indastria da Unido para revenda foi excluido
do célculo da subcotacio dos pregos.

As partes interessadas salientaram que a metodologia
utilizada, que consiste numa comparacio do ponto de
obstrugdo do filtro a frio (Cold Filter Plugging Point —
«CFPP»), ndo foi a mesma que a utilizada num inquérito
anti-dumping anterior que envolvia biodiesel proveniente
dos EUA; nesse caso, a comparagdo foi feita com base na
matéria-prima.

Contrariamente aos produtores-exportadores da Argen-
tina e da Indonésia, a indastria da Unido ndo vende
biodiesel produzido a partir de uma matéria-prima, mas
mistura diversas matérias-primas para produzir o biodie-
sel final que é vendido. O consumidor final ndo tem
conhecimento da composicdo do que adquire, nem tem
de o ter, desde que o produto cumpra os requisitos
aplicaveis em matéria de CFPP. O que interessa ao cliente
é o CFPP, independentemente da matéria-prima utilizada.
Nestas circunstincias, considerou-se adequado neste pro-
cesso proceder a comparagdo de precos com base no
CFPP.

Para as importacdes origindrias da Indonésia, que tém um
CFPP de 13 ou superior, foi efetuado um ajustamento,
correspondente a diferenga de precos entre as vendas da
inddstria da Unido de CFPP 13 e as vendas da inddstria
da Unido de CFPP 0, a fim de comparar o CFPP 13 e

(125)

(126)

(127)

(128)

rado naUnido. Um produtor-exportador indonésio referiu
que, uma vez que as vendas de CFPP 13 pela inddstria da
Unido foram realizadas em pequenas quantidades por
transacdo, esses precos deviam ser comparados com tran-
sacdes de idéntica dimensio de CFPP 0. Numa inspe¢do
das transacdes de CFPP 0 com a mesma quantidade por
transagdo, a diferenga de precos constatada correspondia
a diferenca utilizando todas as transagdes de CFPP 0, com
diferencas de pregos tanto acima como abaixo da dife-
renca média dos precos. Consequentemente, nio houve
qualquer alteracio do nivel de subcotagio de pregos
constatado no considerando 97 do regulamento provisé6-
rio.

Um produtor-exportador indonésio solicitou a Comissdo
que divulgasse o ntimero de controlo do produto (<NCP»)
completo das misturas vendidas pela indistria da Unido
— ou seja, a percentagem de cada matéria-prima nas
vendas da inddstria da Unido da sua prépria produgio.
Uma vez que a comparagdo para efeitos de avaliagio do
prejuizo foi efetuada somente na base do CFPP, este
pedido foi recusado.

Uma parte interessada alegou que havia uma diferenca de
precos entre o biodiesel que cumpria os critérios defini-
dos na Diretiva Energias Renovaveis («certificado RED») e
o biodiesel que ndo os cumpria. Segundo esta parte, uma
vez que as importagdes origindrias da Indonésia nio
eram certificadas RED e que a proposta de preco para
o biodiesel certificado RED era superior, deveria ser efe-
tuado um ajustamento.

Este argumento foi rejeitado. Quase todas as importagdes
origindrias da Indonésia durante o periodo de inquérito
foram certificadas RED. Em qualquer caso, os Estados-
-Membros sé aplicaram os critérios de sustentabilidade
enunciados na Diretiva Energias Renovéveis (RED) nas
suas legislacdes nacionais em 2012, pelo que, durante a
maior parte do periodo de inquérito, ndo teve qualquer
efeito se o biodiesel era certificado RED ou ndo.

Na sequéncia da divulgagio das conclusdes definitivas,
um produtor-exportador indonésio apresentou observa-
¢oes sobre os cdlculos da subcotagdo dos pregos e alegou
que as importacdes de EMP da Indonésia deviam ser
comparadas com todas as vendas da indistria da Unido.
De facto, o célculo da subcotagdo dos precos foi feito
através da comparacdo das vendas de EMP da Indonésia
com todas as vendas da indastria da Unido de CFPP 0,
aumentando o preco das importagdes de EMP da Indo-
nésia por um fator de preco calculado com base na
comparacdo das vendas de CFPP 0 da industria da Unido
com as vendas de CFPP 13 da inddstria da Unido. Por
conseguinte, a alegagdo ¢ rejeitada. A alegacdo da mesma
parte interessada de que os cdlculos do prejuizo incluiam
produtos importados €, de facto, incorreta, sendo por
isso rejeitada. Em qualquer caso, o biodiesel importado
e o biodiesel produzido na Unido foram misturados e
vendidos ao mesmo preco que as misturas que ndo in-
clufam biodiesel importado.
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(129) Um produtor-exportador indonésio contestou igualmente (131) Na sequéncia da divulgacdo provisoria, a inddstria da
o calculo dos custos pés-importagdo. Contudo, verificou- Unido salientou que os dados sobre a capacidade que
-se que estes custos eram os custos reais das importagdes haviam sido utilizados no quadro 4 do regulamento pro-
de biodiesel menos os custos de entrega ao destino final, visério inclufam a capacidade que ndo tinha sido des-
ndo sendo necessdrias alteragdes. mantelada, mas que jé ndo estava em situacdo de ser
utilizada para o fabrico de biodiesel durante o periodo
de inquérito ou nos anos anteriores. Esta capacidade foi
separadamente identificada como «capacidade ndo utiliza-
6. Indicadores macroeconémicos da», que ndo devia ser contada como capacidade dispo-
nivel para utilizacdo. Os valores do quadro 4 relativos a
(130) Tal como referido no considerando 101 do regulamento utilizacdo da capacidade foram, pois, subestimados. Apds
provisério, os seguintes indicadores macroecondmicos uma andlise exaustiva destes dados novamente apresen-
foram analisados, com base nos dados recebidos, que tados, eles foram aceites e o quadro 4 é de novo apre-
abrangem toda a industria da Unido: producdo, capaci- sentado como se segue. A taxa de utilizagdo da capaci-
dade de produgdo, utilizacdo da capacidade, volume de dade, que tinha passado de 43 % para 41 % no regula-
vendas, parte de mercado, crescimento, emprego, produ- mento provisério, passou agora de 46 % para 55 %. A
tividade, amplitude da margem de dumping e recuperagdo inddstria da Unido também corrigiu os dados relativos a
de anteriores situacdes de dumping. producdo de 2009, para apresentar o quadro a seguir:
2009 2010 2011 1P
Capacidade de produgdo (tonela- 18 856 000 18 583 000 16 017 000 16 329 500
das)
Index 2009 =100 100 99 85 87
Volume de produgido (toneladas) 8729 493 9367 183 8536 884 9052871
Index 2009 =100 100 107 98 104
Utilizagdo da capacidade 46 % 50 % 53 % 55 %
Index 2009 =100 100 109 115 120
(132) O considerando 103 do regulamento provisério analisou revistos constituem um conjunto de dados mais precisos
os dados relativos a utilizacdo das capacidades anteriores, sobre a capacidade disponivel para produzir biodiesel
assinalando que a produgdo aumentou, ao passo que a durante o periodo considerado do que os dados inicial-
capacidade permaneceu estavel. Com os dados revistos, a mente comunicados e publicados no regulamento provi-
produgido ainda aumenta, mas a capacidade utilizdvel di- sorio.
minui durante o mesmo periodo. Isto mostra que a in-
ddistria da Unido estava a reduzir a capacidade disponivel
face ao aumento das importacdes da Argentina e da (134) Uma parte interessada declarou que a indtstria da Unido
Indonésia, reagindo assim aos sinais do mercado. Estes ndo tinha sofrido prejuizo, uma vez que os volumes de
dados revistos estio agora em maior sintonia com as producdo aumentaram a par com o consumo. Este argu-
declaragdes publicas da indistria e dos produtores da mento ¢é rejeitado, dado que outros indicadores de pre-
Unido de que, durante o periodo considerado, a produ- juizo importantes indicam claramente a existéncia de
¢do foi interrompida em vdrias fibricas e que a capaci- prejuizo, nomeadamente a perda de uma parte de mer-
dade que tinha sido instalada ndo estava imediatamente cado para as importacdes provenientes dos paises em
disponivel para utilizagdo ou s6 o ficaria com um nivel causa e uma tendéncia para a redugdo da rentabilidade,
significativo de reinvestimento. dando origem a perdas.
(133) Virias partes interessadas questionaram os dados sobre a (135 Uma outra parte interessada alegou que a inddstria da

capacidade revista e a utilizagdo da capacidade instalada.
No entanto, nenhuma das partes interessadas apresentou
alternativas. A revisdo baseia-se nos dados relativos a
capacidade revistos que foram apresentados pelo autor
da dendncia, abrangendo toda a inddstria da Unido. Os
dados revistos foram objeto de uma remissdo para os
dados disponiveis ao ptiblico relativos, nomeadamente,
a capacidade de produgio nido utilizada, bem como a
capacidade dos produtores que deixaram de operar de-
vido a dificuldades financeiras. Tal como se explicou no
ponto 6 «ndicadores macroeconémicos», os dados

Unido ndo tinha sofrido prejuizo se se comparassem as
tendéncias observadas apenas entre 2011 e o periodo de
inquérito, em vez de comparar as tendéncias entre 1 de
janeiro de 2009 e o final do PI («periodo considerado»).
Dado que o PI abrange metade de 2011, ndo ¢ correto
fazer uma comparagdo entre 2011 e o PL Além disso,
para que uma comparagdo faca sentido, é necessirio
examinar as tendéncias pertinentes para a avaliagio do
prejuizo, durante um periodo suficientemente longo,
como se fez no caso vertente. Esta alegacdo ¢, por con-
seguinte, rejeitada.
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(136) A mesma parte interessada afirmou que a Comissio nio a andlise do prejuizo fosse limitada ao periodo 2011-PI, a

(137)

(138)

(139)

(140)

(141)

(142)

tinha publicado o valor total das vendas da industria da
Unido no regulamento provisério e solicitou que esse
valor fosse publicado. No entanto, todos os fatores per-
tinentes mencionados no artigo 3.°, n.° 5, do regula-
mento de base foram analisados, o que permitiu uma
apreciagio completa do prejuizo. O valor das vendas
foi averiguado e verificado junto das empresas incluidas
na amostra que eram representativas do conjunto da
industria da Unido.

A mesma parte também referiu que a inddstria da Unido
conseguiu aumentar o emprego e, por conseguinte, nio
houve qualquer efeito negativo sobre a inddstria da
Unido durante o periodo de inquérito.

No entanto, tal como se explica no considerando 106 do
regulamento provisério, o emprego nesta inddstria de
capital intensivo é relativamente baixo. Por isso, peque-
nas variagdes nos nimeros podem causar uma grande
alteracdo nos dados indexados. O aumento do emprego
total ndo nega o prejuizo sofrido pela industria da Unido,
tal como demonstrado por outros indicadores.

Na auséncia de quaisquer outras observacdes, confirmam-
-se os considerandos 103 a 110 do regulamento provisé6-
rio.

7. Indicadores microeconémicos

Tal como referido no considerando 102 do regulamento
provisorio, os seguintes indicadores microeconémicos fo-
ram analisados, com base nos dados verificados junto dos
produtores da Unido que fazem parte da amostra: precos
unitdrios médios, custo unitdrio, custo da mdo-de-obra,
existéncias, rendibilidade, cash flow, investimentos, re-
torno dos investimentos e capacidade de obten¢io de
capital.

Na auséncia de quaisquer observagdes pertinentes, sio
confirmados os considerandos 111 a 117 do regula-
mento provisorio.

8. Conclusdo sobre o prejuizo

Diversas partes contestaram a conclusdo sobre o prejuizo
apresentada no regulamento provisério, com base no
facto de alguns indicadores denotarem uma melhoria
entre 2011 e o PL. Embora alguns indicadores tenham,
de facto, revelado uma tendéncia ascendente entre 2011
e o perfodo de inquérito (por exemplo, a produgdo e as
vendas), o setor ndo estava em condi¢des de repercutir os
aumentos de custos durante esse periodo, como indica o
considerando 111 do regulamento provisério. Esta situa-
¢do resultou numa maior deterioragdo da sua posicdo,
com perdas que passaram de 0,2% em 2011 para
2,5 % durante o PI. Considera-se, pois, que, mesmo que

(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

inddstria continuaria a apresentar um prejuizo importan-
te.

Na auséncia de outras observagdes, confirmam-se os con-
siderandos 118 a 120 do regulamento provisério.

F. NEXO DE CAUSALIDADE
1. Efeito das importacdes objeto de dumping

Uma parte interessada alegou que as importagdes prove-
nientes da Argentina ndo podiam ser uma causa do pre-
juizo, dado que os volumes de importacio se mantive-
ram estdveis entre 2010 e o final do periodo de inqué-
rito, diminuindo ligeiramente entre 2011 e o final do PL

Estes dados foram retirados do quadro 2 do regulamento
provisério e sdo exatos. Contudo, a andlise da Comissdo
decorre desde o inicio do periodo considerado até ao
final do periodo de inquérito e, nessa base, as importa-
¢Oes aumentaram 48 %, registando-se um aumento de
41 % em termos de parte de mercado. Além disso, tal
como se explica no considerando 90 do regulamento
provisério, foram consideradas ndo s6 as importacdes
da Argentina mas também as importa¢des da Indonésia.

Fazendo uma comparacio de pregos ano a ano, a mesma
parte interessada observou que os pregos das importagdes
da Argentina aumentaram a um ritmo mais rdpido do
que os precos das vendas da inddstria da Unido. Todavia,
as importagdes provenientes da Argentina continuaram a
provocar uma subcotagdo dos pregos da inddstria da
Unido, o que pode explicar por que razdo os precos da
Unido ndo puderam aumentar de forma tdo rdpida.

Na auséncia de quaisquer outras observagdes sobre o
efeito das importagdes objeto de dumping, confirmam-se
os considerandos 123 a 128 do regulamento provisorio.

2. Efeito de outros fatores
2.1. Importagles de paises terceiros que ndo os paises em causa

Na auséncia de observagdes, confirma-se a conclusdo de
que as importagdes provenientes de outros paises nio
causaram prejuizo, tal como descrito no considerando
129 do regulamento provisério.

2.2. Importacdes ndo objeto de dumping provenientes dos pai-
ses em causa

Na sequéncia da aplicagdo do artigo 2.°, n.° 5, tal como
referido nos considerandos 38 e 70, ndo se detetaram
importacdes objeto de dumping dos paises em causa. Por
conseguinte, o considerando 130 do regulamento provi-
sorio ¢é revisto nesse sentido.
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(150)

(151)

(152)

(153)

(154)

(155)

(156)

2.3. Outros produtores da Unido

Na auséncia de quaisquer observagdes, confirma-se o teor
do considerando 131 do regulamento provisério.

2.4. Importacdes efetuadas pela indistria da Unido

Tal como estabelecido nos considerandos 132 a 136 do
regulamento provisério, a inddstria da Unido importou
quantidades significativas de biodiesel dos paises em
causa durante o periodo considerado, sendo que quase
60 % de todas as importagdes no periodo de inquérito
foram provenientes desses paises.

Uma parte interessada alegou que essas importacdes ndo
se tinham processado em defesa propria; muito pelo
contrdrio, faziam parte de uma «estratégia de longo prazo
cuidadosamente amadurecida» da indistria da Unido de
investimento e abastecimento em biodiesel proveniente
da Argentina.

A mesma parte alega igualmente que nunca houve uma
justificagdo econdémica para a importacdo de dleo de soja
para a Unido e a sua transformac¢do em biodiesel na UE,
e que s6 ¢ economicamente vidvel processar o dleo de
soja na Argentina e exportar o biodiesel dai resultante.

Estas alegacdes devem ser rejeitadas. Ndo foi apresentada
qualquer prova desta «estratégia de longo prazo», que foi
negada pela indtstria da Unido. Claramente, se a estraté-
gia da inddstria da Unido foi de complementar a sua
produgio de biodiesel, produzindo na Argentina e im-
portando o produto acabado, ndo faria sentido apresentar
entdo uma dentincia contra essas importagdes.

Uma parte interessada repetiu que as importagdes de
biodiesel pela industria da Unido, efetuadas em defesa
propria, foram de facto efetuadas no ambito de uma
estratégia comercial a longo prazo. Esta alegagio ndo
foi fundamentada e, consequentemente, é rejeitada. Ndo
foram apresentadas provas da existéncia de tal estratégia,
além das meras alegagdes. Além disso, ndo parece logico
que os produtores da Unido em causa apoiem a dentincia
e, em alguns casos, tenham aumentado a sua capacidade
na UE, enquanto, a0 mesmo tempo, apresentam uma
estratégia destinada a satisfazer as necessidades de produ-
¢do através de importacdes.

A mesma parte interessada afirmou igualmente que a
parte de mercado da inddstria da Unido devia ser calcu-
lada tendo em conta as suas importacdes efetuadas em
defesa propria. Esta alegacdo foi rejeitada, dado que os
calculos da parte de mercado tém de refletir as vendas da
indastria da Unido das mercadorias que ela propria

(157)

(158)

(159)

(160)

(161)

(162)

produz e ndo as suas atividades comerciais do produto
acabado efetuadas perante o aumento dos volumes das
importagdes objeto de dumping.

A industria da Unido também mostrou que, em anos
anteriores, a importagio de dleo de sementes de soja
— e de 6leo de palma — para transformagdo em bio-
diesel era economicamente vidvel. Ndo foram apresenta-
das provas em contrdrio pela parte interessada. Apenas
com o efeito de distor¢do resultante das taxas diferencia-
das sobre as exportagdes — que tornam a exportacdo de
biodiesel mais barata do que as matérias-primas — é que
a importacdo do produto acabado se torna economica-
mente razodvel.

Uma parte interessada alegou que as importagdes eram
causa de prejuizo, uma vez que s6 a indastria da Unido
tinha capacidade para misturar EMS da Argentina e EMP
da Indonésia com biodiesel produzido na Unido para
revenda a refinadores de diesel. Esta alegagdo ¢ incorreta.
A mistura é uma operagdo simples que muitas empresas
comerciais tém capacidade para fazer nos seus tanques de
armazenagem. Ndo foram apresentadas provas de que
apenas os produtores da Unido tém capacidade para fazer
essa mistura e, como tal, a alegacdo foi rejeitada.

Um produtor-exportador indonésio alegou ainda que as
importacdes da indastria da Unido ndo foram efetuadas
em defesa propria e comparou os dados relativos ao ano
civil de 2011 com dados do PI, que contém seis meses
do mesmo ano. Uma comparacdo entre os dois nio ¢,
desde logo, correta, se ndo for possivel dividir o periodo
de inquérito em duas partes. Este argumento foi, por
conseguinte, rejeitado.

Na auséncia de quaisquer outras observacdes sobre as
exportagdes da industria da Unido, confirmam-se os con-
siderandos 132 a 136 do regulamento provisério.

2.5. Capacidade da indistria da Unido

Os considerandos 137 a 140 do regulamento provisério
salientam que a utilizagdo da capacidade da inddstria da
Unido se manteve baixa ao longo do periodo considera-
do, mas que a situagdo das empresas incluidas na amos-
tra se deteriorou durante este periodo, embora a utiliza-
¢do da sua capacidade ndo tenha diminuido na mesma
medida.

A conclusdo provisdria foi, por isso, que a baixa taxa de
utilizacdo da capacidade, sendo uma caracteristica cons-
tante, ndo era responsavel pelo prejuizo causado a indus-
tria da Unido.
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(163) Uma das partes interessadas comentou os dados do re- devido aos custos de encerramento de fébricas e a redu-

(164)

(165)

(166)

167)

(168)

gulamento provisério, indicando que, mesmo na auséncia
de quaisquer importagdes, a utilizagdo da capacidade da
industria da Unido sé teria sido de 53 % durante o pe-
riodo de inquérito. Além disso, as respostas apontam
para um aumento da capacidade de produgio entre
2009 e o final do PI, o que deu origem a uma redugdo

da utilizagdo da capacidade durante o periodo considera-
do.

No entanto, esta parte ndo conseguiu demonstrar que a
baixa utilizacdo da capacidade estava a causar prejuizo a
ponto de quebrar o nexo de causalidade entre as impor-
tagdes objeto de dumping e a deterioragdo da situacdo da
indastria da Unido. Os custos fixos representam apenas
uma pequena parte (cerca de 5 %) dos custos totais de
producdo, o que revela que a baixa taxa de utiliza¢io da
capacidade foi apenas um fator de prejuizo, mas nio o
fator decisivo. Uma das razdes para esta baixa taxa de
utilizacio da capacidade é o facto de a industria da
Unido, devido a situagdo particular do mercado, ter im-
portado o produto final propriamente dito.

Além disso, na sequéncia da inclusdo dos dados revistos
relativos a capacidade e a utilizagdo, a inddstria da Unido
diminuiu a sua capacidade durante o periodo considerado
e aumentou a utilizagdo da capacidade de 46 % para
55 %. Este facto mostra que, na auséncia de importagdes
objeto de dumping, a utilizacdo da capacidade da industria
da Unido seria significativamente mais elevada do que os
53 % acima referidos.

Apds a divulgacdo das conclusdes finais, algumas partes
interessadas mostraram davidas quanto a conclusio de
que a baixa utilizacio da capacidade ndo era o fator
decisivo do prejuizo. Foi alegado que os custos fixos da
indastria do biodiesel eram muito mais elevados do que a
percentagem reduzida atrds indicada. Contudo, ndo fo-
ram apresentados dados em apoio desta alegacdo, pelo
que ¢ rejeitada. Em qualquer caso, os custos fixos ndo
tém qualquer relagio com as taxas de utilizagdo da ca-
pacidade. A verificacio das empresas incluidas na amos-
tra apresentou uma relacdo entre o custo fixo e o custo
total de producdo entre 3% e 10 %, durante o periodo
de inquérito.

Foi igualmente alegado a este respeito que a sobrecapa-
cidade da inddstria da Unido era tdo elevada que, mesmo
na auséncia de importagdes, o setor ndo poderia ser
suficientemente rentdvel. Ndo foram apresentados dados
que apoiem esta alega¢do e o facto de a inddstria da
Unido ter sido rentdvel em 2009, com uma baixa taxa
de utilizagdo da capacidade, sugere que, na auséncia de
importacdes objeto de dumping, a sua rentabilidade teria
sido ainda mais elevada.

Além disso, foi alegado que a redugio da capacidade da
industria da Unido era, por si s6, uma causa de prejuizo,

(169)

(170)

171)

172)

(173)

(174)

¢do da capacidade de instalagdes que continuaram a fun-
cionar. Esta alegacdo ndo foi comprovada e ndo foram
apresentadas provas de que os custos de redugdo da
capacidade ou de encerramento de fibricas ou empresas
constituissem montantes significativos.

Por fim, foi alegado, no que respeita a capacidade, que
uma empresa que aumentasse a capacidade de producio
de biodiesel durante o periodo considerado estaria a to-
mar uma decisdo comercial irresponsdvel. Ndo foram
apresentados dados comprovativos desta alegagdo. Além
disso, o facto de algumas empresas conseguirem aumen-
tar as suas capacidades num contexto de aumento das
importacdes de biodiesel objeto de dumping proveniente
da Argentina e da Indonésia mostra a existéncia de pro-
cura dos seus produtos no mercado.

Os indicadores macroeconémicos revistos revelam igual-
mente que, durante o periodo considerado, as empresas
retiraram capacidade de utilizacdo possivel e, perto do
final do PI, iniciaram um processo de encerramento das
unidades de produgdo que ja ndo eram vidveis. Também
os aumentos de capacidade empresa a empresa se devem
principalmente a expansdo das chamadas fdbricas de «se-
gunda geragdo», que produzem biodiesel a partir de déleos
usados ou de 6leos vegetais hidrogenados. Consequente-
mente, a indastria da Unido estava e ainda estd em pro-
cesso de racionalizagdo da sua capacidade para satisfazer
a procura da Unido.

Na auséncia de quaisquer outras observacdes sobre a
capacidade da industria da Unido, confirmam-se os con-
siderandos 137 a 140 do regulamento provisério.

2.6. Falta de acesso a matérias-primas e integracdo vertical

Na auséncia de quaisquer novas observagdes sobre o
acesso as matérias-primas, confirmam-se os consideran-
dos 141 a 142 do regulamento provisorio.

2.7. Dupla contabilizagdo

Os considerandos 143 a 146 do regulamento provisério
tratam da alegagdo de que o sistema de «dupla contabi-
lizagdo» — em que o biodiesel produzido a partir de
6leos usados é contabilizado duas vezes nas misturas
obrigatdrias, em alguns Estados-Membros — causou pre-
juizo a inddstria da Unido ou, pelo menos, aos produto-
res da Unido que fabricam biodiesel a partir de 6leos
virgens.

Uma das partes interessadas referiu uma observacdo de
um produtor da Unido que afirma ter perdido, em 2011,
vendas para outros produtores que fabricaram biodiesel
elegivel para dupla contabilizacio.
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(175) O impacto negativo para este produtor foi, no entanto, 2.8. Outros fatores de ordem regulamentar

(176)

(177)

(178)

(179)

limitado, tempordrio e relevante apenas durante uma
parte do periodo de inquérito, ji que sé em setembro
de 2011 o regime de dupla contabilizagio foi adotado no
Estado-Membro em que a empresa estd situada. Dado que
o desempenho financeiro das empresas incluidas na
amostra diminuiu apds setembro de 2011 e que esta
empresa estava incluida na amostra, a dupla contabiliza-
¢do ndo pode ser considerada causa de prejuizo.

Dado que a inddstria da Unido é composta tanto por
empresas que produzem biodiesel a partir de dleos usa-
dos e que beneficiam de dupla contabilizagdo em alguns
Estados-Membros, como por empresas que produzem
biodiesel a partir de 6leos virgens, o movimento da pro-
cura mantém-se na indastria da Unido. Devido ao facto
de a oferta de Oleos usados necessdrias ao fabrico de
biodiesel de dupla contagem ser finita, é dificil que haja
um grande aumento da produgdo de biodiesel de dupla
contabilizagdo. Por conseguinte, existe ainda uma forte
procura de biodiesel de primeira geragdo. Ndo se verifi-
caram, durante o periodo de inquérito, importagdes sig-
nificativas de biodiesel elegivel para dupla contabilizacio,
o que confirma que a dupla contabilizacio estd a deslocar
a procura na inddstria da Unido e ndo a gerar procura de
produtos importados. A Comissdo ndo recebeu dados da
parte interessada que demonstrassem que o biodiesel de
dupla contabilizagdo tinha provocado a descida de preco
do biodiesel produzido a partir de 6leos virgens, durante
o periodo considerado. Com efeito, os dados revelam que
o biodiesel de dupla contabilizagdo tem um prego ligei-
ramente superior ao biodiesel produzido a partir de 6leos
virgens, cujo preco estd ligado ao diesel mineral.

O declinio do desempenho da industria da Unido, que é
composta por dois tipos de produtores, ndo pode ser
atribuido ao regime de dupla contabilizacio em vigor
em alguns Estados-Membros. Em especial, o facto de as
empresas da amostra que produzem biodiesel de dupla
contabilizagdo registarem igualmente uma diminui¢do no
desempenho (tal como referido no considerando 145 do
regulamento provisério) demonstra que o prejuizo cau-
sado pelas importacdes objeto de dumping afeta todo o
setor.

Virias partes interessadas alegaram, ap6s a divulgacdo das
conclusdes definitivas, que as quantidades de biodiesel
duplamente contabilizado tinham sido subestimadas. No
entanto, as quantidades de biodiesel duplamente contabi-
lizado disponiveis no mercado da Unido eram limitadas
em comparacdo com o total das vendas de biodiesel
durante o periodo objeto de inquérito. Além disso, no
caso de um Estado-Membro ter a dupla contabilizacio
em vigor, o biodiesel que pode ser contabilizado como
tal ¢ produzido naUnido, pelo que a procura se mantém
na inddstria da Unido. Ndo foram apresentados novos
elementos suscetiveis de alterar esta conclusio.

Na auséncia de quaisquer novas observagdes sobre os
fatores de ordem regulamentar, confirmam-se os consi-
derandos 143 a 146 do regulamento provisério.

(180)

(181)

(182)

(183)

(184)

(185)

Os considerandos 147 a 153 do regulamento provisorio
tratam de alegacOes das partes interessadas de que as
restricdes nos Estados-Membros — como os sistemas
de quotas e os regimes fiscais — foram concebidas
para restringir as importagdes provenientes dos paises
em causa, o que significa que qualquer prejuizo causado
a inddstria da Unido, em especial em alguns Estados-
-Membros, ndo podia ser atribuido as importagdes.

Estes argumentos foram provisoriamente rejeitados, entre
outros motivos porque as importagdes objeto de dumping
dos paises em causa ocorrem na maioria dos Estados-
-Membros. Além disso, depois de importados para um
Estado-Membro, esses produtos podem ser transportados
e vendidos também noutros Estados-Membros.

Uma das partes interessadas referiu a reduzida quantidade
de biodiesel argentino desalfandegado através de contro-
los aduaneiros franceses em 2011, e também a pequena
quantidade declarada como sendo importada pela Alema-
nha, durante o mesmo periodo.

Em primeiro lugar, tal como acima explicado, o biodiesel
desalfandegado num Estado-Membro pode ser vendido
noutro Estado-Membro, pelo que esses dados ndo sio
fidveis. Em segundo lugar, as empresas incluidas na
amostra em Franca e na Alemanha foram capazes de
demonstrar a concorréncia de precos entre a sua produ-
¢do e as importacdes provenientes dos paises em causa,
bem como o prejuizo dai resultante.

Uma outra parte interessada alegou que a retirada dos
regimes destinados a beneficiar a inddstria do biodiesel
em muitos Estados-Membros reduziu as receitas das em-
presas de biodiesel durante o periodo considerado, dando
assim origem a um prejuizo. Referiu, em particular, a
retirada gradual dos incentivos fiscais em Franca e os
impostos sobre os «combustiveis verdes» na Alemanha.

No entanto, estas alteracdes e a deterioracio do desem-
penho financeiro da inddstria da Unido ndo coincidem
no tempo. Muitos destes incentivos eram dirigidos aos
utilizadores de biodiesel, e ndo aos fabricantes, e a maio-
ria ainda estava em vigor durante o periodo de inquérito.
Nio foram apresentadas provas de que as alteragdes nas
politicas dos Estados-Membros, que se orientaram no
sentido de exigir misturas obrigatorias, tenham causado
prejuizo a inddstria da Unido.
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(186)

(187)

(188)

(189)

(190)

(191)

Um produtor-exportador indonésio chamou a atengdo
para o inquérito da DG Concorréncia em curso sobre a
alegada apresentagdo de precos distorcidos pelos inquiri-
dos que contribuem para a avaliacio dos pregos do pe-
tréleo e dos biocombustiveis realizada pela agéncia Platts
e solicitou que o objeto desse inquérito fosse considerado
uma eventual causa de prejuizo. Esta alegacio foi negada,
dado que o inquérito estd em curso e ainda nio foram
publicadas conclusdes.

Na auséncia de quaisquer novas observagdes sobre as
politicas dos Estados-Membros, confirmam-se os conside-
randos 147 a 153 do regulamento provisorio.

3. Conclusdo sobre o nexo de causalidade

As importagdes do produto em causa provenientes dos
paises em questio foram objeto de dumping e provoca-
ram uma subcotacdo significativa dos pregos da industria
da Unido, durante o periodo de inquérito. Existe uma
coincidéncia 6bvia no tempo entre o aumento do volume
de importacdes objeto de dumping e a deterioragdo da
situagdo da inddstria da Unido. As importagdes objeto
de dumping estdo em concorréncia direta com a produgdo
da inddstria da Unido e, consequentemente, esta Gltima
perdeu rendibilidade e uma parte de mercado durante o
periodo considerado. Embora seja possivel que os outros
fatores acima referidos tenham afetado o desempenho da
inddstria da Unido em certa medida, mantém-se o facto
de as importagdes objeto de dumping provenientes dos
paises em questdo causarem prejuizo a industria da
Unido.

Nio foram apresentadas novas provas que alterassem a
conclusdo de que os efeitos de outros fatores, considera-
dos individualmente ou em conjunto, podem quebrar o
nexo de causalidade entre as importacdes objeto de dum-
ping e o prejuizo sofrido pela inddstria da Unido. Na
auséncia de quaisquer outras observagdes relativas a con-
clusio sobre o nexo de causalidade, confirmam-se os
considerandos 154 a 157 do regulamento provisério.

G. INTERESSE DA UNIAO
1. Interesse da inddstria da Unido

Na auséncia de quaisquer observagdes sobre o interesse
da indastria da Unido, confirmam-se os considerandos
159 a 161 do regulamento provisério.

2. Interesse dos importadores e operadores comer-
ciais independentes

Um produtor-exportador indonésio alegou que os direi-
tos propostos teriam um impacto negativo sobre os im-
portadores e os operadores, mas nio fundamentou esta
alegacdo. Na verdade, a alegagdo afirmava o contrario:
que o direito poderia ser transferido para os utilizadores
e os consumidores a pre¢os mais elevados, o que prova-
velmente ndo teria qualquer impacto sobre os importa-
dores e os operadores comerciais.

(192)

(193)

(194)

(195)

(196)

(197)

(198)

(199)

(200)

Néo foram recebidas observacdes de quaisquer importa-
dores ou operadores comerciais de biodiesel apds a pu-
blicagdo das medidas provisorias.

Na auséncia de quaisquer novas observacdes adicionais
sobre o interesse dos importadores/comerciantes inde-
pendentes, confirmam-se os considerandos 162 a 163
do regulamento provisério.

3. Interesse dos utilizadores e dos consumidores

Um produtor-exportador indonésio alegou que os direi-
tos propostos provocariam um aumento do pre¢o do
biodiesel e, consequentemente, reduziriam o incentivo
aos consumidores para comprar veiculos que funcionam
com biocombustivel.

Esta alegacdo ¢ rejeitada. A principal aplicacdo do biodie-
sel consiste na sua mistura com diesel mineral para venda
aos consumidores, para que estes ndo necessitem de
comprar um veiculo especial que funcione com biocom-
bustiveis puros.

Embora se verificasse um aumento do prego do biodiesel,
se este fosse importado da Argentina ou da Indonésia —
tal como indicado no regulamento provisério —, dado
que a propor¢do de biodiesel no gaséleo vendido aos
consumidores é pequena, o aumento de preco também
seria diminuto e impercetivel para o consumidor.

O possivel efeito das medidas sobre o preco final do
diesel para o consumidor, que se espera seja reduzido,
como acima referido, ndo afetard os objetivos da Diretiva
Energias Renovaveis.

Nio foram apresentadas observagdes sobre o regula-
mento provisério por utilizadores ou consumidores
nem por grupos ou associagdes representativas de utili-
zadores ou consumidores.

Na auséncia de quaisquer observagdes adicionais sobre o
interesse dos consumidores, confirmam-se os consideran-
dos 164 a 166 do regulamento provisorio.

4. Interesse dos fornecedores de matérias-primas

Na auséncia de quaisquer observagdes sobre o interesse
dos fornecedores de matérias-primas, confirmam-se os
considerandos 167 a 169 do regulamento provisério.
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5. Conclusdo sobre o interesse da Unido (208) Por conseguinte, em vez de se tomar a percentagem do
lucro, calculou-se o lucro real para estes trés anos, em
(201) Nio foram recebidas observacoes suscetiveis de alterar a euros por tonelada vendida. Para cada ano, o lucro foi
andlise do interesse da Unido, tal como estabelecida no tomado de forma a refletir os precos de 2011, tendo
regulamento que instituiu o direito provisorio; por con- depois sido calculada a respetiva média. Expresso em
seguinte, continua a ser do interesse da Unido que se percentagem do volume de negécios, o lucro-alvo para
instituam medidas. Confirmam-se, por conseguinte, os a inddistria da Unido durante o periodo de inquérito ¢ de
considerandos 170 a 171 do regulamento provisério. 11,0 %.
H. MEDIDAS ANTI-DUMPING DEFINITIVAS o o ,
(209) A margem de eliminagdo do prejuizo foi, por conseguin-
1. Nivel de eliminacio do prejuizo te, calculada de novo nesta base.
(202) Virias partes interessadas contestaram a utilizagdo de
15 % como lucro-alvo para a indGstria da Unido, tal i ) . o )
como definido no considerando 175 do regulamento (210) Ap6s a divulgacio das conclusdes finais, no que respeita
provisério, afirmando que a inddstria de biodiesel da a0 cleulo da margem de prejuizo, uma partg mteressade}
Unido ndo podia esperar este valor anormalmente eleva- alggf)u que 0s direitos de Importago de 5,1 % a que estd
do. sujeito o 6leo de palma refinado, branqueado e desodo-
rizado importado para a Unido devem ser retirados dos
custos de produgdo dos produtores da Unido. Este argu-
. . . mento ¢ rejeitado, uma vez este direito representa um
(203) No entanto, a maioria das partes interessadas sugeriu ; Jutores da UE que importam 6leo de
entdo a substituicio do lucro-alvo de 15 % por outros Cuf o paréi os pro e P
dados relativos a outros periodos ou provenientes de palma e deve, portanto, ser tido em conta.
p p
outros inquéritos, sem explicar por que motivo um pe-
riodo, ou um inquérito, era mais adequado do que outro.
(211) Um produtor-exportador indonésio contestou o cdlculo
do lucro-alvo da inddstria da Unido e a utilizagdo de
(204) Tal como se explica no regulamento provisério, a mar- dados de 2004 a 2006, tendo sugerido que se usasse
gem de lucro de 15 % era o lucro, expresso em percen- apenas o ano de 2004 para o cilculo do lucro-alvo.
tagem do volume de negécios, obtido pela indtastria da Contudo, o inquérito anterior sobre as importacdes pro-
Unido na auséncia de importacdes objeto de dumping venientes dos Estados Unidos determinou que era mais
entre 2004 e 2006. Este foi o dltimo perfodo em que exato utilizar uma média dos trés anos do que apenas os
houve lucros na auséncia de importagdes objeto de dum- dados de 2004. Nao foram apresentados quaisquer argu-
ping, uma vez que desde 2006 estas estiveram sempre mentos que levassem a uma conclusio diferente.
presentes no mercado da Unido, primeiramente prove-
nientes dos EUA e, posteriormente, da Argentina e da
Indonésia. (212) Apds a divulgagdo das conclusdes finais, os autores da
dentincia argumentaram que devia manter-se o lucro-alvo
. L » . de 15 % proposto na fase proviséria. No entanto, os
(205) Todavia, o mercado de b%odxesel da Unido registou um argumentos apresentados pelos autores da dentncia
desenvolvimento significativo desde 2004-2006 em mui- nao se prendem com o objetivo para o qual o lucro-
tos aspetos. Entre 2004 e 2006, as importagdes objeto -alvo deve ser fixado, ou seja, o lucro realizados pela
de dumping tinham uma parte de mercado negligencidvel inddstria da Unido na auséncia de importagdes objeto
¢ as outras importagdes também eram re.duz1das. Durante de dumping. Por conseguinte, os seus argumentos foram
o PI, as importagdes objeto de dumping tinham uma parte rejeitados.
de mercado de 19 %. Durante o periodo de 2004-2006,
a inddstria da Unido era composta por 40 empresas, que
passaram a mais de 200 atualmente, 0 que aumentou o
nivel de concorréncia. (213) Na auséncia de outras observagdes sobre o nivel de eli-
minagdo do prejuizo, confirma-se a metodologia descrita
nos considerandos 176 a 177 do regulamento provis6-
(206) Entre 2004 e 2006, o consumo aumentou drasticamente, rio.
passando de 2 milhdes de toneladas a 5 milhdes de to-
neladas, ao passo que, durante o periodo considerado, o
consumo aumentou apenas ligeiramente e a utilizagdo da 2. Medidas definitivas
capacidade, que foi de 90 % entre 2004 e 2006, passou
para 55 % durante o periodo de inquérito. (214) Tendo em conta as conclusdes apuradas no que respeita

(207)

Consequentemente, considera-se adequado ter em conta a
evolucdo do mercado acima descrita e ajustar o lucro-
-alvo em conformidade, de forma a refletir a margem de
lucro que a inddstria da Unido poderia esperar obter nas
atuais condi¢des de mercado.

a dumping, prejuizo, nexo de causalidade e interesse da
Unido, e em conformidade com o disposto no artigo 9.°,
n.° 4, do regulamento de base, devem ser instituidas
medidas anti-dumping definitivas sobre as importacdes
do produto em causa ao nivel da mais baixa das margens
de dumping ou prejuizo estabelecidas, de acordo com a

regra do direito inferior.
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(215) As taxas do direito anti-dumping foram estabelecidas comparando as margens de eliminacdo do
prejuizo e as margens de dumping. Por conseguinte, as taxas do direito anti-dumping definitivo,
expressas em percentagem do preco CIF franco-fronteira da Unido, do produto ndo desalfandegado,
sdo as seguintes:
. Margem de | Margem de Taxa do direito
Pais Empresa dumpi L. . .
umping prejuizo anti-dumping
Argentina Aceitera General Deheza S.A., General Dehe- 41,9 % 22,0 % 22,0 %
za, Rosario; Bunge Argentina S.A., Buenos (216,64 EUR)
Aires
Louis Dreyfus Commodities S.A., Buenos Ai- 46,7 % 24,9 % 24,9 %
res (239,35 EUR)
Molinos Rio de la Plata S.A., Buenos Aires; 49,2 % 25,7 % 25,7 %
Oleaginosa MoreNo Hermanos S.A.FLCL y (245,67 EUR)
A., Bahia Blanca; Vicentin S.A.LC., Avellane-
da
Outras empresas colaborantes 46,8 % 24,6 % 24,6 %
(237,05 EUR)
Todas as outras empresas 49,2 % 25,7 % 25,7 %
(245,67 EUR)
Indonésia PT. Ciliandra Perkasa, Jacarta 8,8 % 19,7 % 8,8 %
(76,94 EUR)
PT. Musim Mas, Medan 18,3 % 16,9 % 16,9 %
(151,32 EUR)
PT. Pelita Agung Agrindustri, Medan 16,8 % 20,5 % 16,8 %
(145,14 EUR)
PT. Wilmar Bioenergi Indonesia, Medan; PT. 23,3 % 20,0 % 20,0 %
Wilmar Nabati Indonesia, Medan (174,91 EUR)
Outras empresas colaborantes 20,1 % 18,9 % 18,9 %
(166,95 EUR)
Todas as outras empresas 23,3 % 20,5 % 20,5 %
(178,85 EUR)
(216) No entanto, uma vez que o direito anti-dumping também medidas provisorias, mas antes uma diminui¢do signifi-

(217)

(218)

se aplicard as misturas que contém biodiesel (proporcio-
nalmente ao seu teor de biodiesel, em peso), bem como
ao biodiesel puro, afigura-se mais correto, e adequado
para a aplicacdo efetiva do direito pelas autoridades adua-
neiras dos Estados-Membros, determinar o direito como
montante fixo em euros por tonelada liquida, aplicando-o
ao biodiesel puro importado ou a proporgdo de biodiesel
no produto misturado.

O considerando 183 do regulamento provisério assina-
lou que as importagdes de biodiesel origindrio dos paises
em causa foram objeto de registo, de forma a que, se
fosse necessario, poderiam ser cobrados direitos até 90
dias antes da institui¢do de medidas provisorias.

Esta cobranca de direitos sobre produtos registados s6 é
possivel se forem cumpridas as condigdes previstas no
artigo 10.%, n.° 4, do regulamento de base. Uma andlise
das estatisticas de importacdo relativas as importacdes
posteriores ao registo ndo mostra um nNovo aumento
substancial das importacdes antes da institui¢do das

(219)

cativa das importagdes. Ndo estdo, portanto, preenchidas
as condig¢des, pelo que ndo serdo cobrados direitos sobre
as importagdes registadas.

As taxas do direito anti-dumping individual aplicdveis a
cada uma das empresas especificadas no presente regula-
mento foram fixadas com base nas conclusdes do pre-
sente inquérito. Traduzem, assim, a situagdo verificada
durante o inquérito no tocante a essas empresas. As
referidas taxas do direito (contrariamente ao direito apli-
cdvel a escala nacional a «todas as outras empresas») sio,
pois, exclusivamente aplicdveis as importagcdes do pro-
duto em causa origindrio dos paises em causa e produ-
zido pelas empresas e, por conseguinte, pelas entidades
juridicas especificamente mencionadas. O produto em
causa importado fabricado por qualquer outra empresa
ndo expressamente mencionada na parte dispositiva do
presente regulamento, incluindo as entidades coligadas
com as empresas especificamente mencionadas, nio
pode beneficiar dessas taxas, estando sujeitos a taxa do
direito aplicavel a «todas as outras empresas».
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(220) Qualquer pedido de aplicacio destas taxas do direito
individual anti-dumping (por exemplo, na sequéncia de
uma alteragdo da firma ou da constituicio de novas en-
tidades de producdo ou de venda) deve ser enviado ime-
diatamente a Comissdo ('), juntamente com todas as in-
formagdes pertinentes, nomeadamente sobre eventuais
alteragdes das atividades da empresa relacionadas com a
producdo e com as vendas no mercado interno e de
exportagdo que resultem, por exemplo, da referida alte-
racdo da firma ou das novas entidades de produgio e de
venda. Caso se afigure adequado, o regulamento serd
alterado em conformidade, mediante a atualizacdo da
lista das empresas que beneficiam de taxas do direito
individual.

(221) Todas as partes foram informadas dos principais factos e
considera¢des com base nos quais a Comissdo tencionava
recomendar a institui¢do de um direito anti-dumping de-
finitivo sobre as importagdes de biodiesel origindrio da
Argentina e da Indonésia e a cobranca definitiva dos
montantes garantidos por meio do direito provisério
(«divulgagdo definitiva»). Foi concedido a todas as partes
um prazo para apresentarem observagdes sobre a divul-
gacdo definitiva.

(222) As observacdes orais e escritas apresentadas pelas partes
interessadas foram examinadas e, sempre que adequado,
tomadas em consideragio.

3. Compromissos

(223) Dois produtores exportadores indonésios ofereceram
compromissos de pregos semelhantes, em conformidade
com o artigo 8.%, n.° 1, do regulamento de base. Note-se
que, tendo em conta as variagdes significativas de precos
da matéria-prima, o produto ndo é considerado adequado
para um compromisso de pregos fixo. Neste contexto, as
duas empresas propuseram que os pregos minimos de
importagdo fossem regularmente indexados em relagdo
as flutuagdes dos precos do 6leo de palma em bruto
(OPB), aplicando um coeficiente multiplicador para o
custo dessas matérias-primas.

(224) Em relacdo as propostas destes dois produtores-exporta-
dores, é de notar que, para estabelecer um pre¢o minimo
de importacgdo indexado de forma significativa, hd que ter
em conta os numerosos pardmetros adicionais que de-
sempenham um papel significativo e demonstram a vo-
latilidade do mercado do biodiesel. O biodiesel é um
mercado altamente volatil e o seu comércio ¢é influen-
ciado por varios outros fatores, como a complexidade do
sistema de comércio de biodiesel, o diferencial de precos
entre gaséleo e biodiesel, a volatilidade e a evolugdo dos
mercados dos Gleos vegetais e a interdependéncia dos
diferentes tipos de 6leos vegetais, bem como a evolugio
da taxa de cdmbio USD/EUR. Uma indexa¢io adequada
exigiria que estes fatores maltiplos e muito complexos
fossem revistos diariamente. Assim, a simples indexagdo
mensal, apenas com base nos pregos do OPB, tal como

(") Comissdo Europeia, Direcdo-Geral do Comércio, Direcdo H, 1049
Bruxelas, Bélgica.

proposta, é considerada inadequada e ndo atingird o re-
sultado pretendido.

(225 Além disso, foram identificados importantes riscos de
compensagdo cruzada relativamente a estes exportadores
indonésios e aos seus clientes, na medida em também sdo
exportados para a UE outros produtos além do biodiesel,
bem como devido a pritica habitual, nesta atividade, de
contragdo de empréstimos e de troca de biodiesel, de
OPB ou mesmo de outros produtos entre as empresas.

(226) Consequentemente, 0s fatores acima mencionados tor-
nam extremamente onerosa, s€ Ndo mesmo impraticével,
a aplicacdo efetiva e o controlo dos compromissos. As-
sim, pelas razdes enunciadas, estas propostas de compro-
misso ndo podem ser aceites.

4. Cobranca definitiva dos direitos anti-dumping
provisorios

(227) Apds a divulgacdo das conclusdes definitivas, uma parte
interessada alegou que, numa fase provisoria, tinham
ocorrido alguns erros materiais no cdlculo das margens
de dumping e que, na auséncia de tais erros, as margens
de dumping teriam sido de minimis. Em consequéncia, essa
parte interessada solicitou que ndo fossem cobrados
quaisquer direitos anti-dumping provisorios. Esta alegacdo
tem de ser rejeitada, ja que o direito anti-dumping defini-
tivo é claramente mais elevado do que o direito provisé-
rio.

(228) Tendo em conta as margens de dumping estabelecidas e o
nivel do prejuizo causado a inddstria da Unido, os mon-
tantes garantidos pelo direito anti-dumping provisério ins-
tituido pelo regulamento provisorio devem ser cobrados
definitivamente,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. E instituido um direito anti-dumping definitivo sobre as
importacdes de ésteres monoalquilicos de dcidos gordos efou
gaséleos parafinicos de sintese efou hidrotratamento, de origem
ndo fossil, em estado puro ou incluidos numa mistura, atual-
mente classificados nos cdédigos NC ex 1516 20 98 (codigos
TARIC 1516 2098 21, 1516209829 e 1516 20 98 30),
ex 1518 00 91 (cddigos TARIC 1518 00 91 21, 1518 00 91 29
e 1518 00 91 30), ex 1518 00 95 (codigo TARIC
1518 00 95 10), ex 1518 00 99 (codigos TARIC
1518 00 99 21, 1518 00 99 29 e 1518 00 99 30),
ex 2710 19 43 (cddigos TARIC 2710 19 43 21, 2710 19 43 29
e 2710 19 43 30), ex 2710 19 46 (cédigos  TARIC
2710 19 46 21, 271019 46 29 e 2710 19 46 30),
ex 2710 19 47 (cédigos TARIC 2710 19 47 21, 2710 19 47 29
e 27101947 30), 27102011, 27102015, 27102017,
ex 3824 90 97 (cddigos TARIC 3824 90 97 01, 3824 90 97 03
e 38249097 04), 3826 00 10 e ex 3826 00 90 (c6digos TA-
RIC 3826 00 90 11, 3826 00 90 19 e 3826 00 90 30), e origi-
ndrios da Argentina e da Indonésia.
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2. A taxa do direito anti-dumping definitivo aplicavel ao pro-
duto descrito no n.° 1 e fabricado pelas empresas seguidamente
enumeradas ¢ a seguinte:

Taxa do cadi
. direito (EUR 0digo
Pais Empresa tonclada adicional
por tor TARIC
liquida)
Argentina Aceitera General Deheza 216,64 B782
S.A., General Deheza,
Rosario; Bunge Argentina
S.A., Buenos Aires
Louis Dreyfus Commodities 239,35 B783
S.A., Buenos Aires
Molinos Rio de la Plata 245,67 B784
S.A., Buenos Aires;
Oleaginosa MoreNo
Hermanos S.AFLCL y A,
Bahia Blanca; Vicentin
S.ALC., Avellaneda
Outras empresas 237,05 B785
colaborantes:
Cargill S.A.C.I, Buenos
Aires; Unitec Bio S.A.,
Buenos Aires; Viluco S.A.,
Tucuman
Todas as outras empresas 245,67 B999
Indonésia PT. Ciliandra Perkasa, 76,94 B786
Jacarta
PT. Musim Mas, Medan 151,32 B787
PT. Pelita Agung 145,14 B788
Agrindustri, Medan
PT. Wilmar Bioenergi 174,91 B789
Indonesia, Medan; PT.
Wilmar Nabati Indonesia,
Medan
Outras empresas 166,95 B790
colaborantes:
PT. Cermerlang Energi
Perkasa, Jacarta
Todas as outras empresas 178,85 B999

3. O direito anti-dumping sobre as misturas ¢ aplicavel em
propor¢do a mistura, em peso, do teor total de ésteres monoal-
quilicos de dcidos gordos e gaséleos parafinicos de sintese e/ou
hidrotratamento, de origem ndo fssil (teor de biodiesel).

4. No caso de as mercadorias terem sido danificadas antes da
sua introdugdo em livre prética e, por conseguinte, de o prego
efetivamente pago ou a pagar ser calculado proporcionalmente
para efeitos da determinagdo do valor aduaneiro nos termos do
artigo 145.° do Regulamento (CEE) n.° 2454/93 (1), o montante
do direito anti-dumping, calculado com base nos montantes re-
feridos supra, é reduzido numa percentagem correspondente a
propor¢do do prego efetivamente pago ou a pagar.

5. Salvo especificagdo em contrdrio, sdo aplicaveis as dispo-
sicdes em vigor em matéria de direitos aduaneiros.

Artigo 2.°

Sdo definitivamente cobrados os montantes garantidos por meio
do direito anti-dumping provisério imposto pelo Regulamento
(UE) n.° 490/2013 da Comissdo relativo as importagdes de
biodiesel origindrio da Argentina e da Indonésia.

Artigo 3.°

Caso um novo produtor-exportador argentino ou indonésio
apresente a Comissdo elementos de prova suficientes que per-
mitam estabelecer que:

— ndo exportou para a Unido o produto descrito no artigo 1.°,
n.° 1, durante o periodo de inquérito (1 de julho de 2011 a
30 de junho de 2012),

— ndo estd coligado com nenhum dos exportadores ou pro-
dutores argentinos ou indonésios sujeitos as medidas ins-
tituidas pelo presente regulamento,

— exportou efetivamente para a Unido o produto em causa
ap6s o periodo de inquérito em que se basearam as medidas,
ou assumiu uma obrigagdo contratual irrevogdvel de expor-
tar para a Unido uma quantidade significativa do produto,

o artigo 1.°, n.° 2, pode ser alterado, aditando o novo produtor-
-exportador as empresas colaborantes ndo incluidas na amostra
e, assim, sujeitas a taxa do direito médio ponderado do pais em
causa.

(") Regulamento (CEE) n.° 2454/93 da Comissdo, de 2 de julho de
1993, que fixa determinadas disposicdes de aplicagio do Regula-
mento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho que estabelece o Cddigo
Aduaneiro Comunitdrio (JO L 253 de 11.10.1993, p. 1).



L 315/26 Jornal Oficial da Unido Europeia 26.11.2013

Artigo 4.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de novembro de 2013.

Pelo Conselho
O Presidente
L. LINKEVICIUS
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1195/2013 DA COMISSAO
de 22 de novembro de 2013

que aprova a substincia ativa tiossulfato de prata e sédio, em conformidade com o Regulamento

(CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a colocacgio dos produtos

fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execugio (UE)
n.° 540/2011 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conse-
lho ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, e o artigo 78.°,
n° 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 80.%, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Diretiva 91/414/CEE
do Conselho (?) ¢ aplicavel, no que respeita ao procedi-
mento e as condi¢des de aprovacdo, as substancias ativas
para as quais tenha sido adotada uma decisio nos termos
do artigo 6.°, n.° 3, dessa diretiva antes de 14 de junho
de 2011. No que se refere ao tiossulfato de prata e sodio,
referido na Decisio 2003/850/CE da Comissdo (*) como
tiossulfato de prata, as condigdes previstas no artigo 80.°,
n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sdo
preenchidas por forca da referida decisdo.

(20  Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva
91/414/CEE, os Paises Baixos receberam, em 27 de ja-
neiro de 2003, um pedido da empresa Enhold B.V com
vista a inclusdo da substincia ativa tiossulfato de prata e
sodio no anexo I da Diretiva 91/414/CEE. A Decisio
2003/850/CE corroborou a conformidade do processo,
isto é, que podia considerar-se que este satisfazia, em
principio, as exigéncias de dados e informagdes dos ane-
xos II e III da Diretiva 91/414/CEE.

(3) Em conformidade com o artigo 6.°, . 2 e 4, da Dire-
tiva 91/414/CEE, avaliaram-se os efeitos dessa substancia
ativa na satide humana e animal e no ambiente, no que
respeita as utilizagdes propostas pelo requerente. Em 4 de
julho de 2005, o Estado-Membro designado relator apre-
sentou um projeto de relatério de avaliagdo. Em confor-

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

(%) Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa
a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230
de 19.8.1991, p. 1).

(}) Decisao 2003/850/CE da Comissdo, de 4 de dezembro de 2003, que
reconhece, em principio, a conformidade dos processos apresentados
para exame pormenorizado com vista a possivel inclusio do BAS
670H e do tiossulfato de prata no anexo I da Diretiva 91/414/CEE
do Conselho relativa & colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado (JO L 322 de 9.12.2003, p. 28).

midade com o artigo 11.°, n.° 6, do Regulamento (UE)
n.° 188/2011 da Comissdo (¥, foram solicitadas informa-
¢oes adicionais ao requerente em 1 de fevereiro de 2012.
A avaliagdo desses dados adicionais pelos Paises Baixos
foi apresentada, em novembro de 2012, sob a forma de
projeto de relatério de avaliagdo atualizado.

(4) O projeto de relatério de avaliagio foi analisado pelos
Estados-Membros e pela Autoridade Europeia para a Se-
guranca dos Alimentos (a seguir, «Autoridade»). Em 1 de
mar¢o de 2013, a Autoridade apresentou a Comissdo as
suas conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas
relativa a substéncia ativa tiossulfato de prata e sédio ().
O projeto de relatério de avaliagdo e as conclusdes da
Autoridade foram examinados pelos Estados-Membros e
pela Comissdo no ambito do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal e concluidos, em 3 de
outubro de 2013, sob a forma de relatério de revisdo da
Comissdo sobre o tiossulfato de prata e sddio.

(5)  As avaliacdes efetuadas permitiram concluir poder presu-
mir-se que os produtos fitofarmacéuticos que contém
tiossulfato de prata e sédio satisfazem, em geral, as exi-
géncias previstas no artigo 5.% n.° 1, alineas a) e b), e no
artigo 5.°, n.° 3, da Diretiva 91/414/CEE, designada-
mente no que respeita as utilizacdes examinadas e deta-
lhadas no relatério de revisio da Comissdo. E, por con-
seguinte, adequado aprovar o tiossulfato de prata e sodio.

(6)  Deve prever-se um prazo razodvel antes da aprovagio
para que os Estados-Membros e as partes interessadas
possam preparar-se para CUmMprir 0s NoOvos requisitos
dai resultantes.

(7)  Sem prejuizo das obrigacdes definidas no Regulamento
(CE) n° 1107/2009 em consequéncia da aprovagdo,
tendo em conta a situagdo especifica criada pela transicio
da Diretiva 91/414/CEE para o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem, no entanto, aplicar-se as seguin-
tes condigdes. Os Estados-Membros devem beneficiar de
um periodo de seis meses apds a aprovagdo para ree-
xaminar as autoriza¢des de produtos fitofarmacéuticos
que contenham tiossulfato de prata e sddio. Os Esta-
dos-Membros devem alterar, substituir ou retirar, con-
soante o caso, as autorizagdes existentes. Em derrogagio

(% Regulamento (UE) n.° 188/2011 da Comissdo, de 25 de fevereiro de

2011, que estabelece normas pormenorizadas para aplicacio da
Diretiva 91/414/CEE do Conselho no que diz respeito ao procedi-
mento de avaliagdo de substancias ativas que ndo se encontravam no
mercado dois anos apds a data de notificagio daquela diretiva (JO
L 53 de 26.2.2011, p. 51).

(’) EFSA Journal 2013; 11(3):3136. Disponivel em linha: www.efsa.
europa.eu
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ao prazo mencionado, deve prever-se um periodo mais
longo para a apresentagdo e avaliagdo do processo com-
pleto, tal como especificado no anexo Il da Diretiva
91/414/CEE, de cada produto fitofarmacéutico para
cada utilizagdo prevista, em conformidade com os prin-
cipios uniformes.

(8) A experiéncia adquirida com a inclusio no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE de substancias ativas avaliadas no
ambito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comis-
sdo (1), revelou que podem surgir dificuldades na inter-
pretacdo das obrigacdes dos titulares das autorizagdes
existentes no que respeita ao acesso aos dados. Assim,
para evitar mais dificuldades, importa clarificar as obri-
gacdes dos Estados-Membros, especialmente a de verificar
se o titular de uma autoriza¢gdo demonstra ter acesso a
um processo que satisfaz os requisitos do anexo II da-
quela diretiva. Contudo, esta clarificagdo ndo impde, nem
aos Estados-Membros nem aos titulares de autorizagdes,
mais obriga¢des do que as previstas nas diretivas adota-
das até a data que alteram o anexo I da referida diretiva
ou nos regulamentos que aprovam substancias ativas.

(9 Em conformidade com o artigo 13.%, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, o anexo do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (%), deve ser
alterado em conformidade.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Aprovacgio da substincia ativa

E aprovada a substincia ativa tiossulfato de prata e sédio, como
especificada no anexo I, sob reserva das condi¢des estabelecidas
no referido anexo.

Artigo 2.°
Reavaliacio de produtos fitofarmacéuticos

1. Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, os Estados-Membros devem, se necessario, al-
terar ou retirar, até 31 de outubro de 2014, as autorizacdes
existentes de produtos fitofarmacéuticos que contenham tiossul-
fato de prata e sédio como substancia ativa.

(") Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo, de 11 de dezembro
de 1992, que estabelece normas de execugdo para a primeira fase do
programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da Diretiva
91/414/CEE do Conselho relativa a colocagdo dos produtos fitofar-
macéuticos no mercado (JO L 366 de 15.12.1992, p. 10).
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de
maio de 2011, que dd execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de
substncias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011, p. 1).

S
-

Até essa data, devem verificar, em especial, se sdo respeitadas as
condi¢des fixadas no anexo I do presente regulamento, com
exce¢do das identificadas na parte B da coluna «Disposi¢des
especificas» desse anexo, e se o titular da autorizacdo detém
OU tem acesso a Um processo que cumpre os requisitos estabe-
lecidos no anexo II da Diretiva 91/414/CEE, em conformidade
com as condi¢des fixadas no artigo 13.°, n.% 1 a 4, dessa
diretiva e no artigo 62.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
tiossulfato de prata e s6dio como dunica substincia ativa ou
acompanhado de outras substincias ativas, todas elas incluidas
no anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 até
30 de abril de 2014, em conformidade com os principios uni-
formes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, com base num processo que cumpra 0s requi-
sitos do anexo III da Diretiva 91/414/CEE e tendo em conta a
parte B da coluna «Disposicdes especificas» do anexo I do pre-
sente regulamento. Com base nessa avaliagdo, os Estados-Mem-
bros devem determinar se o produto satisfaz as condi¢des esta-
belecidas no artigo 29.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha tiossulfato de prata e
sédio como dnica substancia ativa, devem, se necessario,
alterar ou retirar a autorizagdo até 31 de outubro de 2015;
ou

b) No caso de um produto que contenha tiossulfato de prata e
sddio entre outras substancias ativas, devem, se necessario,
alterar ou retirar a autorizagdo até 31 de outubro de 2015
ou até a data fixada para essa alteracio ou retirada no res-
petivo ato ou atos que acrescentaram a substincia ou as
substincias relevantes ao anexo I da Diretiva 91/414/CEE,
ou aprovaram essa substancia ou substincias, consoante a
data que for posterior.

Artigo 3.°
Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 ¢
alterado em conformidade com o anexo II do presente regula-
mento.

Artigo 4.°
Entrada em vigor e data de aplicagio

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

O presente regulamento é aplicavel a partir de 1 de maio de
2014.
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O presente regulamento ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de novembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Denominacdo comum;
nimeros de identificagio

Denominagdo ITUPAC

Pureza (1)

Data de aprovacio

Termo da aprovagio

Disposicdes especificas

Tiossulfato de prata e
sddio

N.° CAS: nio atribuido
N.° CIPAC: 762

Nao aplicdvel

> 10,0 g Aglkg
Expresso em prata (Ag)

quinta-feira, 1 de
maio de 2014

30 de abril de
2024

PARTE A

Apenas sdo autorizadas as utilizagdes em recintos fechados em culturas ndo
comestiveis.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatério de revisio do tios-
sulfato de prata e sodio elaborado no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices [ e I
do relatério.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) A protecio dos operadores e dos trabalhadores;

b) A limitacdo de eventuais libertagdes de ides de prata através da eliminagio
das solugdes utilizadas;

¢) Ao risco para os vertebrados terrestres e os invertebrados do solo decor-
rente da utilizagdo de lamas de depuragdo na agricultura.

As condicdes de utilizacdo devem incluir, se necessirio, medidas de redugdo
dos riscos.

(") O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.

0¢/s1e 1
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ANEXO II

Na parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, ¢ aditada a seguinte entrada:

Denominagdo comumy;

Nimero p TIPS
nimeros de identificagio

Denominagdo IUPAC

Pureza (*)

Data de aprovacio

Termo da aprova-
¢do

Disposicdes especificas

«63 Tiossulfato de prata e s6-
dio

N.° CAS: nio atribuido

N.° CIPAC: 762

Nio aplicével

> 10,0 g Ag/kg

Expresso em prata (Ag)

quinta-feira,
1 de maio de
2014

30 de abril de
2024

PARTE A

Apenas sdo autorizadas as utilizagdes em recintos fechados em culturas ndo comes-
tiveis.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final,
de 3 de outubro de 2013, do relatério de revisio do tiossulfato de prata e sédio
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal,
nomeadamente os apéndices [ e II do relatdrio.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:
a) A protecio dos operadores e dos trabalhadores;

b) A limitagio de eventuais libertagdes de ides de prata através da eliminagdo das
solucdes utilizadas;

¢) Ao risco para os vertebrados terrestres e os invertebrados do solo decorrente da
utilizacdo de lamas de depuracdo na agricultura.

As condicdes de utilizacio devem incluir, se necessirio, medidas de reducdo dos
riscos.»

(*) O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.

¢10C119C
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Jornal Oficial da Unido Europeia

26.11.2013

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1196/2013 DA COMISSAO
de 22 de novembro de 2013

relativo a inscri¢do de uma denominacgio no Registo das denominag¢des de origem protegidas e das
indicacdes geogrificas protegidas [Stakliskés (IGP)]

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012,
relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos
géneros alimenticios ('), nomeadamente o artigo 52.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 50.°, n.° 2, alinea a), do
Regulamento (UE) n.° 1151/2012, foi publicado no
Jornal Oficial da Unido Europeia (}) o pedido de registo
da denominagdo «Stakliskés», apresentado pela Lituania.

(20 Uma vez que ndo foi apresentada a Comissdo nenhuma
declaragio de oposi¢do, ao abrigo do artigo 51.° do
Regulamento (UE) n.° 1151/2012, a denominagdo «Stak-
liskés» deve ser registada,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

E registada a denominagdo constante do anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de novembro de 2013.

() JO L 343 de 14.12.2012, p. 1.
() JO C 166 de 12.6.2013, p. 8.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Dacian CIOLOS
Membro da Comissdo
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ANEXO

Produtos agricolas destinados a alimentagdo humana que constam do anexo I do Tratado:
Classe 1.8. Outros produtos do anexo I do Tratado (especiarias, etc.)
LITUANIA
Stakliskés (IGP)



L 315/34

Jornal Oficial da Unido Europeia

26.11.2013

REGULAMENTO (UE) N.° 1197/2013 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2013

que altera o anexo III do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos ('), nomeadamente o ar-
tigo 31.°, n.° 1,

Ap6s consulta do Comité Cientifico da Seguranca dos Consu-
midores,

Considerando o seguinte:

(1)

No seguimento da publicacdo, em 2001, de um estudo
cientifico intitulado «Use of permanent hair dyes and bladder
cancer risk», o Comité Cientifico dos Produtos Cosméticos
e dos Produtos ndo Alimentares Destinados aos Consu-
midores, substituido posteriormente pelo Comité Cienti-
fico dos Produtos de Consumo (CCPC) por forca da De-
cisio 2004/210/CE da Comissdo, de 3 de marco de
2004, que institui comités cientificos no dominio da
seguranca dos consumidores, da satide ptiblica e do am-
biente (3), concluiu que os riscos potenciais decorrentes
da utilizagdo de corantes capilares constitufam motivo de
preocupagdo. Nos seus pareceres, 0 CCPC recomendou a
Comissdo que tomasse medidas adicionais para controlar
a utilizacdo das substancias de colora¢ido capilar.

O CCPC também recomendou uma estratégia geral de
avaliacio da seguranca das substincias de coloracdo ca-
pilar, incluindo os requisitos a aplicar na realizacdo de
ensaios da potencial genotoxicidade ou mutagenicidade
de substancias que entram na composicdo de produtos
de coloragdo capilar.

Tendo em conta os pareceres do CCPC, a Comissdo
chegou a acordo com os Estados-Membros e as partes
interessadas sobre uma estratégia geral para regulamentar
as substancias que entram na composi¢do dos produtos
de coloragdo capilar, ao abrigo da qual se solicitou a
inddstria que apresentasse um caderno técnico com da-
dos cientificos atualizados sobre a seguranca de substan-
cias de coloragdo capilar para que o CCPC efetuasse uma
avaliagdo dos riscos.

O CCPC, posteriormente substituido pelo Comité Cienti-
fico da Seguranga dos Consumidores («CCSC») por forga
da Decisdo 2008/721/CE da Comissdo, de 5 de agosto de
2008, que cria uma estrutura consultiva de comités cien-
tificos e de peritos no dominio da seguranga dos consu-
midores, da satde publica e do ambiente e que revoga a
Decisdo 2004/210/CE (%), avaliou a seguranga de deter-
minadas substancias para as quais a inddstria tinha apre-
sentado cadernos técnicos atualizados.

342 de 22.12.2009, p. 59.

OL
O L 66 de 4.3.2004, p. 45.
OL

241 de 10.9.2008, p. 21.

)

No tocante a avaliacdo de eventuais riscos para a satide
dos consumidores decorrentes de produtos de reagdo
formados por substincias de coloracdo capilar oxidantes
durante o processo de coloracdo capilar, com base nos
dados ja disponiveis, o CCSC, no seu parecer de 21 de
setembro de 2010, ndo levantou qualquer motivo de
preocupagdo importante relativamente a genotoxicidade
e carcinogenicidade dos corantes capilares e dos respeti-
vos produtos de reacdo atualmente utilizados na Unido.

Para garantir a seguranga dos produtos de coloragio ca-
pilar para a sadde humana, importa limitar as concen-
tragdes maximas de 21 substincias de coloragdo capilar
avaliadas e inclui-las no anexo Il do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, tendo em conta os pareceres finais emi-
tidos pelo CCSC relativamente a respetiva seguranca.

Na sequéncia da avaliacio pelo CCSC relativamente a
substancia Toluene-2,5-Diamine, constante da entrada
9a do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1223/2009,
afigura-se adequado alterar as concentra¢des mdximas
autorizadas no produto cosmético final.

A definicdo de um produto capilar no Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 excluiu a sua aplicagdo em pestanas. Esta
exclusdo foi motivada pelo facto de o nivel de risco ser
diferente quando os produtos cosméticos sio aplicados
no cabelo e nas pestanas respetivamente. Por conseguin-
te, revelou-se necessaria uma avaliagdo de seguranga es-
pecifica no que se refere a aplicacdo de substincias de
coloracdo capilar em pestanas.

No parecer do CCSC de 12 de outubro de 2012 sobre as
substancias de coloragdo capilar oxidantes e perdxido de
hidrogénio utilizados em produtos de coloragio de pes-
tanas, concluiu-se que as substancias de coloragdo capilar
oxidantes p-Phenylenediamine, Resorcinol, 6-Methoxy-
2-Methylamino-3-Aminopyridine HCl, m-Aminophenol,
2-Methyl-5-Hydroxyethyl Aminophenol, 4-Amino-2-Hy-
droxytoluene, 2,4-Diaminophenoxyethanol HCl, 4-Ami-
no-m-Cresol, 2-Amino-4-Hydroxyethylaminoanisole e
2,6-Diaminopyridine, enumeradas no anexo III do Regu-
lamento (CE) n.° 1223/2009 e consideradas seguras para
utilizacio em produtos de coloracdo capilar, podem ser
usadas em seguranga por profissionais nos produtos des-
tinados & coloracdo de pestanas. Além disso, o CCSC
concluiu que, até 2 % de peréxido de hidrogénio, subs-
tancia enumerada na entrada 12 do anexo III do Regu-
lamento (CE) n.° 1223/2009, pode considerar-se seguro
para os consumidores quando aplicado nas pestanas.
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(10) Com base na avaliacdo cientifica daquelas substncias, a
sua utilizacdo deve ser permitida em produtos destinados
a coloragdo de pestanas nas mesmas concentragdes que
nos produtos de coloragdo capilar. Todavia, para evitar
qualquer risco relacionado com a auto-aplicagdo de pro-
dutos destinados a coloragdo das pestanas pelos consu-
midores, esses produtos apenas devem ser autorizados
para utilizagdo profissional exclusiva. A fim de permitir
que os profissionais informem os consumidores acerca
dos possiveis efeitos adversos da coloragdo das pestanas
e de diminuir o risco de sensibilizagdo cutinea aqueles
produtos, os respetivos rétulos devem ostentar advertén-
cias adequadas.

(11) O Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve, por conse-
guinte, ser alterado em conformidade.

(12) A fim de evitar perturbagdes no mercado devidas a tran-
sicdo da Diretiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de
julho de 1976, relativa aos produtos cosméticos (1),
para o Regulamento (CE) n.° 1223/2009, o presente
regulamento deve ser aplicdvel na mesma data que o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

(13)  Deve ser concedido aos operadores econémicos um pe-
riodo transitério suficiente a fim de respeitarem as novas
adverténcias nos produtos destinados a coloracio de pes-
tanas.

(14)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O anexo III do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ¢ alterado em
conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 11 de julho de 2013.

Todavia, as disposi¢des do anexo a seguir indicadas sdo aplica-
veis a partir de 1 de julho de 2014:

a) As disposicdes da coluna « do ponto 1 e dos pontos 3 a 9
relativas a utilizagdo das substancias em produtos destinados
a coloragdo de pestanas;

b) Os pontos 2 e 10.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2013.

() JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
O anexo III do Regulamento (CE) n.° 12232009 ¢ alterado do seguinte modo:
1. E inserida a seguinte entrada 8b:
a b c d e f h i
«8b p-Fenilenodiamina | p-Phenylenediamine; 106-50-3 | 203-404-7 | Produtos destinados a Ap6s mistura em condi¢des | Imprimir no rétulo:
e seus sais 624-18-0 | 210-834-9 | coloragdo de pestanas oxidantes, a concentragio
16245-77-5 240-357-1 méxima aplicada as pestanas

p-Phenylenediamine
HCl;

p-Phenylenediamine
Sulphate

ndo pode exceder 2 % calcu-
lada em base livre.

Reservado aos profissionais.

As proporg¢des na mistura.
“Reservado aos profissionais.

&Este produto pode provocar rea-
¢oes alérgicas graves.

Ler e seguir as instru¢des de utilizagdo.

Este produto ndo se destina a ser uti-
lizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena ne-
gra’ podem aumentar o risco de aler-
gias.

Ndo pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupg¢do cutdnea na face
ou apresentar o couro cabeludo
sensivel, irritado ou danificado,

— ja tiver tido alguma reacdo depois
de pintar o cabelo ou as pestanas,

— ja tiver tido alguma reacdo a uma
tatuagem tempordria de ‘hena ne-
gra’.

Enxaguar imediatamente se o produto
entrar em contacto com os olhos.

Contém fenilenodiaminas.

Usar luvas adequadas.” »

9¢/s1¢ 1
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2. A entrada 9a passa a ter a seguinte redagdo:

b

«9a)

1,4-Benzenodia-
mina, 2-metil-

Sulfato de 2,5-
-Diaminotolueno

Toluene-2,5-Diamine

Toluene-2,5-Diamine
sulfate ()

95-70-5
615-50-9

202-442-1

210-431-8

Corante capilar em
produtos de colora-
¢do capilar oxidantes

a)

b)

Para a) e b): Apds mistura em
condicdes oxidantes, a con-
centracdo mdxima aplicada ao
cabelo ndo pode exceder 2 %
(calculada em base livre) ou
3,6 % (calculada como sal

Uso geral

Uso profissional

sulfato)

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

" &Os corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— jé tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra'.

Contém fenilenodiaminas.

Nio utilizar na coloracdo de pes-
tanas ou sobrancelhas."

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.
“Reservado aos profissionais

AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

¢10C119C
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a b c d e f g i

As tatuagens tempordrias de ‘hena

negra’ podem aumentar o risco de

alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra'.

Contém fenilenodiaminas.

Usar luvas adequadas.” »

3. A entrada 12 passa a ter a seguinte redagdo:
a b c d e f g i
«12 | Peréxido de hi- Hydrogen peroxide 7722-84-1 231-765-0 a) Produtos capila- [a) 12% de Para a) e f): Usar luvas adequadas
drogénio e outros res H,0, (40
compostos ou volumes), Para a), b), ¢) e €):
misturas que li- presente ou
bertam perdxido libertado Contém peroxido de hidrogénio.
de hidrogénio, in-
cluindo peroxido b) Produtos paraa | b) 4% de Evitar o contacto com os olhos.
de carbamida e pele H,0,, pre-
perdxido de zinco sente ou li- Enxaguar imediatamente se o produto
bertado entrar em contacto com os olhos.
¢) Produtos para ) 2% de
endurecer as H,0,, pre-
unhas sente ou li-
bertado
d) Produtos orais, d) H,0, <
incluindo produ- 0,1 %, pre-
tos de lavagem sente ou li-
bucal, pastas de bertado

dentes e produ-
tos para bran-
quear os dentes

8¢ls1e 1
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a b d e f g h i
e) Produtos para e 01% < e) S6 pode ser vendido a e) Concentracio de H,0,, presente
branquear os H,0, < dentistas. ou libertado, indicada em percen-
dentes 6 %, pre- tagem.
sente ou li- Para cada ciclo de utili-
bertado zacdo, primeira utilizacio Nio utilizar em menores de 18
por dentistas na ace¢do anos.
da Diretiva
2005/36/CE (°), ou sob a S6 pode ser vendido a dentistas.
sua supervisdo direta se Para cada ciclo de utilizagdo, a
for assegurado um nivel primeira utilizagdo s6 pode ser
de seguranga equivalente. feita por dentistas, ou sob a sua
Posteriormente pode ser supervisdo direta se for assegurado
fornecido aos consumi- um nivel de seguranga equivalente.
dores a fim de completar Posteriormente, pode ser fornecido
o ciclo de utilizaco. aos consumidores a fim de com-
pletar o ciclo de utilizacdo.
Nio utilizar em menores
de 18 anos.
f)  Produtos para f) 2% de f) Reservado aos profissio- | f) Imprimir no rétulo:
pestanas H,0,, pre- nais
sente ou li- “Reservado aos profissionais
bertado
Evitar o contacto com os olhos.
Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s
olhos.
Contém peréxido de hidrogénio.”
() JO L 255 de 30.9.2005, p. 22.»
4. A entrada 22 passa a ter a seguinte redagdo:
a b d e f g h i
«22 1,3-Benzenodiol Resorcinol 108-46-3 203-585-2 a) Corante capilar Para a) e b): a) Imprimir no rétulo:

em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Apds mistura em condigdes
oxidantes, a concentracao
méxima aplicada ao cabelo ou
as pestanas ndo pode exceder
1,25 %

As propor¢des na mistura.

“ &Os corantes capilares podem
provocar reagdes alérgicas graves.

¢10C119C
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b)

Produtos destina-
dos a coloracio
de pestanas

b)

Reservado aos profissio-
nais

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena

negra’ podem aumentar o risco de

alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou

danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Contém resorcinol.

Enxaguar bem os cabelos apds a
aplicagio.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s

olhos.

Nio utilizar na coloracio de pes-
tanas ou sobrancelhas.”

Imprimir no rétulo:

As proporg¢des na mistura.
“Reservado aos profissionais.
Contém resorcinol.

AEste produto pode provocar
reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
zagao.

or/s1e 1

1d

erodoing oerun ep [epYO [eusof

¢10T11'9¢C



9

Locdes capilares
e champos

9

0,5%

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nao pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s
olhos.”

Contém resorcinol.»

5. A entrada 203 passa a ter a seguinte redagdo:

b

«203

6-Metoxi-N2-me-
til-2,3-piridinodia-
mina, cloridrato e
dicloridrato (1)

6-Methoxy-2-Methyla-
mino-3-Aminopyri-
dine HCl

90817-34-8 |
83732-72-3

- [ 280-622-9

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Para a) e c): Apds mistura em
condicdes oxidantes, a con-
centracdo mdxima aplicada ao
cabelo ou as pestanas ndo
pode exceder 0,68 % calcu-
lada em base livre (1,0 % em
dicloridrato).

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.
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f g h i

As tatuagens tempordrias de ‘hena

negra’ podem aumentar o risco de

alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.”

b) Corante capilar b) 0,68 % em | Para a), b) e ¢): b) Pode provocar reagdes alérgicas
em produtos de base livre
< . o
cgloragfaé) capilar 511(1) K’ dem — Nio utilizar com agentes
ndo oxidantes icloridra- nitrosantes
to)
— Teor maximo de nitrosa-
minas: 50 pg [kg
— Conservar em recipientes
que ndo contenham ni-
tritos
¢) Produtos destina- ¢) Reservado aos profissio- | ¢) Imprimir no rétulo:

dos a coloracio
de pestanas

nais

As propor¢des na mistura.
“Reservado aos profissionais.

AEste produto pode provocar
reagOes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.
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As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Ndo pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s
olhos.” »

6. A entrada 217 passa a ter a

seguinte redagdo:

b

«217

m-Aminofenol e
seus sais

m-Aminophenol
m-Aminophenol HCl

m-Aminophenol sul-
fate

591-27-5 |
51-81-0 |
68239-81-6
[38171-54-9

209-711-2 |
200-125-2 |
269-475-1

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Para a) e b): Apds mistura em
condigdes oxidantes, a con-
centracdo mdxima aplicada ao
cabelo ou as pestanas ndo

pode exceder 1,2%

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ &Os corantes capilares podem
provocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
zagao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

¢10C119C
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b)

Produtos destina-
dos a coloragdo
de pestanas

b)

Reservado aos profissio-
nais

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de

’

‘hena negra'.

Imprimir no rétulo:
As propor¢Oes na mistura.
“Reservado aos profissionais.

AEste produto pode provocar
reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
Zacao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nao pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,
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a b c d e f h i

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-

duto entrar em contacto com 0s

olhos.” »
7. A entrada 229 passa a ter a seguinte redagdo:
a b c d e f h i
«229 | 5-[(2-Hidroxie- 2-Methyl-5-Hydro- 55302-96-0 259-583-7 a) Corante capilar Para a) e b): Apds mistura em | a) Imprimir no rétulo:
tilJamino]-o-cresol | xyethyl Aminophenol em produtos de condicdes oxidantes, a con-
coloragdo capilar centragio mdxima aplicada ao As proporgdes na mistura.
oxidantes cabelo ou as pestanas ndo
pode exceder 1,5% “ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.
— Nio utilizar com agentes
nitrosantes Ler e seguir as instrucdes de utili-
7acao.
— Teor maximo de nitrosa-
minas: 50 pg [kg Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.
— Conservar em recipientes
que ndo contenham ni- As tatuagens tempordrias de ‘hena
tritos negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.”

b) Produtos destina- b) Reservado aos profissio- | b) Imprimir no rétulo:

dos a coloragio
de pestanas

nais

As propor¢des na mistura.
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“Reservado aos profissionais.

AEste produto pode provocar
reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nao pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,

— jé tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s
olhos.” »

8. As entradas 241 e 242 passam a ter a seguinte redagdo:

b

«241

5-Amino-o-cresol

4-Amino-2-Hydroxy-
toluene

2835-95-2

220-618-6

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Para a) e b): Apds mistura em
condi¢des oxidantes, a con-
centragdo maxima aplicada ao
cabelo ou as pestanas nio
pode exceder 1,5%

a) Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.
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b)

Produtos destina-
dos a coloracio
de pestanas

b)

Reservado aos profissio-
nais

Ler e seguir as instrugdes de utili-
zagao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de

’

‘hena negra'.

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.
“Reservado aos profissionais.

AEste produto pode provocar
reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nao pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

¢10C119C
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— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s
olhos.”

242

2,4-Diaminofeno-
xietanol, seu clo-
ridrato e seu sul-
fato

2,4-Diaminopheno-
xyethanol HCl

2,4-Diaminopheno-
xyethanol sulfate

70643-19-5]
66422-95-5 |
70643-20-8

/

| 266-357-1
274-713-2

b)

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Produtos destina-
dos a coloragdo
de pestanas

Para a) e b): Ap6s mistura em
condicdes oxidantes, a con-
centracdo mdxima aplicada ao
cabelo ou as pestanas ndo
pode exceder 2,0 % (expressa
em cloridrato)

b) Reservado aos profissio-
nais

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem
provocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupc¢do cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de

’ 9

‘hena negra’.

Imprimir no rétulo:

As propor¢des na mistura.
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“Reservado aos profissionais.

AEste produto pode provocar
reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Ndo pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s
olhos.” »

9. As entradas 244 e 245 passam a ter a seguinte redagdo:

b

«244

4-Amino-m-cresol

4-Amino-m-Cresol

2835-99-6

220-621-2

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Para a) e b): Ap6s mistura em
condicdes oxidantes, a con-
centracdo mdxima aplicada ao
cabelo ou as pestanas ndo
pode exceder 1,5 %

a) Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.
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b)

Produtos destina-
dos a coloragdo
de pestanas

b)

Reservado aos profissio-
nais

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de

’

‘hena negra’.

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.
“Reservado aos profissionais.

AEste produto pode provocar
reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Ndo pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,
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— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-

duto entrar em contacto com 0s

olhos.”
245 | 2-[(3-amino-4-me- | 2-Amino-4-Hydro- 83763-47-7 | | 280-733-2 | a) Corante capilar Para a) e b): Apos mistura em | a) Imprimir no rétulo:
toxifenil)ami- xyethylaminoanisole em produtos de condicdes oxidantes, a con-
nojetanol] e seu 83763-48-8 280-734-8 coloragdo capilar centragio mdxima aplicada ao As proporgdes na mistura.
sulfato 2-Amino-4-Hydro- oxidantes cabelo ou as pestanas ndo
xyethylaminoanisole pode exceder 1,5 % (expressa “ AOS corantes capilares podem
sulfate em sulfato) provocar reacdes alérgicas graves.
— Nao utilizar com agentes Ler e seguir as instrugdes de utili-
nitrosantes zacio.
Te.or mdximo de nitrosa- Este produto ndo se destina a ser
minas: 50 pg kg utilizado em menores de 16 anos.
Consefvar em recipien'tes As tatuagens tempordrias de ‘hena
que nao contenham ni- negra’ podem aumentar o risco de
tritos alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.”

b) Produtos destina- Reservado aos profissio- | b) Imprimir no rétulo:

dos a coloracio
de pestanas

nais

As propor¢des na mistura.
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“Reservado aos profissionais.

AEste produto pode provocar
reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Ndo pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,

— jé tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s
olhos.” »

10. Sdo aditadas as seguintes entradas 265 a 285:

b

h

«265

1,4-Diaminoantra-
quinona

Disperse Violet 1

128-95-0

204-922-6

Corante capilar em
produtos de colora-
cdo capilar ndo oxi-
dantes

0,5 %

As impurezas de Disperse Red
15 no Disperse Violet 1 em
formulacdes de coloragio ca-
pilar devem ser <1 % (m/m)

266

Etanol, 2-((4-ami-
no-2-nitrofe-
nil)amino)-

HC Red No 3

2871-01-4

220-701-7

a) Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

a) Apos mistura em condi-
coes oxidantes, a con-
centracdo mdxima apli-
cada ao cabelo nio pode
exceder 0,45 %

Para a): Imprimir no rétulo:

As propor¢des na mistura.
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a b c d e f g h i
b) Corante capilar b) 3,0% Para a) e b): Para a) e b):
em produtos de
C?lora‘?f*g ctapﬂar — Nio utilizar com agentes | “ &Os corantes capilares podem pro-
1o oxidantes nitrosantes vocar reagdes alérgicas graves. Ler e
seguir as instrugdes de utilizagdo. Este

— Teor méximo de nitrosa- produto ndo se destina a ser utilizado
minas: 50 pg/kg em menores de 16 anos.

— Conservar em recipientes | A5 fatuagens tempordrias de ‘hena ne-
que ndo contenharlil ni- | & podem aumentar o risco de aler-
tritos 81as.

Nao pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na face
ou apresentar o couro cabeludo
sensivel, irritado ou danificado,

— ja tiver tido alguma reacdo depois
de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a uma
tatuagem tempordria de ‘hena ne-
gra”

267 | Cloreto de [7-hi- | Basic Red 76 68391-30-0 | 269-941-4 Corante capilar em 2,0 %
droxi-8-[(2-meto- produtos de colora-
xifenil)azo]-2-naf- ¢do capilar nio oxi-
tilJtrimetilaménio dantes
268 | Cloreto de 2-[[4- | Basic Red 51 77061-58-6 278-601-4 a) Corante capilar a) Ap6s mistura em condi- | a) a) Imprimir no rétulo:

-(dimetilamino)fe-
nil]azo]-1,3-dime-
til-1H-imidazolio

em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

¢des oxidantes, a con-
centracdo mdxima apli-
cada ao cabelo ndo pode
exceder 0,5 %

As propor¢des na mistura.

“ &Os corantes capilares podem
provocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.
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b) Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
ndo oxidantes

b)

1,0 %

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— jé tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de

’ 9

‘hena negra’.

269

Fenol, 2-amino-5-
-etil-, cloridrato

2-Amino-5-Ethylphe-
nol HCl

149861-22-3

Corante capilar em
produtos de colora-
¢do capilar oxidantes

Apds mistura em condigdes
oxidantes, a concentracao
méxima aplicada ao cabelo
ndo pode exceder 1,0 %

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem pro-
vocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instru¢des de utilizagdo.

Este produto ndo se destina a ser uti-
lizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena ne-
gra’ podem aumentar o risco de aler-
gias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na face
ou apresentar o couro cabeludo
sensivel, irritado ou danificado,

— jd tiver tido alguma reagdo depois
de pintar o cabelo,
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a b c d e f g h i
— jé tiver tido alguma reagdo a uma
tatuagem tempordria de ‘hena ne-
gra'”
270 | Fluoresceina, Acid Red 92 18472-87-2 242-355-6 a) Corante capilar a) Apos mistura em condi- | a) Imprimir no rétulo:

2',4' 5,7 -tetra- em produtos de ¢Oes oxidantes, a con-

bromo-4,5,6,7-te- coloragdo capilar centracdo mdxima apli- As propor¢des na mistura.

tracloro-, sal dis- oxidantes cada ao cabelo ndo pode

sédico (CI 45410) exceder 2,0 % “ &Os corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrucdes de utili-

zagao.

Este produto ndo se destina a ser

utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena

negra’ podem aumentar o risco de

alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— jé tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.”

b) Corante capilar b) 0,4 %
em produtos de
coloragdo capilar
ndo oxidantes

271 | Mistura de (1), (2) | O Disperse Blue 377 é Corante capilar em 2,0%
& (3) num agente | uma mistura de trés produtos de colora-
de dispersdo (lig- | corantes: ¢do capilar ndo oxi-
nossulfato): dantes
(1) 9,10-Antrace- | (1) 1,4-bis[(2-hydro- | (1) 4471-41- | (1) 224-743-
nodiona-1,4- xyethyl)ami- -4 -7
-bis[(2-hidro- noJanthra-9,10-
xietil)amino] -quinone
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a b c d e f h i
(2) 9,10-Antrace- | (2) 1-[(2-hydroxyet- (2) 67674- (2) 266-865-
nodiona-1- hyl)amino]-4-[(3- -26-4 -3
-[(2-hidroxie- -hydroxypro-
tillamino]-4- pylamino]anthra-
-[(3-hidroxi- -9,10-quinone
propil)amino]
(3) 9,10-Antrace- | (3) 1,4-bis[(3-hydro- | (3) 67701- | (3) 266-954-
nodiona-1,4- xypropyl)ami- -36-4 -7
-bis[(3-hidroxi- nolanthra-9,10-
propil)amino -quinone
272 | 4-Aminofenol p-Aminophenol 123-30-8 204-616-2 Corante capilar em Apds mistura em condi¢des | Imprimir no rétulo:
produtos de colora- oxidantes, a concentracio
cdo capilar oxidantes méxima aplicada ao cabelo | As proporgdes na mistura.
ndo pode exceder 0,9 %

“ AOS corantes capilares podem pro-

vocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instruc¢des de utilizacdo.

Este produto ndo se destina a ser uti-

lizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena ne-

gra’ podem aumentar o risco de aler-

gias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na face
ou apresentar o couro cabeludo
sensivel, irritado ou danificado,

— ja tiver tido alguma reacdo depois
de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a uma
tatuagem tempordria de ‘hena ne-
gra”

273 | Sulfato de 4,5- 1-Hydroxyethyl-4,5- 155601-30-2 | 429-300-3 Corante capilar em Ap6s mistura em condi¢des | Imprimir no rétulo:

-diamino-1-(2-hi-
droxietil)-1H-pira-
zole (1:1)

-Diamino Pyrazole Sul-
fate

produtos de colora-
¢do capilar oxidantes

oxidantes, a concentracao
méxima aplicada ao cabelo
ndo pode exceder 3,0 %

As propor¢des na mistura.

9¢/s1¢ 1
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“ AOS corantes capilares podem pro-
vocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrucdes de utilizacdo.

Este produto ndo se destina a ser uti-
lizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena ne-
gra’ podem aumentar o risco de aler-
gias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupgdo cutdnea na face
ou apresentar o couro cabeludo
sensivel, irritado ou danificado,

— jd tiver tido alguma reagdo depois
de pintar o cabelo,

— jé tiver tido alguma reagdo a uma
tatuagem tempordria de ‘hena ne-

’ 9

gra’.

274

Quinolinio, 4-for-
mil-1-metil-, sal
com 4cido 4-me-
tilbenzenossulfé-
nico (1:1)

4-Formyl-1-Methylqui-

nolinium-p-Toluene-
sulfonate

223398-02-5

453-790-8

Corante capilar em
produtos de colora-
¢do capilar oxidantes

Ap6ds mistura em condigdes
oxidantes, a concentracao
méxima aplicada ao cabelo
ndo pode exceder 2,5 %

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem pro-
vocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrucdes de utilizacdo.

Este produto ndo se destina a ser uti-
lizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena ne-
gra’ podem aumentar o risco de aler-
gias.

Nao pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na face
ou apresentar o couro cabeludo
sensivel, irritado ou danificado,

¢10C119C
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— jd tiver tido alguma reagdo depois

de pintar o cabelo,

ja tiver tido alguma reagdo a uma
tatuagem tempordria de ‘hena ne-
gra’”

275

Piridinio, 1- metil-
-4-[( metilfenil-hi-
drazono)metil]-,
metilssulfato

Basic Yellow 87

68259-00-7

269-503-2

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
ndo oxidantes

b)

1,0 %

Apds mistura em condi-
¢des oxidantes, a con-
centracdo mdxima apli-
cada ao cabelo ndo pode
exceder 1,0 %

Imprimir no rétulo:
As proporg¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de

’

‘hena negra’.

276

Cloreto de 2-[(4-
-aminofenil)azo]-
-1,3-dimetil-1H-
-imidazolio

Basic Orange 31

97404-02-9

306-764-4

Corante capilar
em produtos de
coloragio capilar
oxidantes

Apds mistura em condi-
¢es oxidantes, a con-
centracdo méxima apli-
cada ao cabelo nio pode
exceder 0,5 %

a)

Imprimir no rétulo:

As proporgdes na mistura.

8¢/s1¢ 1
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Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
ndo oxidantes

b)

1,0 %

“ &Os corantes capilares podem
provocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de

’ 9

‘hena negra’.

277

2,6-Piridinodiami-
na, 3-(3-piridinila-
70)

2,6-Diamino-3-((Pyri-
dine-3-yl)azo)Pyridine

28365-08-4

421-430-9

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Apds mistura em condi-
¢des oxidantes, a con-
centragio méxima apli-
cada ao cabelo nio pode
exceder 0,25 %

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
zagao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

¢10C119C
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Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
ndo oxidantes

b)

0,25 %

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— jé tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de

’ 9

‘hena negra’.

278

4-((4-Amino-3-
-metilfenil) (4-imi-
no-3-metil-2,5-ci-
clo-hexadien-1-ili-
deno)metil)-2-me-
tilfenilamina mo-
nocloridrato (CI
42520

Basic Violet 2

3248-91-7

221-831-7

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Apds mistura em condi-
¢Oes oxidantes, a con-
centracdo mdxima apli-
cada ao cabelo nio pode
exceder 1,0 %

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
zagao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

09/s1¢ 1
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a b c d e f g h i
— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,
— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.”
b) Corante capilar b) 0,5%
em produtos de
coloragdo capilar
ndo oxidantes
279 | 2,3-Diamino-6,7- | 2,3-Diaminodihydro- | 857035-95-1 | 469-500-8 Corante capilar em Apds mistura em condi¢des | Imprimir no rétulo:
-di-hidro-1H,5H- | pyrazolopyrazolone produtos de colora- oxidantes, a concentragdo
-pirazolo[1,2-a] Pi- | Dimethosulfonate ¢do capilar oxidantes méxima aplicada ao cabelo As proporcdes na mistura.
razol-1-ona, di- ndo pode exceder 2,0 %
metanossulfonato .

“ AOS corantes capilares podem pro-

vocar rea¢des alérgicas graves.

Ler e seguir as instru¢des de utilizagdo.

Este produto ndo se destina a ser uti-

lizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena ne-

gra’ podem aumentar o risco de aler-

gias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na face
ou apresentar o couro cabeludo
sensivel, irritado ou danificado,

— jé tiver tido alguma reagdo depois
de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a uma
tatuagem tempordria de ‘hena ne-
gra”

280 | 2-Amino-4,6-dini- | Picramic Acid and So- | 96-91-3 202-544-6 a) Corante capilar a) Apds mistura em condi- | a) Imprimir no rétulo:
trofenol e 2-ami- | dium Picramate em produtos de ¢des oxidantes, a con-
no-4,6-dinitrofe- 831-52-7 212-603-8 coloragdo capilar centracdo mdxima apli- As proporcdes na mistura.

nol, sal de sédio

oxidantes

cada ao cabelo ndo pode
exceder 0,6 %

¢10C119C
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Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
ndo oxidantes

b)

0,6 %

“ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de

’ 9

‘hena negra’.

281

1-Metilamino-2-
-nitro-5-(2,3-di-hi-
droxi-propiloxi)-
-benzeno

2-Nitro-5-Glyceryl
Methylaniline

80062-31-3

279-383-3

Corante capilar
em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

Apés mistura em condi-
¢des oxidantes, a con-
centracdo mdxima apli-
cada ao cabelo ndo pode
exceder 0,8 %

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.

“ &Os corantes capilares podem
provocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.
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a b c d e f g h i

As tatuagens tempordrias de ‘hena

negra’ podem aumentar o risco de

alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’”

b) Corante capilar b) 1,0% Para a) e b):
em produtos de
coloragio capilar — Nio utilizar com agentes
ndo oxidantes nitrosantes
— Teor maximo de nitrosa-
minas: 50 pg/kg
— Conservar em recipientes
que ndo contenham ni-
tritos
282 1-Propanaminio, HC Blue 16 502453-61-4 | 481-170-7 Corante capilar em 3,0% — Nio utilizar com agentes
3-[[9,10-di-hidro- produtos de colora- nitrosantes
-4-(metilamino)- ¢do capilar ndo oxi-
-9,10-dioxo-1- dantes — Teor mdximo de nitrosa-
-anthracenil] ami- minas: 50 pg/kg
noJ-N,N-dimetil-
-N-propil-, brome- — Conservar em recipientes
to que ndo contenham ni-
tritos
283 | 3-Amino-2-cloro- | 5-Amino-6-Chloro-o- | 84540-50-1 283-144-9 a) Corante capilar a) Ap6s mistura em condi- | a) Imprimir no rétulo:
-6-metilfenol -Cresol em produtos de ¢des oxidantes, a con-
80419-48-3 coloragdo capilar centragdo mdxima apli- As proporc¢des na mistura.

3-amino-4-cloro-
-6-metilfenol HCl

5-Amino-6-Chloro-o-
-Cresol HCl

oxidantes

cada ao cabelo ndo pode
exceder 1,0 %

“ &Os corantes capilares podem
provocar reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.
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a b c d e f g h i

Este produto ndo se destina a ser

utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena

negra’ podem aumentar o risco de

alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutdnea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

— jé tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.”

b) Corante capilar b) 0,5%
em produtos de
coloragio capilar
ndo oxidantes
284 Fenol, 2,2"-metile- | 2,2’-Methylenebis-4- 27311-52-0 440-850-3 a) Corante capilar a) Ap6s mistura em condi- | a) Imprimir no rétulo:
nobis[4-amino-], | -aminophenol HCl em produtos de ¢oes oxidantes, a con-
dicloridrato 63969-46-0 coloragdo capilar centracdo mdxima apli- As proporcdes na mistura.

oxidantes

cada ao cabelo nio pode
exceder 1,0 %

“ &Os corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
zagao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

r9/s1¢ 1
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a b c d e f g h i

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo,

— jé tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’”

b) Corante capilar b) 1,0%
em produtos de
coloragdo capilar
ndo oxidantes
285 | Piridina-2,6-diil- 2,6-Diaminopyridine | 141-86-6 205-507-2 a) Corante capilar Para a) e b): Ap6s mistura em | a) Imprimir no rétulo:

diamina

em produtos de
coloragdo capilar
oxidantes

condi¢des oxidantes, a con-
centracdo mdxima aplicada ao
cabelo ndo pode exceder
0,15 %

As propor¢des na mistura.

“ AOS corantes capilares podem
provocar reacdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nio pintar o cabelo se:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— jé tiver tido alguma reacdo de-
pois de pintar o cabelo,

¢10C119C
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b)

Produtos destina-
dos a coloragdo
de pestanas

b)

Reservado aos profissio-
nais

— jd tiver tido alguma reagdo a
uma tatuagem tempordria de

’ 9

‘hena negra’.

Imprimir no rétulo:
As propor¢des na mistura.
“Reservado aos profissionais.

AEste produto pode provocar
reagdes alérgicas graves.

Ler e seguir as instrugdes de utili-
7acao.

Este produto ndo se destina a ser
utilizado em menores de 16 anos.

As tatuagens tempordrias de ‘hena
negra’ podem aumentar o risco de
alergias.

Nao pintar as pestanas se a pessoa:

— tiver uma erupcdo cutanea na
face ou apresentar o couro ca-
beludo sensivel, irritado ou
danificado,

— ja tiver tido alguma reagdo de-
pois de pintar o cabelo ou as
pestanas,

— ja tiver tido alguma reacdo a
uma tatuagem tempordria de
‘hena negra’.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com 0s
olhos.” »
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26.11.2013

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 315/67

REGULAMENTO (UE) N.° 1198/2013 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2013

que encerra o processo antissubvengdes relativo as importacdes de biodiesel originirio da
Argentina e da Indonésia e que revoga o Regulamento (UE) n.° 330/2013 que torna obrigatério
o registo dessas importacdes

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 597/2009 do Conse-
lho, de 11 de junho de 2009, relativo a defesa contra as im-
portacdes que sdo objeto de subvengdes de paises nio membros
da Comunidade Europeia (') (cregulamento de base»), nomeada-
mente os artigos 14.° e 24.°,

Apbs consulta do Comité Consultivo,
Considerando o seguinte:

1. PROCEDIMENTO

(1)  Em 27 de setembro de 2012, a Comissio Europeia («Co-
missdo») recebeu uma dentincia relativa a alegadas sub-
vengdes prejudiciais de producio de biodiesel origindrio
da Argentina e da Indonésia, que foi apresentada ao
abrigo do artigo 10.° do regulamento de base, pelo Eu-
ropean Biodiesel Board («autor da dentincia»), em nome
de produtores que representam mais de 25 % da produ-
¢do total de biodiesel da Unido.

(2) A dendncia continha prova prima facie da existéncia de
subvengdes no que diz respeito ao referido produto, bem
como de um prejuizo importante dai resultante, que foi
considerada suficiente para justificar o inicio de um in-
quérito.

(3) Em 10 de novembro de 2012, a Comissdo anunciou,
mediante um aviso publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia («aviso de inicio»), o inicio de um processo anti-
-dumping relativo as importacdes na Unido de biodiesel
origindrio da Argentina e da Indonésia («paises em cau-
sa») (7).

(4) A Comissio informou oficialmente do inicio do inquérito
o autor da dentncia, outros produtores da Unido conhe-
cidos, os produtores-exportadores da Argentina e da In-
donésia conhecidos, os importadores conhecidos, os for-
necedores, distribuidores, utilizadores e associacdes co-
nhecidos como interessados e as autoridades da Argen-
tina e da Indonésia. As partes interessadas foram convi-
dadas a apresentar os seus pontos de vista por escrito e a
solicitar uma audigdo no prazo fixado no aviso de inicio.

(5)  Foi concedida uma audicdo a todas as partes interessadas
que a solicitaram e que demonstraram haver motivos
especiais para serem ouvidas.

JO L 188 de 18.7.2009, p. 93.
() JO C 342 de 10.11.2012, p. 12.

(6)  Em 10 de abril de 2013, a Comissdo fez importagdes de
biodiesel origindrio da Argentina e da Indonésia, sujeitas
a registo em conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 330/2013 ().

2. RETIRADA DA DENUNCIA E ENCERRAMENTO DO
PROCESSO

(7)  Por carta datada de 7 de outubro de 2013 dirigida a
Comissdo, o autor da dendncia retirou formalmente a
dentincia.

(8) Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do regula-
mento de base, o processo pode ser encerrado sempre
que seja retirada a dentincia, a menos que esse encerra-
mento ndo seja do interesse da Unido.

(9) O inquérito ndo revelou qualquer elemento indicativo de
que o encerramento do processo seria contrdrio ao in-
teresse da Unido. A Comissdo considerou, assim, que o
presente processo deveria ser encerrado. As partes inte-
ressadas foram informadas em conformidade, tendo-lhes
sido dada oportunidade para apresentarem as suas obser-
vagdes. Todavia, a Comissdo ndo recebeu observacdes
que permitissem concluir que tal encerramento nio seria
do interesse da Unido

(100 A Comissdo conclui, por conseguinte, que 0 processo
antissubvengdes relativo as importa¢des na Unido de bio-
diesel origindrio da Argentina e da Indonésia deve ser
encerrado.

(11) O registo das importagdes de biodiesel origindrio da Ar-
gentina e da Indonésia, estabelecido em aplicacio do
artigo 1.° do Regulamento (UE) n.° 330/2013, deve,
pois, ser suprimido e o referido regulamento deve ser
revogado,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

E encerrado o processo antissubvencdes relativo as importagdes
de ésteres monoalquilicos de 4cidos gordos efou gaséleos para-
finicos de sintese efou hidrotratamento, de origem ndo féssil,
em estado puro ou incluidos numa mistura, atualmente classi-
ficados nos  codigos ex 1516 2098, ex 1518 00 91,
ex 1518 00 95, ex 1518 00 99, ex 2710 19 43, ex 2710 19 46,
ex 27101947, 27102011, 27102015, 27102017,
ex 3824 90 97, 3826 00 10 e ex 3826 00 90, e originarios da
Argentina e da Indonésia.

() JO L 102 de 11.4.2013, p. 13.
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Artigo 2.°

As autoridades aduaneiras sdo instruidas no sentido de cessar o registo das importacdes, estabelecido em
conformidade com o artigo 1.° do Regulamento (UE) n.° 330/2013.

Artigo 3.°
O Regulamento (UE) n.° 330/2013 ¢é revogado.
Artigo 4.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1199/2013 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2013

que aprova a substincia ativa clorantraniliprol, em conformidade com o Regulamento (CE)

n° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a colocagio dos produtos

fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execugio (UE)
n.° 540/2011 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conse-
lho (!), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, e o artigo 78.°,
n° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 80.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Diretiva 91/414/CEE
do Conselho (?) € aplicdvel, no que respeita ao procedi-
mento e as condi¢des de aprovacdo, as substancias ativas
para as quais tenha sido adotada uma decisdo nos termos
do artigo 6.°, n.° 3, dessa diretiva antes de 14 de junho
de 2011. Relativamente ao clorantraniliprol, as condi¢des
previstas no artigo 80.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 foram preenchidas através da Deci-
sdo 2007/560/CE da Comissdo (3).

(2)  Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva
91/414/CEE, a Irlanda recebeu, em 2 de fevereiro de
2007, um pedido da empresa DuPont de Nemours
com vista a inclusdo da substancia ativa clorantraniliprol
no anexo I da Diretiva 91/414/CEE. A Decisdo
2007/560/CE corroborou a conformidade do processo,
isto é, que podia considerar-se que este satisfazia, em
principio, as exigéncias de dados e informagdes dos ane-
xos II e III da Diretiva 91/414/CEE.

(3)  Em conformidade com o artigo 6.°, n.% 2 e 4, da Dire-
tiva 91/414/CEE, avaliaram-se os efeitos dessa substincia
ativa na satide humana e animal e no ambiente, no que
respeita as utilizacdes propostas pelo requerente. Em

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

(%) Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa
a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230
de 19.8.1991, p. 1).

(}) Decisio 2007/560/CE da Comissdo, de 2 de agosto de 2007, que
reconhece, em principio, a conformidade dos processos apresentados
para exame pormenorizado com vista a possivel inclusdo de cloran-
traniliprol, heptamaloxiglucano, espirotetramato e do virus da polie-
drose nuclear de Helicoverpa armigera no anexo 1 da Diretiva
91/414/CEE do Conselho (JO L 213 de 15.8.2007, p. 29).

17 de fevereiro de 2010, o Estado-Membro designado
relator apresentou um projeto de relatério de avaliagio.
Em conformidade com o artigo 11.°, n.° 6, do Regula-
mento (UE) n.° 188/2011 da Comissio (¥, foram solici-
tadas informagdes adicionais ao requerente em 11 de
julho de 2011. A avaliagdo desses dados adicionais pela
Irlanda foi apresentada em dezembro de 2011, sob a
forma de projeto de relatério de avaliagdo atualizado.

4) O projeto de relatério de avaliagdo foi examinado pelos
Estados-Membros e pela Autoridade Europeia para a Se-
guranca dos Alimentos (a seguir, «Autoridade»). Em 14 de
mar¢o de 2013, a Autoridade apresentou & Comissdo as
suas conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas
relativa a substéncia ativa clorantraniliprol (°). O projeto
de relatério de avaliacdo e as conclusdes da Autoridade
foram revistos pelos Estados-Membros e pela Comissio
no ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satde Animal e concluidos, em 3 de outubro de
2013, sob a forma de relatério de revisio da Comissio
sobre o clorantraniliprol.

(5)  Os diversos exames efetuados permitem presumir que 0s
produtos fitofarmacéuticos que contém clorantraniliprol
satisfazem, em geral, os requisitos definidos no artigo 5.°,
n.° 1, alineas a) e b), e no artigo 5.°, n.° 3, da Diretiva
91/414/CEE, designadamente no que diz respeito as uti-
lizagdes examinadas e detalhadas no relatério de revisio
da Comissdo. Por conseguinte, ¢ adequado aprovar o
clorantraniliprol.

(6)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, conjugado com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cien-
tificos e técnicos atuais, é necessario, contudo, incluir
certas condi¢des e restrigdes. Convém, em especial, re-
querer mais informagdes confirmatorias.

(7). Deve prever-se um prazo razodvel antes da aprovacio
para que os Estados-Membros e as partes interessadas
possam preparar-se para CUmprir os novos requisitos
dai resultantes.

(% Regulamento (UE) n.° 188/2011 da Comissdo, de 25 de fevereiro de

2011, que estabelece normas pormenorizadas para aplicacio da
Diretiva 91/414/CEE do Conselho no que diz respeito ao procedi-
mento de avaliagdo de substancias ativas que ndo se encontravam no
mercado dois anos apds a data de notificagio daquela diretiva (JO
L 53 de 26.2.2011, p. 51).

(’) EFSA Journal 2013; 11(4):3143. Disponivel em linha: www.efsa.
europa.eu
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(8)  Sem prejuizo das obrigacdes definidas no Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 em consequéncia da aprovagdo,
tendo em conta a situacdo especifica criada pela transi¢do
da Diretiva 91/414/CEE para o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem, no entanto, aplicar-se as seguin-
tes condi¢des. Os Estados-Membros devem dispor de um
periodo de seis meses apds a aprovagdo para reexaminar
as autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham clorantraniliprol. Os Estados-Membros devem alte-
rar, substituir ou retirar, consoante o caso, as autoriza-
¢Oes existentes. Em derrogacdo do prazo mencionado,
deve prever-se um perfodo mais longo para a apresenta-
¢do e avaliacio do processo completo, tal como especi-
ficado no anexo III da Diretiva 91/414/CEE, de cada
produto fitofarmacéutico para cada utilizagdo prevista,
em conformidade com os principios uniformes.

(99 A experiéncia adquirida com a inclusdo no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE de substincias ativas avaliadas no
ambito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comis-
sdo (1) revelou que podem surgir dificuldades na interpre-
tagdo das obrigagdes dos titulares das autorizagdes exis-
tentes no que respeita ao acesso aos dados. Assim, para
evitar mais dificuldades, importa clarificar as obriga¢des
dos Estados-Membros, especialmente a de verificar se o
titular de uma autorizacdo demonstra ter acesso a um
processo que satisfaz os requisitos do anexo Il daquela
diretiva. Contudo, esta clarificacio ndo impde, nem aos
Estados-Membros nem aos titulares de autorizagdes, mais
obriga¢des do que as previstas nas diretivas adotadas até
a data que alteram o anexo I da referida diretiva ou nos
regulamentos que aprovam substancias ativas.

(100 Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, o anexo do Regulamento de
Execu¢do (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (?) deve ser
alterado em conformidade.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Aprovacio da substincia ativa

E aprovada a substncia ativa clorantraniliprol, tal como espe-
cificada no anexo I, sob reserva das condicdes estabelecidas no
mesmo anexo.

(") Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo, de 11 de dezembro
de 1992, que estabelece normas de execugdo suplementares para a
quarta fase do programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.°
da Diretiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocagdo dos pro-
dutos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 366 de 15.12.1992,
p. 10).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de
maio de 2011, que dd execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de
substncias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011, p. 1).

S
-

Artigo 2.°
Reavaliacdo de produtos fitofarmacéuticos

1. Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, os Estados-Membros devem, se necessario, al-
terar ou retirar, até 31 de outubro de 2014, as autorizacoes
existentes de produtos fitofarmacéuticos que contenham cloran-
traniliprol como substancia ativa.

Até essa data, devem verificar, em especial, se sdo cumpridas as
condicdes do anexo I do presente regulamento, com exce¢do
das identificadas na coluna relativa as disposi¢des especificas do
referido anexo, e se o titular da autorizacdo detém ou tem
acesso a um processo que cumpre os requisitos do anexo II
da Diretiva 91/414/CEE, em conformidade com as condigdes
do artigo 13.°, . 1 a 4, da referida diretiva e do artigo 62.°
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

2. Em derrogagdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
clorantraniliprol como tnica substancia ativa ou acompanhado
de outras substincias ativas, todas elas incluidas no anexo do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 até 30 de abril de
2014, em conformidade com os principios uniformes referidos
no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com
base num processo que cumpra os requisitos do anexo III da
Diretiva 91/414/CEE e tendo em conta a coluna relativa as
disposigdes especificas do anexo I do presente regulamento.
Com base nessa avaliagdo, os Estados-Membros devem determi-
nar se o produto satisfaz as condigdes estabelecidas no ar-
tigo 29.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha clorantraniliprol
como Unica substincia ativa, devem, se necessdrio, alterar
ou retirar a autorizacdo até 31 de outubro de 2015; ou

b) No caso de um produto que contenha clorantraniliprol entre
outras substdncias ativas, devem, se necessdrio, alterar ou
retirar a autoriza¢do até 31 de outubro de 2015 ou até a
data fixada para essa alteracdo ou retirada no respetivo ato
ou atos que acrescentaram a substdncia ou as substincias
relevantes ao anexo I da Diretiva 91/414/CEE, ou aprovaram
essa substancia ou substincias, consoante a data que for
posterior.

Artigo 3.°
Alteracdes ao Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 ¢
alterado em conformidade com o anexo II do presente regula-
mento.
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Artigo 4.°
Entrada em vigor e data de aplicagio

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

E aplicdvel a partir de 1 de maio de 2014.

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

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Denominagdo comum;
nimeros de identificacio

Denominagdo IUPAC

Pureza ()

Data de aprovagio

Termo da aprovagio

Disposicdes especificas

Clorantraniliprol
N.° CAS 500008-45-7

N.° CIPAC 794

3-Bromo-4'-cloro-
1-(3-cloro-2-piridil)-
2’-metil-6'-(metilcarba-
moil) pirazole-5-car-
boxanilida

> 950 g/kg

As seguintes impure-
zas relevantes ndo de-
vem exceder um certo
limiar no material
técnico:

Acetonitrilo: < 3 glkg
3-Picolina: < 3 g/kg

Acido metanossulféni-
co: < 2 glkg

1 de maio de 2014

30 de abril de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.%, n.° 6, do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 3 de
outubro de 2013, do relatério de revisdo do clorantraniliprol elaborado no quadro do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal, nomeadamente os apén-
dices I e 1I do relatério.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos ao risco
para os organismos aquiticos e os macrorganismos do solo.

As condigdes de utilizagio devem incluir, se necessirio, medidas de reducdo dos riscos.
O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:

1) ao risco para as dguas subterrdneas representado pela substancia ativa e respetivos
metabolitos IN-EQW?78 (2-[3-bromo-1-(3-cloropiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-
cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona), IN-ECD73 (2,6-dicloro-4-metil-11H-piri-
do[2,1-b]quinazolin-11-ona), IN-F6L99 ( 3-bromo-N-metil-1H-pirazole-5-carboxami-
da), IN-GAZ70 (2-[3-bromo-1-(3-cloropiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-cloro-8-metil-
quinazolin-4(1H)-ona) e IN-FINO4 (3-bromo-N-(2-carbamoil-4-cloro-6-metilfenil)-
1-(3-cloropiridin-2-il)-1H-pirazole- 5-carboxamida);

>

ao risco para os organismos aqudticos representado pelos metabolitos da fotdlise
IN-LBA22 (2-{[(4Z)-2-bromo-4H-pirazolo[1,5-d]pirido[3,2-b][1,4]oxazin-4-ilideno]
amino}-5-cloro-N, 3-dimetilbenzamida), IN-LBA23 (2-[3-bromo-1-(3-hidroxipiridin-
2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona) e IN-LBA24 (2-(3-bro-
mo-1H-pirazol-5-il)-6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona).

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos Estados-Membros e a
Autoridade até 30 de abril de 2016.

(") O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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ANEXO II

Na parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, ¢ aditada a seguinte entrada:

Niamero

Denominagdo comumy;
nimeros de identificagio

Denominagido IUPAC

Pureza (*)

Data de aprovacdo

Termo da aprovacio

Disposicdes especificas

«62

Clorantraniliprol
N.° CAS 500008-45-7

N.° CIPAC 794

3-Bromo-4'-cloro-1-(3-cloro-2-
-piridil)-2"-metil-6'~(metilcarba-
moil) pirazole-5-carboxanilida

> 950 g/kg

As seguintes impurezas
relevantes nio devem
exceder um certo limiar
no material técnico:

Acetonitrilo: < 3 glkg

3-Picolina: < 3 g/kg

Acido metanossulfénico:

< 2gfkg

1 de maio de 2014

30 de abril de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em
conta as conclusdes da versdo final, de 3 de outubro de 2013,
do relatério de revisdo do clorantraniliprol elaborado no quadro
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal,
nomeadamente os apéndices [ e Il do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particu-
larmente atentos ao risco para os organismos aqudticos e os
macrorganismos do solo.

As condicdes de utilizagio devem incluir, se necessdrio, medidas
de reducio dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias no
que se refere:

1) ao risco para as dguas subterrdneas representado pela subs-
tancia ativa e respetivos metabolitos IN-EQW78 (2-[3-bro-
mo-1-(3-cloropiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-cloro-3,8-dime-
tilquinazolin-4(3H)-ona), IN-ECD73  (2,6-dicloro-4-metil-
-11H-pirido[2,1-b]quinazolin-11-ona), IN-F6L99 (3-bromo-
-N-metil-1H-pirazole-5-carboxamida), IN-GAZ70 (2-[3-bro-
mo-1-(3-cloropiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-cloro-8-metil-
quinazolin-4(1H)-ona) e IN-FINO4 (3-bromo-N-(2-carba-
moil-4-cloro-6-metilfenil)-1-(3-cloropiridin-2-il)- 1H-pirazole-
-5-carboxamida);

N
—

ao risco para os organismos aqudticos representado pelos
metabolitos da fotdlise IN-LBA22 (2-{[(4Z)-2-bromo-4H-pi-
razolo[1,5-d]pirido[3,2-b][1,4]oxazin-4-ilideno] ~ amino}-5-
-cloro-N, 3-dimetilbenzamida), IN-LBA23 (2-[3-bromo-1-(3-
-hidroxipiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-cloro-3,8-dimetilquina-
zolin-4(3H)-ona) e IN-LBA24 (2-(3-bromo-1H-pirazol-5-il)-
-6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona).

O requerente deve apresentar essas informacdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de abril de 2016.»

(*) O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1200/2013 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2013

relativo a inscri¢do de uma denominacgio no Registo das denominag¢des de origem protegidas e das
indicacdes geogréficas protegidas [Cozza di Scardovari (DOP)]

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012,
relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos
géneros alimenticios ('), nomeadamente o artigo 52.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 50.°, n.° 2, alinea a), do
Regulamento (UE) n.° 1151/2012, foi publicado no jor-
nal Oficial da Unido Europeia (}) o pedido de registo da
denominagdo «Cozza di Scardovari», apresentado pela
Italia.

()  Nao tendo sido apresentada a Comissdo qualquer decla-
ragio de oposi¢do, nos termos do artigo 51.° do Regu-
lamento (UE) n.° 1151/2012, a denominagdo «Cozza di
Scardovari» deve ser registada,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

E registada a denominagdo constante do anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2013.

() JO L 343 de 14.12 2012, p. 1.
() JO C 170 de 15.6.2013, p. 51.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Dacian CIOLOS

Membro da Comissdo
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ANEXO

Produtos agricolas destinados a alimentagdo humana que constam do anexo I do Tratado:

Classe 1.7. Peixes, moluscos e crusticeos frescos e produtos a base de peixes, moluscos ou crusticeos
frescos

ITALIA
Cozza di Scardovari (DOP)
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1201/2013 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2013

que estabelece os valores forfetirios de importacio 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 Con-
selho, de 22 de outubro de 2007, que estabelece uma organi-
zagdo comum dos mercados agricolas e disposi¢des especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 543/2011
da Comissdo, de 7 de junho de 2011, que estabelece regras de
execugdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho nos
sectores das frutas e produtos horticolas e das frutas e produtos
horticolas transformados (%), nomeadamente o artigo 136.°,
n° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 543/2011 estabe-
lece, em aplicacdo dos resultados das negociagdes comer-
ciais multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a

fixacio pela Comissdo dos valores forfetdrios de impor-
tagdo dos paises terceiros relativamente aos produtos e
aos periodos indicados no Anexo XVI, parte A.

(2) O valor forfetdrio de importacio é calculado, todos os
dias dteis, em conformidade com o artigo 136.%, n.° 1,
do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 543/2011, tendo
em conta os dados didrios varidveis. O presente regula-
mento deve, por conseguinte, entrar em vigor no dia da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

Os valores forfetarios de importagdo referidos no artigo 136.°
do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 543/2011 sdo fixados no
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 diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2013.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 157 de 15.6.2011, p. 1.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Jerzy PLEWA

Diretor-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural



26.11.2013

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 315/77

ANEXO

Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos

horticolas

(EUR/100 kg)

Codigo NC Codigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importagdo

0702 00 00 AL 50,7
MA 43,6

MK 36,9

TR 65,0

77 49,1

0707 00 05 AL 41,5
TR 87,8

77 64,7

0709 93 10 MA 139,9
TR 106,8

77 123,4

08052010 MA 80,5
TR 76,1

ZA 87,1

77 81,2

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, PK 59,4
0805 20 90 SZ 56,2
TR 75,4

906 56,2

ZA 192,9

77 88,0

0805 50 10 TR 71,6
77 71,6

0808 10 80 BA 54,0
MK 41,5

us 130,4

ZA 162,0

77 97,0

0808 30 90 TR 123,6
77 123,6

(") 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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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 14 de outubro de 2013

relativa a uma participacio financeira da Unido no programa de controlo da pesca da Crodcia para

2013

[notificada com o nimero C(2013) 6606]

(Apenas faz fé o texto na lingua croata)

(2013/673/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 861/2006 do Conse-
lho, de 22 de maio de 2006, que estabelece medidas financeiras
comunitdrias relativas a execuc¢do da politica comum das pescas
e ao Direito do Mar ('), nomeadamente o artigo 21.°,

Considerando o seguinte:

1)

()
)

JO
JO

Em 1 de julho de 2013, a Crodcia tornou-se membro da
Unido Europeia.

A Crodcia apresentou a Comissdo o seu programa de
controlo da pesca para 2013, em conformidade com o
artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 861/2006, in-
cluindo o pedido de participagdo financeira da Unido
nas despesas de execucdo dos projetos constantes desse
programa.

Podem beneficiar de financiamento da Unido os pedidos
relativos as agdes enumeradas no artigo 8.°, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 861/2006.

E conveniente fixar os montantes maximos e a taxa da
participacdo financeira da Unido no respeito dos limites
fixados no artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 861/2006
e estabelecer as condigbes da sua concessio.

Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 861/2006, a Croicia foi convidada a
apresentar um programa para o financiamento de proje-
tos nos dominios prioritdrios definidos pela Comissdo no
seu oficio de 25 de janeiro de 2013, ou seja, projetos que
visem a aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 12242009
da Comissdo () em matéria de controlo, medi¢io da
poténcia do motor e rastreabilidade dos produtos da
pesca. Os requisitos a satisfazer pelos operadores efou

L 160 de 14.6.2006, p. 1.

L 343 de 22.12.2009, p. 1.

(10)

)
()

JO
Jjo

pelos Estados-Membros que realizam investimentos em
projetos de rastreabilidade foram definidos pela Comissio
no oficio de 14 de maio de 2012.

Nessa base, e atendendo as limitagdes orcamentais, foram
rejeitados os pedidos de financiamento pela Unido, apre-
sentados no dmbito dos programas, relativos a acdes ndo
prioritdrias como a instalacdo de sistemas de identificacio
automatica (AIS) a bordo dos navios de pesca e os pro-
jetos de formacdo ndo relacionados com os melhoramen-
tos a introduzir nos sistemas de controlo dos Estados-
-Membros, por tais a¢des ndo serem dedicadas aos domi-
nios prioritdrios acima referidos.

No respeitante aos projetos de rastreabilidade, é impor-
tante assegurar que sejam desenvolvidos de acordo com
normas reconhecidas internacionalmente, em conformi-
dade com o artigo 67.°, n.° 8, do Regulamento de Exe-
cucdo (UE) n.° 404/2011 da Comissdo (3).

O pedido croata de financiamento pela Unido foi ava-
liado no que respeita ao cumprimento do disposto no
Regulamento (CE) n.° 391/2007 da Comissdo, de 11 de
abril de 2007, que estabelece normas de execucio do
Regulamento (CE) n.° 861/2006 do Conselho no que
diz respeito as despesas efetuadas pelos Estados-Membros
para aplicagdo dos sistemas de acompanhamento e con-
trolo aplicdveis a politica comum das pescas (¥).

A fim de incentivar o investimento nas agdes prioritdrias
definidas pela Comissdo, e atendendo ao impacto nega-
tivo da crise financeira nos orcamentos dos Estados-
-Membros, as despesas relacionadas com os dominios
prioritdrios acima referidos, contempladas pela presente
decisdo de financiamento, devem beneficiar de uma taxa
de cofinanciamento elevada, no respeito dos limites fixa-
dos no artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 861/2006.

Para poder beneficiar da participacdo, os dispositivos au-
tomadticos de localizacdo devem satisfazer os requisitos
definidos no Regulamento de Execugio (UE)
n.° 404/2011.

L 112 de 30.4.2011, p. 1.

L 97 de 12.4.2007, p. 30.
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(11)  Para poder beneficiar da participacdo, os dispositivos ele-
trénicos de registo e transmissio de dados a bordo dos
navios de pesca devem satisfazer os requisitos definidos
no Regulamento de Execucdo (UE) n.° 404/2011.

(12)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité das Pescas e da
Aquicultura,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Objeto

A presente decisio prevé uma participacdo financeira da Unido
nas despesas efetuadas pela Crodcia, relativamente a 2013, com
a execucdo do regime de acompanhamento e controlo aplicdvel
a politica comum das pescas (PCP), em conformidade com o
artigo 8.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 861/2006.

Artigo 2.°
Anulacio das autorizagdes por liquidar

Todos os pagamentos que sejam objeto de um pedido de reem-
bolso devem ser efetuados pela Crodcia até 30 de junho de
2017. Os pagamentos efetuados apds essa data ndo sdo elegiveis
para reembolso. As dotagdes or¢amentais relacionadas com a
presente decisio devem ser anuladas até 31 de dezembro de
2018.

Artigo 3.°
Novas tecnologias e redes informdticas

1. Os projetos referidos no anexo I relacionados com a ins-
talacdo de novas tecnologias e redes informaticas que permitam
a recolha e a gestdo eficientes e seguras de dados relativos ao
acompanhamento, controlo e vigilancia das atividades de pesca,
assim como a verificagdo da poténcia do motor, podem bene-
ficiar de uma participagdo financeira de 90 % das despesas ele-
giveis, nos limites estabelecidos nesse anexo.

2. O projeto HR/13/05 referido no anexo I relativo a ins-
trumentos de medi¢do pode beneficiar de uma participagdo
financeira de 50 % das despesas elegiveis, nos limites estabele-
cidos nesse anexo.

Artigo 4.°
Dispositivos automdticos de localizacdo

1. Os projetos referidos no anexo Il relacionados com a
compra e instalacdo, a bordo dos navios de pesca, de disposi-
tivos automdticos de localizagdo, que permitam aos centros de
vigilancia da pesca controlar os navios a distancia através de um
sistema de localizagio dos navios por satélite (VMS), podem
beneficiar de uma participagdo financeira de 90 % das despesas
elegiveis, nos limites estabelecidos nesse anexo.

2. A participagdo financeira referida no n.° 1 é calculada com
base num prego limitado a 2 500 EUR por navio.

3. Para poderem beneficiar da participagdo financeira referida
no n.° 1, os dispositivos autométicos de localizacio devem
satisfazer os requisitos estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 2244/2003 da Comissdo (!).

Artigo 5.°
Sistemas eletronicos de registo e transmissio de dados

Os projetos referidos no anexo III relacionados com o desen-
volvimento, a compra e a instalacio dos componentes necessa-
rios para os sistemas eletrnicos de registo e transmissio de
dados (sistemas ERS) que permitam uma troca eficiente e segura
dos dados relativos ao acompanhamento, controlo e vigilancia
das atividades de pesca, bem como a respetiva assisténcia téc-
nica, podem beneficiar de uma participagdo financeira de 90 %
das despesas elegiveis, nos limites estabelecidos nesse anexo.

Artigo 6.°
Dispositivos eletrénicos de registo e transmissdo de dados

1. Os projetos referidos no anexo IV relacionados com a
compra e instalacdo, a bordo dos navios de pesca, de disposi-
tivos eletronicos de registo e transmissdo de dados (ERS) que
permitam aos navios registar e transmitir por via eletrénica aos
centros de vigilancia da pesca dados sobre as atividades de pesca
podem beneficiar de uma contribui¢do financeira de 90 % das
despesas elegiveis, nos limites estabelecidos nesse anexo.

2. A participagdo financeira referida no n.° 1 é calculada com
base num prego limitado a 3 000 EUR por navio.

3. Para poderem beneficiar de uma participagdo financeira,
os dispositivos ERS devem satisfazer os requisitos estabelecidos
no Regulamento de Execucdo (UE) n.° 404/2011.

Artigo 7.°
Participacio médxima total da Unido para a Crodcia

As despesas previstas, a parte elegivel das mesmas e a partici-
pagdo méxima da Unido para a Crodcia sdo as seguintes:

(EUR)

Despesas com

Estado-Membro

Despesas previstas
no programa
nacional de

controlo da pesca

projetos
selecionados a
titulo da presente

Participagdo
méxima da Unido

decisio
Crodcia 817 000 618 000 522 600
Total 817 000 618 000 522 600

(") JO L 333 de 20.12.2003, p. 17.
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Artigo 8.°

Destinatdria

A destinatdria da presente decisio ¢ a Republica da Crodcia.

Feito em Bruxelas, em 14 de outubro de 2013.

Pela Comissdo

Maria DAMANAKI

Membro da Comissdo

ANEXO 1

NOVAS TECNOLOGIAS E REDES INFORMATICAS

(EUR)
. 1s . Despesas previstas no programa | Despesas com projetos selecionados - (o ix
Codigo do projeto nacional de controlo da pesca a titulo da presente decisio Participagio mdxima da Unido

HR/13/05 84 000 84 000 42000
HR/13/07 100 000 100 000 90 000

Total 184 000 184 000 132 000

ANEXO II
DISPOSITIVOS AUTOMATICOS DE LOCALIZAC;\O
(EUR)

Cddigo do projeto

Despesas previstas no programa
nacional de controlo da pesca

Despesas com projetos
selecionados a titulo da presente

Participagio maxima da Unido

decisdo
HR/13/01 192 000 192 000 172 800
HR/13/02 192 000 0 0
Total 384 000 192 000 172 800
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ANEXO 111

SISTEMAS ELETRONICOS DE REGISTO E TRANSMISSAO DE DADOS

(EUR)

Cédigo do projeto

Despesas previstas no programa
nacional de controlo da pesca

Despesas com projetos
selecionados a titulo da presente
decisdo

Participacio mdxima da Unido

HR/13/04 50 000 50 000 45 000
Total 50 000 50 000 45 000
ANEXO IV
DISPOSITIVOS ELETRONICOS DE REGISTO E TRANSMISSAO DE DADOS
(EUR)

Codigo do projeto

Despesas previstas no programa
nacional de controlo da pesca

Despesas com projetos
selecionados a titulo da presente
decisdo

Participacdo mdxima da Unido

HR/13/03 192 000 192 000 172 800
Total 192 000 192 000 172 800
ANEXO V
PROGRAMAS DE FORMA(;AO E INTERCAMBIO
(EUR)

Cdodigo do projeto

Despesas previstas nos
programas nacionais de controlo
da pesca

Despesas com projetos
selecionados a titulo da presente
decisdo

Participacdo mdxima da Unido

HR/13/06

7 000

Total

7 000
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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2013

relativa a orientacdes para aplicagdo do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2013/674/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos ('), nomeadamente o ar-
tigo 10.° n.° 1, terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) E fundamental que os produtos cosméticos disponibiliza-
dos no mercado da Unido sejam seguros para a satde
humana quando usados em condicdes de utilizagdo nor-
mais ou razoavelmente previsiveis. Para o efeito, o Regu-
lamento (CE) n.° 1223/2009 prevé que, a fim de estabe-
lecer que sdo seguros nessas condic¢des, os produtos cos-
méticos sejam submetidos a uma avaliacdo da seguranca.

(2) O operador designado como pessoa responsavel nos ter-
mos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve certificar-
-se de que para cada produto cosmético a colocar no
mercado da Unido ¢ elaborado um relatério de seguranca
do produto cosmético com base nas informagdes rele-
vantes e em conformidade com os requisitos enunciados
no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

(3)  Para facilitar a compreensdo dos requisitos do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 por todas as empresas,
em especial por pequenas e médias empresas, o regula-
mento prevé que a Comissdo aprove orientagdes adequa-
das.

(4) A presente decisdo estabelece orientagdes adequadas res-

peitantes ao anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
Estas orientagdes foram definidas com a contribuigdo das

() JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

partes interessadas pertinentes, incluindo representantes
de pequenas e médias empresas.

(5)  As orientagdes devem ajudar as pessoas responsdveis a
cumprir as suas obrigagdes regulamentares. Ndo visam,
contudo, substituir-se aos conhecimentos e a proficiéncia
do avaliador da seguranga qualificado, previsto no ar-
tigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009,
que deve continuar a ser o Gnico profissional autorizado
a proceder a avaliagdo da seguranca dos produtos cos-
méticos, em conformidade com o anexo I, parte B.

(6)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

As orientagdes destinadas a permitir as empresas cumprir os
requisitos previstos no anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos sdo estabele-
cidas no anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



26.11.2013

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 315/83

ANEXO

ORIENTACOES PARA APLICACAO DO ANEXO I DO REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009 NO QUE

RESPEITA AO RELATORIO DE SEGURANCA DOS PRODUTOS COSMETICOS
INTRODUCAO

O artigo 11.° do Regulamento (CE) n.® 1223/2009 prevé que seja elaborado um ficheiro de informagdes sobre o
produto para cada produto cosmético antes da sua colocagdo no mercado. O ficheiro de informagdes sobre o
produto deve ser atualizado sempre que necessdrio e mantido facilmente acessivel a autoridade competente, em
formato eletrénico ou outro, no endereco da pessoa responsdvel indicada no rétulo, para efeitos de supervisio do
mercado, durante um periodo de dez anos a contar da data em que o dltimo lote do produto cosmético for
colocado no mercado.

Do ponto de vista da seguranga, o elemento mais importante do ficheiro de informagdes sobre o produto é o
relatério de seguranca do produto cosmético referido no artigo 10.%, n.° 1, do regulamento supramencionado. O
ficheiro de informagdes contém ainda uma clara descricio do produto cosmético, uma descri¢gdo do processo de
fabrico e uma declaragdo de conformidade com as boas priticas de fabrico, bem como provas dos efeitos alegados
e dados relativos aos ensaios em animais (%).

Sempre que a pessoa responsavel por elaborar o relatério de seguranga do produto cosmético ndo seja o fabricante
do produto, deve ser-lhe facultado acesso a todos os conhecimentos técnicos e cientificos necessrios para obter
informacdes fidveis sobre a seguranga do produto cosmético e uma avaliagdo da seguranga adequada para demons-
trar que o produto por que é responsdvel é seguro, na ace¢do do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
Em consequéncia, a pessoa responsdvel pode ter de recorrer ndo sé ao avaliador da seguranca, mas também ao
fabricante, aos fornecedores de matérias-primas e a outros técnicos especializados.

A pessoa responsdvel deve certificar-se, em qualquer circunstancia, de que a utilizagdo pretendida do produto
cosmético e a exposicdo sistémica prevista aos diferentes ingredientes de uma formulagdo final sio tidas em conta
na avaliagdo da seguranga, de que ¢ utilizada uma andlise apropriada de ponderagdo da suficiéncia de prova na
avaliacdo da seguranga para efeitos de revisio dos dados provenientes de todas as fontes existentes e de que o
relatério de seguranca do produto cosmético se mantém atualizado, tendo em conta as informacdes adicionais
relevantes surgidas apds a colocacio do produto no mercado (?).

A avaliacdo da seguranca do produto cosmético, prevista no anexo I, parte B, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009,
deve ser realizada por um avaliador da seguranga qualificado. A pessoa responsével e o avaliador da seguranca
devem colaborar estreitamente para garantir que a seguranga do produto é convenientemente avaliada e docu-
mentada e que a avaliacdo é mantida atualizada. A pessoa responsdvel e o avaliador da seguranga devem reunir
todas as informagOes necessdrias previstas no anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

O relatério de seguranga do produto cosmético deve ser elaborado de forma transparente, estar bem fundamentado
e ser facilmente compreensivel.

O relatério de seguranga dos produtos cosméticos é um documento técnico especializado, constituido por dife-
rentes modulos, podendo as informacdes requeridas na parte A estar armazenadas em diferentes bases de dados. O
relatério, que deve conter, no minimo, todas as informagdes indicadas no anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, deve apresentar as mesmas rubricas ou rubricas similares para facilidade de referéncia as autori-
dades competentes. Contudo, pode ser suficiente fornecer, em cada rubrica, uma referéncia clara a um documento
que contenha as informagdes e seja facilmente acessivel em formato eletrénico ou impresso.

ANEXO I DO REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009 — RELATORIO DE SEGURANCA DO PRODUTO COSME-
TICO

Em conformidade com o anexo I do Regulamento (CE) n.° 12232009, o relatério de seguranca do produto
cosmético deve conter, «no minimo», as informacdes previstas em cada uma das rubricas das partes A e B.

A parte A destina-se a reunir todas as informagdes necessdrias para a avaliacdo da seguranca do produto, enquanto
a parte B estabelece a fundamentacdo, a partir das informagdes, para extrair conclusdes acerca da seguranga do
produto.

(") Artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
(3) Artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
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3.1.

A estrutura e o contetido do relatério de seguranca devem refletir os requisitos do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009. Contudo, se o relatério ndo contiver diretamente as informagdes necessdrias, deve remeter para
outra fonte facilmente acessivel.

A pessoa responsavel deve assegurar que o relatério de seguranca do produto cosmético seja mantido atualizado, a
luz das informagdes adicionais relevantes surgidas apds a colocagdo do produto no mercado (1.

PARTE A — INFORMACAO SOBRE A SEGURANCA DO PRODUTO COSMETICO

A parte A do relatério de seguranca do produto cosmético destina-se a reunir as informacdes necessdrias
para demonstrar a seguranca do produto cosmético. As informagdes devem permitir ao avaliador da
seguranca identificar e quantificar claramente, com base nos perigos identificados, os riscos que um
produto cosmético pode apresentar para a saiide humana. O perigo pode advir, por exemplo, das maté-
rias-primas, do processo de fabrico, da embalagem, das condicdes de utilizagio do produto, das especifi-
cacdes microbioldgicas, das quantidades utilizadas, do perfil toxicoldgico das substincias, etc.

Dado que o anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 estipula que as informacdes enunciadas
nas suas rubricas constituem as informagdes minimas a fornecer, qualquer discrepancia em relagio aos
requisitos da parte A deve ser justificada.

O anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 enumera as informacdes a fornecer, «no minimo», para
que o avaliador da seguranca possa realizar a avaliagdo da seguranca.

Para além das informagdes minimas enunciadas no anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 12232009, o
avaliador da seguranca pode, sempre que seja pertinente, usar informagdes adicionais. Por outro lado, o avaliador
da seguranca ou a pessoa responsavel pode considerar, consoante o tipo de produto, que algumas das informacdes
requeridas ndo sdo relevantes ou necessdrias para avaliar a seguranca do produto (por exemplo, o ensaio de eficicia
dos conservantes). Nesse caso, a auséncia de informagdes especificas deve ser claramente justificada na parte A,
sendo a justificagdo repetida e validada pelo avaliador da seguranca na fundamentagdo apresentada na parte B. A
pessoa responsédvel deve verificar a presenga das informagdes requeridas ou a justificacio da sua auséncia.

As informagdes requeridas na parte A podem ser extraidas de qualquer fonte fidvel, nomeadamente dos dados dos
fornecedores, de publicagdes cientificas, da experiéncia adquirida com categorias de produtos similares ou outras,
de resultados de estudos sobre o préprio produto ou sobre as substancias que este contém, de dados disponiveis
sobre formulac¢des similares ou de modelos informaticos. O relatério de seguranga deve sublinhar a relevancia das
informacdes para o produto.

As orienta¢des publicadas pelos comités cientificos da Unido relativas a avaliacdes de riscos (%), bem como as
recomendacdes de autoridades nacionais competentes ou organizagdes profissionais, podem constituir ajudas
adicionais tteis.

Composicio qualitativa e quantitativa do produto cosmético

Esta sec¢do do relatorio de seguranca do produto cosmético visa fornecer a composicio qualitativa e
quantitativa exata do produto acabado, partindo das matérias-primas. As matérias-primas sdo substincias
ou misturas utilizadas no fabrico do produto cosmético. Deve ser indicada a fungdo prevista para cada
substancia.

Deve ser especificada a composi¢do completa do produto, com indicagdo do nome e da identidade (qualitativa) de
cada matéria-prima (nomeadamente, denominagdo quimica, INCI, CAS, Einecs/Elincs, quando possivel), bem como
da respetiva quantidade, com mengdo do peso em percentagem (quantitativa). Ndo devem ser utilizados intervalos
de referéncia, a menos que tal possa ser justificado (por exemplo, ajustadores de viscosidade ou de pH). Se o
intervalo de referéncia da concentragdo for inevitdvel, as consideragdes toxicoldgicas e os cdlculos correspondentes
devem basear-se no valor de concentracdo mais elevado. Pode igualmente ser ttil indicar o(s) fornecedor(s) das
matérias-primas.

(") Artigo 10.°, n.° 1, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

(%) Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC), The SCCS’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation 8" Revision, SCCS/1501/12, and subsequent updates (Notas de Orientagdo para testes de ingredientes cosméticos e sua
avaliagdo da seguranca), 8.* revisio, SCCS[1501/12, e subsequentes atualizagdes.
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3.2

Todas as substdncias que entram na composicio de misturas comerciais fornecidas como matérias-primas
(incluindo conservantes, antioxidantes, quelantes, agentes tamponantes, solventes e outros aditivos adicionados
diretamente) devem ser identificados e quantificados na formulacdo do produto acabado. O mesmo se aplica a
todas as substancias adicionadas indiretamente ao produto, tais como conservantes utilizados para conservar
matérias-primas. Deve ser indicada a fungdo prevista para cada substancia.

Quando se encontram presentes substincias quimicamente bem definidas, devem ser fornecidas as quantidades e
férmulas moleculares respetivas, bem como as suas especificacdes analiticas (grau de pureza, identificacio das
principais impurezas e métodos de ensaio utilizados).

Caso se encontrem presentes ingredientes complexos, devem ser indicadas a sua natureza e qualidade, bem como
uma definicdo clara da mistura e do(s) material(ais) utilizado(s), a fim de identificar as substancias quanto a sua
composicdo e efeitos (processos de fabrico e purificacdo, incluindo as etapas fisica, quimica, enzimadtica, biotec-
noldgica e microbiolégica). Devem ser indicados os critérios de pureza e os métodos de ensaio utilizados. Entre os
ingredientes complexos contam-se ingredientes de origem mineral, botanica, animal ou biotecnoldgica. O ambito
das informagdes necessdrias sobre os ingredientes complexos, consoante a sua natureza e origem, ¢ explicitamente
enunciado nas Notas de Orientagdo do Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC) (*).

Quando se encontra presente uma mistura de substancias quimicamente bem definidas e ingredientes complexos,
sdo igualmente aplicdveis as orientagdes supramencionadas.

Quando um composto odorifico ou aromadtico compreendido por uma mistura de fragrancias (ou aromas) e
componentes funcionais com propriedades odoriferas, de intensificagdo de odores, de protecdo de odores ou da
mistura se formula e ¢é intencionalmente adicionado a um produto cosmético, para lhe conferir um perfume (ou
aroma) ou para dissimular um odor desagraddvel, a sua identificacdo deve incluir a designacdo e o nimero de
c6digo, bem como a identificagdo do fornecedor. Devem ser fornecidas a pessoa responsdvel ou ao avaliador da
seguranga, e incluidas no relatério de seguranga, informagdes qualitativas e quantitativas sobre substancias regu-
ladas incluidas no composto odorifico ou aromdtico, bem como quaisquer informagdes relevantes para a avaliacdo
da seguranca.

Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético

Nesta sec¢do do relatério de seguranca do produto cosmético devem ser descritas as relevantes especi-
ficacoes fisicas e quimicas das substincias ou misturas utilizadas e do produto cosmético propriamente
dito. Estas especificacdes sdo cruciais para uma avaliagio da seguranca adequada, porquanto podem
influenciar a seguranca de um produto cosmético. Por exemplo, as propriedades fisico-quimicas, conjuga-
das com outras informacdes, podem ajudar o avaliador da seguranca a determinar a necessidade de
investigar parimetros toxicoldgicos relevantes.

Além disso, as caracteristicas fisico-quimicas das substincias ou misturas e dos produtos acabados servem
de referéncia para determinar se os produtos e as matérias-primas podem ser considerados aceitiveis do
ponto de vista da qualidade (?).

Esta secco do relatério de seguranca do produto cosmético prevé igualmente uma avaliacio da estabi-
lidade do produto cosmético em condicdes de armazenagem razoavelmente previsiveis. O objetivo con-
siste em determinar se a estabilidade do produto cosmético afeta a sua seguranca e qualidade, e utilizar
essas informacdes para determinar a sua durabilidade minima e o periodo apés abertura (PAO).

. Caracteristicas fisico-quimicas das substdncias ou misturas

Esta descricdo deve incluir as propriedades fisico-quimicas mais relevantes de cada substancia e mistura contida no
produto; por exemplo, identificagdo quimica, forma fisica, peso molecular, solubilidade, coeficiente de partigdo,
pureza da substancia e outros pardmetros relevantes para a caracterizagio de substincias e misturas especificas,
bem como, no caso dos polimeros, o peso molecular médio e a gama.

(") Notas de Orientacdo do CCSC, pontos 3-6.2, p. 35-36.

(?) Este aspeto é importante no contexto das boas priticas de fabrico, sendo explicitamente tratado na norma EN ISO 22716:2007. Mais
concretamente, a norma estabelece a correspondéncia entre os requisitos para a libertacdo das matérias-primas e do produto acabado.
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Se relevante, a curva granulométrica das substincias deve ser incluida nas caracteristicas fisico-quimicas, em
especial para nanomateriais.

Os fabricantes de produtos cosméticos devem certificar-se de que as especificacdes das matérias-primas sdo
devidamente documentadas pelos fornecedores. Devem ser facultadas as especifica¢des de todas as matérias-primas
efetivamente utilizadas no produto. Com base na funcdo, podem ser necessdrias especificacdes adicionais. Por
exemplo, no caso dos filtros para radiagdes ultravioletas, deve ser indicado o espetro de absorcdo.

O relatério de seguranca deve indicar os métodos de referéncia para todas as descrigdes de propriedades
fisico-quimicas e especificagdes (relativas a cada uma das substincias e misturas contidas no produto).

3.2.2. Caracteristicas fisico-quimicas do produto cosmético acabado

Esta descricio deve conter as especificacdes do produto acabado. Cada especificacio deve ser indicada com os
limites relevantes, por exemplo, pH entre 5,5 e 6,5.

O relatério de seguranca deve indicar os métodos de referéncia para todas as descricdes de propriedades
fisico-quimicas e especificagdes (relativas a cada uma das substincias e misturas contidas no produto).

3.2.3. Estabilidade do produto cosmético

Dado que o requisito consiste em avaliar a estabilidade do produto cosmético em condigdes de armazenagem
razoavelmente previsiveis, no caso de a estabilidade depender das condigdes de armazenagem, devem ser trans-
mitidas informacdes sobre essas condigdes ao longo do circuito comercial e, se for importante para o consumidor,
essas informagdes devem constar do rétulo do produto.

Deve ser descrita a metodologia utilizada para determinar a durabilidade minima do produto. Devem ser referidos
eventuais cuidados especificos de conservacio.

Devem constar do relatério de seguranca todos os dados disponiveis utilizados para justificar a durabilidade
minima indicada. Para determinar a coeréncia do estudo de estabilidade realizado e verificar a pertinéncia da
data de durabilidade minima escolhida para o produto, a descri¢do dos ensaios especificos ao estudo de estabilidade
e os resultados desses ensaios devem ser incluidos no relatério de seguranca do produto cosmético. Devem ainda
ser fornecidos:

1) Elementos que provem que a composicdo do produto utilizado nos ensaios de estabilidade corresponde a do
produto efetivamente colocado no mercado;

2) Os resultados do estudo de eficdcia dos conservantes, por exemplo, o «challenge test», quando aplicavel (');

3) O periodo ap6s abertura (PAO) (3) e a correspondente justificacdo, quando aplicdvel.

O CCSC recomendou que «devem ser realizados ensaios de estabilidade pertinentes, adaptados ao tipo de produto
cosmético e a sua utilizagdo prevista. Para assegurar que nenhum problema de estabilidade é induzido pelo tipo de
recipiente e embalagem utilizados, presentemente sdo realizados ensaios de estabilidade com recipientes inertes e
com os recipientes que se destinam a ser utilizados no mercado» (%).

(") Ver seccdo 3.3 relativa a qualidade microbioldgica.

(%) Ver Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (Council Directive 76/768/EEC, O] L 262, 27.9.1976, p. 169):
LABELLING OF PRODUCT DURABILITY: «PERIOD OF TIME AFTER OPENING» [Aplicagio pritica do artigo 6.%, n.° 1, alinea c), da
Diretiva Cosméticos (Diretiva 7@/768/CEE do Conselho, JO L 262 de 27.9.1976, p. 169) 1: ROTULAGEM RELATIVA A DURABI-
LIDADE DO PRODUTO: PERIODO DE TEMPO APOS ABERTURA] http://ec.curopa.cu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/wd-
04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

(*) Notas de Orientacdo do CCSC, pontos 4-3.3, p. 74.


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf
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3.3.  Qualidade microbioldgica

Esta secgdo do relatério de seguranca do produto cosmético visa determinar as especificagdes microbio-
légicas aceitdveis das matérias-primas (substincias ou misturas) e do produto acabado, do ponto de vista
microbioldgico. Em conformidade com o anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, deve ser prestada
particular atengdo as especificacdes microbioldgicas de produtos cosméticos que se destinam a serem
utilizados em dreas do corpo sensiveis ou por grupos especificos da populacio. Acresce que as informa-
¢Oes relativas a qualidade microbioldgica sio fundamentais para justificar a eficicia do sistema de con-
servacio e a durabilidade minima indicada para o produto cosmético armazenado em condi¢des adequadas
e o periodo apés abertura (PAO) (') do produto acabado em termos de seguranga.

As especificagdes microbioldgicas das matérias-primas (substancias ou misturas) e do produto cosmético fazem
parte da avaliacio da seguranca. Deve ser prestada particular atengdo as especificagdes microbioldgicas dos
produtos cosméticos destinados a ser utilizados a volta dos olhos, nas mucosas em geral, na pele lesionada
(por exemplo, produtos para cuidados da pele préprios para pele atdpica ou irritada), em criangas com menos
de trés anos, nas pessoas idosas e em pessoas com resposta imunitdria comprometida.

3.3.1. Qualidade microbioldgica das substancias e misturas

Os principais pardmetros relativos a qualidade microbioldgica sdo o nivel de contaminagdo original e a possibi-
lidade de crescimento microbiano. Deve ser prestada especial atencdo as matérias-primas (substdncias e misturas)
mais suscetiveis a crescimento microbiano (por exemplo, misturas a base de dgua, matérias ricas em protefnas ou
matérias-primas de origem animal). Por outro lado, existem matérias-primas que ndo favorecem o crescimento
microbiano, como ¢é o caso dos solventes 0rganicos.

3.3.2. Qualidade microbiolégica do produto cosmético acabado

No que respeita a suscetibilidade microbioldgica, hd que distinguir trés categorias de produtos:

1) Produtos de baixo risco microbioldgico (por exemplo, os produtos com um teor de dlcool superior a 20 %, os
produtos a base de solventes orgdnicos ou os produtos com um pH elevado ou baixo), para os quais nio é
necessdrio realizar quer o ensaio de eficicia dos conservantes, quer testes de qualidade microbiologica no
produto acabado. Deve, contudo, ser fornecida uma justificacdo cientifica;

2) Produtos de utilizagdo tinica e produtos que ndo podem ser abertos (por exemplo, cuja embalagem permite
dosear o produto sem que este entre em contacto com o ar), para os quais apenas é necessdrio realizar testes de
qualidade microbiolégica no produto acabado. Deve, contudo, ser fornecida uma justificacio cientifica;

3) Todos os outros produtos, para os quais é necessario realizar quer o ensaio de eficicia dos conservantes, quer
testes de qualidade microbioldgica no produto acabado.

As Notas de Orientacdo do CCSC contém orientagdes especificas sobre a qualidade microbioldgica do produto
acabado (Guidelines on Microbiological Quality of the Finished Product) (3).

3.4. Impurezas, vestigios, informagdes sobre o material de embalagem

Esta seccio do relatério de seguranca do produto cosmético tem por objetivo avaliar se o produto
cosmético contém substincias que nio tenham sido intencionalmente adicionadas a formulagio e sejam
suscetiveis de ter impacto na sua seguranca.

As impurezas sio substincias ndo intencionais presentes nas matérias-primas.

(") A «data de durabilidade minima» é a data até a qual o produto cosmético, armazenado em condicdes adequadas, continua a

desempenhar a sua fungdo inicial e, em especial, continua a ser seguro; o periodo apds abertura é o periodo de tempo, apds a
abertura, durante o qual o produto cosmético ¢é seguro e pode ser utilizado sem causar danos ao consumidor. Ver Practical implemen-
tation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC): LABELLING OF PRODUCT DURABILITY: «PERIOD OF TIME AFTER
OPENING» [Aplicagdo pratica do artigo 6.°, n.° 1, alinea c), da Diretiva Cosméticos (76/768/CEE): ROTULAGEM RELATIVA A
DURABILIDADE DO PRODUTO: PERIODO DE TEMPO APOS ABERTURA].

() Notas de Orientacio do CCSC, ponto 4-4, p. 75-76.
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3.4.1.

Um vestigio é uma pequena quantidade de uma substincia ndo intencional no produto acabado. Os
vestigios devem ser avaliados na perspetiva da seguranca do produto acabado. Se estiverem presentes
vestigios de substincias proibidas, devem igualmente ser fornecidas provas da sua inevitabilidade técnica.

Os vestigios podem ter as seguintes origens: impurezas nas matérias-primas/substincias, processo de
fabrico, potencial evolugdofinteracio quimica e/ou migracdo de substincias no produto que podem ocor-
rer em condicdes normais de armazenagem efou através do contacto com o material de embalagem.

Dada a possibilidade de migracio de substincias da embalagem para a formulacio, devem ser tidas em
conta as caracteristicas pertinentes do material de embalagem.

Em conformidade com o anexo I, ponto 4, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a sec¢do «Impurezas, vestigios,
informacdes sobre o material de embalagem» deve tratar de trés questdes especificas:

a) Pureza das substincias e misturas;

b) Se estiverem presentes vestigios de substancias proibidas, provas da sua inevitabilidade técnica;

¢) Caracteristicas relevantes do material de embalagem, em especial pureza e estabilidade.

Na prdtica, esses elementos podem ser interpretados do seguinte modo:

a) Definicdo precisa de impurezas e vestigios (ver 3.4.1);

b) Provas da inevitabilidade técnica da presenca de substincias proibidas (ver 3.4.2);

¢) Libertagdo potencial de substancias da embalagem ou eventual deterioragio do produto em contacto com a
embalagem (ver 3.4.3).

Para a andlise das impurezas e do material de embalagem, os dados dos fornecedores assumem particular
importancia, pelo que devem ser preferidos.

Pureza das substdncias e misturas

A presenca de substancias ndo intencionais, como impurezas e vestigios, pode ter impacto na seguranga do
produto acabado. O relatério de seguranca do produto cosmético deve incluir dados sobre a pureza das maté-
rias-primas (substdncias e misturas) e a identificacdo das substincias ndo intencionais toxicologicamente relevantes,
as quais devem ser tidas em conta na avaliacio da seguranga do produto.

As impurezas sdo substincias ndo intencionais presentes nas matérias-primas.

Um vestigio é uma pequena quantidade de uma substancia ndo intencional no produto acabado.

A presenca de vestigios no produto acabado pode ser avaliada de duas formas:

a) através das especificagdes/dados técnicos respeitantes a cada matéria-prima, com base no conhecimento do
processo de fabrico da matéria-prima (origem da substancia, processo de producdo, via de sintese, processo de
extracdo, solvente utilizado, etc.);

b) através de uma andlise fisico-quimica de possiveis impurezas em matérias-primas e, se necessdrio, no produto
final (por exemplo, nitrosaminas, que sio potencialmente geradas durante ou apds o processo de fabrico).

Os vestigios de substancias proibidas sdo tratados no ponto 3.4.2 das presentes orientagdes.

Alguns vestigios tém limites de concentra¢do regulamentares. Relativamente a presenga de vestigios de substancias
que ndo sdo proibidas e para as quais ndo existem limites de concentragdo regulamentares, mas que sdo suscetiveis
de ter impacto na seguranga dos consumidores, a avaliacdo da seguranca tem de ser realizada pelo avaliador da
seguranga.
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3.4.2. Provas da inevitabilidade técnica de vestigios de substancias proibidas

3.4.3.

Enquanto o procedimento previsto no ponto 3.4.1 deve ser seguido para todas as impurezas e vestigios conhecidos
para avaliar o seu impacto toxicoldgico, é necessdria uma investigagdo mais aprofundada em relagdo aos vestigios
de substancias proibidas presentes no produto acabado (1).

Sempre que tal presenca for tecnicamente inevitdvel, os fabricantes de produtos cosméticos devem apresentar
provas da inevitabilidade técnica, ou seja, tém de justificar a presenga desses vestigios por todos os meios
necessarios. A presenga de vestigios de substincias proibidas deve ser mantida a niveis tdo baixos quanto razoa-
velmente possivel de acordo com boas praticas de fabrico. Além disso, o avaliador da seguranca tem de decidir se
os niveis desses vestigios sdo toxicologicamente aceitdveis e se o produto ainda ¢ seguro.

Especialmente no caso das substancias genotdxicas e carcinogénicas ndo sujeitas a limiar (%), a inddstria cosmética
deve aperfeicoar constantemente as suas melhores préticas, a fim de eliminar estas substincias [principio ALA-
RA (}) — As Low As Reasonably Achievable (tdo baixo quanto razoavelmente possivel)] no produto cosmético
acabado. A principal preocupagio consiste em assegurar a prote¢do da saide humana, em conformidade com o
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Os vestigios resultantes da degradacdo de substancias que compdem o produto final (questdes de estabilidade),
devido a problemas de conservagio ou de transporte ou ainda a interacdo de matérias-primas, devem ser evitados
através de boas praticas de fabrico ou, eventualmente, da reformulacio do produto.

Caracteristicas relevantes do material de embalagem

Por material de embalagem entende-se o recipiente (ou embalagem primdria) que estd em contacto direto com a
formulagdo. As caracteristicas relevantes dos materiais de embalagem que estio em contacto direto com o produto
final sio importantes para a seguranga do produto cosmético. Pode ser ttil uma referéncia ao Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

A experiéncia adquirida com combinagdes formulacdes/embalagens similares que jé se encontrem no mercado
pode fornecer indicagdes tteis. Frequentemente, os materiais desenvolvidos para embalar alimentos jd foram objeto
de ensaios, pelo que é possivel que estejam disponiveis informagdes sobre estabilidade e migragdo. Podem ndo ser
necessarios ensaios adicionais. Pode, todavia, ser necessdria avaliacdo adicional no caso de embalagens novas ou
renovadas.

A combinacio de material de embalagem, formulagdo do produto cosmético e contacto com o ambiente exterior
pode ter impacto na seguranca do produto acabado, devido aos seguintes fatores:

a) interagdo entre o produto e o material de embalagem;

b) propriedades de barreira do material de embalagem;

¢) migracdo de substincias de[para o material de embalagem.

As informagdes sobre as caracteristicas relevantes dos materiais de embalagem em contacto direto com o produto
devem permitir estimar os riscos potenciais. As caracteristicas relevantes podem incluir, por exemplo, as seguintes:

a) composi¢do do material de embalagem, incluindo substancias técnicas, como aditivos;

b) impurezas tecnicamente inevitdveis;

¢) possivel migracdo da embalagem.

(") O artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 estabelece que apenas é permitida a presenca de vestigios de substancias proibidas

se essa presenca for tecnicamente inevitdvel e ndo tiver impacto na seguranga do produto cosmético.

(3) As «substancias genotéxicas e carcinogénicas ndo sujeitas a limiar» sdo as substancias genotdxicas e carcinogénicas sem limiar para os
efeitos carcinogénicos-genotdxicos.

(%) Opinion of the Scientific Committee on a request from EFSA related to A Harmonised Approach for Risk Assessment of Substances Which are both
Genotoxic and Carcinogenic (Parecer emitido pelo Comité Cientifico a pedido da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
sobre Uma abordagem harmonizada da avaliagdo dos riscos de substancias que sdo, simultaneamente, genotéxicas e carcinogénicas),
The EFSA Journal (2005) 282, p. 1-31.

(%) JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
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3.5.

3.6.

Estas informagdes indicam apenas o perigo. Incumbe ao avaliador da seguranca avaliar o risco ().

Estudos relativos a interagdes/adequabilidade entre a formulagdo e a embalagem permitem testar a migracdo
potencial de pequenas quantidades de substincias do material da embalagem primdria para o produto. Estes
ensaios sdo realizados em condi¢des especificas e relevantes. Ndo existem, contudo, procedimentos normalizados
para os produtos cosméticos. Pode ser realizada uma avaliagio adequada com base no conhecimento da formu-
lacdo e dos materiais da embalagem primdria, aliado ao parecer de peritos experientes.

Se a migragdo depender das condicdes de armazenagem, as condi¢des de armazenagem corretas devem constar do
rétulo do produto. Se a formulagdo for sensivel a luz ou ao ar e poder degradar-se de forma que afete a seguranga
ou a eficdcia do produto, deve ser utilizada uma embalagem adequada.

Utilizacdo normal e razoavelmente previsivel

A seccio relativa a utilizagio normal e razoavelmente previsivel é fundamental para o avaliador da
seguranca poder determinar um cendrio de exposicio pertinente. A utilizagdo prevista deve ser claramente
comunicada aos consumidores, a fim de evitar uma m4 utilizacio do produto.

Além disso, as adverténcias e outras explicacdes constantes da rotulagem devem ser consistentes com a
utilizacio normal e razoavelmente previsivel identificada e a fundamentagdo que justifica a sua inclusdo
deve ser apresentada.

Deve ser fornecida uma explicagdo clara da utilizagdo normal prevista e da utilizacdo razoavelmente previsivel. Por
exemplo, no caso de um champo, a utilizagdo normal prevista serd a aplicagio no couro cabeludo; uma utilizagio
(ndo intencional) razoavelmente previsivel seria a aplicagdo como gel de duche. A ingestdo constituiria claramente
uma md utilizagdo do produto.

Para este efeito, pode ser util uma abordagem pragmdtica. Por exemplo, pode inserir-se uma fotografia da
embalagem ou um protétipo da rotulagem no relatério de seguranca do produto cosmético para mostrar a
apresentagdo do produto e a sua utilizacdo prevista. Seria igualmente ttil estabelecer uma ligagdo com as adver-
téncias e a rotulagem, conforme sublinhado pelo anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo a este
ponto.

Exposicio ao produto cosmético

A avaliagdo da exposicdo constitui um elemento fundamental da avaliacio do risco. Esta sec¢io tem por
objetivo quantificar o teor de produto cosmético que entra em contacto com as partes externas do corpo
humano ou com os dentes e as mucosas da cavidade oral, no contexto de uma utilizacgio normal ou
razoavelmente previsivel para cada utilizacio e frequéncia de utilizagdo.

A avaliacdo da exposi¢do ao produto cosmético deve ter em conta os resultados respeitantes a «utilizagdo normal e
razoavelmente previsivel» do anexo I, sec¢do 5, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativamente a um conjunto
de elementos enumerados explicitamente na sec¢do 6. Devem igualmente ser tidas em conta, se for caso disso, as
vias de exposi¢do secunddria.

A descrigdo das condigdes concretas de utilizacdo para efeitos da andlise da exposi¢do deve ainda ter em conta os
seguintes parametros:

a) tipo de produto (por exemplo, ndo enxaguado, enxaguado);

=

zona de aplicacdo (por exemplo, drea corporal total, olhos, cavidade bucal);

o
-

quantidade por aplicacdo em caso de utilizagdo normal e razoavelmente previsivel, por exemplo, incluindo a
eventualidade de um champd ser utilizado como gel de duche;

&

duragdo e frequéncia;

e) vias de exposicdo possiveis (previsiveis) (por exemplo, via oral para biton e pasta dentifrica ou inalacdo para
aerosséis e solventes);

(") Para avaliar o risco, ¢ necessrio considerar o perigo em conjun¢do com a exposi¢do, o que incumbe ao avaliador da seguranca.
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f) grupo-alvo de utilizadores (por exemplo, criancas com menos de trés anos, adultos);

g) impacto da dimensdo das particulas na exposicdo.

As Notas de Orientagdo do CCSC fornecem informacdes tteis sobre célculos de exposicio e contém tabelas
particularmente importantes (1).

Contudo, dado que as tabelas podem nio conter os valores de exposicio didria respeitantes a produtos cosméticos
especificos, podem ser utilizadas outras formas de cdlculo da exposicdo, sendo possiveis diversas alternativas. Por
exemplo, podem ser realizados cédlculos com base em dados relativos a superficie da pele ou a experiéncia do
utilizador.

Se os dados disponiveis forem considerados insuficientes, recomenda-se que seja considerado o pior cendrio de
exposicdo, tendo em conta as condi¢des de utilizacdo previsiveis.

E conveniente ndo perder de vista a populacio-alvo e outras populacdes igualmente expostas ao produto. Por
exemplo, no caso de produtos para uso profissional, o cendrio de exposicdo serd diferente para os consumidores-
-alvo e para os profissionais expostos, em termos de frequéncia de exposi¢do, duragdo da exposi¢io e extensio da
drea de pele exposta, possivel exposicdo por inalacdo (por exemplo, no caso de champds, aquando da avaliagio do
risco para os consumidores, deve ser considerada a exposi¢do do couro cabeludo aproximadamente uma vez por
dia, enquanto para os cabeleireiros deve ser considerada a exposi¢do das mios vérias vezes por dia).

Exposicdo as substancias

A avaliacio da exposicio a cada uma das substincias contidas no produto cosmético é necessiria para
avaliar o risco associado a cada substincia individual. Esta sec¢io do relatério de seguranca do produto
cosmético tem por objetivo determinar a quantidade de cada substincia que entra em contacto com as
partes externas do corpo humano ou com os dentes e as mucosas da cavidade oral, no contexto de uma
utilizacio normal ou razoavelmente previsivel para cada utilizagdo.

A exposicio a cada uma das substincias contidas no produto cosmético é calculada a partir da exposicio
ao produto final e da concentracio das substincias individuais no produto final. E necessirio calcular esta
exposicdo para avaliar o risco potencial de cada substancia.

A exposicdo a substincias individuais é calculada a partir da composi¢do quantitativa do produto. No caso de,
durante a utilizagdo do produto, serem geradas ou libertadas substancias, a exposi¢do deve ser estimada e tida em
conta na avaliagdo da seguranca.

As condigdes de exposicdo a cada substancia individual sdo determinadas pelas condigdes para o produto cosmé-
tico acabado, nos termos do referido em 3.6.

Perfil toxicoldgico das substincias

Esta seccdo do relatorio de seguranca do produto cosmético visa descrever o perigo toxicolégico de cada
uma das substincias do produto acabado, determinar a exposi¢io potencial e proceder a caracterizagio do
risco. Estes aspetos assumem crucial importincia para a avaliagio do risco, porquanto constituem as trés
etapas cruciais do processo de avaliacio do risco (?).

Os pardmetros a considerar, bem como os dados necessirios, dependem de uma série de fatores, incluindo
as vias de exposicdo, as condicdes de utilizacio do produto, as suas caracteristicas fisico-quimicas e a
possivel absorcio da substincia. A escolha de parimetros relevantes deve ser da responsabilidade do
avaliador da seguranga, que deve justificar as suas decisdes.

(") Notas de Orientacdo do CCSC, ponto 4, p. 66 et seq.
(%) M. Pauwels, V. Rogiers, Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to Science, Toxicology and Applied

Pharmacology, 243 (2010), p. 261.
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O avaliador da seguranca deve assegurar que os dados experimentais cumprem os requisitos do artigo 18.°
do Regulamento (CE) n.° 12232009 relativos aos ensaios em animais. Estes requisitos estdo clarificados na
Comunicacio da Comissio sobre a proibi¢io da experimentacio em animais e a proibicio da comercia-
lizacdo e sobre o ponto de situagdo relativamente aos métodos alternativos no dominio dos cosméticos ().

O anexo I, parte A, ponto 8, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 estabelece os principais requisitos do relatério
de seguranca do produto cosmético no que respeita ao perfil toxicoldgico das substancias.

Consideragdes de cardter geral sobre o perfil toxicoldgico no ambito da avaliagdo da seguranga

Os elementos importantes do perfil toxicoldgico de cada substincia ou mistura devem ser pormenorizadamente
descritos na informagdo sobre a seguranca do produto cosmético (parte A) e avaliados como parte da avaliagio da
seguranga (parte B), tendo em conta a situacdo da exposicdo, a toxicidade intrinseca (ou perigo) de cada substancia
e as condigdes especificas da utilizagdo do produto.

Estudos com seres humanos, estudos com animais ou métodos alternativos aos ensaios em animais ajudam a
compreender os riscos para a satide dos seres humanos expostos a substancias perigosas. No que respeita aos perfis
toxicoldgicos, sdo utilizados estudos toxicoldgicos para identificar os perigos que podem estar associados a um
risco para os humanos. E fundamental considerar a qualidade e as limitagdes dos estudos que foram realizados. A
validade de um estudo deve ser tida em conta para determinar a necessidade de novas informagdes para com-
preender o risco para a saide humana (). Os estudos realizados em conformidade com orientagdes internacionais
sdo os mais Uteis, mas, infelizmente, nem todos obedecem a estas normas. Por conseguinte, as limitacdes destes
estudos devem ser tidas em conta na avaliagdo do perfil toxicolégico de cada substancia.

O avaliador da seguranga deve assegurar que os dados experimentais cumprem os requisitos do artigo 18.° do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativos aos ensaios em animais. A comunicacdo da Comissdo ao Parlamento
Europeu e ao Conselho sobre a proibigdo da experimentagdo em animais e a proibi¢do da comercializacio e sobre
o ponto de situagdo relativamente aos métodos alternativos no dominio dos cosméticos explicita a forma como a
Comissdo interpreta esses requisitos (?).

Perfil toxicoldgico das substdncias para todos os pardmetros toxicoldgicos relevantes

O perfil toxicoldgico de cada substdncia é determinado pela identificacio dos perigos e pela caracterizagdo
dose-resposta.

A primeira etapa crucial na elaboragdo do perfil toxicologico consiste em reunir todas as informagdes relevantes
sobre as propriedades intrinsecas da substincia. Essas informagdes devem incluir o seguinte:

1) A informacdo mais valiosa relativa a toxicidade, tal como, testes de dados efetivos oriundos de estudos in vivo
ou in vitro obtidos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, de 30 de maio de
2008, que estabelece métodos de ensaio nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagio, autorizagdo e restricio de substincias quimicas
(REACH) (%), orientagdes internacionais reconhecidas ou normas (por exemplo, OECD Test Guidelines — orien-
tacoes da OCDE para ensaios), e realizados em conformidade com os principios das boas praticas laboratoriais;

2) Dados de ensaios existentes que ndo tenham sido obtidos em conformidade com a mais recente versdo
adotada/aceite de orientagdes para ensaios ou com principios de boas préticas laboratoriais, mas que sejam
considerados vilidos;

3) Dados in vitro ou dados alternativos provenientes de sistemas de ensaio vilidos, para serem utilizados como
estudo de rastreio para predizer a toxicidade;

(") Comunicacio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a proibi¢do da experimentacdo em animais e a proibicdo da

comercializacdo, e sobre o ponto de situacdo relativamente aos métodos alternativos no ambito dos cosméticos [COM(2013) 135

final].

() H.

J. Klimisch, E. Andreae e U. Tillmann (1997), A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxicological data.

(Uma abordagem sistemdtica para avaliar os dados experimentais e ecotoxicol6gicos). Regul Toxicol Pharmacol 25:1-5.
(}) Ver, nomeadamente, ponto 3.1 da Comunicagio.
(% JO L 142 de 31.5.2008, p. 1.
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4) Dados efou estudos de investigacdo com seres humanos. Em geral, ndo é aceitdvel realizar estudos toxicoldgicos
em seres humanos para identificagdo de perigos, no entanto, se existirem dados ou estudos realizados, os
mesmos devem ser incluidos na avaliacdo final;

5) Dados (clinicos) sobre seres humanos, incluindo dados de ensaios clinicos e de aplicagdes noutras inddstrias,
nomeadamente alimentos e medicamentos;

6) Dados obtidos no ambito da vigilancia pds-comercializagdo;

7) Estudos de compatibilidade realizados com voluntirios humanos, que apenas devem ser utilizados para con-
firmar niveis de utilizacio segura para uma populagdo-alvo relevante (');

8) Abordagens comparativas por interpolacdo (Read-across approaches) (%), baseadas na estrutura quimica e nas
propriedades de substancias relacionadas, a fim de predizer a toxicidade do ingrediente, no agrupamento de
substancias, e em dados ndo experimentais provenientes dos resultados do modelo QSAR (relagdes quantitativas
estrutura/atividade).

Com base nos dados obtidos a partir de todas as fontes disponiveis, ¢ tendo em conta a qualidade dos dados, o
avaliador da seguranga pode avaliar a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos nos seres humanos através
do método da «ponderacdo da suficiéncia de prova» (3).

Um pré-requisito para uma apropriada avaliacio do risco é a disponibilidade de dados adequados. Para apoio
adicional sobre esta matéria, podem consultar-se as orienta¢des para a preparagdo dos dossiés de seguranga para
apresentacdo ao Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC), definidas pelo proprio Comité nas suas
Notas de Orientacdo. Embora estas Notas de Orientagdo estejam previstas para substincias que carecem de
autorizagdo, por exemplo, corantes, conservantes e filtros para radiacdes ultravioleta, ou que suscitam preocupagio,
os requisitos que estabelecem podem ser tteis para a avaliagdo da seguranga de todas as substancias utilizadas nos
produtos cosméticos. Além disso, uma seccdo das mais recentes Notas de Orientagdo ¢ consagrada a avaliagdo da
seguranca de produtos cosméticos acabados (*).

O perfil toxicoldgico pode incluir uma série de diferentes parametros. A decisdo final acerca dos parametros que
sdo considerados relevantes é tomada pelo avaliador da seguranga através de uma avaliacdo caso a caso, tendo em
conta a exposi¢do, a utilizacdo do produto, as caracteristicas fisico-quimicas das substancias, a experiéncia com as
substancias, etc. (°). Se relevante, deve igualmente ser prestada atengdo aos efeitos locais (por exemplo, irritagdo e
fototoxicidade). Se um determinado parametro for considerado irrelevante, tal facto deve ser justificado.

Os pardmetros que podem ser relevantes para o perfil toxicoldgico sdo os seguintes:

1) Toxicidade aguda pelas vias de exposi¢do relevantes;

2) Irritagdo e corrosividade;

3) Irritacdo e corrosividade cutaneas;

4) Irritagdo das mucosas (irritagdo ocular);

5) Sensibilizagdo cutinea;

Notas de Orientagdo do CCSC, ponto 3.4.11. Ver igualmente pareceres SCCNFP/0068/98, uma versdo anterior das Notas de Orien-

tagdo, e SCCNFP/0245/99, sobre critérios de base dos protocolos para os ensaios de compatibilidade com a pele de ingredientes ou
misturas de ingredientes cosméticos potencialmente irritantes para a pele em voluntdrios humanos.

A abordagem por interpolagdo constitui uma técnica para colmatar lacunas em matéria de dados, em que as informagdes relativas a
uma ou mais fontes de produtos quimicos sdo utilizadas para realizar uma previsdo para um produto quimico-alvo que seja
considerado de alguma forma similar. Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.4: Evaluation of available
information (Orientagdes sobre requsitos de informacdo e avaliagio de seguranca quimica — Capitulo R. 4: Avaliacdo da informagdo
disponivel), ECHA, dezembro de 2011, p. 12, http://echa.europa.cu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
Uma definicdo de ponderacdo da suficiéncia de prova é: «o processo que consiste em ponderar os pontos fortes e os pontos fracos de
vérios elementos da informacdo para atingir e estabelecer uma conclusio relativa a uma propriedade da substancia.», in Guia Pratico 2:
Como comunicar a ponderagdo da suficiéncia de prova, ECHA, 2010, p. 2: http://echa.europa.cu/documents/10162/13655/pg_report_
weight_of_evidence_pt.pdf

Ver Notas de Orientagio do CCSC, seccdo 3-6, Basic Requirements for Cosmetic Substances Present in Finished Cosmetic Products (Requisitos
de base para substincias cosméticas presentes em produtos cosméticos acabados) (que devem ser avaliados pelas pessoas que sio
designadas como avaliadores de seguranca).

As Notas de Orientacdo do CCSC tratam desta questdo no ponto 3-6.1, General toxicological requirements (Requisitos toxicoldgicos gerais).


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_pt.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_pt.pdf
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6) Absorcdo dérmica/percutanea;

7) Toxicidade de dose repetida (normalmente estudos de 28 ou 90 dias) (');

8) Mutagenicidade/genotoxicidade;

9) Carcinogenicidade;

10) Toxicidade para a reprodugio;

11) Toxicocinética (estudos ADME (absorcdo, distribuicio, metabolismo e excre¢do));

12) Toxicidade fotoinduzida.

Para os parametros adequados, devem ser identificadas as concentragdes mais relevantes ou as doses sem efeitos
adversos observados (NOAEL: No Observed Adverse Effect Level) ou ainda as doses minimas com efeitos adversos
observados (LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level), a fim de serem utilizados posteriormente no processo de
caracterizagdo do risco.

Das orientacdes especificas sobre parametros () elaboradas pela Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA)
para a aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (*) relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricio de
substancias quimicas (REACH) constam informacdes adicionais relativas a dados especificos sobre parametros e a
respetiva interpretacao.

Relativamente a alguns ingredientes cosméticos, nomeadamente de origem mineral, animal, botanica e biotecno-
légica (ver igualmente substancias de composi¢do desconhecida ou varidvel, produtos de reacdo complexos ou
materiais biolégicos — substancias ditas «<UVCB» — no ambito do REACH) (%), deverdo identificar-se exaustiva-
mente indicando a fonte, o processo, os organismos envolvidos, etc., a fim de avaliar o seu perfil toxicoldgico.

Se certos perigos ndo puderem ser devidamente abordados, ou se persistirem dividas quanto a robustez dos dados,
podem ser introduzidos fatores de incerteza adicionais ou pode ser necessdrio gerar dados adicionais.

Avaliagio de todas as vias de absorcdo significativas

As vias de exposi¢do dérmica, oral e inalatéria sdo potencialmente relevantes para a exposi¢do humana a produtos
cosméticos. F fundamental calcular a exposicio sistémica para a comparar com o NOAEL aplicével. A relacio entre
a exposi¢do sistémica e 0 NOAEL ¢é definida como margem de seguranca, que constitui um indicador que permite
estabelecer se o produto pode ser considerado seguro ou nio (ver igualmente ponto 3.8.4 e seguintes).

A absorcio estd associada a biodisponibilidade de uma substancia e é fundamental para o cdlculo da margem de
seguranca. A exposicdo sistémica pode ser calculada como:

Dose de exposicdo sistémica (°) (SED) = exposi¢do externa x absorcdo

A absorcio pode ocorrer através de diversas vias externas: dérmica, oral e inalatéria.

(") De acordo com as Notas de Orientagdo do CCSC (ponto 3-4.5), deve ser conferida prioridade ao nivel de efeitos adversos ndo

observados (NOAEL: No Observed Adversed Effect Level), no que respeita a toxicidade subcrénica (estudo de 90 dias). Os resultados
relativos a toxicidade subaguda (estudo de 28 dias) apenas devem ser utilizados se esses valores ndo se encontrarem disponiveis.

(%) Guia sobre requisitos de informagdo e avaliacdo da seguranca quimica — Capitulo R.7a: Orienta¢des especificas sobre parametros,
ECHA, maio de 2008 ECHA, Guidance on information requirements and chemical safety assessment — CHAPTER R. 7a: Endpoint specific
guidance, May 2008).

() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

(*) Ver Guia para a identificacdo e designacdo de substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CLP, ECHA, novembro de 2011, p.
29. http:/[echa.europa.cu/documents/10162/17235/pg_report_weight_of_evidence_pt.pdf

(°) Isto é, «a dose sistémica disponivel que passa as barreiras fisicas importantes (estruturas gastrointestinais, cutdneas ou pulmonares) e que
se encontra na corrente sanguinea para subsequente distribuico aos tecidos e 6rgdos», segundo M. Pauwels, V. Rogiers, op. cit., p. 262.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg_report_weight_of_evidence_pt.pdf
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Se a exposi¢do prevista para o produto cosmético ndo corresponder a via de exposi¢do indicada nos dados de
seguranca, deve considerar-se proceder a uma extrapolacdo via a via.

a) Absorcdo apds exposicdo dérmica

A absorcdo dérmica (') de uma substincia contida num produto depende de fatores intrinsecos (por exemplo,
logPow (coeficiente de particdo), peso molecular) e do seu comportamento no veiculo. A absor¢do dérmica in
vivo de uma substancia nos seres humanos pode ser estimada com recurso aos dados existentes dos estudos in
vivo com animais e dos estudos in vitro realizados com pele animal e humana. Quando néo estiverem disponiveis
dados de medi¢des ¢ ndo puder ser determinada uma taxa de absor¢do com recurso a um método preditivo in
silico cientificamente vélido ou taxas de absorcdo por defeito, deve utilizar-se um valor de 100 %, correspon-
dente ao pior cendrio para calcular a exposicdo sistémica (?). Caso o peso molecular (MW) seja superior a 500
Da e o coeficiente de parti¢do (Log Pow) inferior a — 1 ou superior a 4, pode ser considerado um valor de 10 %
da absor¢do dérmica.

b) Absor¢do apds exposicio oral

No caso de uma utilizacdo razoavelmente previsivel poder implicar ingestdo, a via oral deve ser incluida nos
cendrios de exposi¢do.

¢) Absorcdo apds inalacio

Relativamente a todas as substancias utilizadas em aerossol (spray) e para alguns pds, a via de inalagdo deve ser
tida em conta na determinacdo da exposi¢do sistémica.

Além disso, pode haver ainda a possibilidade de exposicdo secunddria por inalacdo, no caso de os produtos
cosméticos conterem substincias voldteis suscetiveis de serem inaladas inadvertidamente em caso de utilizagdo
direta, por exemplo, tolueno em vernizes para unhas, vdrias substancias contidas em geles modeladores para unhas,
etc.

3.8.4. Avaliacio dos efeitos sistémicos e cdlculo da margem de seguranga

A avaliagdo da seguranca de um produto no que respeita a toxicidade sistémica depende, em grande medida, dos
dados relativos a cada substancia, porquanto ndo haverd dados relativos a toxicidade sistémica do produto
cosmético acabado.

Regra geral, a caracterizagdo do risco implica uma avaliagdo especializada dos potenciais efeitos adversos ndo
quantificaveis, seguida do cdlculo de um fator de incerteza ou margem de seguranca (%). Este cdlculo depende da
exposicdo sistémica a substancia e dos seus pardmetros toxicoldgicos.

Em conformidade com o anexo I, parte A, ponto 8, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, os efeitos sistémicos e a
margem de seguranca devem ser abordados na parte A do relatério de seguranca. Por serem obrigatérias, a
omissdo destas etapas deve ser devidamente justificada. Um exemplo de uma situagio em que isto se poderia
aplicar seria na presenga de uma dose baixa de uma substancia num produto cosmético, com niveis de exposicdes
previstos (no pior cendrio) inferiores aos valores adequados do limiar de risco toxicoldgico (TTC) (¥). Outro
exemplo poderia ser a inclusdo de substancias alimentares para os quais é conhecido um nivel de ingestdo in6cua
muito mais elevado.

Quando ndo € possivel cumprir o requisito para calcular a margem de seguranca, pode ser apropriado, quando se
justificar, indicar de outra forma a dose segura para cada substancia. Se ndo estiver disponivel um NOAEL, podem
ser utilizados outros valores de referéncia toxicoldgicos, tais como o NOEL (No Observed Effect Level: nivel de dose
sem efeitos observados), o LOAEL, o LOEL (Lowest Observed Effect Level: o nivel de dose minima com efeitos
observados), para calcular a margem de seguranca; a dose de referéncia (Benchmark dose: BMD) ou a dose virtual-
mente segura (VSD), utilizadas para qualificar e quantificar um risco noutros dominios, podem ser utilizadas no
contexto da avaliagio da seguranca dos produtos cosméticos, desde que seja estabelecida uma relagio com a
exposicdo, através da comparacdo da exposi¢do aos cosméticos com essas doses de referéncia.

Substances with focus on Cosmetics and Consumer Products [Parecer sobre a utilizagio da abordagem do limiar de risco toxicolégico (TTC)
na avaliacdo da seguranga humana das substancias quimicas, em especial sobre os produtos cosméticos e de produtos de consumo],
SCCP[1171/08.
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De outra forma, ndo é possivel demonstrar a seguranca de uma dada substincia num determinado produto.

De acordo com os procedimentos descritos nas Notas de Orientagdo do CCSC ('), a margem de seguranga (MoS) de
uma via de exposicdo especifica pode ser calculada com recurso a seguinte férmula:

MoS = nivel de dose sem efeito adverso observado (NOAEL)/dose de exposicdo sistémica (SED)

em que a dose de exposicdo sistémica (SED) ¢é obtida pela combinagdo da exposicio externa (mg/kg de peso
corporal/dia) com a taxa de absorcio (normalmente expressa em % ou em pgjcm?), frequéncia e fatores de
retengao.

E geralmente aceite que a margem de seguranca deve ser, no minimo, de 100 para que uma substincia seja
declarada segura para utilizacio num produto acabado.

Em caso de extrapolacdo via avia, idealmente deve ser tida em conta a biodisponibilidade respetiva para cada via. A
presungdo de 100 % de biodisponibilidade oral pode sobrestimar a exposicdo sistémica num estudo de toxicidade
por via oral. Em consequéncia, na auséncia de dados, deve partir-se do pressuposto de que, no médximo, 50 % de
uma dose administrada por via oral estd disponivel sistemicamente. Caso existam elementos que apontem para
uma fraca biodisponibilidade oral, por exemplo, se a substancia for uma particula fracamente soltvel, pode ser
mais adequado partir do pressuposto de que apenas 10 % da dose administrada estd sistemicamente disponivel (?).
Sempre que existam dados relativos a absor¢do oral, esses dados devem ser incluidos nos calculos.

O NOAEL escolhido para o cilculo da margem de seguranga ¢ obtido em estudos de toxicidade de dose repetida
de longa duragdo (subaguda, subcrénica efou ensaios de toxicidade cronica, carcinogenicidade, teratogenicidade,
toxicidade para a reproducio, etc.).

O valor a utilizar serd o menor NOAEL obtido pelo estudo mais pertinente relativo as condigdes de utilizagdo da
substancia, a sensibilidade das espécies, etc.

A partir do perfil toxicolégico completo, deve ser determinado um NOAEL para os efeitos sistémicos. Em geral, é
selecionado o menor NOAEL aplicdvel do pardmetro mais importante para calcular a margem de seguranga.

O cidlculo da margem de seguranga com base unicamente em dados relativos a dose letal mediana (LD 50) obtidos
em ensaios de toxicidade de dose tinica (em vez de um NOAEL resultante, no minimo, de ensaios de toxicidade
subaguda) ndo pode ser utilizado para justificar a seguranca da utilizagdo.

Se a auséncia de biodisponibilidade puder ser claramente demonstrada, ndo ¢ necessdrio realizar o cdlculo da
margem de seguranca. Nestes casos, devem ser igualmente tidos em conta os eventuais efeitos locais na pele ou nas
mucosas.

Impacto de determinadas caracteristicas das substdncias ou do produto no perfil toxicoldgico
a) Dimensdo das particulas

A dimensdo das particulas e a respetiva curva de distribuicio podem ter influéncia na toxicidade de uma
substancia. Quando ndo puder ser excluida a possibilidade de terem impacto na seguranca do produto acabado,
estes dados devem ser incluidos nas caracteristicas fisico-quimicas do produto e tidos em conta na avaliagdo da
seguranca. Devem ser seguidos os mais recentes pareceres cientificos sobre esta matéria (CCRSERI, CCSC) (3).

(") Notas de Orientagdo do CCSC, pontos 3-7, p. 46.

(%) IGHRC, Guidelines on route-to-route extrapolation of toxicity data when assessing health risks of chemicals (Orientagdes sobre extrapolacio da
toxicidade via a via na avaliagdo dos riscos para a satide de substancias quimicas). The Interdepartmental Group on Health Risks from
Chemicals (2006), http:/[www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc[ighrc.html

(}) Ver, por exemplo: CCSC (Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores), Guidance on safety assessment of nanomaterials in cosmetics
(Orientagdes sobre a avaliacdo da seguranca de nanomateriais em cosméticos), SCCS/1484/12; SCENIHR — CCRSERI (Comité Cien-
tifico dos Riscos para a Satide Emergentes e Recentemente Identificados), Opinion on the scientific basis for the definition of the term
«nanomaterial» (Parecer sobre a base cientifica para a defini¢do do termo «nanomaterialy), 8 de dezembro de 2010.
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b) Impurezas nas substancias e matérias-primas

As impurezas podem ter um impacto importante na toxicidade geral de qualquer substancia. £ importante
verificar o perfil de impurezas de uma substancia para evitar, ou, pelo menos, avaliar, riscos adicionais que
advenham das impurezas. Na auséncia de dados de seguranga resultantes de estudos toxicoldgicos, o limiar de
risco toxicoldgico (TTC) () pode constituir uma ferramenta vantajosa para avaliar a seguranga de determinadas
impurezas.

Se forem utilizados estudos de toxicidade para caracterizar o perfil toxicolégico de uma substincia, deve ser
descrito o perfil de pureza e de impurezas da substancia utilizada nos estudos toxicoldgicos. Se os lotes
efetivamente utilizados na formulagdo do produto cosmético ndo tiverem um perfil de impureza comparavel,
as diferengas devem ser avaliadas.

O recurso a interpolagdo (read-across) deve ser fundamentado e justificado

Existem diversas abordagens para a técnica de interpolacdo. A utilizagdo desta técnica deve ser fundamentada e
justificada.

. Identificagdo das fontes de informacdo

A determinacdo do perfil toxicoldgico requer um minimo de informagdes sobre a substancia a avaliar.

Essas informagdes podem ser extraidas de estudos toxicoldgicos. Se existirem dados de estudos em seres humanos,
esses dados devem ser tidos em conta.

Outras ferramentas, tais como a relacdo quantitativa estrutura-atividade (QSAR) ou abordagens por aproximagdo
(bridging), constituem apenas estimativas da toxicidade, e a ponderagdo da suficiéncia da prova deve ser funda-
mentada e justificada.

Devem ser tomadas em consideragdo as seguintes fontes de dados:

a) Dados relativos a seguranca e a qualidade que podem estar no dossié dos fornecedores das respetivas matérias-
-primas que entram da formulagdo e que o fornecedor deve partilhar com o fabricante do produto cosmético.
Este é um elemento importante quando se considera a disponibilidade de dados relevantes para demonstrar a
seguranca de cada ingrediente cosmético presente na formulacio do produto final;

=

Se existir um parecer do CCSC, deve ser utilizado o NOAEL que figura nesse parecer. O avaliador da seguranca
deve ter em conta o parecer cientifico mais atualizado;

) Se existir um parecer de outro comité cientifico oficial, o NOAEL que figura no parecer pode ser utilizado,
desde que as conclusdes e limitagdes sejam aplicdveis a utilizagdo prevista (a utilizacdo tida em conta para o
célculo da margem de seguranga pode ser diferente). O avaliador da seguranga deve ter em conta o parecer
cientifico mais atualizado;

d) Se ndo existir qualquer parecer cientifico, serd necessirio fornecer informagdes para caracterizar o perfil
toxicoldgico de cada substincia. Os dados podem ser obtidos a partir de diversas bases de dados ou de
publicagdes cientificas (ver o apéndice) (2);

e) Classificacdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (3);

f) Estudos realizados ou obtidos pelo fabricante do produto;

@) Predigdo in silico (QSAR);

(") R. Kroes, A. G. Renwick, V. Feron, C. L. Galli, M. Gibney, H. Greim, R. H. Guy, ]. C. Lhuguenot, ].J. M. van de Sandt, Application of the

threshold of toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients, Food and Chemical Toxicology 45 (2007), p.
2533-2562.

(%) Existem diversas bases de dados publicas que contém dados toxicolégicos sobre substincias utilizadas em cosméticos; essas bases estdo
enumeradas no apéndice das presentes orientagdes.

(%) JO L 353 de 31.12.2008, p. 1, e sitio de registo ECHA: http://apps.ccha.curopa.cu/registered/registered-sub.aspx
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h) Abordagem por aproximagdo (bridging);

i) Podem igualmente ser utilizadas avaliacdes respeitantes a utilizagdes ndo cosméticas da substancia [géneros
alimenticios, aditivos alimentares, materiais que entram em contacto com os alimentos, biocidas, Registo,
Avaliagdo, Autorizacdo e Restricdo de substancias quimicas (REACH)...] para completar as informagdes sobre
o perfil toxicoldgico da substancia;

j) Se disponivel, o CSR (Chemical Safety Report: Relatério de Seguranga Quimica) ou os resumos circunstanciados
de estudo apresentados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH).

Uma série de substancias efou misturas ndo foi suficientemente estudada para determinar todos os parametros
toxicoldgicos pertinentes. Relativamente a estes pardmetros em falta, ou no caso de a caracterizagdo do risco ser
baseada numa abordagem que utiliza dados toxicoldgicos obtidos para outras substincias (por exemplo, estruturas
similares) ou para utilizagdes diferentes das cosméticas (alimentos, biocidas, produtos farmacéuticos, etc.), o
relatério devem apresentar justificacdes.

3.9. Efeitos indesejiveis e efeitos indesejiveis graves

Esta seccido do relatério de seguranca do produto cosmético tem por objetivo monitorizar a seguranga do
produto apds a sua colocacio no mercado e, se necessirio, tomar medidas corretivas. Para o efeito, a
pessoa responsivel (em colaboracio com os distribuidores) deve criar um sistema para recolher, docu-
mentar, estabelecer a relacio de causalidade e gerir os efeitos indesejiveis causados pelo produto apds a
sua utilizacio na Unido (). Se os efeitos indesejiveis forem graves, a pessoa responsivel (e os distribui-
dores) devem comunicar a autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o efeito indesejivel
grave (2.

As informacdes sobre efeitos indesejdveis e efeitos indesejiveis graves devem ser incluidas no relatério de
seguranca do produto cosmético, ser mantidas atualizadas e ser colocadas a disposicio do avaliador da
seguranca, que pode rever a sua avaliacgio ou ter em conta essas informac¢des aquando da avaliacio de
produtos similares.

O relatério de seguranca do produto cosmético deve incluir todos os dados disponiveis, incluindo dados estatis-
ticos, sobre efeitos indesejdveis e efeitos indesejaveis graves do produto cosmético ou, sempre que tal for relevante,
de outros produtos cosméticos.

Devem constar do relatério de seguranca, nomeadamente, informacdes sobre efeitos indesejdveis que, de acordo
com o resultado da avaliagdo da causalidade, tenham sido considerados como muito provavel, provavel, possivel (*)
ou pouco provavel para o produto cosmético em causa.

Nesta parte do relatério de seguranga, podem ser incluidos dados relativos a efeitos indesejaveis sob a forma de
dados estatisticos, tais como o nimero e o tipo de efeitos indesejveis por ano.

As informacdes sobre efeitos indesejéveis graves que, de acordo com o resultado da avaliagio da causalidade,
tenham sido considerados como muito provavel, provavel, possivel ou pouco provavel para o produto cosmético
em causa, devem ser incluidas no relatério de seguranga, em conformidade com o anexo I, parte A, seccdo 9, do
Regulamento (CE) n.° 12232009, e comunicadas as autoridades nacionais competentes, em conformidade com o
artigo 23.° do mesmo regulamento (¥). Os formuldrios de comunicagdo enviados as autoridades competentes
devem, pois, ser anexados ao relatério de seguranca do produto cosmético.

Deve igualmente ser indicada a reacio da pessoa responsdvel a notificacdo de efeitos indesejdveis graves, bem como
a forma como os efeitos indesejaveis notificados foram tratados. Devem ser descritas as medidas corretivas e
preventivas eventualmente tomadas.

Esta disposi¢do decorre do artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, que prevé a obrigagdo de as pessoas responsaveis

comunicarem efeitos indesejdveis graves as autoridades competentes dos Estados-Membros da Unido.

Artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Relativamente aos efeitos indesejaveis que sdo considerados como muito provével ou provavelmente atribuidos ao produto cosmético, é
aplicavel o artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, «Acesso do piblico as informagdes».

Comissdo Europeia, Serious Undesirable Effects (SUE) Reporting Guidelines (Orientacdes para a comunicac¢do de efeitos indesejdveis graves),
http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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As informacdes sobre efeitos indesejdveis devem ser mantidas atualizadas e regularmente colocadas a disposicao do
avaliador da seguranca ('), que pode julgar necessirio rever a avaliagdo da seguranca, sugerir a introducdo de
melhorias na formulacdo ou utilizar as informagdes na elaboracio de relatérios de seguranga de produtos similares.

Dados adicionais de cosmetovigilancia, tais como efeitos indesejdveis graves resultantes de uma utilizagdo ndo
prevista, podem igualmente fornecer informagdes tteis, que podem ser tidas em conta pelo avaliador da seguranga.

Informacdo sobre o produto cosmético

Esta seccdo do relatério de seguranca sobre o produto cosmético permite a inclusio de informacdes
adicionais ndo abrangidas pelas outras rubricas do anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009
mas que sejam consideradas relevantes para realizar a avaliacio da seguranca do produto.

Esta seccdo do relatério de seguranga do produto cosmético deve conter outras informacdes relevantes, quer
relacionadas com o produto ou formulagdes similares, tais como estudos existentes realizados com voluntarios
humanos, quer relacionadas com substincias especificas, tais como resultados, devidamente comprovados e fun-
damentados, das avaliacdes de risco realizadas noutras dreas relevantes.

Esta sec¢do pode ser utilizada para mencionar informagdes sobre substincias ou misturas igualmente utilizadas
noutros tipos de produtos, nomeadamente alimentos e produtos farmacéuticos.

ANEXO I, PARTE B, DO REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009 — AVALIACAO DA SEGURANCA DO PRO-
DUTO COSMETICO

A parte B do relatério consiste na avaliacio efetiva da seguranca do produto. Na sua fundamentagio, o
avaliador da segurancga deve ter em conta todos os perigos identificados para o produto e a exposicio ao
produto.

A parte B do relatério de seguranca do produto cosmético inclui:

1) a conclusdo da avaliagdo;

2) as adverténcias e instru¢des de utilizacdo a inscrever no rétulo;

3) a fundamentacio;

4) as credenciais do avaliador da seguranca e a respetiva aprovagdo final.

Conclusdo da avaliacio

A conclusdo da avaliagio consiste numa declaragdo sobre a seguranca do produto cosmético, relativa-
mente ao requisito de seguranga estabelecido pelo artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

A conclusdo deve declarar que o produto é seguro, seguro com restri¢des ou ndo é seguro para a saide humana
quando usado em condi¢des de utilizagio normais ou razoavelmente previsiveis.

Deve ser explicitamente referido o enquadramento juridico da avaliagdo, nomeadamente o Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos.

Se tiver sido avaliado como ndo seguro, o produto ndo pode ser considerado conforme com o Regulamento (CE)
n.° 12232009 e ndo pode ser colocado no mercado.

Adverténcias e instrugdes de utilizacio a inscrever no rétulo

Esta seccio do relatério de seguranca do produto cosmético tem por objetivo enumerar explicitamente as
precaucdes especiais de utilizagdo, incluindo pelo menos as indicadas nos anexos III a VI do Regulamento
(CE) n.° 1223/2009, e eventuais indicacdes sobre cuidados especiais a tomar em relagio aos produtos
cosméticos para utilizagdo profissional que devem ser inscritas no rétulo.

(") Trata-se de uma obrigacdo da pessoa responsivel nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
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Em conformidade com o anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, esta seccdo deve consistir numa declaracio
sobre a necessidade de incluir no rétulo qualquer adverténcia particular ou instrugdo de utilizagdo, em conformi-
dade com o disposto no artigo 19.%, n.° 1, alinea d).

Incumbe ao avaliador da seguranca determinar quais as adverténcias ou instrugdes de utilizacdo que, para além das
indicadas nos anexos IIl a VI, devem ser inscritas no rétulo para garantir a utilizacdo segura do produto.

O avaliador da seguranca deve decidir o que ird constar do rétulo caso a caso, tendo em conta as obrigagdes legais
decorrentes do artigo 19.°, dos anexos do Regulamento (CE) n.° 12232009 e, se for caso disso, de instrumentos
como a Recomendagio 2006/647|CE da Comissdo (') (relativa a eficdcia e as propriedades reivindicadas dos
protetores solares) e outras orienta¢des publicadas pela Comissdo, nomeadamente as relativas a rotulagem e
sobre o «periodo apds abertura» (%) e a indicagdo dos ingredientes no rétulo ao abrigo da Diretiva 76/768/CEE ().

Fundamentagio

A fundamentagio constitui o niicleo da avaliagio da seguranca, porquanto o seu objetivo consiste em
explicar, com clareza e rigor, de que forma o avaliador da seguranca extrai as suas conclusdes sobre a
seguranca do produto cosmético a partir dos dados recolhidos no anexo I, parte A, do Regulamento (CE)
n® 1223/2009.

A avaliagio da seguranga deve ser realizada caso a caso, para cada produto cosmético individual, e
constituir o resultado de uma avaliagio especializada dos dados disponiveis. O avaliador da seguranga
deve certificar-se de que se encontram disponiveis todas as informacdes necessdrias para proceder a
avaliagio da seguranca; deve verificar a relevincia dos dados fornecidos sobre o produto a avaliar; e
deve justificar a auséncia de dados requeridos na parte A, caso considere que os mesmos nio sio
relevantes ou necessdrios.

Para extrair conclusdes sobre a seguranca de um produto cosmético, o avaliador da seguranca deve avaliar
a seguranca das substincias individuais ou misturas presentes na formulacio e a seguranca do produto
acabado. As suas conclusdes devem basear-se num conjunto de provas que demonstrem que, em relacio a
todos os perigos identificados, o produto pode ser considerado seguro para a satide humana.

O avaliador da seguranca pode aceitar, rejeitar ou aceitar em condicdes especificas a formulacio em
questdo. Um produto que ndo esteja em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve
ser rejeitado e ndo pode ser comercializado.

A fundamentagdo da avaliagdo da seguranca apresenta as consideracdes que levaram o avaliador da seguranga, com
base em todas as informacdes disponiveis relacionadas com a seguranga, a extrair uma conclusio global sobre a
seguranca do produto.

Na sua fundamentagdo, o avaliador da seguranga é obrigado a ter em conta todos os perigos identificados, as
condi¢des de exposicdo previstas e razoavelmente previsiveis das substancias individuais ou misturas presentes na
formulagio e do produto cosmético acabado.

Incumbe igualmente ao avaliador da seguranca analisar e avaliar a validade/fiabilidade de todas as informagdes
existentes. Através desta andlise, o avaliador da seguranga fica em condigdes de decidir se as informacdes dispo-
niveis sdo suficientes para proceder a avaliacio da seguranca ou se sdo necessdrias informacdes adicionais sobre
uma determinada substincia ou sobre o produto cosmético acabado.

A fundamentacdo ¢é baseada nas informacdes recolhidas na parte A do relatério de seguranca do produto
cosmético e tem em conta a avaliagdo da seguranca das substancias e misturas, realizada pelo Comité Cientifico
da Seguranca dos Consumidores quando as substancias constam dos anexos do Regulamento (CE) n.° 12232009,
por outros comités ou painéis cientificos competentes ou pelo préprio avaliador da seguranca, assim como a
avaliagdo da seguranga do produto cosmético.

() JO L 265 de 26.9.2006, p. 39.

(%) Disponivel em http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(}) Disponivel em http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf
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4.3.1. Avaliagdo da seguranga de substdncias efou misturas
A avaliagdo da seguranca de substincias e/ou misturas comporta trés etapas principais:
1) caracterizagdo dos perigos das substincias e misturas;
2) avaliacdo da exposicio local e sistémica (tendo em conta dados relativos a absorgdo);
3) avaliacdo do risco dos efeitos sistémicos (cdlculo da margem de seguranca) e avaliagio do risco dos efeitos

locais (como alergia e irritacdo cutaneas).

Relativamente aos compostos odorificos e aromaticos, cuja informagdo sobre a sua composigdo é confidencial, o
fabricante destas misturas pode fornecer uma avaliacdo da seguranca a pessoa responsavel pelo produto cosmético
acabado. Tendo em conta a concentragdo no produto cosmético final e o seu padrdo de exposi¢do, a avaliagio da
seguranca do composto odorifico e aromdtico deve ser elaborada de acordo com os principios enunciados no
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e com as presentes orientagdes. O fornecedor destas misturas deve
ainda facultar a pessoa responsével pelo produto cosmético acabado um documento adequado que demonstre a
seguranca dos compostos odorificos ou aromaticos.

4.3.2. Avaliagdo da seguranga do produto cosmético

A avaliacdo da seguranca do produto cosmético incide em trés aspetos principais:

1) Resumo da avaliacdo de risco baseada nos efeitos locais e sistémicos de todas as substancias individuais/mis-
turas (1);

>

Avaliacdo adicional da seguranca do produto formulado, que ndo pode ser avaliado mediante a avaliacdo
separada das substancias/misturas. Pode tratar-se, por exemplo, da compatibilidade da formulacdo com a pele,
da avaliacdo de possivel combinacdo de efeitos, por exemplo, a possibilidade de um ingrediente aumentar a taxa
de absor¢do de outro ingrediente, possiveis efeitos que poderiam surgir da interagdo com material da emba-
lagem, ou possiveis efeitos devidos a reagdes quimicas entre as substancias individuais/misturas no produto
formulado (%);

>

Outros fatores que influenciem a avaliacdo da seguranca, tais como a estabilidade, a qualidade microbioldgica, a
embalagem e a rotulagem, incluindo as instrugdes e as precaugdes de utilizagdo.

A avaliagdo especifica dos produtos cosméticos destinados as criangas com menos de trés anos que é exigida nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve ter em conta as recomendagdes especificas constantes das Notas
de Orientacdo do CCSC (3).

Na avaliacdo especifica requerida nos termos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 para os produtos cosméticos
destinados exclusivamente a higiene intima externa, devem igualmente ser tidas em conta as caracteristicas
especificas do local de aplicagio.

O avaliador da seguranca pode aceitar, rejeitar ou aceitar em condicdes especificas a formulagdo em aprego. Um
produto que ndo esteja em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve ser rejeitado e ndo pode
ser comercializado. As recomendacdes formuladas pelo avaliador da seguranca em relagdo a utilizagdo segura do
produto devem ser seguidas.

A fim de garantir que o relatério de seguranga do produto cosmético é mantido atualizado, conforme previsto no
artigo 10.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a seguranga do produto acabado deve ser
reavaliada regularmente.

(") Para produtos da mesma gama, em que a Unica diferenca entre produtos consiste no agente corante, e que ndo tem impacto na

seguranca, como ¢é o caso dos batons e de outros produtos de maquilhagem coloridos, pode ser considerada a elaboracdo de um
relatério de seguranga do produto combinado, que terd de ser justificado.

(3) CCSC, CCRSA, CCRSERI, Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures (Toxicidade e avaliacdo de misturas quimicas), 2012 http://ec.
europa.eu/health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) Notas de Orientacdo do CCSC, pontos 3-7.3, p. 51.
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Sempre que se verifiquem alteracdes dos requisitos juridicos (por exemplo, restri¢des aplicdveis a uma das subs-
tancias incluidas na formulagdo), deve verificar-se, entre outras coisas (por exemplo, a rotulagem), se a formulagdo
ainda ¢é conforme a legislacdo ¢ a avaliacdo da seguranca deve ser revista e, se necessario, atualizada.

A avaliagdo da seguranga deve igualmente ser revista e, se necessario, atualizada, se se verificar uma ou mais das
seguintes circunstancias:

a) forem disponibilizados novas descobertas cientificas e dados toxicoldgicos sobre as substancias suscetiveis de
alterar o resultado da avaliacio da seguranca existente;

b) ocorrerem mudangas na formulagdo ou nas especificagdes de matérias-primas;

¢) ocorrerem mudangas nas condigdes de utilizagdo;

R

for observada uma marcada tendéncia em termos de natureza, gravidade e frequéncia de efeitos indesejéveis,
tanto em condigdes de utilizagdo razoavelmente previsiveis como em caso de md utilizago ().

Devem ser estabelecidos estruturas e processos para assegurar o intercambio eficiente das informacdes relevantes
para a atualizacdo do relatério de seguranga do produto cosmético entre a pessoa responsavel e o avaliador da
seguranga, e que este Gltimo se encontra em posicdo de intervir sempre que uma atualizagdo se revelar necessaria.

Credenciais do avaliador e aprovacio da parte B

O avaliador da seguranga deve ser um profissional com os conhecimentos e a proficiéncia necessirios para
elaborar uma avaliacio da seguranga precisa, de acordo com o previsto nos requisitos em matéria de
qualificacdo enunciados no artigo 10.%, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009. Esta sec¢do do relatério
de seguranca do produto cosmético visa assegurar a satisfacio deste requisito e a apresentacio dos
elementos comprovativos necessirios.

Nesta secgdo do relatério de seguranga é exigido indicar o nome e o endereo do avaliador da seguranca, sendo a
mesma datada e assinada pelo avaliador de seguranca.

O resultado da avaliagdo da seguranga deve ser assinado, com indicagdo da data de redagdo, ou ser emitido com
base num documento eletrénico que estabeleca uma clara relacdo entre o avaliador, a formulacio e a data da
avaliacdo. A versdo eletrénica deve ser protegida contra abusos por parte de pessoas ndo autorizadas.

Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, o avaliador de seguranca deve ser «uma
pessoa que possua um diploma ou outra prova formal de habilitagdes adquiridas com a conclusio de um curso
universitdrio tedrico e pratico, em farmdcia, toxicologia, medicina ou disciplina semelhante, ou de um curso
reconhecido como equivalente por um Estado-Membro».

Uma pessoa que tenha obtido as suas qualificagdes num pais terceiro pode atuar como avaliador de seguranga,
desde que tenha concluido «um curso reconhecido como equivalente [a] (um curso universitdrio tedrico e prético,
em farmadcia, toxicologia, medicina ou disciplina semelhante) por um Estado-Membro».

Deve ser fornecida prova das qualificacdes do avaliador de seguranca (isto é, mediante apresentacdo de copia do
diploma e, se for caso disso, de prova de equivaléncia) previstas no artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009.

(") Comissdo Europeia, SUE Reporting Guidelines (Orienta¢des para a comunicagio de efeitos indesejdveis graves), http:|[ec.europa.eu/

consumers|sectors|/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Apéndice

Bases de dados conhecidas que contém dados toxicologicos sobre substincias utilizadas em cosméticos

ChemlIDPlus Light — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
ChemIDPlus Advanced — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/

Cosmetics Europe Recommendations — https:/[www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/
recommendations.html

IPCS Inchem — http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
PubMed — http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

ToxNet — http://toxnet.nlm.nih.gov/
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http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://toxnet.nlm.nih.gov/
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ATOS ADOTADOS POR INSTANCIAS CRIADAS POR
ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO N.° 2/2013 DA COMISSAO MISTA UE-EFTA «TRANSITO COMUM»
de 7 de novembro de 2013

que altera a Convencio de 20 de maio de 1987 sobre um regime de trinsito comum

(2013/675/UE)

A COMISSAO MISTA UE-EFTA,

Tendo em conta a Convengdo de 20 de maio de 1987 sobre
um regime de transito comum ('), nomeadamente o artigo 15.°,
n.° 3, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A Recomendagio de 26 de junho de 2009 do Conselho
de Cooperacio Aduaneira alterou a nomenclatura do
Sistema Harmonizado. Em consequéncia, em 1 de janeiro
de 2012, o Regulamento de Execugio (UE)
n.° 1006/2011 da Comissdo (%) entrou em vigor e subs-
tituiu o cédigo SH 1701 11 por dois novos cddigos, a
saber, SH 1701 13 ¢ 1701 14, e substituiu o cédigo SH
2403 10 por dois novos cddigos, a saber, SH 2403 11 e
2403 19.

(2)  Assim, os cddigos SH correspondentes indicados na lista
de mercadorias que apresentam riscos de fraude acresci-
dos do Anexo I do Apéndice I da Convengdo de 20 de
maio de 1987 sobre um regime de transito comum (a
«Convengdo») deverdo ser alterados em conformidade.

(3) Devido a uma nova revisio da Recomendagdo 21 da
Comissdo Econdémica das Nagdes Unidas para a Europa,
a revisdo 8.1 relativa, nomeadamente, aos cddigos de
embalagem, o Anexo A2 do apéndice IIl da Convencio
deverd ser adaptado em conformidade.

(4)  Uma vez que o formato dos cddigos de embalagem mu-
dou dos cddigos alfabético2 (a2) para alfanumérico2
(an2), o tipo/comprimento da natureza dos volumes (casa
n.° 31) do anexo Al do apéndice Il da Convengdo
deverd ser alterado em conformidade.

() JO L 226 de 13.8.1987, p. 2.

(®) Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1006/2011 da Comissdo, de
27 de setembro de 2011, que altera o Anexo I do Regulamento
(CEE) n.° 2658/87 do Conselho relativo a nomenclatura pautal e
estatistica ¢ & pauta aduaneira comum (JO L 282 de 28.10.2011,

p. 1).

(5)  As alteragdes propostas conduzem a um alinhamento das
disposicdes sobre transito comum com as disposi¢des da
UE em matéria de de transito.

(6) A Convengdo deverd, por conseguinte, ser alterada em
conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A Convencio de 20 de maio de 1987 sobre um regime de
trinsito comum ¢ alterada nos termos previstos no Apéndice
a presente decisio.

Artigo 2.°

As alteragdes constantes do ponto 1 do Apéndice a presente
decisdo sdo aplicaveis desde 1 de janeiro de 2012.

As alteragdes constantes dos pontos 2 e 3 do Apéndice a
presente decisdo sdo aplicaveis desde 1 de janeiro de 2013.

Feito em Reiquiavique, em 7 de novembro de 2013.

Pela Comissdo Mista UE-EFTA
«Trdnsito comum»

O Presidente
Karl F. GARDARSSON
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1. O Anexo I do Apéndice I da Convencio é alterado do seguinte modo:

Apéndice

i) A linha relativa aos c6digos SH «1701 11, 1701 12, 1701 91, 1701 99» é substituida pelo seguinte:

«1701 12
1701 13
1701 14
1701 91
1701 99

Acticares de cana ou de beterraba e sacarose
quimicamente pura, no estado sélido

7 000 kg

ii) A linha relativa ao cédigo SH «2403 10» é substituida pelo seguinte:

«2403 11
240319

Tabaco para fumar, mesmo que contenha
sucedaneos de tabaco, em qualquer propor-
¢do

35 kg

2. A rubrica «Natureza dos volumes (casa n.° 31) Tipo/comprimento a2 Devem ser utilizados os codigos de embalagem
referidos no Anexo A2» do Anexo Al do Apéndice Il da Convencdo é substituida pelo seguinte:

«Natureza dos volumes (casa n.° 31)

Tipo/comprimento: an2

Devem ser utilizados os c6digos de embalagem referidos no Anexo A2.».

3. O ponto 5 do Anexo A2, «do Apéndice Il da Convengdo é substituido pelo seguinte:

«CODIGO DE EMBALAGEM

(Recomenda¢do UNECE n.° 21/rev. 8.1, de 12 de julho de 2010)

Aerossol AE
Ampola, ndo protegida AM
Ampola, protegida AP
Vaporizador AT
Saco BG
Saco, mole FX
Saca de juta GY
Saco, Jumbo JB

Saco, grande 7B
Saco, de camadas miiltiplas MB
Saco, de papel 5M
Saco, de papel de camadas mdltiplas X]

Saco, de papel de camadas multiplas, resistente a dgua XK
Saco, plastico EC
Saco, de pelicula de pldstico XD
Saco, pequeno, de plastico 44
Grande recipiente, para granel, mole (‘big bag”) 43
Saco, de téxteis 5L
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Saco, de téxteis, estanques para pulverulentos XG
Saco, de téxteis, resistente a dgua XH
Saco, de téxteis, sem revestimento interior nem forro XF
Saco, grande, com asas TT
Saco, de tecido de pldstico 5H
Saco, de tecido de pldstico, estanque para pulverulentos XB
Saco, de tecido de plastico, resistente a dgua XC
Saco, de tecido de pldstico, sem revestimento interior nem forro XA
Feixe, comprimido BL
Feixe, ndo comprimido BN
Bola AL
Baldo, ndo protegido BF
Baldo, protegido BP
Barra BR
Barril BA
Barril, de madeira 2C
Barril, de madeira, com batoque QH
Barril, de madeira, com parte superior amovivel QJ
Barras, em molho/mago/fardo BZ
Bacia BM
Cesto BK
Cesto, com asa, de papeldo HC
Cesto, com asa, de pldstico HA
Cesto, com asa, de madeira HB
Cinto B4
Caixa de cartdo BI

Bloco OK
Tébua BD
Tabuas, em molho/magco/fardo BY

Carretel

BB
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Tranca BT
Botija de gds GB
Garrafa, ndo protegida, bulbosa BS

Garrafa, ndo protegida, cilindrica BO
Garrafa, protegida, bulbosa BV
Garrafa, protegida, cilindrica BQ
Grade, para garrafas BC
Caixa BX
Caixa, de aluminio 4B

Caixa CHEP (Commonwealth Handling Equipment Pool), Eurobox DH
Caixa, de painéis de fibras 4G
Caixa, para liquidos BW
Caixa, de madeira natural 4C
Caixa, de plastico 4H
Caixa, de plastico, expandido QR
Caixa, de pldstico, rigido Qs
Caixa, de contraplacado 4D
Caixa, de madeira reconstituida 4F

Caixa, de aco 4A
Caixa, de madeira natural, normal QP
Caixa, de madeira natural, de painéis estanques a pulverulentos QQ
Balde BJ

Granel, gis (a 1 031 mbar e 15 °C) VG
Granel, gds liquido (temperatura e pressio anormais) vQ
Granel, liquido VL
Granel, sucata VS

Granel, sélido, particulas finas (“pds”) VY
Granel, sélido, particulas granulosas (“graos”) VR
Granel, solido, particulas grossas (“nédulos”) VO
Mago BH
Molho BE

Molho, de madeira 8C
Pipa BU
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Gaiola CG
Gaiola CHEP (Commonwealth Handling Equipment Pool) DG
Jaula, deslizante W
Lata, cilindrica CX
Lata, retangular CA
Lata, com asa e bico CD
Caixa de metal CI
Toldo Ccz
Cépsula AV
Garrafio, ndo protegido Cco
Garrafdo, protegido CP
Cartdo (“card”) M
Carrinho de mio, dobravel FW
Caixa, de cartdo CT
Cartucho CQ
Caixa CS
Caixa, carro 7A
Caixa isotérmica El
Caixa, armagdo SK
Caixa de aco SS
Caixa, com base em palete ED
Caixa, com base em palete, de papeldo EF
Caixa, com base em palete, de metal EH
Caixa, com base em palete, de pldstico EG
Caixa, com base em palete, de madeira EE
Caixa, de madeira 7B
Casco CK
Arca CH
Canado de leite cC
Blister duplo Al
Cofre CF
Caixdo (@]
Espira CL
Embalagem compdsita, recipiente de vidro 6P
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Embalagem compdsita, recipiente de vidro, com caixa exterior de aluminio YR
Embalagem compésita, recipiente de vidro, com casco exterior de aluminio YQ
Embalagem compdsita, recipiente de vidro, com embalagem exterior de pldstico expandido YY
Embalagem compdsita, recipiente de vidro com casco exterior de papeldo YW
Embalagem compésita, recipiente de vidro, com caixa exterior de papeldo YX
Embalagem compésita, recipiente de vidro, com casco exterior de contraplacado YT
Embalagem compésita, recipiente de vidro, com embalagem exterior de pldstico rigido YZ
Embalagem compésita, recipiente de vidro, com caixa exterior de ago YP

Embalagem compésita, recipiente de vidro com casco exterior de ago YN
Embalagem compésita, recipiente de vidro, com cesto de verga YV
Embalagem compdsita, recipiente de vidro, com caixa exterior de madeira YS

Embalagem compésita, recipiente de plastico 6H
Embalagem compdsita, recipiente de pldstico, com caixa exterior de aluminio YD
Embalagem compdsita, recipiente de pldstico, com casco exterior de aluminio YC
Embalagem compésita, recipiente de pldstico, com casco exterior de papeldo Y]

Embalagem compésita, recipiente de pldstico, com caixa exterior de papeldo YK
Embalagem compésita, recipiente de pldstico, com casco exterior de pldstico YL

Embalagem compdsita, recipiente de pldstico, com caixa exterior de contraplacado YH
Embalagem compésita, recipiente de pldstico, com casco exterior de contraplacado YG
Embalagem compdsita, recipiente de pldstico, com caixa exterior de plastico rigido Y™
Embalagem compésita, recipiente de pldstico, com caixa exterior de aco YB

Embalagem compésita, recipiente de plastico, com casco exterior de aco YA
Embalagem compdsita, recipiente de pldstico, com caixa exterior de madeira YF

Cone AJ

Contentor, flexivel 1F

Contentor, liquidos GL
Contentor, metal ME
Contentor, ndo especificado de outro modo, exceto como equipamento de transporte CN
Contentor, Outer ouU
Capa cv
Grade CR
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Grade, para cerveja CB
Grade, de cartdo, para granel DK
Grade, de pldstico, para granel DL
Grade, de madeira, para granel DM
Engradado FD
Caixote, de fruta FC
Caixote, de metal MA
Grade, para leite MC
Grade, de papeldo, de camadas mdltiplas DC
Grade, de plastico, com diversas camadas DA
Grade, de papeldo, com diversas camadas DB
Caixote baixo SC
Caixote, de madeira 8B
Cesta de verga CE
Taca CcU
Cilindro CYy
Garrafio, empalhado, ndo protegido DJ
Garrafdo, empalhado, protegido DP
Gerador de aerossol DN
Tambor DR
Tambor, de aluminio 1B
Tambor, de aluminio, parte superior ndo amovivel QC
Tambor, de aluminio, parte superior amovivel QD
Tambor, de papelio 1G
Tambor, de ferro DI
Tambor, de pldstico IH
Tambor, de plistico, parte superior nio amovivel QF
Tambor, de pléstico, parte superior amovivel QG
Tambor, de contraplacado 1D
Tambor, de ago 1A
Tambor, de aco, parte superior nio amovivel QA
Tambor, de aco, parte superior amovivel QB
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Tambor, de madeira 1w
Envelope EN
Envelope, de aco N
Pelicula (“filmpack”) FP
Barrilete FI
Boido FL
Contentor, Flexibag FB
Contentor, Flexitank FE
Embalagem alimentar (“foodtainer”) FT
Cacifo com chave FO
Caixilho FR
Viga GI
Vigas, em molho/maco/fardo GZ
Cabaz HR
Cabide HN
Tonel HG
Lingote IN
Lingotes, em molho/mago/fardo 1Z
Grande recipiente, para granel WA
Grande recipiente, para granel, de aluminio WD
Grande recipiente, para granel liquido, de aluminio WL
Grande recipiente, para granel, de aluminio sob pressio superior a 10 kPa WH
Grande recipiente para granel, de matérias compdsitas ZS
Grande recipiente, para granel liquido, de matéria compdsita, com recipiente interior de pldstico | ZR
mole

Grande recipiente, para granel, de matéria compdsita, com recipiente interior de pldstico mole, sob | ZP
pressao

Grande recipiente, para granel solido, de matéria compésita, com recipiente interior de plastico mole | ZM
Grande recipiente para granel liquido, de matéria compdsita, com recipiente interior de pldstico | ZQ
rigido

Grande recipiente, para granel, de matéria compdsita, com recipiente interior de pldstico rigido, sob | ZN
pressao

Grande recipiente, para granel sélido, de matéria compdésita, com recipiente interior de plastico | PLN
rigido

Grande recipiente, para granel, de painéis de fibras ZT
Grande recipiente, para granel, flexivel ZU
Grande recipiente, para granel, metdlico WF
Grande recipiente, para granel liquido, metdlico WM
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Grande recipiente, para granel, de matéria compdsita, de metal, exceto aco A%
Grande recipiente, para granel, metélico, sob pressio superior a 10 kPa W]
Grande recipiente, para granel, de madeira natural W
Grande recipiente, para granel, de madeira natural, com forro wu
Grande recipiente, para granel, de papel de camadas multiplas ZA
Grande recipiente, para granel, de papel de camadas multiplas, resistente a dgua ZC
Grande recipiente, para granel, de pelicula pldstica WS
Grande recipiente, para granel, de contraplacado ZX
Grande recipiente, para granel, de contraplacado, com forro WY
Grande recipiente, para granel, de madeira reconstituida zY
Grande recipiente, para granel, de madeira reconstituida, com forro WZ
Grande recipiente, para granel, de pldstico rigido AA
Grande recipiente para granel liquido, de pldstico rigido, auténomo ZK
Grande recipiente, para granel, de plastico rigido, auténomo, sob pressio ZH
Grande recipiente, para granel sélido, de pldstico rigido, auténomo ZF
Grande recipiente, para granel liquido, de pldstico rigido, com equipamento de estrutura 7]
Grande recipiente para granel, de pldstico rigido, com equipamento de estrutura, sob pressdo zG
Grande recipiente, para granel sélido, de plastico rigido, com equipamento de estrutura ZD
Grande recipiente, para granel, de ago wC
Grande recipiente, para granel liquido, de aco WK
Grande recipiente, para granel, de aco sob pressdo superior a 10 kPa WG
Grande recipiente, para granel, de téxteis, sem revestimento interior nem forro WT
Grande recipiente, para granel, de téxteis, com revestimento interior \YA%
Grande recipiente, para granel, de téxteis, com revestimento interior e forro WX
Grande recipiente, para granel, de téxteis, com forro WW
Grande recipiente, para granel, de tecido pldstico, com revestimento interior WP
Grande recipiente, para granel, de tecido plastico, com revestimento interior e forro WR
Grande recipiente, para granel, de tecido pldstico, com forro wQ
Grande recipiente, para granel, de tecido pldstico, sem revestimento interior nem forro WN
Jarro JR
Bidio, cilindrico JY
Biddo, de pléstico 3H
Biddo, de pldstico, parte superior ndo amovivel QM
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Biddo, de pldstico, parte superior amovivel QN
Bidao, retangular JC
Biddo, de aco 3A
Biddo, de aco, parte superior ndo amovivel QK
Bidio, de aco, parte superior amovivel QL
Pote )G
Saco, de juta JT
Barrica KG
Kit KI
Contentor “liftvan” LV
Toro LG
Toros, em molho/mago/fardo LZ
Lote LT
Asa LU
Bagagem LE
Esteira MT
Caixa de fosforos MX
Defini¢do comum 77
Caixas embutidas NS
Rede NT
Rede, tubular, de pldstico NU
Rede, tubular, de téxteis NV
Nio disponivel NA
Contentor, Octabin oT
Pacote PK
Embalagem de papeldo, com orificio de preensdo IK
Embalagem, expositor, de papeldo B
Embalagem, expositor, de metal ID
Embalagem expositor, de plastico IC
Embalagem, expositor, em madeira 1A
Embalagem, tubular IF
Embalagem, embalada em papel IG
Embalagem, com janela IE
Pacotilha PA
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Selha PL
Palete PX
Palete, 100 cm x 110 cm AH
Palete, AS 4068-1993 OD
Palete e caixote, combinado, aberto PB
Palete, CHEP 100 cm x 120 cm ocC
Palete, CHEP 40 cm x 60 cm OA
Palete, CHEP 80 cm x 120 cm OB
Palete, ISO T11 OE
Palete, modular, aros de 80 cm x 100 cm PD
Palete, modular, aros de 80 cm x 120 cm PE
Palete, modular, aros de 80 cm x 60 cm AF
Palete, cobertura retratil AG
Palete, Triwall ™
Palete, de madeira 8A
Frigideira P2
Embrulho PC
Cercadura PF
Peca pp
Cano PI
Canos, em molho/mago/fardo PV
Cantaro PH
Prancha PN
Pranchas, em molho/maco/fardo PZ
Placa PG
Placas, em molho/maco/fardo PY
Plataforma, peso ou dimensdo ndo especificado OF
Frasco PT
Bolsa PO
Cesta PJ
Estante RK
Roupeiro mével RJ
Recetdculo, de papeldo AB

Recetdculo, de vidro

GR
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Recetdculo, de metal MR
Recetdculo, de papel AC
Recetdculo, de pléstico PR
Recetdculo, revestido a pldstico MW
Receticulo, de madeira AD
Saco de rede RT
Bobina RL
Anel RG
Vara RD
Varas, em molho/mago/fardo RZ
Rolo RO
Saquete SH
Saca SA
Saca, de camadas multiplas MS
Bati de marinheiro SE
Sortido SX
Folha ST
Folha, revestimento em pldstico SP
Folha de metal SM
Chapas, em molho/mago/fardo SZ
Embalagem com pelicula retrétil SW
Patim SI
Folha, calandrada SB
Manga SY
Folha intermédia SL
Roca SD
Carrete SO
Mala SU
Tablete T1
Contentor cisterna, genérico TG
Tanque, cilindrico TY
Tanque, retangular TK

Caixa de cha

TC
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Pipo TI
Recipiente de folha de Flandres TN
Tabuleiro PU
Tabuleiro, contendo elementos planos empilhados na horizontal GU
Tabuleiro, de papeldo, de um nivel, sem tampa DV
Tabuleiro, de pldstico, de um nivel, sem tampa DS
Tabuleiro, de poliestireno, de um nivel, sem tampa DU
Tabuleiro, de madeira, de um nivel, sem tampa DT
Tabuleiro, rigido, com tampa, empilhdvel (CEN TS 14482:2002) IL
Tabuleiro, de papeldo, de dois niveis, sem tampa DY
Tabuleiro, de plastico, de dois niveis, sem tampa DW
Tabuleiro, de madeira, de dois niveis, sem tampa DX
Bau TR
Fardo TS
Tina TB
Bacia com tampa TL
Tubo TU
Tubo, dobravel TD
Tubo, afunilado TV
Tubos, em molho/maco/fardo TZ
Tonel TO
Pneu TE
Livre (animal) ucC
Unidade UN
Desempacotado ou desembalado NE
Nio embalado, nem acondicionado, diversas unidades NG
Nio embalado, nem acondicionado, unidade tinica NF
Embalado sob vicuo VP
Contentor tipo “vanpack” VK
Cuba VA
Veiculo VN
Frasco pequeno VI
Garrafa, empalhada WB».
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