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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2019/1292 DO CONSELHO
de 31 de julho de 2019

que dd execugdo ao artigo 21.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/44 que impde medidas restritivas
tendo em conta a situacio na Libia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/44 do Conselho, de 18 de janeiro de 2016, que impde medidas restritivas
tendo em conta a situagdo na Libia e que revoga o Regulamento (UE) n.c 204/2011 ('), nomeadamente o artigo 21.°,
ne 2,

Tendo em conta a proposta da alta representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca,
Considerando o seguinte:
(1)  Em 18 de janeiro de 2016, o Conselho adotou o Regulamento (UE) 2016/44.

(2)  Nos termos do artigo 21.°, n.> 6, do Regulamento (UE) 2016/44, o Conselho reapreciou a lista de pessoas e
entidades designadas constante do anexo III do referido regulamento.

(3)  As entradas relativas a duas pessoas deverdo ser retiradas da lista de pessoas e entidades constante do anexo III
do Regulamento (UE) 2016/44.

(4)  Por conseguinte, o anexo III do Regulamento (UE) 201644 devera ser alterado em conformidade,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo III do Regulamento (UE) 2016/44 ¢é alterado nos termos do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagio 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 31 de julho de 2019.

Pelo Conselho
A Presidente
T. TUPPURAINEN

(') JOL12de 19.1.2016, p. 1.
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ANEXO

No anexo III (Lista das pessoas singulares e coletivas, entidades ou organismos referidos no artigo 6.°, n.° 2) do
Regulamento (UE) 2016/44, as entradas 1 (relativa a ABDUSSALAM, Abdussalam Mohammed) e 14 (relativa a AL-
-BAGHDADI, Dr Abdulqader Mohammed) s3o suprimidas na lista constante da parte A (Pessoas) e as restantes entradas
sdo renumeradas em conformidade.
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2019/1293 DA COMISSAO
de 29 de julho de 2019

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 577/2013 no que se refere a lista de territérios e
paises terceiros constante do anexo II e ao modelo de certificado sanitdrio para cies, gatos e furdes
constante do anexo IV

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativo a circulagdo sem cardter comercial de animais de companhia e que revoga o Regulamento (CE) n.> 998/2003 ('),
nomeadamente o artigo 13.°,n.° 2, e o artigo 25.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 577/2013 da Comissdo (%) estabelece, nomeadamente, as listas de territdrios
e paises terceiros referidas no artigo 13.° do Regulamento (UE) n.> 576/2013 e o certificado sanitdrio exigido
para a circulagdo sem cardter comercial de cdes, gatos e furdes para um Estado-Membro a partir de territorios e
paises terceiros.

(2) O Regulamento de Execu¢do (UE) n.c 577/2013 foi incorporado no Acordo sobre o Espaco Econdémico Europeu
8 p p P
(EEE) pela Decisdo do Comité Misto do EEE n.° 66/2016 (}) e é plenamente aplicdvel a Noruega da mesma forma
que aos Estados-Membros da UE.

(3) A Noruega consta do anexo II, parte 1, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 577/2013. A Decisdo do Comité
Misto do EEE n.° 66/2016 regula a circulagdo sem cardter comercial de cdes, gatos e furdes para um Estado-
-Membro a partir da Noruega. Por conseguinte, é necessdrio suprimir a Noruega da lista de territdrios e paises
terceiros estabelecida no anexo II, parte 1, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 577/2013.

(4)  Eigualmente necessario refletir o novo nome da antiga Repiiblica jugoslava da Macedénia na lista de territorios e
paises terceiros estabelecida no anexo II, parte 2, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 577/2013.

(5) O Regulamento (UE) n.° 576/2013 estabelece, nomeadamente, que os cdes, gatos e furdes que circulam para um
Estado-Membro a partir de um territorio ou pais terceiro para fins ndo comerciais devem cumprir todas as
medidas sanitdrias preventivas para doengas ou infe¢es diferentes da raiva, adotadas nos termos do artigo 19.°,
n.° 1, do mesmo regulamento, e ser acompanhados de um documento de identificagdo no formato de certificado
sanitdrio. O anexo 1V, parte 1, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 577/2013 estabelece o modelo para
o certificado sanitdrio.

(6)  Além disso, na sequéncia da revisdo obrigatéria do Regulamento Delegado (UE) n.> 1152/2011 da Comissdo (%),
a Comissdo adotou o Regulamento Delegado (UE) 2018/772 (°), que estabelece, nomeadamente, as regras para
a classificacdo dos Estados-Membros, ou partes destes, quanto a sua elegibilidade para a aplicagio de medidas
sanitdrias preventivas para o controlo da infe¢do por Echinococcus multilocularis em cdes. O Regulamento Delegado
(UE) 2018/772 revogou o Regulamento Delegado (UE) n.° 1152/2011 com efeitos a partir de 1 de julho de
2018.

(") JOL178 de 28.6.2013, p. 1.

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 577/2013 da Comissdo, de 28 de junho de 2013, relativo aos modelos de documentos de identi-
ficagdo para a circulagdo sem cardter comercial de cdes, gatos e furdes, ao estabelecimento de listas de territdrios e paises terceiros e aos
requisitos em matéria de formato, configuracdo e linguas das declaragdes que atestam o cumprimento de determinadas condigdes
previstas no Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 178 de 28.6.2013, p. 109).

(*) Decisdo do Comité Misto do EEE n.c 66/2016, de 29 de abril de 2016, que altera o anexo I (Questdes veterindrias e fitossanitdrias) do
Acordo EEE [2017/2017] JOL 300 de 16.11.2017, p. 1).

(*) Regulamento Delegado (UE) n.c 1152/2011 da Comissdo, de 14 de julho de 2011, que completa o Regulamento (CE) n.° 998/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as medidas sanitdrias preventivas para o controlo da infecdo por Echinococcus multilo-
cularis em cdes (JOL 296 de 15.11.2011, p. 6).

() Regulamento Delegado (UE) 2018/772 da Comissido, de 21 de novembro de 2017, que completa o Regulamento (UE) n.> 576/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as medidas sanitdrias preventivas para o controlo da infecdo por Echinococcus multilo-
cularis em cdes e que revoga o Regulamento Delegado (UE) n.° 1152/2011 (JOL 130 de 28.5.2018, p. 1).
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(7) A lista de Estados-Membros que cumprem as regras de classificagdo estabelecidas no Regulamento Delegado (UE)
2018/772 para a totalidade ou partes do seu territério consta do anexo do Regulamento de Execucio (UE)
2018/878 da Comissio (').

(8)  E, por conseguinte, adequado substituir as referéncias ao Regulamento Delegado (UE) n. 1152/2011 por
referéncias ao Regulamento Delegado (UE) 2018/772 e ao Regulamento de Execugdo (UE) 2018/878 no modelo
de certificado sanitdrio constante do anexo IV do Regulamento de Execugdo (UE) n.> 577/2013.

(9)  Os anexos Il e IV do Regulamento de Execu¢io (UE) n. 577/2013 devem, portanto, ser alterados em
conformidade.

(10) A fim de evitar qualquer perturbagdo da circulagdo de cies, gatos e furdes, a utilizacdo dos certificados sanitdrios
emitidos em conformidade com o anexo IV, parte 1, do Regulamento de Execucdo (UE) n. 577/2013, com
a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2016/561 da Comissdo (%), deve ser autorizada
até 28 de fevereiro de 2020.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 577/2013 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No anexo II, a parte 1 ¢ substituida pelo texto constante do anexo I do presente regulamento.
2) No anexo II, a parte 2 é substituida pelo texto constante do anexo II do presente regulamento.

3) No anexo IV, a parte 1 é substituida pelo texto constante do anexo III do presente regulamento.

Artigo 2.0

Durante um periodo transitério até 28 de fevereiro de 2020, os Estados-Membros devem autorizar a entrada de cies,
gatos e fures que circulam para um Estado-Membro a partir de um territério ou pais terceiro para fins ndo comerciais
acompanhados de um certificado sanitdrio emitido, o mais tardar, em 31 de outubro de 2019, em conformidade com
o modelo estabelecido no anexo IV, parte 1, do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 577/2013, com a reda¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2016/561.

Artigo 3.

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

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 1 de novembro de 2019.

(") Regulamento de Execucdo (UE) 2018/878 da Comissdo, de 18 de junho de 2018, que adota a lista dos Estados-Membros ou partes do
territorio de Estados-Membros que satisfazem as regras de classificagdo estabelecidas no artigo 2.2, n.s 2 e 3, do Regulamento Delegado
(UE) 2018/772 relativo a aplicagdo de medidas sanitdrias preventivas para o controlo da infe¢do por Echinococcus multilocularis em cies
(JOL155de19.6.2018,p. 1).

(¥ Regulamento de Execugdo (UE) 2016/561 da Comissdo, de 11 de abril de 2016, que altera o anexo IV do Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 577/2013 no que diz respeito ao modelo de certificado sanitdrio para a circulagdo de cies, gatos e furdes para um Estado-Membro
a partir de um territdrio ou pais terceiro para fins ndo comerciais JO L 96 de 12.4.2016, p. 26).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de julho de 2019.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

«PARTE 1

Lista de territérios e de paises terceiros referida no artigo 13.°, n° 1 do Regulamento (UE)
n.° 576/2013

Cédigo 1SO Territério ou pais terceiro
AD Andorra
CH Suica
FO Ilhas Faroé
GI Gibraltar
GL Gronelandia
IS Islandia
LI Listenstaine
MC Moénaco
SM Sdo Marinho
VA Estado da Cidade do Vaticano»




2.8.2019

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 204[7

Lista de territérios e de paises terceiros referida no artigo 13.°, n° 2 do Regulamento (UE)

ANEXO II

«PARTE 2

n.° 576/2013

Cédigo 1SO Territério ou pais terceiro Territérios incluidos

AC Ilha da Ascensio

AE Emirados Arabes Unidos
AG Antigua e Barbuda

AR Argentina

AU Austrilia
AW Aruba

BA Bésnia-Herzegovina

BB Barbados

BH Barém

BM Bermudas

BQ Bonaire, Santo Eustaquio e Saba (Ilhas BES)
BY Bielorriissia

CA Canadd

CL Chile

cw Curacau

FJ Fiji

FK Ilhas Falkland

HK Hong Kong

M Jamaica

JP Japao

KN Sdo Cristévdo e Neves
KY Ilhas Caimio

LC Santa Lacia

MS Monserrate

MK Maceddnia do Norte
MU Mauricia

MX México

MY Maldsia
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Cédigo I1SO Territorio ou pais terceiro Territérios incluidos
NC Nova Caleddnia
NZ Nova Zelandia
PF Polinésia Francesa
PM Sdo Pedro e Miqueldo
RU Russia
SG Singapura
SH Santa Helena
SX Sdo Martinho (Sint Maarten)
TT Trindade e Tobago
™ Taiwan
us Estados Unidos da América AS — Samoa Americana
GU — Guame
MP — Ilhas Marianas do Norte
PR — Porto Rico
VI — Ilhas Virgens Americanas»
VC Sdo Vicente e Granadinas
VG Ilhas Virgens Britanicas
VU Vanuatu
WF Wallis e Futuna
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ANEXO 111

«PARTE 1

Modelo de certificado sanitdrio para a circulacio sem cardter comercial de cdes, gatos ou furdes
para um Estado-Membro a partir de um territério ou pais terceiro, em conformidade com
o artigo 5.2, n.>s 1 e 2, do Regulamento (UE) n.° 576/2013

PAis: Certificado veterinario para a UE
I.1. Expedidor |.2. N.° de referéncia do l.2.a.
certificado
Nome
Endereco I.3. Autoridade central competente

I.4. Autoridade local competente
Telef.

I.5. Destinatario |.6. Pessoa responsavel pela remessa na UE
Nome

Enderego

Cédigo postal

Parte I: Detalhes relativos a remessa expedida

Telef.
I.7. Pais de origem Codigo 1.8. Regido de Caédigo/ | 1.9. Pais de Codigo” 1.10 Regido de Codig
ISO origem destino IS destin
I.11. Local de origem I.12. Local de destino
1.13. Local de carregamento I.14. Data da partida
. Meio de transporte I.16. PIF de entrada na UE
1.17. Ndmero(s) CITES
1.18. Descricdo da mercadoria 1.19. Cédigo do produto (Codigo SH)
010619

|.20. Quantidade

|.21. Temperatura dos produtos 1.22. Numero total de gens

1.23. N.° do selo/do contentor |.24.Tipo de embalage
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PAis: Certificado veterinario para a UE

|.25. Mercadorias certificadas para:
Animais de companhia O

|.26. Transito para um pais terceiro 1.27. Para importagdo ou admisséo na UE

|.28. Identificag&o das mercadorias

Especie Sexo Cor Raca Numero de identificag&o Sistema de identificagéo Data de nascimento
(nome cientifico) [dd/mm/aaaa])
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Parte II: Certificagao

PAiS

Circulagao sem carater comercial de caes, gatos ou furdes para um Estado-
Membro a partir de um territério ou pais terceiro, em conformidade com o
artigo 5.0, n.°* 1 e 2, do Regulamento (UE) n.° 576/2013

Il Informacgdes sanitarias Il.a. N.° de referéncia do certificado Il.b.

O abaixo assinado, veterinario oficial (")/veterinario autorizado pela autoridade competente (") de ...........c.ccoeeeeen.
(inserir nome do territério ou pais terceiro), certifica que:

Obijetivo/natureza da viagem comprovado/a pelo dono:

I.1.

(") quer

(") quer

(") quer

(") quer [I.2.
(") quer [I.2.

(') quer

(") quer

Atestado de vacinacéo antirrabica e de realizagio de teste de titulacdo de anticorpos da raiva:

A declarac&o (%) anexada pelo dono ou pela pessoa singular que é autorizada por escrito pelo dono a
efetuar, em nome deste, a circulagdo sem carater comercial dos animais, corroborada por elementos de
prova (%), afirma que os animais descritos na casa .28 acompanhario o dono, ou a pessoa singular que
€ autorizada por escrito pelo dono a efetuar, em nome deste, a circulagdo sem carater comercial dos
animais, num periodo ndo superior a cinco dias a contar da circulagdo do dono ou da pessoa autorizada
e que a circulagdo dos animais ndo visa a sua venda ou uma transferéncia de propriedade e que,
durante a circulagdo sem carater comercial, os animais permaneceréo sob a responsabilidade

[do dono;]

[da pessoa singular que € autorizada por escrito pelo dono a efetuar, em nome deste, a circulagdo sem
carater comercial dos animais;]

[da pessoa singular designada pela empresa transportadora contratada pelo dono para efetuar, em
nome deste, a circulagdo sem carater comercial dos animais;]

Os animais descritos na casa |.28 circulam em numero igual ou inferior a cinco;]

Os animais descritos na casa 1.28 circulam em numero superior a cinco, tém mais de seis meses de
idade e vdo participar em concursos, exposi¢cdes ou manifestagdes desportivas ou em treinos para
esses eventos, e 0 dono ou a pessoa singular referida no ponto Il.1 forneceu elementos de prova (%) de
que os animais estéo registados

[para participar nesses eventos;]

[numa associagdo que organiza esses eventos;]

(") quer Il.3.

(") quer

(") quer

(") querre [II.3.

(") quer

Os animais descritos na casa |.28 tém menos de 12 semanas de idade e n&o receberam vacinacdo
antir-rébica, ou tém entre 12 e 16 semanas de idade e receberam vacinagdo antirrabica, mas ainda ndo
décor-reram 21 dias, pelo menos, desde a concluséo da vacinagéo primaria contra a raiva realizada em
con-formidade com o0s requisitos de validade estabelecidos no anexo Ill do Regulamento (UE)
n.°576/2013 (%), e

11.3.1 o territorio ou pais terceiro de proveniéncia dos animais indicados na casa |.1 figura na lista
constante do anexo Il do Regulamento de Execucgdo (UE) n.° 577/2013 e o Estado-Membro
de destino indicado na casa |.5 informou o publico de que autoriza a circulagdo desses
animais no seu territério, os quais sdo acompanhados

[1.3.2 da declaragio (°) anexada do dono ou da pessoa singular referida no ponto 1.1, declarando
que, desde o nascimento até ao momento da circulagdo sem carater comercial, os animais
néo estiveram em contacto com animais selvagens de espécies sensiveis a raiva;]

[1.3.2 da mae, de quem ainda dependem, e confirma-se que esta recebeu, antes do nascimento
das crias, uma vacina antirrabica que cumpria os requisitos de validade estabelecidos no
anexo lll do Regulamento (UE) n.° 576/2013;]]

Os animais descritos na casa 1.28 tinham, pelo menos, 12 semanas de idade no momento da vacinagédo
contra a raiva, e decorreram, pelo menos, 21 dias desde a conclusdo da vacinagdo antirrabica
primaria (4) realizada em conformidade com os requisitos de validade estabelecidos no anexo Il do
Regulamento (UE) n.°576/2013, e qualquer revacinagdo subsequente foi realizada dentro do prazo de
validade da vacinago anterior (°); e

[1.3.1 0s animais descritos na casa .28 sdo provenientes de um territdério ou pais terceiro
enumerado no anexo |l do Regulamento de Execugéo (UE) n.° 577/2013, quer diretamente,
através de um territério ou pais terceiro enumerado no anexo |l do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 577/2013, quer atraveés de um territdrio ou pais terceiro que n&o os
enumerados no anexo |l do Regulamento de Execugéo (UE) n.° 577/2013, em conformidade
com o artigo 12.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 576/2013 (7), estando os
pormenores da atual vacinagdo antirrabica indicados no quadro infra;]
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Circulagao sem carater comercial de caes, gatos ou furdes para um Estado-
Membro a partir de um territério ou pais terceiro, em conformidade com o

PAiS artigo 5.0, n.°* 1 e 2, do Regulamento (UE) n.° 576/2013

I Informacgdes sanitarias Il.a. N.° de referéncia do certificado Il.b.

[11.3.1 0s animais descritos na casa .28 s&o provenientes ou prevé-se que transitem através de um
territério ou pais terceiro ndo enumerado no anexo Il do Regulamento de Execugdo (UE)
n.°577/2013, e foi realizado um teste de titulacdo de anticorpos da raiva (%), a partir de uma
amostra de sangue colhida pelo veterinario autorizado pela autoridade competente na data
indicada no quadro infra, pelo menos 30 dias ap6s a vacinagéo anterior e pelo menos trés meses
antes da data de emissdo do presente certificado, e os resultados indicaram um titulo de
anticorpos igual ou superior a 0,5 Ul/ml (%), e qualquer revacinagdo subsequente foi realizada
dentro do prazo de validade da vacinag&o anterior (%), estando os pormenores da atual vacinagéo
antirrabica e a data de amostragem para testar a resposta imunolégica indicados no quadro infra:

(") quer

Validade da

Transpdnder ou tatuagem vacinagio
Data da

colheita da
amostra de
sangue
[dd/mm/aaaa]

Codigo Data de Data de Nome e N

alfanumérico | aplicacdo e/ou vacinagio fabricante durrlletro
do animal de leitura ('°) | [dd/mm/aaaa] da vacina o lote
[dd/mm/aaaa]

De
[dd/mm/aaaa]
até
[dd/mm/aaaa]

Atestado de tratamento antiparasitario:

Os cées descritos na casa |.28 destinam-se a um Estado-Membro enumerado no anexo do
Regulamento de Execug&o (UE) 2018/878 da Comissdo e foram tratados contra Echinococcus
multilocularis; os pormenores do tratamento administrado pelo veterinario, em conformidade com o
artigo 6.0 do Regulamento Delegado (UE) 2018/772 da Comiss&o (") (') ('%), est&o indicados no

quadro infra.]

(") quer [1.4.

("y quer [11.4. Os cées descritos na casa |.28 néo foram tratados contra Echinococcus multilocularis (').]

. . Veterinario que administrou o
Tratamento anti-echinococcus q
tratamento

Numero do transponder ou
tatuagem do cao

Nome e fabricante do Data [dd/mm/aaaa] e hora Nome em maiusculas,
medicamento do tratamento [00:00] assinatura e carimbo




2.8.2019

Jornal Oficial da Unido Europeia L 204/13

PAiS

Circulagao sem carater comercial de caes, gatos ou furdes para um Estado-
Membro a partir de um territério ou pais terceiro, em conformidade com o
artigo 5.0, n.°* 1 e 2, do Regulamento (UE) n.° 576/2013

~ . Il.a. N.° de referéncia do
Informacdes sanitérias o Il.b.
certificado

a)

b)

"
A

¢

*

®)

©)

O

Notas

Parte I:
Casa |l.5:  Destinatario: indicar Estado-Membro de primeiro destino.

Casa |.28: Sistema de identificagdo: selecionar entre o seguinte: transpdnder ou tatuagem.

Parte Il:

O presente certificado destina-se a cédes (Canis lupus familiaris), gatos (Felis silvestris catus) e furbes (Mustela
putorius furo).

O presente certificado é valido por 10 dias a contar da data de emissdo pelo veterinario oficial até a data dos
controlos documentais e de identidade no ponto de entrada designado dos viajantes na Uni&o (disponivel em:
http://fec.europa.eu/food/animal/liveanimals/pets/pointsentry_en.htm).

No caso de transporte maritimo, o prazo de 10 dias é alargado por um periodo adicional correspondente a
duracéo da viagem por mar.

Para efeitos de circulagéo posterior para outros Estados-Membros, o presente certificado € vélido a partir da
data dos controlos documentais e de identidade por um total de quatro meses ou até a data de expiragéo
da validade da vacinagdo antirrabica ou até que as condigdes relativas aos animais com menos de 16 semanas
de idade referidas no ponto 1.3 deixarem de ser aplicaveis, consoante a data que for anterior. Note-se
que certos Estados-Membros informaram que a circulagdo para o seu territério de animais com menos de
16 semanas de idade referidos no ponto 1.3 ndo ¢é autorizada. Para mais informagdes:
http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/pets/index_en.htm.

Numero de identificagdo: indicar o cédigo alfanumeérico do transpdnder ou da tatuagem.

Data de nascimento/Raga: conforme declaracdo do dono.

Riscar o que n&o interessa.

A declaragéo referida no ponto 1.1 deve ser anexada ao certificado e respeitar o modelo e os requisitos adicionais
estabelecidos no anexo IV, parte 3, do Regulamento de Execugéo (UE) n.° 577/2013.

Os elementos de prova referidos no ponto Il.1 (por exemplo, cartdo de embarque, bilhete de avido) e no ponto 1.2 (por
exemplo, recibo de entrada no evento, prova da inscrigédo) devem ser entregues a pedido das autoridades competentes
responsaveis para efeitos dos controlos referidos na alinea b) das Notas.

Qualquer revacinagdo deve ser considerada vacinagéo primaria se nao tiver sido realizada dentro do periodo de validade
de uma vacinacao anterior.

A declaragdo referida no ponto 11.3.2 a anexar ao certificado respeita os requisitos em matéria de formato, configuracao e
linguas estabelecidos no anexo |, partes 1 e 3, do Regulamento de Execugéo (UE) n.° 577/2013.

Deve ser anexada ao certificado uma cépia autenticada da identificagdo e dos pormenores relativos a vacinagao dos
animais em causa.

A terceira opcdo é sujeita a condicdo de o dono ou pessoa singular referida no ponto Il.1 fornecer, a pedido das
autoridades competentes responsaveis para efeitos dos controlos referidos na alinea b), uma declaragdo de que os
animais n&o estiveram em contacto com animais de espécies sensiveis a raiva e permanecerem seguros no meio de
transporte ou dentro do perimetro de um aeroporto internacional durante o transito através de um territério ou pais
terceiro ndo enumerado no anexo Il do Regulamento de Execugéo (UE) n.° 577/2013. Esta declaragio deve respeitar os
requisitos em matéria de formato, configuragdo e linguas previstos no anexo |, partes 2 e 3, do Regulamento de
Execucgéo (UE) n.° 577/2013.
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PAiS

Circulagao sem carater comercial de caes, gatos ou furdes para um Estado-
Membro a partir de um territério ou pais terceiro, em conformidade com o
artigo 5.0, n.°* 1 e 2, do Regulamento (UE) n.° §76/2013

~ s Il.a. N.° de referéncia do
Informacgdes sanitarias o ILb.
certificado

®)

)

(")

)

(?)

)

O teste de titulagdo de anticorpos da raiva referido no ponto 11.3.1:

deve ser realizado numa amostra colhida por um veterinario autorizado pela autoridade competente, pelo menos 30 dias
apoés a data de vacinagao e trés meses antes da data de importagéo;

deve medir um nivel de anticorpos de neutraliza¢&o do virus da raiva no soro igual ou superior a 0,5 Ul/ml;

tem de ser realizado por um laboratério aprovado em conformidade com o artigo 3.0 da Decisdo
2000/258/CE do Conselho (lista de laboratérios aprovados disponivel em: htitp://ec.europa.eu/food/animal/
liveanimals/pets/approval_en.htm);

ndo precisa de ser renovado no caso de animais que, tendo sido submetidos a esse teste com resultados satisfatérios,
foram revacinados contra a raiva dentro do periodo de validade de uma vacinagao anterior.

Deve ser apensa ao certificado uma copia autenticada do relatério oficial do laboratério aprovado com os resultados do
teste para detecéo de anticorpos da raiva referidos no ponto I1.3.1.

Ao certificar este resultado, o veterinario oficial confirma que verificou, na medida das suas possibilidades e, quando
necessario, através de contactos com o laboratério indicado no relatério, a autenticidade do relatério laboratorial sobre os
resultados do teste de titulagdo de anticorpos referido no ponto 11.3.1.

Em conjungdo com a nota de rodapé (5), a marcag&o dos animais em causa pela implantagdo de um transpénder ou por
uma tatuagem claramente legivel aplicada antes de 3 de julho de 2011 deve ser verificada antes de serem inseridos
quaisquer dados no presente certificado e deve preceder sempre qualquer vacinagdo ou, quando aplicavel, qualquer
teste realizados nos animais.

O tratamento contra Echinococcus multilocularis referido no ponto 1.4 deve:

ser administrado por um veterinario dentro de um prazo nao superior a 120 horas e nao inferior a 24 horas antes da hora
prevista de entrada dos cdes num dos Estados-Membros ou partes destes enumerados no anexo do Regulamento de
Execucéo (UE) 2018/878;

consistir num medicamento autorizado que contenha uma dose adequada de praziquantel ou de substancias
farmacologicamente ativas que, estremes ou combinadas, reduzam comprovadamente a carga das formas intestinais
adultas e imaturas do parasita Echinococcus multilocularis na espécie hospedeira em questéo.

O quadro referido no ponto 11.4 tem de ser utilizado para documentar os pormenores de um tratamento suplementar se
administrado apds a data em que o certificado foi assinado e antes da entrada prevista num dos Estados Membros ou
partes destes enumerados no anexo do Regulamento de Execucgéo (UE) 2018/878.

O quadro referido no ponto 1.4 tem de ser utilizado para documentar os pormenores dos tratamentos, se administrados
apds a data em que o certificado foi assinado para efeitos de circulagdo posterior para outros Estados-Membros, tal
como descrito na alinea b) das Notas e em conjugagéo com a nota de rodapeé (11).

Veterinario oficial/Veterinario autorizado

Nome (em maiusculas): Cargo e titulo:
Endereco

Telefone:

Data: Assinatura:

Carimbo:
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Circulagao sem carater comercial de caes, gatos ou furées para um Estado-
Membro a partir de um territério ou pais terceiro, em conformidade com o
artigo 5.0, n.°* 1 e 2, do Regulamento (UE) n.° 5676/2013

Il. Informacgdes sanitarias

Il.a. N.° de referéncia do
certificado

Il.b.

Nome (em maiusculas):
Endereco

Telefone:

Data:

Carimbo:

Cargo e titulo:

Assinatura:

Confirmagéo pela autoridade competente (n&o é necessaria quando o certificado for assinado por um veterinario oficial)

Nome (em maiusculas):
Endereco
Telefone:

Endereco eletronico:

Data de concluséo dos controlos documentais e de identidade:

Titulo:

Assinatura:

Funcionério no ponto de entrada dos viajantes (para efeitos de circulagdo posterior para outros Estados-Membros)

Carimbo:»
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2019/1294 DA COMISSAO
de 1 de agosto de 2019

que autoriza a colocagio no mercado de betaina como novo alimento, ao abrigo do Regulamento
(UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que altera o Regulamento de Execugio
(UE) 2017/2470 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 (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.°c 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da
Unido podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o disposto no artigo 8. do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de
Execugdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (%), que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve tomar uma decisio sobre
a autorizagdo e a colocagio no mercado da Unido de um novo alimento e a atualizacdo da lista da Unido.

(4)  Em 12 de junho de 2015, a empresa DuPont Nutrition Biosciences ApS. (o «requerente») apresentou um pedido a
autoridade competente da Finlandia para colocar no mercado da Unido a betaina como novo ingrediente
alimentar, na acegdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*). O pedido solicita que a betaina seja utilizada em barras de cereais e de proteinas, bebidas em pé e
bebidas isotonicas prontas a beber para pessoas com mais de 10 anos que praticam atividades desportivas, e em
barras de cereais e de proteinas, alimentos destinados a fins medicinais especificos efou substitutos integrais da
dieta, tal como definidos no Regulamento (UE) n. 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
excluindo alimentos destinados a lactentes e criancas pequenas.

(5)  Nos termos do artigo 35.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, qualquer pedido para colocar um novo
alimento no mercado da Unido, apresentado a um Estado-Membro nos termos do artigo 4. do Regulamento (CE)
n.° 258/97 e para o qual uma decisdo final ndo tenha sido tomada antes de 1 de janeiro de 2018, ¢ tratado como
um pedido apresentado ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283.

(6)  Embora o pedido de colocagio no mercado da Unido da betaina como novo alimento tenha sido apresentado
a um Estado-Membro em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.0 258/97, satisfaz igualmente os
requisitos enunciados no Regulamento (UE) 2015/2283.

(7)  Em 21 de outubro de 2015, a autoridade competente da Finlandia emitiu o seu relatério de avaliagdo inicial.
Nesse relatério, chegou a conclusio de que a betaina satisfaz os critérios aplicdveis aos novos ingredientes
alimentares estabelecidos no artigo 3., n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 258/97.

(') JOL327 de11.12.2015, p. 1.

(*) Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JOL351de30.12.2017,p. 72).

(}) Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e ingredientes
alimentares JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes e
criangas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que
revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva
2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.> 953/2009 da Comissdo (JO L 181 de
29.6.2013, p. 35).
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(8) Em 23 de outubro de 2015, a Comissdo transmitiu o relatério de avaliacio inicial aos outros Estados-
-Membros. Alguns Estados-Membros apresentaram objecdes fundamentadas no prazo de 60 dias previsto no
artigo 6.°, n.° 4, primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 258/97, no que diz respeito aos efeitos adversos
observados no nivel sem efeitos adversos observaveis (NOAEL) proposto pelo requerente para os estudos de
toxicidade oral crénica e de carcinogenicidade, a pequena margem de exposigdo entre as doses de betaina as quais
foram observados efeitos nos estudos toxicologicos e a ingestdo didria proposta de betaina.

(9)  Atendendo a essas objegdes fundamentadas, a Comissdo consultou a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (cAutoridade») em 4 de abril de 2016, solicitando que efetuasse uma avaliagdio complementar da
betaina como novo ingrediente alimentar, em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 258/97.

(10) Em 25 de outubro de 2017, a Autoridade adotou o seu parecer cientifico «Seguranga da betaina como novo
alimento nos termos do Regulamento (CE) n.> 258/97» (*). O referido parecer, embora elaborado e adotado pela
Autoridade ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 258/97, estd em conformidade com os requisitos do artigo 11.°
do Regulamento (UE) 2015/2283.

(11) No seu parecer cientifico, a Autoridade, utilizando a abordagem da dose de referéncia (BMD) (%), concluiu que
a betaina é segura para os grupos de populacdo a que se destina, quando adicionada aos alimentos numa dose
didria maxima de 400 mg/dia (6 mg/kg de peso corporal por dia). Nesse parecer, a Autoridade concluiu que
a seguranca da betaina, nas utilizagdes e aos niveis de utilizagdo propostos pelo requerente, que resultariam na
ingestdo de 2 500 mg de betaina por dia, ndo foi estabelecida.

(12) Em 25 de janeiro de 2018, o requerente solicitou a Comissdo a protecio de dados abrangidos por direitos de
propriedade para nove estudos apresentados em apoio do pedido, a saber, relatérios do estudo de toxicidade oral
aguda ('), de dois estudos de toxicidade oral sub-aguda (14 dias (°) e 28 dias (’)) e de um estudo de toxicidade
oral sub-crénica (') (42 dias), de trés estudos de mutagenicidade e genotoxicidade ('), de um estudo de
toxicidade oral cronica e carcinogenicidade (') e de um estudo dietético crénico (seis meses) em seres
humanos (V).

(13) Em 18 de fevereiro de 2018, a Autoridade considerou (*) que, na elaboracdo do seu parecer sobre a betaina
como novo alimento, os dados do estudo de toxicidade oral crénica e carcinogenicidade serviram de base para
a andlise BMD e para a determinagdo dos niveis de ingestdo seguros de betaina para a populagdo-alvo, os dados
do estudo dietético crénico em seres humanos serviram de base para determinar a ingestdo segura de betaina
para a populacio-alvo, e os dados de trés estudos de genotoxicidade serviram de base para atenuar as
preocupacdes no que diz respeito a potencial genotoxicidade da betaina. Por conseguinte, considera-se que as
conclusdes sobre a seguranga da betaina ndo poderiam ter sido alcancadas sem os dados dos relatérios ndo
publicados destes estudos.

(14) ApOs receber as consideracdes da Autoridade, a Comissio solicitou ao requerente que clarificasse melhor
a justificacdo fornecida relativa aos seus direitos de propriedade sobre o estudo de toxicidade oral crénica e
carcinogenicidade, o estudo dietético crénico em seres humanos e os trés estudos de mutagenicidade e genotoxi-
cidade, e que clarificasse o seu direito exclusivo de referéncia a estes estudos, tal como referido no artigo 26.°,
n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2015/2283.

(15) O requerente declarou que, no momento em que o pedido foi apresentado, detinha direitos de propriedade
exclusivos sobre os estudos nos termos do ordenamento juridico nacional e que, por conseguinte, 0 acesso
a esses estudos e a sua utilizacdo por parte de terceiros ndo eram legalmente possiveis.

(16) A Comissdo analisou todas as informagGes fornecidas pelo requerente e considerou que este fundamentou
suficientemente que os requisitos estabelecidos no artigo 26.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 sdo
cumpridos. Por conseguinte, o estudo de toxicidade oral crénica e carcinogenicidade, o estudo dietético crénico
em seres humanos e os trés estudos de genotoxicidade contidos no processo do requerente nio devem ser
utilizados pela Autoridade em beneficio de um requerente posterior durante um periodo de cinco anos a contar
da data de entrada em vigor do presente regulamento. Por conseguinte, a colocagdo no mercado da Unido da
betaina autorizada pelo presente regulamento deve ficar limitada ao requerente durante esse periodo.

Hatano Research Institute. 2002, estudos ndo publicados.

1%) Relatério ndo publicado, sem data.

EFSA, Painel Cientifico dos Produtos Dietéticos, Nutri¢do e Alergias, ata da 83.2 reunido plendria realizada em 7 e 8 de fevereiro de 2018,
aprovada em 18 de fevereiro de 2018, (https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).
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(17)  Contudo, limitar & utilizacdo exclusiva do requerente a autorizagdo da betaina e a referéncia aos estudos contidos
no processo do requerente nio impede outros requerentes de solicitarem uma autorizagdo de colocagio no
mercado para o mesmo novo alimento, desde que os seus pedidos se baseiem em informacdes obtidas de forma
legal que fundamentem a autorizacdo nos termos do presente regulamento.

(18) Em 2 de novembro de 2018, o requerente apresentou um pedido a Comissdo, na acegdo do artigo 10.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2015/2283, para a alteracdo das condigdes de utilizagdo da betaina incluidas no pedido de
12 de junho de 2015 do requerente a autoridade competente da Finlindia para colocar a betaina no mercado da
Unido como novo ingrediente alimentar. As alteracdes solicitadas dizem respeito a modificacdes das utilizacdes e
niveis de utilizagdo previstos de betaina em bebidas em po, bebidas isoténicas, barras de cereais e de proteinas e
substitutos de refei¢do destinados a desportistas, bem como das utilizagdes de betaina em substitutos integrais da
dieta para controlo do peso e em alimentos destinados a fins medicinais especificos, tal como definidos no
Regulamento (UE) n.c 609/2013, excluindo alimentos destinados a lactentes e criangas pequenas. As altera¢des
solicitadas deverdo assegurar que a ingestdo de betaina pela populagio em geral ndo exceda os 400 mg/dia (6
mg/kg de peso corporal por dia) considerados seguros pela Autoridade no seu parecer de 2017.

(19) Em 12 de dezembro de 2018, a Comissdo consultou a Autoridade, solicitando-lhe que efetuasse uma avaliacio
adicional das alteragdes das utilizacdes e niveis de utilizagdo previstos da betaina como novo alimento, em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283.

(20) Em 14 de margo de 2019, a Autoridade adotou o seu parecer cientifico «Seguranca da betaina como novo
alimento nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283» (**). O parecer cientifico estd em conformidade com os
requisitos do artigo 11.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(21) Nesse parecer, a Autoridade concluiu que a betaina é segura nas novas condigdes de utilizagdo propostas. Por
conseguinte, o referido parecer cientifico contém fundamentos suficientes para estabelecer que a betaina, nas
utilizagdes e aos niveis de utilizagdo propostos, quando utilizada como ingrediente em bebidas em pd, bebidas
isotonicas, barras de cereais e de proteinas e substitutos de refeicdo destinados a desportistas e em substitutos
integrais da dieta para controlo do peso, bem como em alimentos destinados a fins medicinais especificos, tal
como definidos no Regulamento (UE) n.° 609/2013, excluindo os alimentos destinados a lactentes e criangas
pequenas, estd em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.

(22) O nivel de ingestdo seguro de betaina poderia ser excedido quando os alimentos que a contenham sdo utilizados
em conjugagio com suplementos alimentares que contém betaina. Por conseguinte, é necessdrio informar os
consumidores através de um rétulo adequado de que os alimentos que contém betaina ndo devem ser utilizados
se forem consumidos no mesmo dia suplementos alimentares que contenham betaina.

(23) A utilizagdo de betaina deve ser autorizada sem prejuizo do disposto no Regulamento (UE) n.° 609/2013 que
estabelece requisitos aplicdveis aos alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos alimentos destinados a fins
medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso.

(24)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

1. A betaina, tal como especificada no anexo do presente regulamento, deve ser incluida na lista da Unido de novos
alimentos autorizados estabelecida no Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470.

2. Durante um periodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento, s6 o requerente
inicial:

Empresa: DuPont Nutrition Biosciences ApS
Enderego: Langebrogade 1 DK-1411 Copenhagen K, Dinamarca,
estd autorizado a colocar no mercado da Unido o novo alimento referido no n.° 1, salvo se um requerente posterior

obtiver autoriza¢do para o novo alimento sem fazer referéncia aos dados protegidos nos termos do artigo 2.° do
presente regulamento, ou com o acordo da DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(") EFSA Journal 2019; 17(4):5658.
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3. A entrada na lista da Unido referida no n.° 1 deve incluir as condi¢des de utilizacdo e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo do presente regulamento.

4. A autorizagio estabelecida no presente artigo é aplicivel sem prejuizo do disposto no Regulamento (UE)
n.° 609/2013.

Artigo 2.0

Os estudos constantes do processo de pedido com base no qual o novo alimento referido no artigo 1. foi avaliado pela
Autoridade, que o requerente declara estarem abrangidos por direitos de propriedade e sem os quais 0 novo alimento
ndo poderia ser autorizado, ndo podem ser utilizados em beneficio de um requerente posterior durante um periodo de
cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento sem o acordo da DuPont Nutrition
Biosciences ApS.

Artigo 3.

O anexo do Regulamento de Execucgdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 4.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio 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 1 de agosto de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



O anexo do Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 é alterado do seguinte modo:

ANEXO

1) E inserida a seguinte entrada no quadro 1 (Novos alimentos autorizados), por ordem alfabética:

Novo alimento

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotu-

Outros requi-

Protecdo de dados

autorizado lagem adicionais sitos
«Betaina Categoria especificada de Niveis mdximos (¥) A designagio do novo ali- Autorizado em 22 de agosto de 2019. Esta inser-
alimentos mento a utilizar na rotulagem cdo baseia-se em provas cientificas e dados cien-
dos géneros alimenticios que tificos abrangidos por direitos de propriedade
o contenham deve ser “be- protegidos nos termos do artigo 26.° do Regula-
. . . taina”. mento (UE) 2015/2283.
Bebidas em po, bebidas 60 mg/100 g (UB) /

energéticas e isot6nicas
destinadas a desportistas

Barras de cereais e de 500 mg/100 g
proteinas destinadas
a desportistas

Substitutos de refei¢do 20 mg/100 g
destinados a desportistas

Substitutos integrais da dieta 500 mg/100 g (barra)

para controlo do peso, tal

como definidos no 136 mg/100 g (sopa)
Regulamento (UE) n.° 188 mg[100 g (papas)
609/2013 60 mg/100 g (bebidas)
Alimentos destinados a fins 400 mg/dia

medicinais especificos, tal
como definidos no
Regulamento (UE) n.°
609/2013, para adultos

Na rotulagem dos alimentos
que contenham betaina deve
figurar uma adverténcia de que
os alimentos ndo devem ser
utilizados se forem consumi-
dos no mesmo dia suplemen-
tos alimentares que contenham
betaina.

Requerente: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
Langebrogade 1 Copenhagen K, DK-1411, Dina-
marca. Durante o periodo de protegdo de dados,
s6 a DuPont Nutrition Biosciences ApS estd auto-
rizada a colocar no mercado da Unido o novo
alimento betaina, salvo se um requerente poste-
rior obtiver autorizacio para o novo alimento
sem fazer referéncia as provas cientificas ou aos
dados cientificos abrangidos por direitos de pro-
priedade protegidos nos termos do artigo 26.°
do Regulamento (UE) 2015/2283, ou com
o acordo da DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Termo do periodo de protedo de dados: 22 de
agosto de 2024.

(*) Os niveis méximos de utilizagdo no produto final pronto a utilizar, comercializado como tal ou reconstituido de acordo com as instru¢des do fabricante.»

07/¥0T 1
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2) E inserida a seguinte entrada no quadro 2 (Especificagdes), por ordem alfabética:

Novo alimento

. Especificacdes
autorizado P ¢

«Betaina Descrigdo/definigio

A betaina (N,N,N-trimetilglicina ou carboxi-N,N,N-trimetilmetanaminio), nas formas anidra (CH,);N*CH,COO- (N.© CAS: 107-43-7) e mono-hidrato (CH,)
3N*CH,COO~H,0 (N.° CAS: 590-47-6) ¢ obtida através do processamento de beterrabas-sacarinas (ou seja, melagos, vinassa ou betaina-glicerol).

Caracteristicas/composicio

Aspeto: Cristais de cor branca fluidos

Betaina: > 99,0 % (m/m em peso seco)

Humidade: < 2,0 % (forma anidra); < 15,0 % (forma mono-hidrato)
Cinzas: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Proteinas residuais: < 1,0 mg/g

Metais pesados

Arsénio: < 0,1 mg/kg

Merctrio: < 0,005 mg/kg

Cédmio: < 0,01 mg/kg

Chumbo: < 0,05 mg/kg

Critérios microbioldgicos

Contagem de microrganismos vidveis totais: < 100 UFC/g
Coliformes: ausente/10 g

Salmonella sp.: ausente/25 g

Leveduras: < 10 UFC/g

Bolores: < 10 UFC/g

UFC: unidades formadoras de coldnias»

6107°8°C
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2019/1295 DA COMISSAO
de 1 de agosto de 2019

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2018/1469 que institui um direito anti-dumping

definitivo sobre as importacdes de determinados tubos sem costura, de ferro ou de aco,

origindrios da Riissia e da Ucrinia, na sequéncia de um reexame intercalar parcial nos termos do
artigo 11.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/1036

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/1036 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016,
relativo a defesa contra as importagdes objeto de dumping dos paises nio membros da Unido Europeia (') (cregulamento
de base»), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

1. PROCEDIMENTO
1.1. Medidas em vigor

(1) Pelo Regulamento (CE) n.> 954/2006 (3, o Conselho, na sequéncia de um inquérito (<nquérito inicial»), instituiu
um direito anti-dumping definitivo sobre as importagdes de certos tubos sem costura, de ferro ou de ago,
origindrios da Crodcia, da Rissia e da Ucrdnia. As medidas consistiam num direito anti-dumping ad valorem, que
oscilava entre 12,3 % e 25,7 %, instituido sobre as importa¢des provenientes de produtores-exportadores especifi-
camente designados na Ucrdnia, bem como numa taxa do direito residual de 25,7 % sobre as importagdes
provenientes de todas as outras empresas na Ucrdnia. O direito anti-dumping definitivo instituido sobre
o produtor-exportador objeto do presente inquérito de reexame, a CJSC Nikopolsky Seamless Tubes Plant Niko
Tube e a OJSC Nizhnedneprovsky Tube Rolling Plant, atualmente designadas LLC Interpipe Niko Tube e OJSC
Interpipe Nizhnedneprovsky Tube Rolling Plant («requerente» ou «Interpipe»), foi de 25,1 %.

(2)  Na sequéncia do pedido de anulacio do Regulamento (CE) n.c 954/2006 do Conselho por parte da Interpipe,
o Tribunal Geral da Unido Europeia anulou o artigo 1.° do Regulamento (CE) n.> 954/2006 do Conselho, na
medida em que o direito anti-dumping fixado para a Interpipe excedia o que seria aplicdvel se ndo se tivesse
procedido a um ajustamento do preco de exportagio efetuado para ter em conta uma comissdo, quando as
vendas foram efetuadas por intermédio do comerciante coligado, a Sepco SA (}). Em 16 de fevereiro de 2012,
o Tribunal de Justica da Unido Europeia confirmou o acérddo do Tribunal Geral (*).

(3)  No seguimento destes acérddos, o Conselho alterou o Regulamento (CE) n.> 954/2006 do Conselho através do
Regulamento de Execucdo (UE) n.o 540/2012 (°), a fim de corrigir o direito anti-dumping instituido sobre
a Interpipe, na medida em que tinha sido erradamente estabelecido. Consequentemente, o direito aplicavel a
Interpipe foi alterado para 17,7 %.

(4)  Pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 585/2012 (%), o Conselho, no seguimento de um reexame da caducidade,
manteve as medidas instituidas pelo Regulamento (CE) n.> 954/2006 do Conselho aplicdveis as importacdes de
tubos sem costura, de ferro ou ago, origindrios da Russia e da Ucrania.

() JOL176 de 30.6.2016, p. 21.

%) Regulamento (CE) n.> 954/2006, de 27 de junho de 2006, que institui um direito anti-dumping definitivo sobre as importagdes de certos
tubos sem costura, de ferro ou de aco, origindrias da Crodcia, da Roménia, da Russia e da Ucrania, que revoga os Regulamentos (CE) n.°
2320/97 e (CE) n.> 348/2000 do Conselho, que encerra o reexame intercalar e o reexame de caducidade dos direitos anti-dumping sobre
as importagdes de certos tubos sem costura, de ferro ou de ago néo ligado, origindrias, nomeadamente, da Russia e da Roménia, e que
encerra os reexames intercalares dos direitos anti-dumping sobre as importagdes de certos tubos sem costura, de ferro ou de ago ndo
ligado, origindrias, nomeadamente, da Russia e da Roménia, e da Croacia e da Ucrania (JO L 175 de 29.6.2006, p. 4).

(*) Acérddo de 10 de margo de 2009 no processo T-249/06, Interpipe Niko Tube ZAT e Interpipe NTRP VAT contra Conselho da Unido Europeia,
EU:T:2009:62.

(*) Acérddo de 16 de fevereiro de 2012 nos processos apensos C-191/09 P e C-200/09 P, Conselho da Unido Europeia e Comissdo das
Comunidades Europeias contra Interpipe Niko Tube ZAT e Interpipe NTRP VAT, EU:C:2012:78.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2012 do Conselho, de 21 de junho de 2012, que altera o Regulamento (CE) n.> 954/2006 que
institui um direito anti-dumping definitivo sobre as importagdes de certos tubos sem costura, de ferro ou de ago, origindrios da Crodcia,
da Roménia, da Russia e da Ucrania (JOL 165 de 26.6.2012, p. 1).

(®) Regulamento de Execugdo (UE) n.c 585/2012 do Conselho, de 26 de junho de 2012, que institui um direito anti-dumping definitivo sobre
as importagdes de determinados tubos sem costura, de ferro ou de ago, origindrios da Russia e da Ucrania, na sequéncia de um reexame
da caducidade nos termos do artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1225/2009, e encerra o processo de reexame da caducidade
relativo as importagdes de determinados tubos de ago sem costura, de ferro ou de ago, origindrios da Crodcia (JO L 174 de 4.7.2012,

p-5).
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(5)  Na sequéncia de um pedido da Interpipe, nos termos do artigo 11.°, n.° 3, do regulamento de base, o Conselho,
pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.0 795/2012 ('), alterou as medidas definitivas instituidas pelo Regulamento
de Execucdo (UE) n.° 585/2012 no que diz respeito a Interpipe («iltimo reexame intercalar»). Consequentemente,
o direito aplicavel a Interpipe foi alterado para 13,8 %.

(6)  Pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1469 (¥), a Comissdo, na sequéncia de um reexame da caducidade,
manteve as medidas instituidas pelo Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 585/2012 do Conselho, com a dltima
redagdo que lhe foi dada pelos Regulamentos de Execugdo (UE) neo 795/2012 e (UE) ne 1269/2012 do
Conselho (%) relativos as importagdes de tubos sem costura, de ferro ou de ago, origindrios da Rdssia e da
Ucrania («inquérito de reexame da caducidade»).

(7)  Os direitos anti-dumping atualmente em vigor oscilam entre 35,8 % e 24,1 % para as importagdes origindrias da
Rassia e entre 25,7 % e 12,3 % para as importacdes origindrias da Ucrania.

1.2. Pedido de reexame intercalar parcial

(8)  Em 7 de maio de 2018, a Comissdo anunciou, através de um aviso publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia,
o inicio de um reexame intercalar parcial (caviso de inicio») (') das medidas anti-dumping aplicveis as
importacdes de certos tubos sem costura, de ferro ou de aco, origindrios da Ucrdnia, nos termos do artigo 11.°,
n.° 3, do regulamento de base.

(9) O reexame, limitado no seu dmbito ao exame do dumping praticado pelo produtor-exportador Interpipe, foi
iniciado na sequéncia de um pedido fundamentado apresentado pela empresa. No seu pedido, a Interpipe
apresentou elementos de prova suficientes de como as circunstincias com base nas quais as medidas anti-dumping
tinham sido instituidas se alteraram, sendo essas altera¢des de cardter duradouro.

1.3. Inquérito

(10) O inquérito sobre o nivel do dumping abrangeu o periodo compreendido entre 1 de abril de 2017 e 31 de margo
de 2018 («periodo de inquérito de reexame»).

(11) A Comissdo informou oficialmente do inicio do reexame intercalar parcial o requerente, as autoridades do pais de
exportacdo e a inddstria da Unido. Foi dada as partes interessadas a oportunidade de apresentarem os seus
pontos de vista por escrito e de solicitarem uma audi¢do no prazo fixado no aviso de inicio.

(12) A fim de obter as informagdes necessrias para o seu inquérito, a Comissdo enviou um questiondrio ao
requerente, que respondeu dentro do prazo fixado.

(13) A Comissdo procurou obter e verificou todas as informacdes que considerou necessirias para efeitos da
determinagdo do nivel de dumping. Foram realizadas visitas de verificagdo nas instala¢des do requerente e das suas
empresas comerciais coligadas, a saber, a LLC Interpipe Ukraine, a Interpipe Europe SA e a Interpipe Central
Trade GmbH.

2. PRODUTO OBJETO DE REEXAME E PRODUTO SIMILAR
2.1. Produto objeto de reexame

(14) O produto objeto de reexame é o mesmo que o definido no Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1469, de 1 de
outubro de 2018, que institui as medidas atualmente em vigor, ou seja, tubos sem costura (<TSC»), de ferro ou de

(') Regulamento de Execugdo (UE) n.c 795/2012 do Conselho, de 28 de agosto de 2012, que altera o Regulamento de Execugdo (UE) n.c
585/2012 que institui um direito anti-dumping definitivo sobre as importagdes de determinados tubos sem costura, de ferro ou de aco,
origindrios da Russia e da Ucrénia, na sequéncia de um reexame parcial intercalar nos termos do artigo 11.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.°1225/2009 JOL 238 de 4.9.2012, p. 1).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1469 da Comissdo, de 1 de outubro de 2018, que institui um direito anti-dumping definitivo sobre
as importagdes de determinados tubos sem costura, de ferro ou de ago, origindrios da Russia e Ucrania, na sequéncia de um reexame da
caducidade ao abrigo do artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/1036 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 246 de
2.10.2018, p. 20).

(’) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1269/2012 do Conselho, de 21 de dezembro de 2012, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 585/2012 que institui um direito anti-dumping definitivo sobre as importa¢des de determinados tubos sem costura, de ferro ou de
aco, origindrios, nomeadamente, da Russia, na sequéncia de um reexame parcial intercalar nos termos do artigo 11.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1225/2009 (JOL 357 de 28.12.2012, p. 1).

() JOC 159 de 7.5.2018, p. 18.
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aco, de seccdo transversal circular, de didmetro exterior ndo superior a 406,4 mm, com um valor de carbono
equivalente (VCE) ndo superior a 0,86 de acordo com a férmula e a anélise quimica do Instituto Internacional de
Soldadura (IIW) ('!), origindrios, nomeadamente, da Ucrdnia, atualmente classificados nos cddigos NC
ex 7304 11 00, ex 7304 19 10, ex 730419 30, ex 7304 22 00, ex 7304 23 00, ex 7304 24 00,
ex 730429 10, ex 7304 29 30, ex 7304 31 80, ex 7304 39 58, ex 7304 39 92, ex 7304 39 93,
ex 7304 51 89, ex 7304 59 92 e ex 7304 59 93 (¢produto objeto de reexamey).

2.2. Produto similar

(15) Como estabelecido no inquérito inicial, bem como nos inquéritos subsequentes, o presente inquérito confirmou
que o produto produzido na Ucrénia e exportado para a UE, o produto produzido e vendido no mercado interno
da Ucrania, e o produto produzido e vendido na UE pelos produtores da Unido tém as mesmas caracteristicas
fisicas e técnicas de base e as mesmas utilizagdes finais. Por conseguinte, sdo considerados produtos similares na
acegdo do artigo 1.°, n.° 4, regulamento de base.

3. CARATER DURADOURO DAS NOVAS CIRCUNSTANCIAS

(16) De acordo com o artigo 11, n.° 3, do regulamento de base, averiguou-se igualmente se a alteragdo das circuns-
tancias relativas ao dumping poderia ser considerada de cardter duradouro.

(17) Tanto durante o inquérito anti-dumping inicial, em 2006, como no wltimo inquérito de reexame intercalar da
Interpipe, em 2012, que abrangeu o periodo de inquérito de reexame compreendido entre 1 de outubro de 2010
e 30 de setembro de 2011, a principal matéria-prima para a produ¢io do produto objeto de reexame, ou seja,
billets redondos de aco, foi adquirida pela Interpipe a fornecedores independentes.

(18) No seu pedido de reexame intercalar parcial, o requerente alegou que a integragdo vertical da LLC Metallurgical
Plant «Dneprosteel», em 2013, conduziu & producdo interna da principal matéria-prima (billets de aco), gerando
uma redugdo significativa dos custos e uma mudanga na carteira de produtos. O requerente alegou ainda que, em
compara¢do com os tipos do produto que produziu e exportou no periodo de inquérito de reexame do dltimo
inquérito de reexame intercalar, isto é, agos de tipo comum, acrescentou agora produtos novos e mais
sofisticados (dos tipos «ago de alta liga» e «tubos dos tipos utilizados em oleodutos ou gasodutos e tubos
mecanicos») a sua carteira de produtos, tendo estes representado uma parte importante das exportacdes totais
para a UE durante o atual periodo de inquérito de reexame, compreendido entre 1 de abril de 2017 e 31 de
margo de 2018.

(19) O inquérito confirmou que a principal matéria-prima foi produzida internamente pelo requerente e que esta
alteragdo resultou numa mudanga significativa em termos de custos e carteira de produtos. O inquérito
confirmou que os tipos do produto exportados pela Interpipe para a UE eram, em grande medida, diferentes dos
exportados durante o perfodo de inquérito de reexame do tltimo inquérito de reexame intercalar. Nesta base, e
dada a natureza estrutural destas alteragdes, concluiu-se que as alteragdes descritas no considerando 17 eram de
carater duradouro e pouco suscetiveis de se alterar no futuro préximo. Consequentemente, considerou-se que
a aplicacdo das medidas em vigor ao seu nivel atual deveria ser reapreciada.

(20)  Nio foi tida em conta uma outra alteragdo que o requerente alegou existir apds o inicio do presente reexame, ou
seja, a existéncia/criagdo de uma empresa comum entre a Interpipe e a Vallourec Tubes, uma vez que ocorreu
apds o inicio do presente reexame intercalar.

4. DUMPING
4.1.1. Estrutura empresarial e metodologia utilizada para calcular o dumping

(21) Durante o periodo de inquérito de reexame, a Interpipe detinha e controlava a 100 % dois produtores-
-exportadores (centidades de fabrico»): a LLC Interpipe Niko Tube («<NIKO») e a OJSC Interpipe Nizhnedneprovsky
Tube Rolling Plant (<NTRP»).

(") O VCE serd determinado de acordo com o Relatério Técnico, 1967, IW doc. 1X-555-67, publicado pelo Instituto Internacional de
Soldadura (ITW).
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(22)  No inquérito inicial, uma vez que o sistema contabilistico do requerente ndo permitia a identificagdo da empresa
produtora pertinente em termos de vendas, calculou-se uma margem de dumping comum agregando todos os
dados relativos a produgio, a rendibilidade e as vendas na UE das duas entidades produtoras.

(23) A partir do dltimo reexame intercalar, na sequéncia de uma alteragdo acentuada da estrutura empresarial do
grupo, que permitiu identificar a empresa produtora pertinente em termos de vendas e produgdo e em
conformidade com o artigo 2.°, n. 11 e 12, do regulamento de base, a Comissdo deixou de agregar os dados
relativos as empresas produtoras, passando a utilizar a metodologia normalizada. Esta metodologia normalizada
consistiu no célculo de uma margem de dumping comum para os dois produtores-exportadores, calculando, em
primeiro lugar, o montante do dumping para cada um dos produtores-exportadores, antes de determinar uma taxa
média ponderada de dumping para ambas as empresas.

(24) No presente inquérito, foi igualmente possivel identificar a empresa produtora pertinente em termos de
vendas. Assim, em conformidade com o artigo 2.°, n.°s 11 e 12, do regulamento de base e em conformidade com
a prética corrente das institui¢des da Unido, foi aplicada a mesma metodologia que no tltimo reexame intercalar.

4.1.2. Valor normal

(25) Em conformidade com o artigo 2.°, n.° 2, do regulamento de base, a Comissdo procurou, em primeiro lugar,
determinar, para cada produtor-exportador, se o seu volume total de vendas no mercado interno do produto
similar a clientes independentes era representativo comparativamente ao seu volume total de vendas de
exportagdo para a UE, ou seja, se o volume total dessas vendas representou, pelo menos, 5 % do volume total de
vendas de exportagdo do produto objeto de reexame para a UE. O exame estabeleceu que as vendas no mercado
interno foram representativas para ambos os produtores-exportadores.

(26) Em seguida, a Comissdo apurou se as vendas no mercado interno do tipo do produto idéntico ou comparavel
com o tipo do produto vendido para exportacio para a Unido realizadas pela Interpipe no seu mercado interno
eram representativas, em conformidade com o artigo 2., n.° 2, do regulamento de base. As vendas no mercado
interno de um tipo do produto sio representativas se o volume total das vendas desse tipo do produto no
mercado interno a clientes independentes, durante o periodo de inquérito, representar, pelo menos, 5 % do
volume total das vendas de exportagdo para a Unido do tipo do produto idéntico ou compardvel. A Comissio
estabeleceu que as vendas no mercado interno do tipo do produto idéntico ou comparavel ao tipo do produto
vendido para exportagdo para a Unido foram, em grande medida, representativas durante o periodo de inquérito,
uma vez que se apurou que 60 % a 80 % (*?) dos modelos exportados foram vendidos em quantidades represen-
tativas no mercado interno.

(27) Em conformidade com o artigo 2.°, n.° 4, do regulamento de base, examinou-se em seguida se se poderia
considerar que as vendas no mercado interno de cada tipo do produto vendido em quantidades representativas
tinham sido efetuadas no decurso de operagdes comerciais normais. Para o efeito, estabeleceu-se, para cada tipo
do produto objeto de exame exportado, a propor¢do de vendas rentdveis a clientes independentes no mercado
interno durante o periodo de inquérito de reexame.

(28) Para os tipos do produto em que mais de 80 % do respetivo volume de vendas no mercado interno foram
superiores aos custos e em que o preco de venda médio ponderado desse tipo do produto foi igual ou superior
ao seu custo unitério de produgio, o valor normal, por tipo do produto, foi calculado como média ponderada de
todos os pregos de venda efetivos, no mercado interno, do tipo do produto em questdo, independentemente de
essas vendas terem sido rentdveis ou ndo.

(29) Quando o volume de vendas rentdveis de um tipo do produto representou 80 % ou menos do volume total de
vendas desse tipo, ou quando o preco médio ponderado desse tipo foi inferior ao custo unitdrio de produgio,
o valor normal baseou-se no preco efetivo no mercado interno, calculado como pre¢o médio ponderado apenas
das vendas rentdveis desse tipo de produto no mercado interno realizadas durante o periodo de inquérito de
reexame.

(30) A andlise das vendas no mercado interno mostrou que 35 % a 55 % (**) de todas as vendas no mercado interno
do tipo do produto idéntico ou compardvel ao tipo do produto vendido para exportagdo para a Unido foram
rentdveis e que o preco médio ponderado das vendas foi superior ao custo de producio. Consequentemente,
o valor normal foi calculado como a média ponderada unicamente das vendas rentaveis.

(*») Nao é facultado o valor exato, porque se trata dos dados especificos da empresa.
(") Nao é facultado o valor exato, porque se trata dos dados especificos da empresa.



L 204/26 Jornal Oficial da Unido Europeia 2.8.2019

(31) O valor normal para os tipos do produto ndo representativos (a saber, aqueles cujas vendas no mercado interno
constituiram menos de 5 % das vendas de exportacdo para a UE ou que ndo foram de todo vendidos no mercado
interno) foi calculado com base no custo de fabrico por tipo do produto, acrescido de um montante corres-
pondente aos encargos de venda, despesas administrativas e outros encargos gerais, bem como aos lucros. Nos
casos em que existiam vendas no mercado interno, foram utilizados os lucros obtidos em transacdes realizadas
no decurso de operagdes comerciais normais no mercado interno, por tipo do produto, para os tipos do produto
em causa. Na auséncia de vendas no mercado interno, foram utilizados os lucros médios (*4).

(32) Na sequéncia da divulgagdo final, o grupo Interpipe contestou alguns dos elementos utilizados pela Comissio no
célculo do valor normal. As alegagdes diziam respeito as seguintes questdes: i) Calculo dos custos VAG; ii)
Alegada exclusdo de outros custos de exploragio; iii) Utilizagdo de custos financeiros; iv) Dupla contabilizagdo no
que respeita aos ajustamentos para ter em conta os custos VAG.

(33) Apos ter examinado os elementos do dossié, a Comissdo decidiu aceitar as alegagdes referidas nas subalineas ii) e
iv) e rejeitar as mencionadas nas subalineas i) e iii). Devido ao cardter confidencial das informagdes comerciais
constantes das alegacdes do grupo Interpipe e da andlise destes argumentos por parte da Comissdo, a Comissio
facultou ao grupo Interpipe uma divulgacdo adicional na data de ado¢do do presente regulamento, que inclufa
uma fundamentacio pormenorizada.

(34) Tendo aceite as alegacdes ii) e iv), a Comissdo reviu a margem de dumping da Interpipe. Foi facultada a empresa
uma divulgacdo adicional descrevendo o impacto na margem de dumping, tendo esta sido convidada a apresentar
observagdes. A Comissdo informou igualmente a indistria da UE das alteragdes na margem de dumping da
empresa.

(35) Na sequéncia da divulgagdo adicional, a Interpipe manteve as alegacdes que a Comissdo tinha rejeitado, sem
acrescentar novos elementos que pudessem alterar as conclusdes comunicadas pela Comissdo a empresa.

4.1.3. Prego de exportacdo

(36) As vendas de exportacio do produto objeto de reexame para a UE envolveram vérias entidades no grupo
Interpipe; ou seja, as instalagdes, uma empresa de coordenagio sediada na Ucrdnia (dnterpipe Ukraine» ou «IPU»),
um importador coligado estabelecido na Alemanha (dnterpipe Central Trade GmbH» ou PCT») e um
comerciante coligado estabelecido na Suica (dnterpipe Europe SA» ou «IPE»).

(37) O preco de exportagdo foi estabelecido em conformidade com o artigo 2.2, n.° 8, do regulamento de base, exceto
no que respeita as transagdes realizadas através da empresa coligada agindo na qualidade de importador, a IPCT.
Neste caso, o preco de exportacdo foi estabelecido com base no prego a que o produto importado foi revendido
pela primeira vez a clientes independentes na UE, em conformidade com o artigo 2.°, n.° 9, do regulamento de
base. Assim, o prego foi ajustado para ter em conta todos os custos incorridos entre a importagdo e a revenda,
assim como um lucro razodvel. Estes ajustamentos foram calculados com base nos encargos de venda, despesas
administrativas e outros encargos gerais do comerciante coligado e num lucro tedrico realizado por um
importador independente (2,5 % do volume de negécios).

4.1.4. Comparagdo

(38) O valor normal e o preco de exportacdo dos dois produtores-exportadores foram comparados no estidio a saida
da fdbrica. A fim de assegurar uma comparagdo equitativa entre o valor normal e o preco de exportagdo,
procedeu-se aos devidos ajustamentos para ter em conta as diferengas que afetam os precos e sua comparabi-
lidade, em conformidade com o artigo 2.°, n.° 10, do regulamento de base. Nesta base, foram efetuados
ajustamentos no que respeita aos custos de transporte, seguro, manutengdo, carregamento e custos acessorios,
encargos de importagio, direitos aduaneiros, comissdes e custos de crédito.

(39) Durante o periodo de inquérito de reexame, a Interpipe exportou o produto objeto de reexame para a UE através
de dois canais de vendas diferentes; a saber, através do mesmo comerciante coligado, localizado na Suica,
utilizado no dltimo reexame intercalar (a IPE) e através de uma empresa de importagdo coligada localizada na UE
(a IPCT), estabelecida em 2014. Este dltimo canal de distribui¢do ndo existia no tltimo reexame intercalar. Devido
ao cardter confidencial das informagdes comerciais constantes da anélise da Comissdo, a Comissdo facultou ao
grupo Interpipe uma divulgagdo adicional na data de adocio do presente regulamento, que inclufa uma
fundamentacio pormenorizada.

(") Esta alteragdo metodoldgica deve-se ao facto de, apds o inquérito inicial, um painel da OMC ter emitido (e o organismo de resolucio de
litigios da OMC ter aprovado) o relatério no processo European Communities — Anti-dumping Measure on Farmed Salmon from Norway, no
qual se dispde que ndo se pode ignorar a margem de lucro real, estabelecida para as transagdes realizadas no decurso de operagdes
comerciais normais, dos tipos do produto pertinentes cujo valor normal tem de ser calculado. Ver WT/DS337/R de 16 de novembro de
2007 — adotado pelo organismo de resolugdo de litigios em 15 de janeiro de 2008, n. 7.289 a 7.319.
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(40) Consequentemente, a Comissdo considerou que se justificava um ajustamento nos termos do artigo 2.2, n.° 10,
alinea i), do regulamento de base. Este ajustamento foi calculado deduzindo os encargos de venda, as despesas
administrativas e outros encargos gerais do comerciante coligado, que ndo foram declarados como ajustamentos,
e um lucro tedrico obtido por um comerciante independente (2,5 % do volume de negdcios) do preco de venda
ao primeiro cliente independente.

(41) Na sequéncia da divulgacio final, o grupo Interpipe contestou a conclusio da Comissio de ndo considerar a IPE
como parte de uma entidade econémica tnica, juntamente com as demais entidades NIKO, NTRP e IPU. Apos ter
examinado os elementos do dossié, a Comissdo decidiu rejeitar esta alegacdo. Tal como mencionado no
considerando 34, facultou-se a empresa uma divulgagdo adicional, em que se descreve o impacto na margem de
dumping, solicitando-lhe que apresentasse observacdes. Na sua resposta, a Interpipe manteve as alegacdes que
a Comissdo tinha rejeitado. Ndo foram recebidas outras observagdes a este propdsito.

(42) Devido ao caréter confidencial das informagdes comerciais constantes da alegacdo do grupo Interpipe e da andlise
destes argumentos por parte da Comissdo, a Comissdo facultou ao grupo Interpipe uma divulgagio adicional na
data de adocgdo do presente regulamento, que inclufa uma fundamentagdo pormenorizada.

4.1.5. Margem de dumping

(43) De acordo com o artigo 2.°, n 11 e 12, do regulamento de base, o valor normal médio ponderado foi
comparado com o preco de exportagdio médio ponderado por tipo do produto, no estddio a saida da fébrica,
separadamente para cada um dos dois produtores-exportadores. Em seguida, estabeleceu-se uma margem de
dumping comum para a Interpipe, calculando uma taxa média ponderada de dumping tinica para ambos os
produtores-exportadores da Interpipe.

(44) Assim, a margem de dumping, expressa em percentagem do preco ClF-fronteira da Unido do produto ndo
desalfandegado, é de 8,1 %.

(45) Na sequéncia da divulgagdo adicional, a ESTA alegou que a redugio da margem de dumping da Interpipe criaria
um prejuizo adicional para a inddstria de tubos de aco sem costura na UE. A Comissdo observa que, em
conformidade com o artigo 9.°, n.° 4, do regulamento de base, o montante do direito anti-dumping ndo pode
exceder a margem de dumping que, neste caso, foi estabelecida em 8,1 %.

(46) O Comité criado pelo artigo 15., n.° 1, do regulamento de base ndo emitiu parecer,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

A entrada relativa & LLC Interpipe Niko Tube e a OJSC Interpipe Nizhnedneprovsky Tube Rolling Plant (Interpipe NTRP)
no quadro do artigo 1.2, n.° 2, do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 585/2012 passa a ter a seguinte redacio:

«LLC Interpipe Niko Tube e OJSC Interpipe Nizhnedne- 81 % A743»
provsky

Tube Rolling Plant (Interpipe NTRP)

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de agosto de 2019.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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DECISOES

DECISAO (PESC) 2019/1296 DO CONSELHO
de 31 de julho de 2019

de apoio ao reforco da seguranca e protecio bioldgicas na Ucrinia, em conformidade com
a execucio da Resolucio 1540 (2004) do Conselho de Seguranca das Nacdes Unidas sobre a ndo
proliferacio de armas de destruicio macica e seus vetores

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 28.°, n.° 1, e o artigo 31., n.° 1,

Tendo em conta a proposta da alta representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 12 de dezembro de 2003, o Conselho Europeu adotou a estratégia da UE contra a Proliferacio de Armas de
Destrui¢do Macica, cujo capitulo II contém uma lista das medidas de luta contra essa proliferagdo. Tais medidas
devem ser tomadas tanto na Unido como em paises terceiros.

(2) A Unido tem vindo a aplicar ativamente esta estratégia e estd a por em pratica as medidas enunciadas no seu
capitulo IIT, em especial através da atribui¢do de recursos financeiros em apoio de projetos especificos conduzidos
por instituicdes multilaterais, da prestacio aos Estados de assisténcia técnica e conhecimentos especializados
sobre uma vasta série de medidas de ndo proliferacio e da promocio do papel do Conselho de Seguranga das
Nagdes Unidas (CSNU).

(3)  Em 28 de abril de 2004, o CSNU adotou a Resolucio 1540 (2004) [Resolucdo 1540 (2004) do CSNU»] que
constituiu o primeiro instrumento internacional a abordar de forma integrada e global a questio das armas de
destrui¢do macica, seus vetores e materiais conexos. A Resolucio 1540 (2004) do CSNU impds a todos os
Estados obrigacdes vinculativas destinadas a impedir e dissuadir os intervenientes ndo estatais de obterem tais
armas e materiais conexos. O CSNU decidiu igualmente que todos os Estados devem tomar e aplicar medidas
eficazes a fim de instituirem controlos internos destinados a prevenir a proliferagio de armas nucleares, quimicas
ou bioldgicas e respetivos vetores, designadamente instituindo controlos adequados dos materiais conexos.

(4)  Em 11 de maio de 2017, o Conselho adotou a Decisio (PESC) 2017/809 (') de apoio a aplicacio da RCSNU
1540 (2004). A execugio técnica das atividades a realizar ao abrigo da Decisdo (PESC) 2017/809 estd a cargo do
Gabinete das Nagdes Unidas para os Assuntos de Desarmamento (GNUAD), em cooperagio com as organizagdes
internacionais regionais pertinentes, em particular a Organiza¢io para a Seguranca e a Cooperagio na Europa

(OSCE).

(5)  Em 11 de julho de 2017, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2017/1252 (?) de apoio ao reforco da seguranca e
protedo das substincias quimicas na Ucrdnia em conformidade com a execugdio da RCSNU 1540 (2004).
A execugdo técnica das atividades a realizar ao abrigo da Decisdo (PESC) 2017/1252 estd a cargo do Secretariado
da OSCE.

(6) A adesio universal a Convengdo sobre as Armas Bioldgicas e Toxinicas (CABT) e a RCSNU 1540 (2004) e
a aplicagdo integral das mesmas encontram-se entre as principais prioridades da Ucrdnia no dominio da nio
proliferacdo de armas de destrui¢do macica.

(*) Decisdo (PESC) 2017/809 do Conselho, de 11 de maio de 2017, de apoio a aplicagio da Resolucdo 1540 (2004) do Conselho de
Seguranga das Nagdes Unidas, relativa a ndo proliferacio de armas de destrui¢do macica e seus vetores (JO L 121 de 12.5.2017, p. 39).

(%) Decisdo (PESC) 2017/1252 do Conselho, de 11 de julho de 2017, de apoio ao reforgo da seguranca e protecdo das substancias quimicas
na Ucrania em conformidade com a execucdo da Resolugdo 1540 (2004) do Conselho de Seguranca das Nagdes Unidas sobre a ndo
proliferacdo de armas de destrui¢do macica e seus vetores (JOL 179 de 12.7.2017, p. 8).
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Em 21 de margo e 27 de junho de 2014, a Unido e a Ucrania assinaram um Acordo de Associacio (') que prevé,
nomeadamente, a rdpida harmonizacio da legislacdo nacional da Ucrania com a legislagdo pertinente da Unido,
inclusive no que respeita a eliminagdo de todos os obstdculos a uma aplicagdo integral da RCSNU 1540 (2004)
na Ucrania. Algumas partes do Acordo de Associagio UE-Ucrania tém vindo a ser aplicadas a titulo provisorio
desde 1 de novembro de 2014, tendo o Acordo de Associagio UE-Ucrdnia entrado em vigor em 1 de setembro
de 2017.

De acordo com o Plano de A¢do do Governo Ucraniano para a aplicacdo do Acordo de Associagio UE-Ucrdnia
para os anos 2018-2020, a Ucrdnia comprometeu-se a elaborar e melhorar regulamenta¢des e mecanismos no
dominio da seguranga e protegdo bioldgicas, em conformidade com as obrigagdes que lhe incumbem por forga
da CABT e da RCSNU 1540 (2004), bem como com as normas e padrdes internacionais, em particular
a legislagdo pertinente da UE.

Neste contexto, o Secretariado da OSCE elaborou, em estreita cooperacdo com as autoridades competentes da
Ucrania, trés propostas de projetos com vista a reforgar a seguranga e a prote¢do bioldgicas gerais na Ucrénia.

(10) O Secretariado da OSCE devera ser encarregado da execugdo técnica dos projetos a realizar ao abrigo da presente

decisdo.

(11)  Os projetos deverdo ser executados em conformidade com as disposicdes correspondentes do Plano de Agdo do

governo da Ucrania para a aplicagdo do Acordo de Associagdo UE-Ucrédnia. As atividades deverdo ter em conta as
boas praticas pertinentes e os ensinamentos colhidos no dmbito da aplicagdo da Decisdo (PESC) 2017/1252.

(12) O Secretariado da OSCE deverd assegurar uma cooperagio eficiente com as organizagdes e organismos interna-

cionais pertinentes como a Unidade de Apoio a Aplicagdo da CABT, o Comité do CSNU criado nos termos da
RCSNU 1540 (2004), a Organizagio Mundial da Satide Animal (OIE) e a Parceria Mundial contra a Proliferagio
de Armas de Destruicdo Macica e de Materiais Conexos. O Secretariado da OSCE deverd assegurar também
a complementaridade e as sinergias de projetos para além da presente decisio com atividades anteriores e em
curso na Ucrania, apoiados por Estados-Membros da UE a titulo individual e outros programas neste dominio
patrocinados pela Unido, inclusive o Instrumento para a Estabilidade e a Paz e os Centros de Exceléncia sobre
Mitigagdo de Riscos Quimicos, Bioldgicos, Radioldgicos e Nucleares da UE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

1.

Artigo 1.

A fim de promover a paz e a seguranca, e um multilateralismo efetivo a nivel mundial e regional, a Unido

persegue os seguintes objetivos:

reforcar a seguranga e a protecdo bioldgicas na Ucrania melhorando a base legislativa e regulamentar do pais, os seus
sistemas de satde humana e animal, bem como a sensibiliza¢do dos especialistas das ciéncias da vida;

apoiar um multilateralismo efetivo a nivel regional, contribuindo para as a¢des da OSCE de reforco das capacidades
das autoridades competentes da Ucrdnia no dominio da seguranga e protecdo bioldgicas, em conformidade com as
obrigacdes decorrentes da RCSNU 1540 (2004) e da CABT.

A fim de atingir os objetivos referidos no n.° 1, a Unido empreende os seguintes projetos:

harmonizagio da regulamentagdo ucraniana em vigor sobre biosseguranca e bioprote¢do com as normas interna-
cionais;

criagdo de um sistema sustentdvel de vigilancia veterindria na Ucrdnia para as doencas relacionadas com agentes
patogénicos especialmente perigosos (EDP);

agdes de sensibilizagdo, educagdo e formagio em biosseguranga e bioprotecio para os especialistas das ciéncias da
vida.

Consta do anexo uma descri¢io pormenorizada destes projetos.

()

Acordo Comercial entre a Unido Europeia e a Comunidade Europeia da Energia Atomica e os seus Estados-Membros, por um lado, e
a Ucrénia, por outro JOL 161 de 29.5.2014, p. 3).
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Artigo 2.0

1. O alto representante da Unido para os Negocios Estrangeiros e a Politica de Seguranga (adiante designado por «alto
representante») ¢ responsavel pela execucdo da presente decisio.

z

2. A execugdo técnica dos projetos a que se refere o artigo 1.5, n.° 2, é confiada ao Secretariado da OSCE, que
desempenha esta missdo sob a supervisio do alto representante. Para o efeito, o alto representante celebra com
o Secretariado da OSCE os acordos necessarios.

Artigo 3.

1. O montante de referéncia financeira para a execugdo dos projetos a que se refere o artigo 1., ne 2, ¢é
de 1 913 900 EUR.

2. As despesas financiadas pelo montante estabelecido no n. 1 sdo geridas de acordo com os procedimentos e as
regras aplicdveis ao orcamento geral da Unido.

3. A Comissdo supervisiona a correta gestdo das despesas a que se refere o n.° 1. Para o efeito, celebra um acordo de
financiamento com o Secretariado da OSCE. O acordo deve estipular que compete ao Secretariado da OSCE garantir que
a contribui¢do da Unido tenha uma visibilidade consentinea com a sua importancia dessa contribuigdo.

4. A Comissdo procura celebrar o acordo de financiamento a que se refere o n.° 3 o mais rapidamente possivel apds

a entrada em vigor da presente decisdo. A Comissdo informa o Conselho das eventuais dificuldades nesse processo e da
data de celebracio do referido acordo.

Artigo 4.
O alto representante informa o Conselho acerca da execugdo da presente decisio com base em relatérios peridicos

elaborados pelo Secretariado da OSCE. Esses relatorios servem de base a avaliagdo efetuada pelo Conselho. A Comissdo
presta informacdes sobre os aspetos financeiros dos projetos a que se refere o artigo 1.2, n.° 2.

Artigo 5.°
1. A presente decisdo entra em vigor na data da sua adogdo.
2. A presente decisio caduca 36 meses apds a data da celebragdo do acordo de financiamento a que se refere

o artigo 3.°, n.° 3, ou seis meses apés a data da sua adocdo se ndo tiver sido celebrado nenhum acordo de financiamento
nesse prazo.

Feito em Bruxelas, em 31 de julho de 2019.

Pelo Conselho
A Presidente
T. TUPPURAINEN
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ANEXO

Reforcar a seguranca e a protegio bioldgicas na Ucrania, em conformidade com a RCSNU 1540 (2004)

1. Contexto

A legislagdo ucraniana que proibe as armas bioldgicas é pormenorizada e exaustiva. No entanto, uma parte
significativa desta legislagio e da regulamentacdo estd desatualizada e ndo cumpre as normas e os padrdes
internacionais, exigindo, por conseguinte, uma revisio e uma atualizagio urgentes, tendo em vista
a harmonizacdo com as normas internacionais na matéria.

Nio existe na Ucrdnia qualquer lei-quadro no dominio da biosseguranca e da bioprotecio que preveja a criagdo
de um sistema de biosseguranca e de bioprote¢io e as condi¢des necessrias ao seu bom funcionamento
(nomeadamente, que defina juridicamente qual o 6rgdo executivo central responsavel pela biosseguranca e
bioprotegdo, assim como pelas fungdes de peritagem e de controlo), nem que estabeleca uma ampla cooperagio
de todos os ministérios, agéncias e organiza¢des envolvidos na prevencdo e resposta a situagdes de emergéncia
relacionadas com ameacas bioldgicas.

Também ndo existem mecanismos que permitam ao Estado controlar o cumprimento dos requisitos de
bioprotecdo durante o trabalho com agentes bioldgicos. Ndo existe um registo dos intervenientes econdmicos e
ndo econdmicos que trabalham com agentes bioldgicos perigosos no territério da Ucrdnia. Além disso, os interve-
nientes que trabalham com agentes bioldgicos perigosos ndo sdo obrigados por lei a ter as licencas pertinentes. Na
verdade, a eliminagdo do sistema de licencas resultou numa situacdo em que nio hd nem informagdes nem
controlo sobre o cumprimento dos requisitos de biosseguranca e bioprotegdo nos laboratérios microbioldgicos,
cujo nimero real é desconhecido. Foi anulado um documento normativo que regulava a contabilizagio,
o transporte, 0 armazenamento ¢ a transferéncia de materiais biolégicos perigosos. Os documentos aplicaveis ddo
pouca atencdo a outros aspetos da biosseguranca, por exemplo, a verificagdo da fiabilidade do pessoal e
a protecdo das informagdes confidenciais.

Tendo em conta o ritmo de crescimento da producdo agricola, da producdo bioldgica, dos transportes e das
relagdes comerciais externas no mundo moderno, a medicina humana e veterindria enfrenta muitos problemas,
ligados, em particular, ao risco de proliferagio de materiais biolgicos (sobretudo doencas infeciosas e parasitarias
comuns em pessoas e animais).

Hoje em dia, a principal ameaca para a seguranca bioldgica e alimentar na Ucrénia estd associada a peste suina
africana, a gripe avidria, a febre aftosa e as bactérias patogénicas multirresistentes. Existem riscos naturais
localizados de surtos de carbiinculo, raiva, peste suina cldssica e tularémia. A seguranga alimentar e bioldgica é
uma questio sensivel que ndo pode ser resolvida sem o recurso a meios fidveis de monitorizacdo, previsio e
diagndstico precoce de infe¢des emergentes e economicamente significativas de animais, incluindo infegdes
zoondticas. O problema da seguranca alimentar e bioldgica na Ucrdnia s pode ser resolvido através da
integracdo da investigagdo fundamental no dominio da genética e da biotecnologia molecular na medicina e no
diagndstico veterindrios e humanos.

Por dltimo, o pessoal da maioria dos laboratérios ucranianos na drea das ciéncias da vida tem bastante
experiéncia no manuseamento de materiais bioldgicos perigosos. No entanto, raramente se aplicam nos
laboratérios os principios e abordagens modernos de biosseguranca e bioprotecdo, as técnicas e praticas
modernas, ou um cédigo de conduta ligado as praticas modernas. H4 uma série de laboratérios da drea das
ciéncias da vida que dispdem de um certo ndmero, ainda que limitado, de equipamentos modernos; no entanto,
por falta de formacdo operacional do pessoal de laboratério, esses equipamentos ndo sdo utilizados ou sio-no de
modo inapropriado. Além disso, o sistema de formagio avancada para algumas categorias de especialistas das
ciéncias da vida, tal como existe atualmente, ndo abrange todas as questdes pertinentes em matéria de biosse-
guranga e bioprotegdo. Todos estes fatores podem levar a redugdo do nivel de biosseguranga e de bioprotegdo dos
laboratérios em que sio manuseados materiais bioldgicos perigosos.

Com base neste retrato da situagdo, a OSCE elaborou trés projetos com o objetivo de reforcar a seguranca e
protecdo bioldgicas gerais na Ucrdnia, os quais foram desenvolvidos em cooperagio com as autoridades
ucranianas competentes. Todos os projetos serdo executados em conformidade com as disposigdes correspon-
dentes do plano para a aplicagio do plano de agio do governo da Ucrania relativo a aplicagdo do Acordo de
Associacdo UE-Ucrania.

Os projetos também serdo executados tendo em conta as boas praticas pertinentes e os ensinamentos que estio
a ser colhidos no 4mbito da aplicacio da Decisdo (PESC) 20171252 de apoio ao reforgo da seguranga e protegio
das substancias quimicas na Ucrania.
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2. Objetivo

O objetivo geral da presente decisdo consiste em apoiar projetos da OSCE destinados a reforcar a seguranga e
a protecdo bioldgicas na Ucrdnia, em conformidade com as obrigagdes que incumbem a este pais por forca da
CABT e da RCSNU 1540 (2004), e em conformidade com o Acordo de Associagio UE-Ucrania.

3. Descricdo dos projetos

3.1. Harmonizac¢io da regulamentagdo ucraniana em vigor sobre biosseguranga e bioprote¢do com as normas interna-
cionais

3.1.1. Objetivo do projeto

— Melhorar a base legislativa e regulamentar da Ucrdnia sobre a seguranca e a protecdo bioldgicas, em
conformidade com as obrigacdes decorrentes da RCSNU 1540 (2004), nomeadamente através da adogdo e
aplicacdo de legislacio adequada e eficaz que proiba a qualquer interveniente ndo estatal o fabrico, aquisicéo,
posse, desenvolvimento, transporte, transferéncia ou uso de armas bioldgicas e seus vetores, em especial para
fins terroristas.

3.1.2. Descrigdo do projeto

— Este projeto apoiard diretamente, entre outras, as seguintes medidas especificas relacionadas com melhora-
mentos legislativos e regulamentares no dominio da biosseguranca e da bioprotecio que precisam de ser
executadas com cardter prioritario:

— Elaboragdo e apresentagio ao parlamento ucraniano (Verkhovna Rada) do projeto de lei da Ucrania sobre
biosseguranca e bioprotegdo;

— Elaboragio e ado¢do de uma resolugio do Conselho de Ministros da Ucrania sobre a regulamentagdo de
questdes relacionadas com o controlo do cumprimento dos requisitos de biosseguranca e bioprote¢do nas
institui¢des e estabelecimentos que trabalham com microrganismos patogénicos;

— Elaboragdo e adogdo do Conceito de Biosseguranga e Bioprotegdo, o plano de agdo nacional da Ucrania
para enfrentar surtos de doengas perigosas ou particularmente perigosas, e identificacio de uma infraes-
trutura critica que assegure uma resposta adequada a riscos de surto ou a surtos de doengas perigosas ou
particularmente perigosas;

— Introdugdo de um sistema uniforme de biosseguranca na Ucrdnia, bem como de planos para a protecio
contra a disseminagdo acidental ou deliberada de agentes bioldgicos e para o armazenamento e
o transporte adequados e seguros dos mesmos, inclusive para a sua seguranca interna;

— Reorganizagio do sistema de satide publica e de medicina veterindria, para que este cumpra os requisitos
internacionais.

3.1.3. Resultados esperados do projeto

— Melhorar o sistema de biosseguranga e bioprotegdo da Ucrania refor¢ando o quadro legislativo e regulamentar
nacional neste dominio;

— Promover a colaboragdo das diferentes agéncias responsaveis pela biosseguranga e pela bioprotegio;

— Garantir a sustentabilidade do sistema de biosseguranga e bioprotegdo na Ucrénia.

3.1.4. Beneficidrios do projeto

— Ministério da Satude.

3.2.  Criagdo de um sistema sustentdvel de vigilancia veterindria na Ucrdnia para as doengas relacionadas com agentes
patogénicos especialmente perigosos (EDP)

3.2.1. Objetivo do projeto

— Melhorar a biosseguranga e a bioprotecio reforcando os sistemas de sadde humana e animal na Ucrania, em
conformidade com as obrigagdes decorrentes da RCSNU 1540 (2004), nomeadamente através da aplicagdo de
medidas eficazes a fim de instituir controlos internos destinados a prevenir a proliferacdo de armas bioldgicas
e seus vetores, designadamente instituindo controlos adequados dos materiais conexos.
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3.2.2. Descrigdo do projeto

— Implementagdo de um acompanhamento eficaz das doencas humanas e animais através da criacio de um
centro de utilizagdo comum para a sequenciacdo e caracterizagdo genética de determinados agentes e da
disponibilizacido de equipamentos de transcri¢do reversa seguida de reacdo em cadeia da polimerase (RT-PCR)
as institui¢des participantes;

— Estabelecimento de medidas de resposta rdpida em situacdes de emergéncia e introducdo de técnicas de
diagnéstico rdpido de doencas animais particularmente perigosas através do desenvolvimento de ferramentas
de diagnostico baseadas na RT-PCR para a detecio de determinados agentes (agentes da gripe avidria, da
doenga de Newcastle, da tuberculose multirresistente, da dermatose nodular contagiosa, da tularémia, da peste
suina africana, da peste suina cldssica, da febre aftosa, da brucelose, de salmonelas multirresistentes e do
carbtnculo) por PCR (reagdo em cadeia da polimerase), com base em protocolos internos elaborados na
Ucrania;

— Desenvolvimento de formas de armazenamento seguro de agentes patogénicos, nomeadamente agentes
patogénicos zoondticos, virais e bacterianos, nos laboratérios e depdsitos, através da criacio de dossiés de
registo para kits baseados na RT-PCR;

— Defini¢do de uma estratégia técnica unificada no dominio da avaliacdo da conformidade para os laboratdrios
de ensaio, instaura¢do da confianca a nivel nacional e internacional, criagdo de condi¢bes para o reconhe-
cimento mituo do desempenho e a transparéncia, e garantia da sensibilizacdo e da competéncia dos interve-
nientes no dominio da bioprotecio;

— Desenvolvimento de capacidades no dmbito do diagndstico molecular de doengas relacionadas com agentes
patogénicos especialmente perigosos (EDP).

3.2.3. Resultados esperados do projeto

— Refor¢o da capacidade nacional de vigilincia e previsio na medicina veterindria;

— Criagdo de instrumentos nacionais eficazes de diagndstico e de vigilancia, baseados em instrumentos de RT-
-PCR e de PCR isotérmica (I&D, validagdo e aplicacio nos laboratérios);

— Aplicacgdo de procedimentos de acompanhamento eficazes das doengas animais (incluindo doengas
zoonoticas);

— Desenvolvimento de capacidades humanas no dmbito do diagnéstico molecular de doengas relacionadas com
agentes patogénicos especialmente perigosos (ensino de técnicas de PCR em laboratério).

3.2.4. Beneficidrios do projeto

— Servigo Pablico de Seguranga dos Alimentos e Defesa dos Consumidores da Ucrania;

— Beneficidrio da assisténcia: Centro cientifico nacional «nstituto de Medicina Veterindria Experimental e
Clinica» (Kharkiv, Ucrénia).

3.3.  Agdes de sensibilizagdo, educagio e formagdo em biosseguranga e bioprotecdo para os especialistas das ciéncias

da vida
3.3.1. Objetivo do projeto

— Melhorar a biosseguranga, a bioprotecio e a bioética na Ucrénia sensibilizando os especialistas das ciéncias da
vida da drea da biosseguranga e bioprotecio, em conformidade com as obrigagdes decorrentes da RCSNU
1540 (2004), nomeadamente através da aplicacdo de medidas nacionais eficazes a fim de prevenir
a proliferagdo de armas bioldgicas e seus vetores.

3.3.2. Descrigdo do projeto

— Constitui¢do de uma equipa de formadores provenientes de diferentes institui¢des ucranianas da drea das
ciéncias da vida, capazes de difundir conhecimentos avancados sobre os principios de biosseguranca,
bioprotecdo e bioética, as melhores praticas laboratoriais, e as técnicas e métodos de gestio dos riscos
bioldgicos nos laboratdrios;

— Melhoria dos recursos atuais com vista a uma maior difusio dos conhecimentos e a sensibilizagdo em matéria
de biosseguranga, bioprotecio e bioética entre os professores, estudantes e investigadores da drea das ciéncias
da vida e outras partes interessadas pertinentes, tendo plenamente em conta o projeto P633 do Centro de
Ciéncia e Tecnologia na Ucrania, «Educagio e sensibiliza¢io na Ucrania»;

— Manutengio da sustentabilidade das capacidades de formagio apds a conclusdo do projeto.
3.3.3. Resultados esperados do projeto

— Maior sensibilizacdo das partes interessadas nacionais e locais no dominio da seguranga e protecdo bioldgicas;

— Maior capacidade dos especialistas das ciéncias da vida para manusearem com seguranca materiais bioldgicos
perigosos;
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— Maior capacidade dos especialistas ucranianos das ciéncias da vida para reduzir os riscos de uma eventual
utilizacdo indevida de materiais e equipamentos durante as suas atividades de investigagdo e da utilizagdo
indevida dos seus conhecimentos e resultados;

— Criagdo de uma equipa sélida de formadores em matéria de biosseguranga e bioprote¢do para os especialistas
das ciéncias da vida;

— Recursos melhorados e sustentdveis para difundir a distincia conhecimentos sobre biosseguranca, bioprotecio
e bioética.

3.4.  Beneficidrios do projeto
— Ministério da Satde.
4. Apoio administrativo a execu¢do dos projetos

A coordenagdo e a gestdo da execugdo das atividades de projeto estabelecidas na seccdo 3 ficam a cargo de
pessoal especializado do Secretariado da OSCE e do Gabinete do Coordenador de Projetos da OSCE na Ucrania,
a fim de continuar a desenvolver o quadro de cooperacdo entre os parceiros ucranianos, inclusive através do
desenvolvimento de novas propostas de projetos e de medidas nacionais pertinentes.

O pessoal de apoio desempenhard as seguintes tarefas:
— Gestdo dos projetos ao longo de todas as etapas do ciclo do projeto;
— Supervisdo financeira corrente dos projetos;

— Disponibilizacio de conhecimentos técnicos e juridicos especializados, apoio a grandes contratos publicos,
contactos com outras organizacdes internacionais, garantia e controlo da qualidade dos resultados dos
projetos aprovados e comunica¢do de informacdes a Unido Europeia.

5. Duragdo

A duragio total estimada dos projetos é de 36 meses.

6. Entidade responsével pela execugdo técnica

A execucdo técnica da presente decisio serd confiada ao Centro de Prevengdo de Conflitos do Secretariado da
OSCE e ao Coordenador de Projetos da OSCE na Ucrdnia. A OSCE dard execugdo as atividades previstas na
presente decisio em cooperacio com outras organizacdes e agéncias internacionais, nomeadamente com vista
a assegurar sinergias efetivas e a evitar duplica¢des.

7. Relatérios
O Secretariado da OSCE elaborard relatérios periodicamente e apés a conclusio de cada uma das atividades

descritas. Os relatorios finais deverdo ser apresentados a Unido Europeia o mais tardar seis semanas apds
a conclusdo das atividades a que dizem respeito.

8. Comité Diretor
O Comité Diretor destes projetos serd constituido por um representante do alto representante e por um
representante da entidade responsdvel pela execu¢do a que se refere a sec¢do 6 do presente anexo. O Comité

Diretor analisard periodicamente a execucdo da presente decisdo, pelo menos uma vez por semestre, recorrendo,
nomeadamente, a meios eletrénicos de comunicagio.

9. Estimativa do custo total dos projetos e da contribuigdo financeira da Unido Europeia

O custo total dos projetos é de 1 913 900 EUR.
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DECISAO (PESC) 2019/1297 DO CONSELHO
de 31 de julho de 2019

que altera a Decisio (PESC) 2016/2382 que cria a Academia Europeia de Seguranca e Defesa
(AESD)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 28.°, n.° 1, o artigo 42.°, n.° 4, e o artigo 43.°,
ne 2,

Tendo em conta a proposta da alta representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranga,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 21 de dezembro de 2016, o Conselho adotou a Decisio (PESC) 2016/2382 (*) que cria a Academia Europeia
de Seguranga e Defesa (AESD).

(2)  Em 14 de maio de 2018, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2018/712 (} que encarregou a AESD de criar
uma plataforma de educacio, formacio, avaliagdo e exercicio (ETEE) em matéria de ciberseguranga e ciberdefesa,
apontando a necessidade de assegurar a complementaridade com outros esforgos e iniciativas a nivel da Unido.

(3) Em 6 de novembro de 2018, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2018/1655 (*) que alterou a Decisio (PESC)
2016/2382 e estabeleceu o montante de referéncia financeira para o perfodo compreendido entre 1 de janeiro
de 2019 e 31 de dezembro de 2019.

(4)  Em 20 de setembro de 2018, o Comité Politico e de Seguranca adotou o mandato do Grupo da Formagido Civil
da UE, enquanto configuragdo especial do Comité para os Aspetos Civis da Gestdo de Crises.

(5)  Em 15 de margo de 2019, os Estados-Membros manifestaram, durante a reunido do Grupo da Formagdo Civil da
Unido, a necessidade de apoio financeiro da Unido aos coordenadores civis da formagio (CCF).

(6)  Em 3 de junho de 2019, o Comité Diretor da AESD decidiu que a AESD deveria administrar e gerir os custos
relacionados com as despesas de viagem dos CCF.

(7)  Por conseguinte, a Decisdo (PESC) 2016/2382 devera ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
No artigo 4., n.° 3, da Decisdo (PESC) 2016/2382, ¢ aditada a seguinte alinea:

«j) Apoiar o Comité para os Aspetos Civis da Gestdo de Crises e o Grupo da Formagdo Civil da Unido administrando
e gerindo as despesas de viagem e de alojamento relacionadas com as atividades dos coordenadores civis da
formagio.».

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor na datada sua adocio.

Feito em Bruxelas, em 31 de julho de 2019.

Pelo Conselho
A Presidente
T. TUPPURAINEN

(") Decisdo (PESC) 2016/2382 do Conselho, de 21 de dezembro de 2016, que cria a Academia Europeia de Seguranca e Defesa (AESD) e
revoga a Decisdo 2013/189/PESC (JO L 352 de 23.12.2016, p. 60).

(%) Decisdo (PESC) 2018/712 do Conselho, de 14 de maio de 2018, que altera a Decisdo (PESC) 2016/2382 que cria a Academia Europeia de
Seguranga e Defesa (AESD) JOL 119 de 15.5.2018, p. 37).

(*) Decisdo (PESC) 2018/1655 do Conselho, de 6 de novembro de 2018, que altera a Decisdo (PESC) 2016/2382 que cria a Academia
Europeia de Seguranga e Defesa (AESD) JOL 276 de 7.11.2018, p. 9).
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DECISAO (PESC) 2019/1298 DO CONSELHO
de 31 de julho de 2019

de apoio ao didlogo e a cooperagio Africa-China-Europa em matéria de prevencio do desvio de
armas e muni¢des em Africa

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 28.°, n.° 1, e o artigo 31., n.° 1,

Tendo em conta a proposta da alta representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranga,
Considerando o seguinte:

(1) O Tratado de Comércio de Armas (TCA) entrou em vigor em 24 de dezembro de 2014 e todos os Estados-
-Membros sdo nele partes. O TCA tem o objetivo de estabelecer normas comuns internacionais o mais exigentes
possivel para regular o comércio legal de armas convencionais, e de prevenir e erradicar o comércio ilicito e
o desvio dessas armas.

(2)  Em 19 de novembro de 2018, o Conselho adotou a Estratégia da UE contra as armas de fogo, armas ligeiras e de
pequeno calibre ilicitas e respetivas muni¢des «Aumentar as condicdes de seguranga das armas, proteger os
cidaddos» («Estratégia»). O principal objetivo da Estratégia é a aplicagdo plena e efetiva do Programa de Agdo da
ONU de 2001 para prevenir, combater e erradicar o comércio ilicito de armas ligeiras e de pequeno calibre em
todos os seus aspetos. A Estratégia afirma que a UE continuard a promover o controlo responsavel e eficaz das
exportagdes de armas e que continuard a apoiar a universalizacdo e a aplicacio do TCA. Na Estratégia prevé-se
ainda que a UE continue a apoiar a Unido Africana e as comunidades econdmicas regionais relevantes nos seus
esforcos contra o comércio ilicito de armas ligeiras e de pequeno calibre e respetivas munigdes.

(3)  Em janeiro de 2017, a 28.2 sessdo ordindria da Assembleia da Unido Africana adotou o «Roteiro Mestre da Unido
Africana das Medidas Préticas para o Silenciar das Armas em Africa até ao Ano 2020, vinculando assim os
Estados membros da Unido Africana a: reduzir a entrada e a circulagdo ilegais de armas ilicitas; impedir o acesso
as armas por parte de rebeldes[insurretos; cortar as ligagdes com os fornecedores e os destinatirios de armas
ilicitas, inclusive através da imposicdo de proibi¢des, em conformidade com o TCA.

(4)  Nas suas conclusdes sobre a Estratégia da UE em relacdo a China, de 18 de julho de 2016, o Conselho apoiou
o estabelecimento de um didlogo regular e substancial da UE com a China que permita encontrar, em conjunto
com os Estados-Membros, um maior entendimento comum em matéria de desarmamento, ndo proliferacio, luta
contra o terrorismo, migracdo e ciberseguranca.

(5)  Em 30 de junho de 2018, a terceira Conferéncia das Nagdes Unidas para analisar os progressos realizados na
execucdo do Programa de Acdo das Nagdes Unidas contra as armas ligeiras e de pequeno calibre ilicitas adotou
um documento final em que os Estados renovam o seu compromisso de prevenir e combater o desvio de armas
ligeiras e de pequeno calibre. Os Estados reafirmam a sua vontade de seguir a via da cooperac¢io internacional e
de reforgar a cooperagdo regional, melhorando a coordenagio, as consultas, a troca de informacdes e
a cooperacdo operacional, envolvendo as organizages regionais e sub-regionais pertinentes, assim como as
autoridades de aplicacio da lei, as de controlo das fronteiras e as responsiveis pela emissio de licencas de
exportacio e importagdo. Os Estados comprometem-se igualmente a proceder ao intercdmbio e, em
conformidade com os seus quadros juridicos e requisitos de seguranga nacionais, a aplicar as experiéncias, os
ensinamentos recolhidos e as boas préticas relativas ao controlo da exportacdo, da importacdo e de trinsito de
armas ligeiras e de pequeno calibre, incluindo os processos de certificagio e os certificados de utilizador final.

(6)  Na Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentdvel afirma-se que a luta contra o comércio ilicito de armas
ligeiras e de pequeno calibre é necessdria para atingir vdrios objetivos, nomeadamente os relacionados com a paz,
a justica e a robustez das instituicdes, a redugio da pobreza, o crescimento econémico, a satide, a igualdade de
género e a seguranga das cidades. Por conseguinte, no Objetivo de Desenvolvimento Sustentdvel 16.4, todos os
Estados se comprometeram a reduzir significativamente os fluxos financeiros e de armas ilicitos.
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(7)  Em 27 de fevereiro de 2012, o Conselho adotou a Decisdo 2012/121/PESC () de apoio as atividades destinadas
a promover o didlogo e a cooperacio UE-China-Africa em matéria de controlo de armas convencionais. Este
projeto foi executado com éxito pela Saferworld, mas sdo necessdrios esforcos adicionais neste dominio para
atingir os objetivos fixados pela referida decisdo.

(8)  Desde 2008, o Conselho adotou onze decisbes com vista a apoiar o controlo responsdvel das exportacdes de
armas, em conformidade com o TCA e a Posicdo Comum 2008/944/CFSP do Conselho (%), mas a intera¢do com
a China neste dominio foi limitada,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

1. A presente decisdo tem por objetivo contribuir para a prevencio e a luta contra o desvio de armas e muni¢des em
Africa.

2. Nos termos do n.° 1, a Unido apoia os seguintes objetivos:

a) Sensibilizar as partes interessadas em Africa, na China e na Unido para a forma como o fluxo ilicito de armas, em
especial de armas ligeiras e de pequeno calibre (ALPC) e respetivas municdes, destinadas a intervenientes ndo
autorizados contribui mgmﬁcauvamente para o agravamento da inseguranga e da violéncia em vdrias regides de
Africa, comprometendo assim a coesdo social, a seguranca publica, o desenvolvimento socioeconémico e o bom
funcionamento das instituicdes do Estado;

b) Promover a responsabilizacdo e a responsabilidade no que respeita ao comércio legal de armas, e demonstrar junto
das partes interessadas em Africa, na China e na Unido como a eficicia do controlo das exportacdes de armas pode
contribuir para mitigar o risco de desvio de armas para o mercado ilicito.

3. Para alcancar os objetivos referidos, a presente decisio apoia a criagio e o desenvolvimento de um grupo de
peritos conjunto nio governamental Afrlca-Chma-Europa no dominio do controlo das armas convencionais (a seguir
designado «grupo de peritos») cujas principais tarefas serdo aumentar a sensibilizagdo e o envolvimento das comunidades
de politicos em Africa, na China e na Unido, e fazé-las tomar medidas, bem como reforcar a cooperacio regional e
internacional tendo em vista reduzir o desvio de armas e muni¢des em Africa.

4. Os resultados esperados da presente decisdo sdo os seguintes:

a) Uma melhor compreensdo do impacto do desvio e da utilizacdo indevida de armas em Africa, gracas a investigagio
conjunta e as andlises orientadas para a agdo de investigadores e académicos africanos, chineses e da Unido, com
recomendagdes para projetos especificos apoiados pela China;

b) Uma maior sensibilizacdo das partes interessadas em Africa, na China e na Unido para o papel que desempenha
o controlo eficaz das exportagdes de armas na mitigagdo do risco e dos impactos negativos do desvio de armas e
munigdes ilicitas em Africa;

¢) Uma maior contribuicio da China para as iniciativas internacionais e regionais pertinentes, nomeadamente
a iniciativa da Unido Africana de Medidas Praticas para o Silenciar das Armas em Africa até ao Ano 2020, e
a aplicacdo do TCA;

d) A inscri¢do da questio do controlo das armas de pequeno calibre na ordem do dia do didlogo estabelecido no
quadro do Férum sobre a Cooperacio China-Africa (FOCAC);

e) A criacdo de novos foruns que retinam peritos das administracdes publicas, das sociedades civis, das empresas e dos
meios académicos de Africa, da China e da Unido, que contribuirio para o didlogo estratégico de alto nivel UE-China.

5. Os beneficidrios diretos dos projetos serdo cerca de 500 intervenientes do setor em Africa, na China e na Unido,
incluindo representantes de organizacdes ndo governamentais, grupos de reflexdo, representantes da inddstria,
funciondrios governamentais encarregados dos controlos de armas convencionais e deputados. Os beneficidrios indiretos
serdo as populacdes, as comunidades, os grupos e os individuos em Africa que sio afetados negativamente pela
proliferagdo de armas e munigdes ilicitas no continente.

6. Consta do anexo da presente decisio uma descri¢io pormenorizada do projeto.

(") Decisao 2012/ 121/PESC do Conselho, de 27 de fevereiro de 2012, de apoio as atividades destinadas a promover o didlogo e
a cooperagio UE-China-Africa em matéria de controlos de armas convencionais (JO L 54 de 28.2.2012, p. 8).

(*) Posicio Comum 2008/944/PESC do Conselho, de 8 de dezembro de 2008, que define regras comuns aplicdveis ao controlo das
exportacdes de tecnologia e equipamento militares JO L 335 de 13.12.2008, p. 99).
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Artigo 2.0

1. O alto representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranga (<AR») é responsdvel pela
execucdo da presente decisio.

2. A execugio técnica do projeto referido no artigo 1.0 é assegurada pela organiza¢do ndo governamental Saferworld.

3. A Saferworld desempenha as suas fungdes sob a responsabilidade do AR. Para o efeito, o AR estabelece os acordos
necessarios com a Saferworld.

Artigo 3.0

1. O montante de referéncia financeira para a execu¢do do projeto financiado pela Unido a que se refere o artigo 1.0 é
fixado em 994 007 EUR.

2. As despesas financiadas pelo montante de referéncia fixado no n.° 1 sdo geridas de acordo com os procedimentos
e as regras aplicdveis ao or¢amento da Unido.

3. A Comissdo supervisiona a gestdo correta das despesas referidas no n.o 1. Para esse efeito, celebra o acordo de
financiamento necessirio com a Saferworld. O acordo de financiamento deve estipular que compete a Saferworld
garantir que a contribuicio da Unido tenha uma visibilidade consentanea com a sua dimensao.

4. A Comissdo procura celebrar o acordo de financiamento a que se refere o n.> 3 o mais rapidamente possivel ap6s
a entrada em vigor da presente decisio. A Comissdo informa o Conselho das eventuais dificuldades encontradas nesse
processo e da data de celebragdo do acordo de financiamento.

Artigo 4.°

1. O AR informa o Conselho sobre a execucdo da presente decisio com base em relatérios trimestrais elaborados
pela Saferworld. Esses relatdrios servem de base a avaliacdo a efetuar pelo Conselho.

2. A Comissdo fornece informagdes sobre os aspetos financeiros da execu¢do do projeto a que se refere o artigo 1.c.

Artigo 5.0
1. A presente decisdo entra em vigor na data da sua adogdo.
2. A presente decisio caduca 36 meses apés a data da celebragio do acordo de financiamento a que se refere

o artigo 3.°, n.> 3. Ndo obstante, expira seis meses apds a data da sua entrada em vigor caso ndo tenha sido celebrado
qualquer acordo até essa data.

Feito em Bruxelas, em 31 de julho de 2019.

Pelo Conselho
A Presidente
T. TUPPURAINEN
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ANEXO

DIALOGO E COOPERACAO AFRICA-CHINA-EUROPA EM MATERIA DE PREVENCAO DO DESVIO DE ARMAS E
MUNICOES EM AFRICA

1. Descricdo das atividades e do projeto

O projeto serd constituido por duas fases principais, resumidas seguidamente nos pontos 1.1 sobre a criagio de
um grupo de peritos e 1.2 sobre a sensibilizagio das partes interessadas de Africa, da China e da Unido para
promover acdes destinadas a prevenir o desvio de armas e municdes em Africa.

1.1.  Fase 1: Criagio e desenvolvimento de um grupo de peritos conjunto ndo governamental Africa-China-Europa
para prevenir o desvio de armas e municdes em Africa.

1.1.1. Objetivos

Criar um grupo de peritos conjunto ndo governamental Africa-China-Europa (a seguir designado «grupo de
peritos») que redna peritos nio governamentais de Africa, da China e da Unido, que se empenhara em sensibilizar
as partes interessadas em Africa, na China e na Unido e que apoiard o didlogo e a cooperagio trilateral sobre
a prevencio do desvio de armas e municdes em Africa, com vista a:

a) llustrar os custos para a seguranca, socioeconémicos e humanitdrios do desvio de armas em Africa, em
especial de armas ligeiras e de pequeno calibre e respetivas municdes, e demonstrar o modo como um melhor
controlo da transferéncia de armas, também do lado da oferta, pode contribuir para reduzir o risco de desvio
de armas para as mios de intervenientes ndo autorizados;

b) Contribuir para o Didlogo Estratégico de Alto Nivel UE-China, especialmente sobre a cooperagdo em matéria
de seguranca e de controlo de armas em Africa;

¢) Partilhar informagdes, ideias, conhecimentos especializados e investigacdo entre os seus membros e avaliar
a eficdcia das atuais politicas e iniciativas;

d) Ser ativo nos contactos e na formulagdo de recomendagdes junto dos intervenientes governamentais. Funcio-
ndrios africanos, chineses, da Unido e dos Estados-Membros serdo convidados a observar e contribuir para os
trabalhos do grupo de peritos.

1.1.2. Atividades

As atividades a serem apoiadas na execucio das tarefas referidas na Fase 1 incluirdo:

a) Elaboragdo e desenvolvimento pela organizacio Saferworld de uma estratégia de colaboragio junto dos
principais parceiros e partes interessadas dos governos, do setor empresarial, das organizacdes da sociedade
civil, das instituicdes académicas, das agéncias multilaterais, bem como dos intervenientes a nivel regional e
comunitdrio, que serdo cruciais para o éxito e a sustentabilidade do projeto;

b) Partindo dos resultados de um projeto da Unido apoiado ao abrigo da Decisio 2012/121/PESC: i)
a organiza¢do de até 20 reunides preparatérias e de seguimento em Africa, na China e na Europa, para
aumentar a sensibilizacio para o projeto, incluindo a estrutura e o calenddrio, e assegurar o apoio das
autoridades competentes; ii) a identificagio de peritos de relevo em Africa, China e Unido que participardo no
grupo de peritos; iii) o desenvolvimento de planos de trabalho pormenorizados para a criagdo e operaciona-
lizagdo do grupo de peritos; iv) a criagio de uma equipa de coordenagdo de projetos; v) a delimitagio e
reparticdo de responsabilidades dentro da equipa; e vi) o acompanhamento e avaliagio dos progressos
realizados na execugdo das atividades;

¢) Criagdo de um grupo de peritos, de apoio ao didlogo e a cooperagdo trilaterais. Prevé-se que o grupo de
peritos inclua nove peritos em controlo de armas de pequeno calibre provenientes de Africa, da China e da
Europa, a selecionar de entre grupos de reflexdo, centros de investigacio e institui¢des académicas, que serdo
escolhidos em funcdo dos seus interesses, conhecimentos especializados e capacidade de participacio no
projeto;

d) Criagdo de um sitio Web do grupo de peritos, que servird de plataforma em linha para a interface publica do
grupo de peritos;
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e) Trés reunides do grupo de peritos (uma em Africa, uma na China e uma na Europa), para possibilitar
a interacio e a aprendizagem partilhada entre membros do grupo de peritos e funciondrios de Africa, da
China e da Unido e dos Estados-Membros, bem como para fornecer orienta¢des para a execucdo de atividades
de sensibilizagdo e de investigacio.

1.1.3. Resultados

O grupo de peritos torna-se a pedra angular para o processo de didlogo promovido pela presente decisdo,
desempenhando um papel crucial ao reunir peritos em controlo de armas de pequeno calibre, provenientes de
Africa, da China e da Europa, ajudando a superar o fosso entre as comunidades dos investigadores e dos pohtlcos
e garantlndo que os resultados do projeto sio efetivamente transmitidos aos governos de Africa, da China e a
Europa e as instituicdes da Unido.

1.2.  Fase 2: Sensibilizagio das partes interessadas governamentais em Africa, na China e na Unido para prevenir
o desvio e combater a posse, transferéncia e utilizagio ilegais de armas e municdes em Africa.

1.2.1 Objetivos

a) Obter uma reducdo no desvio de armas e munigdes no continente africano, reduzindo assim as ameacas para
a seguranga humana e contribuir para um ambiente pacifico e seguro para os cidaddos africanos, e para
fomentar o desenvolvimento;

b) Apoiar os Estados africanos na 1mplementag:ao do Roteiro Mestre da Unido Africana das Medidas Prdticas para
o Silenciar das Armas em Africa até a0 Ano 2020 e as estratégias relevantes das Comunidades Econémicas
Regionais;

¢) Promover sinergias com a implementagdo de outras iniciativas internacionais e regionais pertinentes, incluindo
o TCA, o Programa de Acdo das Nagbes Unidas sobre as ALPC e o Protocolo das Nagdes Unidas sobre as
armas de fogo;

d) Coordenar e criar sinergias com as iniciativas relevantes apoiadas pela Unido em Africa, incluindo os projetos
da UE em matéria de controlo das exportagdes de armas e de sensibilizagio para o TCA, apoiados pelas
Decisdes (PESC) 2018/299 (') e (PESC) 2018/101 (3 do Conselho, e o projeto iTrace da organizacio Conflict
Armament Research Ltd., apoiado pela Decisdo (PESC) 2017/2283 do Conselho ();

e) Colaborar com o processo de revisdo juridica plurianual atualmente em curso na China, que resultard na
adog¢do de uma nova lei sobre o controlo das exportagdes;

f) Apoiar o trabalho de controlo das armas de pequeno calibre a nivel comunitdrio, contactando pessoas a nivel
local e proporcionando-lhes oportunidades para se exprimirem e oferecer formas de reduzir o custo humano
das armas e municdes ilicitas;

g) Apoiar a investigacdo conjunta e a andlise orientada para a agdo por peritos africanos, chineses ¢ da Unido
sobre os problemas associados ao desvio de armas e municdes e a sua utilizacio indevida em Africa, com
recomendagdes para agdes especificas que ajudem a resolver e a reduzir as ameagas associadas as armas e
municdes ilicitas. Tal poderd incluir, ndo exclusivamente: o controlo das exporta¢des; o armazenamento
seguro de armas e munigdes; a destrui¢do de armas e muni¢des excedentdrias; a marca¢do, manutengdo de
registos e rastreio, incluindo a cooperagdo com as missdes das Nagdes Unidas encarregadas de identificar e
rastrear armas ilicitas; a monitorizagdo e a execugdo de embargos de armas; e o intercAmbio de informagdes
operacionais para desmantelar as redes de trafico de armas.

1.2.2. Atividades

As atividades a serem apoiadas na execugdo das tarefas referidas na Fase 2 incluirdo:

a) Dois semindrios (um em Africa e outro na China) sobre «Promogio da responsabilizagio e responsabilidade
em relagdo ao comércio de armas e prevencdo do desvio de armas e munigdes para intervenientes ndo
autorizados e desestabilizadores em Africa», sob a égide do grupo de peritos, cujos membros ajudario
a Saferworld e também participardo nos eventos;

b) Produgdo e divulgagdo de um documento informativo sobre «Combate a proliferacio de armas e munigdes
ilicitas em Africa: Recomendagdes ao FOCAC», antes da cimeira de 2021 do FOCAC;

(") Decisdo (PESC) 2018/299 do Conselho, de 26 de fevereiro de 2018, relativa & promogdo da rede europeia de grupos independentes de
reflexdo sobre ndo proliferacdo e desarmamento para apoiar a execucdo da Estratégia da UE contra a proliferagdo de armas de destrui¢do
macica (JOL 56 de 28.2.2018, p. 46).

(*) Decisdo (PESC) 2018/101 do Conselho, de 22 de janeiro de 2018, relativa a promocio de controlos eficazes da exportagdo de armas
(JOL17de23.1.2018, p. 40).

(*) Decisdo (PESC) 2017/2283 do Conselho, de 11 de dezembro de 2017, que apoia a criagdo de um mecanismo mundial de informacio
sobre armas ligeiras e de pequeno calibre e outras armas convencionais ilicitas e respetivas muni¢des a fim de reduzir o risco de elas
serem ilicitamente comercializadas («iTrace II») (O L 328 de 12.12.2017, p. 20).
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1.2.3.

¢) Produgdo e divulgacio de um documento informativo em inglés e chinés sobre «Proliferagio de armas e
munigdes ilicitas em Africa: o que os paises fornecedores podem fazer para mitigar o risco de desvio?»;

d) Trés visitas de estudo no terreno pelo grupo de peritos com a duragdo de dez dias em trés paises africanos
selecionados para tratar de questdes relacionadas com a proliferacdo e circulagio descontrolada de armas e
municdes ilicitas (incluindo a complexidade dos processos de desvio a partir de transferéncias ou detencdes
autorizadas; e fenémenos transfronteiricos problematicos, como o roubo de gado, que sdo alimentados pela
proliferagdo de armas e municdes ilicitas);

e) Produgdo de trés documentos de investigagdo (em chinés, inglés e francés) pelo grupo de peritos sobre
o estudo no terreno, com recomendacdes sobre agdes préticas necessdrias para lidar com as armas e munigdes
ilicitas, com foco especial no papel dos fornecedores de armas de Africa, China e Unido na reducio do risco
de desvio;

f) Cerca de 20 reunides bilaterais com funciondrios africanos, chineses e dos Estados-Membros para partilhar e
comunicar eficazmente as recomendagdes do grupo de peritos, aumentar a sensibilizagdo e suscitar o apoio
politico aos projetos de cooperacio a nivel oficial;

g) Produgio e divulgagio de um relatério de investigagdo (em chinés, inglés e francés) sobre a proliferacdo de
armas e municGes ilicitas em Africa, que avaliard a eficicia das agdes atuais e incluird recomendagdes para
projetos aciondveis que ajudardo a melhor combater as armas e munigdes ilicitas, reduzindo assim o seu
impacto nocivo e contrlbumdo para melhorar a paz e a seguranca a nivel nacional, regional e internacional.
O relatério incluird um foco especial no papel dos fornecedores de armas de Africa, China e Unido na redugio
do risco de desvio de armas em Africa;

h) Realizar um semindrio de encerramento na China para comunicar as recomendagdes do processo de
investigacio e didlogo e demonstrar os beneficios da cooperagio entre Africa, China e Unido e os Estados
Membros e participagdo em atividades conjuntas, bem como a criagio de processos para sustentar o didlogo
no futuro.

Resultados

— Maior sensibilizagdo, conhecimento e compreensio de 500 intervenientes da comunidade politica africana,
chinesa e da Unido, incluindo funciondrios responsédveis pelos controlos das exportacdes de armas conven-
cionais, académicos, parlamentares, organiza¢des ndo governamentais, representantes da industria e
jornalistas, dos fatores que contribuem para a disponibilidade generalizada de armas e munigoes ilicitas em
Africa, os principais problemas e impactos no terreno, e o papel e responsabilidade dos paises fornecedores
de armas na mitigacdo do risco de desvio aquando da transferéncia de armas.

— Melhoria do didlogo, interagio e cooperacdo na prevengdo e no combate ao desvio de armas e munigdes
entre 60 funciondrios de Africa, China, Unido e Estados-Membros e intervenientes da sociedade civil, inclusive
por meio da identificacdo de dreas de cooperagdo pritica entre a Africa, a China e a Unido, o que ajudard
a reduzir o desvio de armas e municdes em Africa.

— Reducio do nimero de ocorréncias e dos casos de armas e muni¢des desviadas para intervenientes nio
autorizados e desestabilizadores em Africa.

— Apoio a implementagdo do Roteiro Mestre da Unido Africana das Medidas Préticas para o Silenciar as Armas
em Africa até ao Ano 2020 e ao Programa de Acdo das Nagdes Unidas contra as ALPC ilicitas.

— Maior alinhamento das normas e regulamentos nacionais em Africa e na China com as normas internacionais
de controlo da exportagdo de armas, como o TCA, com vista a mitigar o risco de desvio no comércio de
armas.

— O regresso do controlo de armas a agenda do FOCAC como um ponto de entrada vital para melhorar
o didlogo e a cooperacio entre a Africa e a China na prevengio do desvio de armas para intervenientes nio
autorizados e desestabilizadores em Africa.

— Produgio de um conjunto de andlises baseadas em evidéncias sobre o problema das armas e munigdes ilicitas
em Africa, a partir de estudos de campo conjuntos por peritos africanos, chineses e da Unido que
contribuirdo para uma melhor compreensio global do desvio e retransferéncia de armas para intervenientes
nio autorizados e desestabilizadores em Africa, e proporcionard uma base comum mais forte para a Africa,
a China e a Unifo trabalharem em conjunto de forma mais eficaz para resolver o problema.
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— A identificagdo de meios préticos para enfrentar as ameacas associadas a proliferacio de armas e munigdes
ilicitas e a necessidade de respostas internacionais coletivas e cooperativas, em linha com os principais
compromissos internacionais e regionais e iniciativas politicas, como o Programa de A¢do da ONU contra as
ALPC ilicitas, o Instrumento Internacional de Rastreio, a Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentével,
o Tratado de Comércio de Armas, a Estratégia da Unido Africana para o Controlo da Proliferagdo, Circulacio
e Trafico Ilicitos de Armas Ligeiras de Pequeno Calibre, a Agenda Estratégica para a Cooperagdo UE-China
2020, a Estratégia da UE em relagdo a China e a Estratégia da UE contra as Armas de Fogo e as Armas
Ligeiras e de Pequeno Calibre Ilicitas e respetivas Municdes e as estratégias e planos de agdo pertinentes das
comunidades econémicas regionais.

— Reforco da capacidade das autoridades nacionais e organiza¢des regionais africanas para identificar
necessidades especificas de assisténcia técnica e identificacdo de plataformas adequadas no seu didlogo com
a China e a UE para canalizar recursos para responder a essas necessidades.

2. Participantes e locais de realizagdo dos semindrios [ oficinas e dos eventos de abertura e encerramento

Salvo especificagdo em contrdrio no texto do presente anexo, a Saferworld propord potenciais participantes e
locais para a realizacio de semindrios e outros eventos previstos no admbito do projeto, que serdo depois
aprovados pelo AR, em consulta com as instincias competentes do Conselho.

3. Género

A Saferworld integrard as questdes de género nas estratégias e atividades relacionadas com a execugdo deste
projeto, de modo a que as mulheres e os homens influenciem, participem e beneficiem equitativamente do
projeto. Na medida do possivel, a Saferworld incentivard os parceiros de projeto a constituir delegacdes que
incluam os dois géneros para participar em atividades do projeto e assegurar que o impacto das armas e
munigdes ilicitas seja incluido em todos os semindrios e visitas de estudo.

4, Parceiros

Prevé-se que os principais parceiros do projeto sejam a Associagio Chinesa de Controlo de Armas e
Desarmamento e o Centro de Investigagdo e Informagio sobre Seguranca (Quénia).

5. Comité Diretor

O Comité Diretor deste projeto serd composto por um representante do AR, da Comissdo e da Saferworld.
O Comité Diretor analisard semestralmente a execucdo da presente decisdo, inclusive recorrendo ao uso de meios
eletronicos de comunicagio.

6. Relatdrios

A Saferworld apresentard relatérios narrativos, numa base semestral, para analisar os progressos realizados na
obtencio dos resultados do projeto. A Saferworld apresentard também relatérios narrativos e financeiros anuais e
um relatério final no prazo de seis meses a contar do final do periodo de execucio.

7. Visibilidade da Unido e disponibilidade do material de assisténcia

O material produzido no contexto do projeto e o sitio Web proprio assegurardo a visibilidade da Unido, com
base, nomeadamente, no logétipo e no grifico do Manual de Comunicagio e Visibilidade para as Acdes Externas
da Unido Europeia. As delega¢des da Unido devem associar-se aos eventos em paises terceiros para melhorar
o acompanhamento politico e a visibilidade.
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DECISAO DE EXECUCAO (PESC) 2019/1299 DO CONSELHO
de 31 de julho de 2019

que di execucio a Decisio (PESC) 2015/1333 relativa a medidas restritivas tendo em conta
a situacio na Libia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 31.°, n.° 2,

Tendo em conta a Decisdo (PESC) 2015/1333 do Conselho, de 31 de julho de 2015, relativa a medidas restritivas tendo
em conta a situacdo na Libia, e que revoga a Decisdo 2011/137/PESC ('), nomeadamente o artigo 12.°, n.° 2,

Tendo em conta a proposta da alta representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranga,
Considerando o seguinte:
(1)  Em 31 de julho de 2015, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2015/1333.

(2)  Nos termos do artigo 17.°, n.° 2, da Decisdo (PESC) 2015/1333, o Conselho reapreciou as listas de pessoas e
entidades designadas constantes dos anexos II e IV da referida deciséo.

(3)  Uma entrada relativa a uma pessoa deverd ser retirada do anexo II da Decisdo (PESC) 2015/1333 e as entradas
relativas a duas pessoas deverdo ser retiradas do anexo IV dessa deciséo.

(4) A Decisdo (PESC) 2015/1333 deverd ser alterada em conformidade,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

Os anexos 1I e IV da Decisdo (PESC) 2015/1333 sio alterados nos termos do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 31 de julho de 2019.

Pelo Conselho
A Presidente
T. TUPPURAINEN

() JOL 206 de 1.8.2015, p. 34.
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ANEXO

A Decisdo (PESC) 2015/1333 ¢ alterada do seguinte modo:

1) No anexo II (Lista das pessoas e entidades a que se refere o artigo 8., n.° 2), é suprimida a entrada 1 (relativa
a ABDUSSALAM, Abdussalam Mohammed) na lista constante da parte A (Pessoas);

2) No anexo IV (Lista das pessoas e entidades a que se refere o artigo 9., n.° 2), sdo suprimidas as entradas 1 (relativa
a ABDUSSALAM, Abdussalam Mohammed) e 14 (relativa a AL-BAGHDADI, Dr Abdulgader Mohammed) na lista
constante da parte A (Pessoas).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1300 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

relativa a colocagio no mercado de um craveiro geneticamente modificado (Dianthus
caryophyllus L., linha FLO-40685-2)

[notificada com o nimero C(2019) 5496]

(Apenas faz fé o texto em lingua neerlandesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a
libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do
Conselho ('), nomeadamente o artigo 18., n.° 1, primeiro paragrafo,

Apbs consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos,

Considerando o seguinte:

(1)

Em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE, a colocagio no mercado de um produto que contenha ou seja
constituido por um organismo geneticamente modificado ou por uma combina¢io de organismos geneticamente
modificados estd sujeita a uma autorizagdo, por escrito, da autoridade competente do Estado-Membro que
recebeu a notificacdo relativa a colocagdo no mercado desse produto.

Em outubro de 2013, a empresa Suntory Holdings Limited, Osaka, Japdo, apresentou a autoridade competente
dos Paises Baixos uma notificacdo relativa a colocagdo no mercado de um craveiro geneticamente modificado
(Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2).

A notificagdo abrange a importagdo, distribui¢do e venda a retalho de flores cortadas do craveiro geneticamente
modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2.

Em conformidade com o artigo 14.° da Diretiva 2001/18/CE, a autoridade competente dos Paises Baixos
elaborou um relatério de avaliacio, no qual concluiu nio existirem razdes que justifiquem a recusa da
autorizagdo de colocagio no mercado de flores cortadas do craveiro geneticamente modificado Dianthus
caryophyllus L., linha FLO-40685-2 para utilizagdio ornamental, caso determinadas condigdes especificas sejam
satisfeitas.

O relatério de avaliacio foi apresentado a Comissdo e as autoridades competentes dos outros Estados-Membros,
algumas das quais levantaram objegdes a colocagdo do produto no mercado. Um Estado-Membro manteve as
suas objegdes.

No seu parecer, de 10 de margo de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»)
concluiu que ndo existe qualquer motivo cientifico para considerar que a importagdo, distribui¢io e venda
a retalho na Unido de flores cortadas do craveiro FLO-40685-2 para utilizagdo ornamental ird causar qualquer
efeito prejudicial na satide humana ou no ambiente (). A Autoridade considerou igualmente que o plano de
monitorizagdo apresentado pelo titular da autorizagio era aceitdvel tendo em conta as utilizagdes previstas do
craveiro FLO-40685-2.

Um exame do parecer da Autoridade, que tomou em consideragio a notificagio completa, o relatério de
avaliacio elaborado pela autoridade competente dos Paises Baixos, as objecdes dos Estados-Membros e as
informagdes adicionais fornecidas pelo notificador para responder as obje¢des dos Estados-Membros, ndo revela
qualquer razdo que leve a crer que a colocagdo no mercado de flores cortadas do craveiro geneticamente
modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2 afete negativamente a satide humana ou o ambiente, no
contexto da utilizagdo ornamental proposta.

(') JOL106 de 17.4.2001, p. 1.

)

Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2016. Parecer cientifico sobre uma notificagdo nos termos da
parte C (referéncia C/NL/13/02) apresentada pela empresa Suntory Holdings Limited para a importacdo, distribuicdo e venda a retalho de
flores cortadas do craveiro FLO-40685-2 com pétalas de cor modificada para utilizacdo ornamental. EFSA Journal 2016;14(4):4431, 18
pp- doi: 10.2903/j.efsa.2016.4431.
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(8)  Deve ser atribuido ao craveiro geneticamente modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2 um identi-
ficador tnico para efeitos do Regulamento (CE) n.c 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (') e do
Regulamento (CE) n.c 65/2004 da Comissdo (3).

9) Atendendo ao parecer da Autoridade, ndo é necessirio, para a utilizagdo pretendida, estabelecer condicdes
especificas em relagdo ao manuseamento ou embalagem do produto e a protecio de determinados ecossistemas,
ambientes ou zonas geograficas.

(10) A rotulagem do produto deve incluir a informacdo de que as flores cortadas do craveiro geneticamente
modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2 ndo podem ser utilizadas para consumo humano ou
animal nem para cultivo.

(11)  Foi verificado e testado, em dezembro de 2016, um método de detecio para o craveiro geneticamente
modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2, conforme previsto no anexo III B.D.12 da Diretiva
2001/18|CE.

(12) O comité criado ao abrigo do artigo 30.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18/CE nio emitiu um parecer no prazo fixado
pelo seu presidente. Considerou-se necessario um ato de execugdo, cujo projeto foi apresentado pelo presidente
ao comité de recurso para nova deliberagio. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
Autorizacio

1. A autoridade competente dos Paises Baixos deve autorizar, por escrito, a colocagdo no mercado do craveiro geneti-
camente modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2 notificado pela empresa Suntory Holdings Limited,
Osaka, Japdo (referéncia C/NL/13/02) e definido no artigo 2.°.

2. A autorizacdo deve ser dada por escrito e deve indicar explicitamente os requisitos enunciados nos artigos 3.0 e 4.0
e o identificador Gnico estabelecido no artigo 2.2, n.° 3.

3. A autoriza¢do deve limitar-se a colocagdo no mercado de flores cortadas do craveiro geneticamente modificado
Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2, como produto.

4. A autorizagdo deve abranger a descendéncia obtida por reproducdo vegetativa do craveiro geneticamente
modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2.

5. O periodo de validade da autorizacio é de 10 anos a contar da sua data de emissdo.

Artigo 2.°
Produto

1. O organismo geneticamente modificado a colocar no mercado é um craveiro (Dianthus caryophyllus L.) com a cor
da flor modificada, derivado de uma cultura celular de Dianthus caryophyllus L. e transformado com a estirpe AGLO de
Agrobacterium tumefaciens, utilizando o vetor pCGP1991, e resultando na linha FLO-40685-2.

(") Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(*) Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criacdo e atribuicdo de identifi-
cadores tnicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).
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O craveiro geneticamente modificado contém o ADN a seguir descrito, em trés cassetes:
a) Cassete 1

O gene dfr da petinia, que codifica a di-hidroflavonol-4-redutase (DFR), uma enzima-chave na via biossintética da
antocianina, incluindo o seu préprio promotor e terminador;

b) Cassete 2
A sequéncia promotora do gene da calcona-sintase do Anthirrhinum, a flavonoide-3'5'-hidroxilase (f3'5'h) do ADNc
de Viola hortensis que codifica a F3’5'H, uma enzima-chave na via biossintética da antocianina, e o terminador do
gene D8 da petiinia, que codifica uma presumivel proteina de transferéncia de fosfolipidos.
Estas duas cassetes foram inseridas no genoma da planta para obter a cor desejada da flor;

c) Cassete 3
O promotor 35S do virus do mosaico da couve-flor, a regido 5’ ndo traduzida do gene da petdnia que codifica
a proteina ligante da clorofila a/b, o gene SuRB (als), derivado da Nicotiana tabacum, que codifica uma acetolactato-

-sintase (ALS) mutante, a qual confere tolerdncia a sulfonilureia, incluindo o seu préprio terminador. Esta caracte-
ristica foi utilizada como marcador na selecio das linhas transformadas.

2. O craveiro geneticamente modificado contém a insergdo, ou parte dela, em quatro loci:

— Locus 1: uma cépia do ADN-T que contém as trés cassetes € uma cOpia incompleta do ADN-T que contém apenas
a cassete f3'5'h com a fronteira direita do ADN-T. As duas copias do ADN-T estdo separadas por uma regido de
ADN gendémico do craveiro,

— Locus 2: uma inser¢do que contém o terminador D8 e a fronteira direita do ADN-T,

— Locus 3: uma copia completa e uma copia incompleta da cassete f3'5'h, que contém as sequéncias do terminador D8
e as fronteiras direitas do ADN-T numa orientacio cauda-cauda,

— Locus 4: uma copia incompleta da cassete als e a fronteira esquerda do ADN-T.

3. O identificador tnico do craveiro geneticamente modificado é FLO-40685-2.

Artigo 3.0
Condicdes de colocacio no mercado

O craveiro geneticamente modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2 pode ser colocado no mercado
mediante as seguintes condigdes:

a) O craveiro geneticamente modificado s6 pode ser utilizado para fins ornamentais;
b) O cultivo do craveiro geneticamente modificado ndo é permitido;

¢) Sem prejuizo dos requisitos de confidencialidade estabelecidos no artigo 25.° da Diretiva 2001/18/CE, a metodologia
para detetar e identificar o craveiro geneticamente modificado, incluindo dados experimentais que demonstram
a especificidade da metodologia, validada pelo Laboratério de Referéncia da Unido Europeia, estd a disposi¢do do
publico no seguinte endereco Internet: http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm;

d) Sem prejuizo dos requisitos de confidencialidade estabelecidos no artigo 25.° da Diretiva 2001/18/CE, o titular da
autorizacdo deve, sempre que tal lhe seja solicitado, por a disposi¢do das autoridades competentes e dos servicos de
inspecdo dos Estados-Membros, bem como dos laboratérios de controlo da Unido, amostras de controlo positivas e
negativas do produto, ou do seu material genético, ou materiais de referéncia;

) As mengdes «Este produto é um organismo geneticamente modificado» ou «Este produto é um craveiro geneticamente
modificado», bem como a mengdo «Ndo se destina ao consumo humano ou animal nem ao cultivo», devem constar
de um rétulo ou, no caso de produtos nio pré-embalados, de um documento de acompanhamento dos craveiros
geneticamente modificados.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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Artigo 4.0
Monitorizacio
1. Durante o periodo de validade da autorizagdo, competird ao seu titular garantir que o plano de monitorizagio
constante da notificagdo, que consiste num plano geral de vigilancia e cujo objetivo ¢é detetar qualquer efeito adverso

para a satide humana ou para o ambiente decorrente do manuseamento ou da utilizagio do craveiro geneticamente
modificado Dianthus caryophyllus L., linha FLO-40685-2, seja posto em pratica e executado.

O plano de monitorizagdo estd disponivel no seguinte endereco Internet: [Ligagdo: plano publicado na Internet].

2. O titular da autorizacio deve informar diretamente os operadores e os utilizadores sobre a seguranga e as caracte-
risticas gerais do craveiro geneticamente modificado e sobre as condi¢des de monitorizacdo, incluindo as medidas de
gestdo apropriadas a tomar em caso de propagagdo acidental.

3. O titular da autorizagdo deve apresentar a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-Membros relatérios
anuais sobre os resultados das atividades de monitoriza¢do.

4. O titular da autorizacdo deve poder apresentar a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-Membros
prova de que:

a) As redes de monitorizagdo existentes, indicadas no plano de monitorizagdo constante da notificagdo, incluindo as
redes de observagio boténica e os servigos de prote¢do fitossanitdria nacionais, recolhem as informagdes necessdrias
a monitorizagdo do craveiro geneticamente modificado; e

b) As redes de monitorizacio existentes, mencionadas na alinea a), acordaram em disponibilizar as referidas

informagdes ao titular da autorizagdo antes da data de apresentagdo dos relatérios de monitorizagio & Comissio e as
autoridades competentes dos Estados-Membros, em conformidade com o n.° 3.

Artigo 5.
Destinatario

O destinatdrio da presente decisio é o Reino dos Paises Baixos.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1301 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que altera a Decisdo de Execugdo 2013/327/UE no que se refere a renovacio da autorizagio para

colocar no mercado alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por colzas

geneticamente modificadas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3 nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nilmero C(2019) 5499]

(Apenas faz fé o texto em lingua alema)

(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.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (!), nomeadamente o artigo
11.°, n.° 3, e o artigo 23.% n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo de Execugdo 2013/327/UE da Comissdo (%) autorizou a coloca¢io no mercado de alimentos contendo
ou constituidos por colzas geneticamente modificadas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3 e de géneros alimenticios e
alimentos para animais produzidos a partir dessas colzas geneticamente modificadas.

(2)  Anteriormente, a Decisdo 2007/232/CE da Comissdo (°) tinha autorizado a colocagdo no mercado de alimentos
para animais contendo ou constituidos por colzas geneticamente modificadas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3. O ambito
dessa autorizagdo abrangia igualmente produtos contendo ou constituidos por colzas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3 para
outras utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

(3)  Em 20 de maio de 2016, a empresa Bayer CropScience AG apresentou a Comissdo um pedido, em conformidade
com os artigos 11.° e 23.> do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, para a renovagdo da autoriza¢do de colocagdo
no mercado dos produtos abrangidos pela Decisio 2007/232/CE.

(4)  Em 28 de novembro de 2017, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um
parecer favoravel (*), nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.o 1829/2003. A Autoridade
concluiu que o pedido de renovagio ndo continha elementos de prova de novos perigos, modificacio da
exposicdo ou incertezas cientificas que possam alterar as conclusdes da avaliagdo dos riscos inicial relativa as
colzas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3, adotada pela EFSA em 2005 (°).

(5)  No seu parecer, a Autoridade tomou em conta todas as questdes e preocupacdes especificas referidas pelos
Estados-Membros no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e
no artigo 182, n.° 4, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(6) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utiliza¢des previstas dos produtos.

(7)  Tendo em conta estas consideracdes, deve ser renovada a autorizagdo para a colocagdo no mercado dos produtos
abrangidos pela Decisio 2007/232/CE.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Decisdo de Execugdo 2013/327/UE da Comissdo, de 25 de junho de 2013, que autoriza a colocagdo no mercado de alimentos que
contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3, ou géneros alimenticios e alimentos para
animais produzidos a partir desses organismos geneticamente modificados nos termos do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho JOL 175 de 27.6.2013, p. 57).

(}) Decisdo 2007/232/CE da Comissdo, de 26 de marco de 2007, relativa a colocagdo no mercado, em conformidade com a Diretiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de uma colza (Brassica napus L., linhas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3) geneticamente
modificada no respeitante a tolerancia ao herbicida glufosinato-amoénio (JO L 100 de 17.4.2007, p. 20).

(*) Painel dos OGM da EFSA, 2017. Scientific opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape MS8, RF3 and MS8 x RF3 for renewal of
authorisation under regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-004) [Parecer cientifico sobre a avaliagdo da colza geneti-
camente modificada MS8, RF3 e MS8 x RF3 para renovacdo da autorizagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 (pedido
EFSA-GMO-RX-004)]. EFSA Journal 2017;15(11):5067.

(*) EFSA, 2005. Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission related to the application
(Reference C/BE/96/01) for the placing on the market of glufosinate-tolerant hybrid oilseed rape Ms8 x Rf3, derived from genetically modified
parental lines (Ms8, Rf3), for import and processing for feed and industrial uses, under Part C of Directive 2001/18/EC from Bayer CropScience
[Parecer do Painel Cientifico sobre Organismos Geneticamente Modificados, solicitado pela Comissdo, relativo ao pedido (referéncia
C[BE[96/01) da Bayer CropScience com vista a colocacdo no mercado de colza hibrida Ms8 x Rf3 tolerante ao glufosinato, derivada de
linhas parentais geneticamente modificadas (Ms8, Rf3), destinada a importacdo e transformacdo para utilizagdes industriais e em
alimentos para animais, ao abrigo da parte C da Diretiva 2001/18/CE]. EFSA Journal 2005; 3(10):281, p. 23.
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(8)  Em 30 de novembro de 2017, o requerente Bayer CropScience solicitou & Comissdo que as utilizagdes das colzas
Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3 abrangidas pelo pedido de renovagdo e as utilizagdes dessas colzas abrangidas pela Decisdo
de Execucdo 2013/327[UE fossem agrupadas numa tGnica autorizagdo. Por carta datada de 5 de dezembro de
2017, a Comissdo informou o requerente de que esse agrupamento seria levado a efeito através da extensdo do
ambito de aplicagdo da Decisio de Execugdo 2013/327/UE aos produtos em causa através do pedido de
renovagdo de 20 de maio de 2016. Por conseguinte, o requerente foi informado de que, em resultado do
agrupamento, os produtos abrangidos pelo pedido de renovagdo estariam sujeitos as condi¢des de autorizagido
estabelecidas na Decisdo de Execucdo 2013/327/UE.

(9) A Comissdo considera que o pedido do requerente se justifica, por razdes de simplificagdo. Por conseguinte,
a Decisdo de Execucdo 2013/327[UE deve ser alterada a fim de incorporar no seu 4mbito de aplicacdo os
produtos atualmente abrangidos pela Decisio 2007/232/CE.

(10)  Por carta datada de 1 de agosto de 2018, a Bayer CropScience AG solicitou a Comissdo a transferéncia dos seus
direitos e obrigagdes, relativamente a todas as autorizagdes, para a BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Por
carta datada de 6 de agosto de 2018, a BASF SE confirmou estar de acordo com esta transferéncia em nome da
BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. A referida transferéncia afeta as Decisdo 2007/232/CE e Decisio de
Execugdo 2013/327/UE.

(11)  Foi atribuido um identificador tnico as colzas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 65/2004 da Comissdo (°). Esse identificador tGnico deve continuar a ser utilizado.

(12) Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos para além
dos estabelecidos no artigo 13., n.° 1, e no artigo 25., n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como
no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), para os
produtos abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar que os referidos produtos continuam a ser
utilizados dentro dos limites da autorizagdo concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que
contenham ou sejam constituidos por colzas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3, exceto os produtos alimentares, deve conter
a indicagdo clara de que os produtos em causa nio se destinam ao cultivo.

(13) O plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais, estabelecido na Decisdo de Execugdo 2013/327/UE, ndo precisa
de ser alterado, uma vez que ¢ substancialmente idéntico ao avaliado pela Autoridade no 4mbito do pedido de
renovacao.

(14) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitério
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(15) A Decisdo 2007/232/CE deve ser revogada.

(16) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga
Bioldgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a Convencdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9.°, n.° 1, e do artigo 15.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.c 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

(17) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal nio emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
Alteragdes

1. A Decisdo de Execugdo 2013/327/UE ¢ alterada do seguinte modo:
1) O titulo passa a ter a seguinte redagio:

«Decisio de Execucio 2013/327/UE da Comissdo, de 25 de junho de 2013, que autoriza a colocacio no
mercado de géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de colzas geneticamente modificadas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho;

(®) Regulamento (CE) n.c 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribui¢do de identifi-
cadores tinicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(') Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(*) Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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2) O artigo 2.° passa a ter a seguinte redagdo:
«Artigo 20
Autorizacgio

Para efeitos do artigo 4.2, n.> 2, e do artigo 16.°, n.o 2, do Regulamento (CE) n.°c 1829/2003, sdo autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condigdes fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos
a partir de colzas ACS-BNO@5-8, ACS-BNGD3-6 ¢ ACS-BNGP5-8 x ACS-BNODD3-6;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colzas
ACS-BN@©@5-8, ACS-BNO@D3-6 e ACS-BNDD5-8 x ACS-BNODD3-6;

¢) Colzas ACS-BN@@5-8, ACS-BNBD3-6 ¢ ACS-BNDD5-8 x ACS-BNOD3-6 em produtos que as contenham ou
por elas sejam constituidos, para outras utilizagdes salvo as indicadas nas alineas a) e b), a excegdo do cultivo.»;

3) Ao artigo 3.°, ¢ aditado o seguinte novo pardgrafo:

«A mengdo “Nio se destina ao cultivo” deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos por colzas geneticamente modificadas referidas no artigo 2., a excegdo dos
géneros alimenticios e ingredientes alimentares.»;

4) E aditado um novo artigo 3.0-A:
«Artigo 3.°-A
Método de detecio

Para a detegdo das colzas ACS-BN@@5-8, ACS-BNGP3-6 ¢ ACS-BNID5-8 x ACS-BN@D3-6 ¢ aplicdvel o método
estabelecido na alinea d) do anexo.»;

5) O artigo 6.° passa a ter a seguinte redagdo:
«Artigo 6.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizacdo é a empresa BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Estados Unidos da América,
representada pela empresa BASF SE, Alemanha.;

6) O artigo 8.° passa a ter a seguinte redacio:
«Artigo 8.°
Destinatdrio

O destinatdrio da presente decisdo é a empresa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha.».

2. O anexo da Decisdo de Execucdo 2013/327UE ¢ alterado do seguinte modo:

1) A alinea a) passa a ter a seguinte redacio:

«a) Requerente e detentor da autorizacio
Nome:  BASF Agricultural Solutions Seed US LLC

Endereco: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Estados Unidos da América
Representado pela BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha;
2) A alinea b) passa a ter a seguinte redagio:

«b) Designacdo e especificacdo dos produtos

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos
a partir de colzas ACS-BN@@5-8, ACS-BNBD3-6 ¢ ACS-BNGD5-8 x ACS-BNODD3-6;

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colzas
ACS-BN@D5-8, ACS-BNOWD3-6 e ACS-BNOD5-8 x ACS-BNDJ3-6;
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3) Colzas ACS-BN@@5-8, ACS-BNID3-6 ¢ ACS-BNOP5-8 x ACS-BNOP3-6 em produtos que as contenham
ou por elas sejam constituidos, para outras utilizagdes salvo as indicadas nos pontos 1) e 2), & exce¢do do
cultivo.

As colzas geneticamente modificadas ACS-BNG@5-8, ACS-BNOD3-6 e ACS-BNDD5-8 x ACS-BNOD3-6, tal
como descritas nos pedidos, exprimem a proteina fosfinotricina acetiltransferase (PAT) que confere tolerancia
ao ingrediente herbicida ativo glufosinato-aménio e as proteinas barnase (ACS-BN@O@5-8) e barstar
(ACS-BN@@3-6), para a esterilidade masculina e restauradoras da fertilidade.»;
3) Na alinea c) ¢ aditado um novo segundo pardgrafo:
«A mengdo “Nio se destina ao cultivo” deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos

que contenham ou sejam constituidos por colzas geneticamente modificadas referidas na alinea b), a excegdo dos
géneros alimenticios e ingredientes alimentares.».

Artigo 2.0
Revogacao

E revogada a Decisio 2007/232/CE.

Artigo 3.
Destinatario

O destinatério da presente decisdo é a empresa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1302 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou
produzidos a partir de algoddo geneticamente modificado GHB614 x LLCotton25 x MON 15985,
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2019) 5501]

(Apenas faz fé o texto em lingua alema)

(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.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (!), nomeadamente o artigo
7.,n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 11 de fevereiro de 2011, a empresa Bayer CropScience AG (o «requerente») apresentou a autoridade nacional
competente dos Paises Baixos um pedido para colocar no mercado géneros alimenticios, ingredientes alimentares
e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algodio GHB614 x
LLCotton25 x MON 15985 e da subcombinagdo LLCotton25 x MON 15985 (o «pedido»), em conformidade com
os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003. O pedido abrangia igualmente a colocagio no mercado
de algoddo geneticamente modificado GHB614 x LLCotton25 x MON 15985 e da subcombinagdo LLCotton25 x
MON 15985 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, destinados a outras utilizagdes que ndo
como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

(2) Por carta datada de 20 de abril de 2011, o requerente foi informado de que, devido as caracteristicas de
reprodugdo do algoddo GHB614 x LLCotton25 x MON 15985, a subcombinagdo LLCotton25 x MON 15985
devia ser retirada do pedido, a fim de a avaliar separadamente. Por carta datada de 15 de junho de 2015,
o requerente apresentou a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») uma versio
atualizada do pedido, limitando o ambito do pedido a colocagio no mercado de géneros alimenticios,
ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir
de algoddo GHB614 x LLCotton25 x MON 15985.

(3) Em conformidade com o artigo 5., n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido
incluia informacdes e conclusdes sobre a avaliagio dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo Il da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), bem como as
informagdes exigidas nos termos dos anexos III e IV da referida diretiva. Inclufa ainda um plano de monitorizagio
dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

(4) Em 20 de abril de 2018, a Autoridade emitiu um parecer favordvel, nos termos dos artigos 6.° ¢ 18.° do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003 (°). A Autoridade concluiu que o algoddo geneticamente modificado GHB614 x
LLCotton25 x MON 15985 ¢ tdo seguro como o seu comparador ndo geneticamente modificado e prevé-se que
tenha o mesmo impacto nutricional, no contexto do ambito do pedido.

(5)  No seu parecer, a Autoridade tomou em conta todas as questdes e preocupacdes especificas referidas pelos
Estados-Membros no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e
no artigo 182, n.° 4, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(6) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utiliza¢des previstas dos produtos.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JOL 106 de 17.4.2001, p. 1).

(*) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically
modified cotton GHB614 x LLCotton25 x MON 15985 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-
-NL-2011-94) [Parecer cientifico sobre a avaliacdo do algoddo geneticamente modificado GHB614 x LLCotton25 x MON 15985 para
utilizagdo como género alimenticio e alimento para animais, nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 (pedido EFSA-GMO-NL-
-2011-94)]. EFSA Journal 2018;16(4):5213, 27 pp. doi: 10.2903j.efs2.2018.5213
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(7)  Tendo em conta essas consideracdes, deve ser concedida autorizagdo para a colocagdo no mercado de produtos
que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo geneticamente modificado GHB614 x
LLCotton25 x MON 15985.

(8)  Por carta datada de 1 de agosto de 2018, a Bayer CropScience AG solicitou a Comissdo a transferéncia para
a BASF Agricultural Solutions Seed US LLC dos direitos e obrigagdes da Bayer CropScience AG relativos a todas
as autorizacgdes e pedidos pendentes respeitantes a produtos geneticamente modificados. Por carta datada de 6 de
agosto de 2018, a BASF SE confirmou o seu consentimento relativamente a esta transferéncia em nome da BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC.

(9)  Deve ser atribuido um identificador Gnico ao algoddo geneticamente modificado GHB614 x LLCotton25 x MON
15985 em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (¥).

(10) Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessrios requisitos de rotulagem especificos além dos
estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no
artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.> 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (°), para os produtos
abrangidos pela presente decisio. Todavia, a fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece
dentro dos limites da autorizacdo concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou
sejam constituidos por algoddo geneticamente modificado GHB614 x LLCotton25 x MON 15985, exceto os
produtos alimentares, deve conter uma indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(11) O detentor da autorizagdo deve apresentar relatorios anuais sobre a execugdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos em matéria de modelos de relatérios normalizados estabelecidos na Decisio
2009/770/CE da Comissdo (°).

(12) O parecer da Autoridade nio justifica a imposicdo de condi¢des ou restricdes especificas relativas a colocagdo no
mercado efou de condigBes ou restri¢des especificas relativas a utilizagdo e manuseamento, incluindo requisitos
de monitorizagdo do consumo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais apds colocagdo no
mercado, ou a protegdo de determinados ecossistemas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no
artigo 6., n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°, n.° 5, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(13) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(14) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga
Bioldgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Biologica a Convengdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9.°, n.° 1, e do artigo 15.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.© 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(15) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagio. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao algoddo (Gossypium hirsutum) geneticamente modificado GHB614 x LLCotton25 x MON 15985, tal como se
especifica na alinea b) do anexo da presente decisio, é atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 65/2004, o identificador tinico BCS-GH@@2-5 x ACS-GHO?1-3 x MON-15985-7.

(*) Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuigdo de identifi-
cadores tinicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(*) Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(°) Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentacdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

() Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo a0 movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 2.0
Autorizacio

Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, sio autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condigdes fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
algoddo GHB614 x LLCotton25 x MON 15985;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algodio GHB614 x
LLCotton25 x MON 15985;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por algodio GHB614 x LLCotton25 x MON 15985, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas nas alineas a) e b) do presente artigo, a exce¢do do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o «nome do organismo» é
«algodio».
2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddo geneticamente modificado referido no artigo 1.°, com
excegdo dos géneros alimenticios e ingredientes alimentares.

Artigo 4.

Método de detecio

Para a detecdo do algoddo geneticamente modificado referido no artigo 1.0 é aplicdvel o método estabelecido na alinea
d) do anexo.

Artigo 5.

Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagdo deve garantir a elaboragdo e a execugdo do plano de monitorizagio dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizacdo deve apresentar a Comissdo relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 6.°

Registo comunitdrio

As informagdes contidas no anexo da presente decisdo devem ser inscritas no Registo Comunitirio dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Artigo 7.°

Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, EUA, representada pela BASF SE, Alemanha.

Artigo 8.
Validade

A presente decisdo € aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da data da sua notificagdo.
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Artigo 9.0
Destinataria

A destinataria da presente decisdo ¢ a empresa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:
Nome:  BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Endereco: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Estados Unidos da América

Representada por BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
algoddo GHB614 x LLCotton25 x MON 15985;

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algoddio GHB614 x
LLCotton25 x MON 15985;

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddo GHB614 x LLCotton25 x MON 15985, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a exce¢do do cultivo.

O algoddo geneticamente modificado GHB614 x LLCotton25 x MON 15985, tal como descrito no pedido, exprime
a proteina 2mEPSPS que confere tolerdncia aos herbicidas que contém glifosato, a proteina PAT que confere
tolerdncia aos herbicidas a base de glufosinato-aménio, as proteinas CrylAc e CrylAb2 que conferem protegio
contra determinadas pragas de lepidopteros. Além disso, o gene uidA, que codifica para a proteina GUS, o gene nptll,
que confere resisténcia & canamicina e a neomicina, e o gene aadA, que confere resisténcia a espectinomicina e a
estreptomicina, foram utilizados como marcadores de selecio no processo de modificagio genética.

¢) Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13, no 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o <nome
do organismo» ¢ «algodio»;

2) A mencdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddio GHB614 x LLCotton25 x MON 15985
especificado na alinea €), a exce¢do dos géneros alimenticios e ingredientes alimentares.

d) Método de detegio:

1) Os métodos de detegdo por PCR quantitativa, especifica para o evento de transformagdo, para algoddo GHB614 x
LLCotton25 x MON 15985 sdo os métodos validados para eventos de algoddo geneticamente modificado
BCS-GH@@2-5, ACS-GHOD1-3 e MON-15985-7. Os métodos de detecio foram validados em ADN gendmico
extraido de folhas de algoddo BCS-GHO@2-5, ACS-GHOWD1-3 ¢ MON-15985-7;

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado
em http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) Material de referéncia: AOCS 1108-A5 (para BCS-GH@@2-5), AOCS 0306-E2 (para ACS-GHO@1-3) e AOCS
0804-D (para MON-15985-7) acessiveis através da American Oil Chemists Society (AOCS) em https:/[www.aocs.
org/crm.

e) Identificador dnico:
BCS-GH@O@2-5 x ACS-GHOD1-3 x MON-15985-7

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a
Convencgio sobre a Diversidade Bioldgica:
[Centro de Intercambio de Informacdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condicdes ou restrigdes apliciveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nao aplicavel.
h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligagdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
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i) Requisitos de monitorizagio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio
no mercado

Naio aplicavel.
Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas

ao conhecimento do publico mediante a atualizacio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1303 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou

produzidos a partir de milho geneticamente modificado 5307 (SYN-@5307-1), nos termos do

Regulamento (CE) n. 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados

[notificada com o niimero C(2019) 5493]

(Apenas fazem fé os textos em lingua neerlandesa e francesa)

(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.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados ('), nomeadamente o artigo
7.°,n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 7 de abril de 2011, a empresa Syngenta Crop Protection AG apresentou, através da sua empresa associada
Syngenta Crop Protection NV/SA, a autoridade nacional competente da Alemanha um pedido para colocar no
mercado géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 5307 (o «pedido»), em
conformidade com os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003. O pedido abrangia igualmente
a colocacdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado
5307 destinados a outras utiliza¢des que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do
cultivo.

(2)  Em conformidade com o artigo 5.° n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.>c 1829/2003, o pedido
incluia informacdes e conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo Il da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), bem como as
informagdes exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva. Inclufa ainda um plano de monitorizagio
dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

(3) Em 5 de maio de 2015, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um
parecer, nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 (°). A Autoridade ndo conseguiu
chegar a uma conclusdo geral sobre o milho 5307 devido a um estudo inadequado de toxicidade de 28 dias
relativo a proteina eCry3.1Ab.

(4)  Em 8 de dezembro de 2016, o requerente apresentou um novo estudo de toxicidade de 28 dias relativo a
proteina eCry3.1Ab.

(5) Em 11 de abril de 2018, a Autoridade publicou uma declaragio que complementa o seu parecer cientifico (),
tendo em conta o estudo de toxicidade adicional. A Autoridade concluiu que o milho 5307, tal como avaliado
no parecer inicial e no estudo de toxicidade adicional, é tio seguro e nutritivo como o seu equivalente
convencional no que respeita ao ambito do pedido.

(6)  No seu parecer, a Autoridade tomou em conta todas as questdes e preocupagdes referidas pelos Estados-Membros
no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6., n.° 4, e no artigo 18., n.° 4,
do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(*) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2015. Parecer cientifico sobre o pedido (EFSA-GMO-DE-

-2011-95), apresentado pela Syngenta Crop Protection AG, para a colocagio no mercado de milho geneticamente modificado 5307 para

utilizagdo como género alimenticio e alimento para animais, assim como importagio e transformacio, ao abrigo do Regulamento (CE)

n.°1829/2003. EFSA Journal 2015;13(5):4083, 29 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4083

Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Declaragdo que complementa o parecer cientifico da

EFSA sobre o pedido (EFSA-GMO-DE-2011-95), apresentado pela Syngenta Crop Protection AG, para a colocagdo no mercado de milho

geneticamente modificado 5307 para utilizacio como género alimenticio e alimento para animais, assim como importacio e

transformacdo, ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, tendo em conta um estudo de toxicidade adicional. EFSA Journal

2018;16(4):5233, 9 pp. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2015.408 3

—
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(7) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estava de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(8) Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham,
sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 5307 para as utilizagdes
indicadas no pedido.

(9)  Deve ser atribuido um identificador tnico ao milho geneticamente modificado 5307 em conformidade com
o Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo (*).

(10) Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos para além
dos estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.> 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como
no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (), para os
produtos abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar que os referidos produtos sdo utilizados
dentro dos limites da autorizagio concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou
sejam constituidos por milho geneticamente modificado 5307, exceto os produtos alimentares, deve conter uma
indicagdo clara de que os produtos em causa nio se destinam ao cultivo.

(11) A fim de ter em conta a execucdo e os resultados das atividades constantes do plano de monitoriza¢do dos efeitos
ambientais, o detentor da autorizagdo deve apresentar relatérios anuais em conformidade com os requisitos em
matéria de modelos de relatérios normalizados estabelecidos na Decisio 2009/770/CE da Comissdo ().

(12) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposicdo de condi¢des ou restri¢des especificas relativas a colocacdo no
mercado ou a utilizagdo e manuseamento, incluindo requisitos de monitorizacio do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais ap6s colocagdo no mercado, ou a protegdo de determinados ecossiste-
mas/ambientes ou zonas geogrificas, tal como previsto no artigo 6.2, n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°, n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(13) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.2, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(14) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranca
Bioldgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a Convenc¢do sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9.2, n.° 1, e do artigo 15.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.> 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(15) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado 5307, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente
decisdo, ¢ atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tinico SYN-@53@7-1.

(*) Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuigdo de identifi-
cadores tinicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(®) Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(') Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentacdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 2.0
Autorizacio

Para efeitos do artigo 4.o, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, sio autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condigdes fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho SYN-@3530@7-1;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho SYN-@53@7-1;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho SYN-@53@7-1, para outras utilizagdes que ndo as
indicadas nas alineas a) e b) do presente artigo, a excegdo do cultivo.

Artigo 3.0
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o «nome do organismo» é
«milho».
2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho SYN-@53@7-1, a exce¢do dos produtos referidos no
artigo 2.0, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio

Para a detecdo do milho SYN-@53@7-1 € aplicivel o método estabelecido na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagio deve garantir a elaboragio e a execucdo do plano de monitorizagio dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizacio deve apresentar a Comissdo relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 6.

Registo comunitirio

As informagdes contidas no anexo da presente decisio devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n° 1829/2003.

Artigo 7.°

Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo ¢ a empresa Syngenta Crop Protection AG, Suica, representada pela empresa Syngenta Crop
Protection NV/SA, Bélgica.

Artigo 8.

Validade

A presente decisdo € aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da data da sua notificagdo.
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Artigo 9.0
Destinataria

A destinatdria da presente decisdo é a empresa Syngenta Crop Protection NV[SA, Avenue Louise 489, 1050 Brussels,
Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:
Nome:  Syngenta Crop Protection AG
Endereco: Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Suica

Representada por Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brussels, Bélgica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:
1) Géneros alimenticios que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho SYN-@53@7-1;
2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho SYN-@530@7-1;

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho SYN-@53@7-1, para outras utilizagdes que ndo as
indicadas nos pontos 1) e 2), a excecdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado SYN-@53@7-1, tal como descrito no pedido, exprime a proteina eCry3.1Ab, que
confere resisténcia a determinadas pragas de coledpteros, e a proteina PMI, que foi usada como marcador de sele¢do.
¢) Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.0, n° 1, e no artigo 25°, ne° 2, do
Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o <nome
do organismo» é «milho»;

2) A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho SYN-@53@7-1, a excegdo dos produtos referidos
no artigo 2.°, alinea a).

d) Método de detegdo:

1) Método baseado em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformagio, para detecio do
milho geneticamente modificado SYN-@53@7-1;

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado
em

http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx;

3) Material de referéncia: AOCS 0411-C e AOCS 0411-D acessiveis através da American Oil Chemists Society
(AOCS) em https:|/[www.aocs.org[/crm

e) Identificador wnico:
SYN-@5307-1

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a
Convencio sobre a Diversidade Biolégica:
[Centro de IntercAmbio de Informacdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo).

g) Condicdes ou restri¢des apliciveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:
Nao aplicavel.

h) Plano de monitoriza¢io dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligacdo: plano publicado no Registo dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados).

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio
no mercado:
Nio aplicével.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas

ao conhecimento do putblico mediante a atualizacio do Registo dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1304 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado 4114 (DP-@@4114-3), nos termos
do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2019) 5491]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas francesa e neerlandesa)

(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.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados ('), nomeadamente o artigo
7.°,n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 27 de novembro de 2014, a empresa Pioneer Overseas Corporation, em nome da empresa Pioneer Hi-Bred
International Inc., Estados Unidos da América, apresentou a autoridade nacional competente dos Paises Baixos
um pedido em conformidade com os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (o «pedidoy).
O pedido abrangia a colocagdo no mercado de géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para
animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado
4114. O pedido abrangia igualmente a colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos
por milho geneticamente modificado 4114 destinados a outras utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou
alimentos para animais, a excecdo do cultivo.

(2) Em conformidade com o artigo 5., n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido
incluia informacdes e conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3. Incluia igualmente
as informagdes exigidas nos termos dos anexos III e IV da referida diretiva e um plano de monitorizagio dos
efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

(3) Em 24 de maio de 2018, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») emitiu um
parecer favordvel, nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (). A Autoridade
concluiu que o milho geneticamente modificado 4114, tal como descrito no pedido, é tdo seguro como ofs)
comparador(es) ndo geneticamente modificado(s) e as variedades de referéncia testadas de milho ndo geneti-
camente modificado, no que se refere a potenciais efeitos negativos para a sadde humana e animal e para
o ambiente.

(4)  No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes suscitadas pelos Estados-Membros
no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e no artigo 18.°, n.° 4,
do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(5) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utiliza¢es previstas dos produtos.

(6) Tendo em conta essas consideragdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham,
sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado 4114 para as utiliza¢des
indicadas no pedido.

(7)  Deve ser atribuido um identificador Gnico ao milho geneticamente modificado 4114 em conformidade com
o Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo (*).

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacio deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(*) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified

maize 4114 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2014-123) [Parecer cientifico sobre

a avaliagdo de milho geneticamente modificado 4114 para utilizagdes como género alimenticio e alimento para animais, ao abrigo do

Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (pedido EFSA-GMO-NL-2014-123)]. EFSA Journal 2018; 16(5):5280, 25 pp. https:|/doi.org/10.

2903/j.efsa.2018.5280

Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criacdo e atribuicdo de identifi-

cadores tnicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

—
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Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos além dos
estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no
artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (°), para os produtos
abrangidos pela presente decisio. Todavia, a fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece
dentro dos limites da autorizagdo concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou
sejam constituidos por milho geneticamente modificado 4114, exceto os géneros alimenticios e os ingredientes
alimentares, deve conter a indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

A fim de prestar informacdes sobre a execugdo e os resultados das atividades constantes do plano de monito-
rizagdo dos efeitos ambientais, o detentor da autorizagio deve apresentar relatérios anuais em conformidade com
os requisitos em matéria de modelos de relatérios normalizados estabelecidos na Decisio 2009/770/CE da
Comissio (°).

(10) O parecer da Autoridade nio justifica a imposicdo de condi¢des ou restricdes especificas relativas a colocagdo no

mercado ou a utilizagdo e manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagio do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais apds colocagdo no mercado, ou a protegdo de determinados ecossiste-
mas/ambientes ou zonas geogrdficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea e), e no artigo 18., n. 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(11) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizacdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio

dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.2, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(12) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga

BiolGgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a Convencdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9.°, n.° 1, e do artigo 15.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.c 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(13) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer

no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagio. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado 4114, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente
decisdo, é atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tinico DP-@@4114-3.

Artigo 2.0

Autorizacio

Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, sio autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condigdes fixadas na presente decisdo:

a)

=

Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir
de milho geneticamente modificado 4114;

Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente
modificado 4114;

Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 4114, para outras utiliza¢des
que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a exce¢do do cultivo.

Regulamento (CE) n.> 1830/2003 do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e

rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentacdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

Regulamento (CE) n.c 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 3.0

Rotulagem
1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o «nome do organismo» é
«milho».
2. A mencgdo Nido se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos

produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 4114, a excecdo dos géneros
alimenticios e ingredientes alimentares.

Artigo 4.
Método de detegio

Para a detecdo do milho geneticamente modificado 4114, ¢ aplicdvel o método estabelecido na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizacio deve garantir a elaboragio e a execucdo do plano de monitorizagio dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagio deve apresentar a Comissdo relatdrios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 6.
Registo comunitario
As informacdes contidas no anexo da presente decisdo devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros

Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Artigo 7.
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a empresa Pioneer Hi-Bred International, Inc., Estados Unidos da América, representada pela
Pioneer Overseas Corporation, Bélgica.

Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢ aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da data da sua notificacdo.

Artigo 9.°
Destinatario

O destinatdrio da presente decisio é a empresa Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Bruxelas,
Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:
Nome: Pioneer Hi-Bred International, Inc.
Enderego: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, EUA

Representado por: Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts, 44, 1040 Bruxelas, Bélgica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos
a partir de milho geneticamente modificado 4114.

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneti-
camente modificado 4114.

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 4114, para outras
utiliza¢des que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a excecdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado 4114 exprime as proteinas CrylF (versdo truncada), Cry34Ab1 e Cry35Ab1, que
conferem protegdo contra pragas especificas de lepidopteros e coledpteros, e a proteina PAT que confere tolerancia
aos herbicidas a base de glufosinato-aménio.

¢) Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.0, n° 1, e no artigo 25°, ne° 2, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como no artigo 4., n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o <nome
do organismo» é «milho».

2) A mengio «Ndo se destina ao cultivor deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 4114, a excegdo dos
produtos referidos na alinea b), ponto 1), do presente anexo.

d) Método de detegio:

1) Método baseado em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformagio, para detecio do
milho geneticamente modificado DP-@@4114-3.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado
em http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Material de referéncia: ERM®-BF439, acessivel através do Centro Comum de Investigagio (JRC) da Comissdo
Europeia, em: https://ec.europa.cufjrc/en/reference-materials/catalogue/

e) Identificador dnico:
DP-0@04114-3.

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a
Convengio sobre a Diversidade Bioldgica:
[Centro de Intercdmbio de Informacdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condicdes ou restrigdes apliciveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:
Nao aplicavel.

h) Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligagdo: plano publicado no Registo dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados)].

i) Requisitos de monitorizacio da utiliza¢io dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio
no mercado:
Nao aplicavel.

Nota: as ligacdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteracdes ao longo do tempo. Essas alteracdes serdo levadas

ao conhecimento do publico mediante a atualizagio do Registo dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1305 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou

sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 e

das subcombinacdes Btll x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 e MIR162 x 1507, nos
termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nilmero C(2019) 5502]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas francesa e neerlandesa)

(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.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados ('), nomeadamente o artigo
7.°,n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 10 de agosto de 2010, a empresa Syngenta Crop Protection AG apresentou, através da sua empresa associada
Syngenta Crop Protection NV/[SA, a autoridade nacional competente da Alemanha um pedido para colocar no
mercado géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam
constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado Btll x MIR162 x 1507 x
GA21 (o «pedido»), em conformidade com os artigos 5.° e 17.> do Regulamento (CE) n.°c 1829/2003. O pedido
abrangia igualmente a colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por milho
geneticamente modificado Btll x MIR162 x 1507 x GA21 destinados a outras utilizagdes que ndo como
géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

(2)  Em conformidade com o artigo 5., n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, o pedido
inclufa informagdes e conclusdes sobre a avaliagio dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo Il da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), bem como as
informacdes exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva. Inclufa ainda um plano de monitorizagio
dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

(3)  Em 30 de julho de 2013, a Syngenta alargou o ambito de aplicagio as dez subcombinagdes dos eventos de
transformagdo tnicos que constituem o milho Bt11l x MIR162 x 1507 x GA21.

(4)  Em 31 de marco de 2016, aquela empresa atualizou o ambito do pedido, excluindo as subcombinag¢des que eram
abrangidas pelo 4mbito de outros pedidos, Bt11 x MIR162 x GA21, Bt11 x MIR162, Btl1l x GA21 e MIR162 x
GA21, autorizadas pela Decisio de Execugdo (UE) 2016/1685 da Comissio () e as subcombinacdes Bt11 x 1507
x GA21, Btl1 x 1507 e 1507 x GA21, autorizadas pela Decisdo de Execucdo (UE) 2017/1209 da Comissdo (*).
O ambito do pedido abrange, por conseguinte, as subcombinagdes Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x
GA21 e MIR162 x 1507.

(5)  Em 11 de julho de 2018, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (c<Autoridade») emitiu um
parecer favordvel, nos termos dos artigos 6.° e 18.> do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 (*). A Autoridade

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacio deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(*) Decisdo de Execucdo (UE) 2016/1685 da Comissdo, de 16 de setembro de 2016, que autoriza a colocacio no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21, e de
milhos geneticamente modificados que combinam dois ou trés dos eventos Bt11, MIR162, MIR604 ¢ GA21, e que revoga as Decisdes
2010/426/UE, 2011/892/UE, 2011/893/UE e 2011/894/UE (JO L 254 de 20.9.2016, p. 22).

(*) Decisdo de Execucdo (UE) 2017/1209 da Comissdo, de 4 de julho de 2017, que autoriza a coloca¢do no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x
GA21 e milho geneticamente modificado combinando dois, trés ou quatro dos eventos Bt11, 59122, MIR604, 1507 e GA21, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.> 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a géneros alimenticios e
alimentos para animais geneticamente modificados JOL 173 de 6.7.2017, p. 28).

(°) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified
maize Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 and three subcombinations independently of their origin, for food and feed uses under Regulation (EC)
No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2010-86) [Parecer cientifico sobre a avaliagdo do milho geneticamente modificado Bt11 x
MIR162 x 1507 x GA21 e de trés subcombinagdes independentemente da sua origem, para utilizacdes como géneros alimenticios e
alimentos para animais, nos termos do Regulamento (CE) n° 1829/2003 (pedido EFSA-GMO-DE-2010-86)]. EFSA Journal
2018;16(7):5309.
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concluiu que, no contexto do dmbito do pedido, o milho geneticamente modificado Btl1l x MIR162 x 1507 x
GAZ21, tal como descrito no pedido, é tdo seguro como o seu comparador ndo geneticamente modificado e é
equivalente a0 mesmo em termos nutritivos. Relativamente as trés subcombinacdes incluidas no ambito do
pedido, a Autoridade concluiu que se prevé que sejam tdo seguras como os eventos unicos Bt11, MIR162, 1507
e GA21, as subcombinagdes previamente avaliadas e o milho resultante da combinagio dos quatro eventos Bt11
x MIR162 x 1507 x GA21.

(6)  No seu parecer, a Autoridade teve em conta as questdes e preocupacdes suscitadas pelos Estados-Membros no
contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e no artigo 18.°, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(7) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utiliza¢es previstas dos produtos.

(8)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocacdo no mercado de produtos que contenham,
sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 x MIR162 x 1507
x GA21, e das trés subcombina¢des de milho Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 e MIR162 x
1507, para as utilizagdes enumeradas no pedido.

(9)  Deve ser atribuido um identificador tinico a cada organismo geneticamente modificado abrangido pela presente
decisio, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004da Comissio (°).

(10) Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessarios requisitos de rotulagem especificos para além
dos estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.° n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como
no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (), para os
produtos abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar a utilizagdo desses produtos dentro dos
limites da autorizagdo concedida na presente decisdo, a rotulagem desses produtos, exceto os produtos
alimentares, deve conter a indicago clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(11) A fim de prestar informagdes sobre a execucdo e os resultados das atividades constantes do plano de monito-
rizacdo dos efeitos ambientais, o detentor da autorizagdo deve apresentar relatérios anuais em conformidade com
os requisitos em matéria de modelos de relatérios normalizados estabelecidos na Decisio 2009/770/CE da
Comissdo ().

(12) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposicdo de condi¢des ou restricdes especificas relativas a colocagdo no
mercado ou a utilizagio e manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagio do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais ap6s colocacdo no mercado, ou a protegdo de determinados ecossiste-
mas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.2, n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°, n.o 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(13) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.2, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(14) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranca
Bioldgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a Convengdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9., n.° 1, e do artigo 15.°, n.c 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.c 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(15) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

(°) Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuigdo de identifi-
cadores tinicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(') Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(*) Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentacdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

(°) Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
Organismos geneticamente modificados e identificadores tinicos

Ao milho geneticamente modificado, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente decisdo, sdo atribuidos,
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, os seguintes identificadores tnicos:

a) O identificador tinico SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@37-1 x MON-@@@21-9 ¢ atribuido ao milho (Zea
mays L.) geneticamente modificado Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21;

b) O identificador tnico SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 ¢ atribuido ao milho (Zea mays L.) geneti-
camente modificado Bt11 x MIR162 x 1507;

¢) O identificador Gnico SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1 x MON-@0@21-9 ¢ atribuido ao milho (Zea mays L.) geneti-
camente modificado MIR162 x 1507 x GA21;

d) O identificador Gnico SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 ¢ atribuido ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado
MIR162 x1507.
Artigo 2.0
Autorizacgio

Para efeitos do artigo 4., n.° 2, e do artigo 16.°, n° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, sdo autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condigdes fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir
do milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.5

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir do milho geneti-
camente modificado tal como referido no artigo 1.5

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.,
para outras utilizagdes que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a exce¢do do cultivo.

Artigo 3.0
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o «nome do organismo» é
«milho».
2. A mengio «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos pelo milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1., a
excecdo dos produtos referidos no artigo 2.9, alinea a).

Artigo 4.°

Método de detegio

Para a detegdo do milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.0 é aplicivel o método estabelecido na
alinea d) do anexo.

Artigo 5.

Monitorizac¢io dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagio deve garantir a elaboragio e a execucdo do plano de monitorizacio dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagio deve apresentar 3 Comissio relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagio, em conformidade com a Decisio 2009/770/CE.
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Artigo 6.°
Registo comunitdrio

As informacdes contidas no anexo da presente decisdo devem ser inscritas no Registo Comunitirio dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Artigo 7.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a empresa Syngenta Crop Protection AG, Suica, representada pela empresa Syngenta Crop
Protection NV/SA, Bélgica.

Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢ aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da data da sua notificacdo.

Artigo 9.0
Destinatario

O destinatdrio da presente decisdo é a empresa Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Bruxelas,
Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:
Nome:  Syngenta Crop Protection AG
Endereco: Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Suica

Representado por Syngenta Crop Protection NV/SA, 489, Avenue Louise, 1050 Bruxelas, Bélgica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos
a partir do milho (Zea mays L.) geneticamente modificado tal como referido na alinea e).

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir do milho (Zea mays
L.) geneticamente modificado tal como referido na alinea e).

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado tal como referido na alinea
e), para outras utiliza¢des que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a excegdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado SYN-BT@11-1 exprime a proteina CrylAb, que confere protecio contra
determinadas pragas de lepidopteros, e a proteina PAT, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de glufosinato-
-amoénio.

O milho geneticamente modificado SYN-IR162-4 exprime a proteina Vip3Aa20, que confere protecdo contra
determinadas pragas de lepidopteros, e a proteina PMI, que foi usada como marcador de selegdo.

O milho geneticamente modificado DAS-@15@7-1 exprime a proteina CrylF, que confere protecdo contra
determinadas pragas de lepidopteros, e a proteina PAT, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de glufosinato-
-amonio.

O milho geneticamente modificado MON-@@@21-9 exprime a proteina mEPSPS, que confere tolerdncia aos
herbicidas a base de glifosato.

¢) Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13, n° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o <nome
do organismo» é «milho».

2) A meng¢do «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos pelo milho especificado na alinea e), a exce¢do dos produtos
referidos na alinea b), ponto 1), do presente anexo.

d) Método de detecio:

1) Os métodos de detecdo por PCR quantitativa, especifica para o evento de transformacdo, para milho Btl1l x
MIR162 x 1507 x GA21 sdo os métodos validados para os eventos de milho geneticamente modificado
SYN-BT@11-1, SYN-IR162-4, DAS-015@7-1 ¢ MON-@©D21-9.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.°c 1829/2003, publicado
em

http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Material de referéncia: ERM®-BF412 (para SYN-BT@11-1) e ERM®-BF418 (para DAS-@15@7-1) acessiveis através
do Centro Comum de Investigagdio (JRC) da Comissdo Europeia, em https://ec.curopa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue/, e AOCS 1208-A e AOCS 0407-A (para SYN-IR162-4), AOCS 0407-A e AOCS 0407-B (para
MON-@@@21-9) acessiveis através da American Oil Chemists Society, em https:/[www.aocs.org/crm#maize.

e) Identificadores dnicos:

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@J21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9;

SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://www.aocs.org/crm#maize
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f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a
Convengio sobre a Diversidade Biolégica:

[Centro de Intercambio de Informacdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condicdes ou restrigdes aplicdveis a colocagio no mercado, utilizagio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicavel.

h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligagdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizagio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio
no mercado:

Nio aplicavel.

Nota: as ligacdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteracdes ao longo do tempo. Essas alteracdes serdo levadas
ao conhecimento do publico mediante a atualizacdo do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1306 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que renova a autorizacio de colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam

constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x NK603

(DAS-01507-1 x MON-@@603-6) nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho

[notificada com o nilmero C(2019) 5503]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas francesa e neerlandesa)

(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.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (!), nomeadamente o artigo
11.°, n.° 3, e 0 artigo 23.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 2007/703/CE da Comissdo (%) autorizou a colocagdo no mercado de géneros alimenticios e alimentos
para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado
1507 x NK603 (a seguir designado «milho 1507 x NK603»). O 4mbito dessa autorizacio abrange igualmente
a colocagio no mercado de produtos que nio sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais que
contenham ou sejam constituidos por milho 1507 x NK603 destinados as utilizacdes habituais do milho, a
exce¢do do cultivo.

(2)  Em 20 de outubro de 2016, a empresa Pioneer Overseas Corporation, em nome da empresa Pioneer Hi-Bred
International, Inc., e a empresa Dow AgroSciences Europe, em nome da empresa Dow AgroSciences LLC,
apresentaram conjuntamente & Comissio um pedido, nos termos dos artigos 11.° e 23.© do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, para a renovagdo dessa autorizagio.

(3)  Em 25 de julho de 2018, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um
parecer favoravel (°), nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.o 1829/2003. A Autoridade
concluiu que o pedido de renovagdo ndo continha elementos de prova de novos perigos, modificacio da
exposicdo ou incertezas cientificas que possam alterar as conclusdes da avaliagdo dos riscos inicial relativa ao
milho 1507 x NK603, adotada pela Autoridade em 2006 (*).

(4)  No seu parecer de 25 de julho de 2018, a Autoridade tomou em conta todas as questdes e preocupagdes
referidas pelos Estados-Membros no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo
6.2, n.° 4, e no artigo 18.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(5) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizacio dos efeitos ambientais apresentado pelos
requerentes, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(6)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser renovada a autorizacdo de colocacdo no mercado de géneros
alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho geneticamente modificado 1507 x NK603 e de produtos constituidos por esse milho ou que o contenham
destinados a outras utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excecdo do
cultivo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Decisdo 2007/703/CE da Comissdo, de 24 de outubro de 2007, que autoriza a coloca¢do no mercado de produtos que contenham,
sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x NK603 (DAS-@15@7-1 x MON-@@60 3-6)
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 285 de 31.10.2007, p. 47).

Painel OGM da EFSA 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified maize 1507 x NK603 for renewal of authorisation under
Regulation (EC) No 1829/2003 [Parecer cientifico sobre a avaliacdo do milho geneticamente modificado 1507 x NK603 para renovagdo
da autorizacio, nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003] (pedido EFSA-GMO-RX-008). EFSA Journal 2018;16(7): 5347.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2004-05) for the placing on the
market of insect-protected and glufosinate and glyphosate-tolerant genetically modified maize 1507 x NK603, for food and feed uses, import and
processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer Hi-Bred and Mycogen Seeds [Parecer do Painel Cientifico dos Organismos
Geneticamente Modificados sobre um pedido (referéncia EFSA-GMO-UK-2004-05), apresentado pelas empresas Pioneer Hi-Bred e
Mycogen Seeds, para a colocagdo no mercado de milho geneticamente modificado 1507 x NK603 tolerante ao glufosinato e ao glifosato
e resistente aos insetos, para utilizagdo como género alimenticio e alimento para animais, assim como importacdo e transformacio, ao
abrigo do Regulamento (CE) n.c 1829/2003]. EFSA Journal 2006;4(5): 355.

—
-

—_
=
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(7)  Por carta de 13 de setembro de 2018, a empresa Dow AgroSciences Europe solicitou a Comissdo, no contexto da
saida do Reino Unido da Unido Europeia, que o representante na Unido da empresa Dow AgroSciences LLC,
Estados Unidos da América, seja a empresa Dow AgroSciences Distribution S.A.S., com sede em Franca. Por carta
de 7 de setembro de 2018, a empresa Dow AgroSciences Distribution S.A.S confirmou o seu acordo.

(8)  Por carta de 12 de outubro de 2018, a empresa Dow AgroSciences LLC confirmou igualmente o seu acordo em
ser representada pela empresa Dow AgroSciences Distribution S.A.S. e esclareceu que a empresa Mycogen Seeds é
uma filial da Dow AgroSciences LLC.

(9)  Foi atribuido um identificador tinico ao milho geneticamente modificado 1507 x NK603, em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (°), no contexto da sua autorizagdo inicial. Esse identificador tnico
deve continuar a ser utilizado.

(10) Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessrios requisitos de rotulagem especificos para além
dos estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como
no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), para os
produtos abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar que a utilizagdo dos produtos que
contenham ou sejam constituidos por milho 1507 x NK603 permanece dentro dos limites da autorizagdo
concedida na presente decisdo, a rotulagem desses produtos, exceto os produtos alimentares, deve conter
a indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(11)  Os detentores da autorizacdo devem apresentar relatérios anuais conjuntos sobre a execucdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizago. Esses resultados devem ser apresentados em conformidade com
os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(12) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposicdo de condi¢des ou restricdes especificas relativas a colocagdo no
mercado, a utilizacgdo e ao manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagio do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais ap6s colocagdo no mercado ou de protecio de determinados ecossiste-
mas/ambientes ou zonas geogrificas, tal como previsto no artigo 6.2, n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°, n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(13) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitério
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(14) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga
BiolGgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a Convencdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9.°, n.° 1, e do artigo 15.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.c 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

(15) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacio. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho geneticamente modificado (Zea mays L.) 1507 x NK603, tal como se especifica na alinea b) do anexo da
presente decisdo, é atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tnico
DAS-@1507-1 x MON-@QD603-6.

(*) Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuigdo de identifi-
cadores tinicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(®) Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

() Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 2.0
Renovacio da autorizagio

A autorizagdo de colocacdo no mercado dos seguintes produtos é renovada em conformidade com as condigdes fixadas
na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho geneticamente modificado 1507 x NK603;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente
modificado 1507 x NK603;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 1507 x NK603, para outras
utiliza¢des que ndo as indicadas nas alineas a) e b) do presente artigo, a exce¢do do cultivo.

Artigo 3.
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.°c 1830/2003, o xnome do organismo» é
«milho».
2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 1507 x NK603, a excegdo dos
produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio

Para a dete¢do do milho geneticamente modificado 1507 x NK603 € aplicdvel o método previsto na alinea d) do anexo.

Artigo 5.
Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais

1. Os detentores da autorizacio devem garantir a elaboragdo e a execu¢do do plano de monitorizagdo dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. Os detentores da autorizacdo devem apresentar a Comissdo relatorios anuais conjuntos sobre a execu¢do e 0s
resultados das atividades constantes do plano de monitorizagdo em conformidade com o modelo que consta da Decisdo
2009/770|CE.

Artigo 6.°
Registo comunitario

As informagdes contidas no anexo da presente decisdo devem ser inscritas no Registo Comunitirio dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Artigo 7.
Detentores da autorizagio

1. Os detentores da autorizacio sio:

a) A empresa Pioneer Hi-Bred International, Inc., Estados Unidos da América, representada por Pioneer Overseas
Corporation, Bélgica e

b) A empresa Dow AgroSciences LLC, Estados Unidos da América, representada por Dow AgroSciences Distribution
S.A.S., Franga.

2. Ambos os detentores sdo responsiveis pelo cumprimento das obrigagdes que incumbem aos detentores de
autorizacdes nos termos da presente decisio e do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.
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Artigo 8.
Validade

A presente decisdo ¢ aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da data da sua notificacdo.

Artigo 9.0
Destinatarios
Os destinatarios da presente decisdo s3o:

a) A empresa Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Brussels, Bélgica e

b) A empresa Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny le Bretonneux,
Franca.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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a)

g

ANEXO

Requerentes e detentores da autorizacio:
Nome:  Pioneer Hi-Bred International, Inc.

Enderego: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Estados Unidos da América
Representada por: Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts, 44, 1040 Brussels, Bélgica
e

Nome:  Dow AgroSciences LLC

Endereco: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Estados Unidos da América

Representada por: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny le
Bretonneux, Franca.

Designacio e especificagio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho geneticamente modificado 1507 x NK603.

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente
modificado 1507 x NK603.

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 1507 x NK603, para outras
utiliza¢des que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a excecdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado 1507 x NK603 exprime o gene crylF, que confere protedo contra determinadas
pragas de lepidopteros, o gene pat, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de glufosinato-amoénio, e o gene cp4
epsps, que confere tolerancia aos herbicidas a base de glifosato.

Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.0, n° 1, e no artigo 25°, ne° 2, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o <nome
do organismo» é «milho».

2) A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 1507 x NK603, a
excegdo dos produtos referidos na alinea b), ponto 1), do presente anexo.

Método de detegio:

1) Métodos baseados em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformacio, para o milho
geneticamente modificado DAS-@15@7-1 e o milho MON-@@6@3-6, validados em milho DAS-@15@7-1 x
MON-0@603-6.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado
em http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Material de referéncia: ERM®-BF418 (para DAS-@15@7-1) e ERM®-BF415 (para MON-@@6@3-6) acessiveis
através do Centro Comum de Investigagio (JRC) da Comissdo Europeia, em https:|[ec.europa.eu/jrc/en/reference-
materials/catalogue/.

Identificador tinico:

DAS-@15@7-1 x MON-Q@@603-6

Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a
Convengio sobre a Diversidade Bioldgica:

[Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo)

Condigdes ou restri¢des aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nao aplicavel.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (').

[Ligagdo: plano publicado no Registo dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados]

i) Requisitos de monitorizacio da utiliza¢io dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio
no mercado:

Nio aplicével.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas
ao conhecimento do publico mediante a atualizacio do Registo dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JOL 106 de 17.4.2001, p. 1).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1307 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou
produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87403 (MON-874@3-1) nos termos
do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2019) 5481]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas francesa e neerlandesa)

(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.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados ('), nomeadamente o artigo
7.,n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 26 de junho de 2015, a empresa Monsanto Europe S.A./N.V. apresentou, em nome da Monsanto Company,
Estados Unidos da América, a autoridade nacional competente da Bélgica um pedido para colocar no mercado
géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por,
ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87403 (o «pedido»), em conformidade com os
artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003. O pedido abrangia igualmente a colocacdo no mercado de
produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON 87403 destinados
a outras utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

(2)  Em conformidade com o artigo 5.° n.° 5, e o artigo 17.°, n.> 5, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, o pedido
inclufa informagdes e conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo Il da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), bem como as
informagdes exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva. Inclufa ainda um plano de monitorizagio
dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

(3) Em 26 de abril de 2018, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um
parecer favordvel, nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (°). A Autoridade
concluiu que o milho geneticamente modificado MON 87403, tal como descrito no pedido, ¢ tdo seguro como
o seu equivalente convencional e as variedades de referéncia testadas de milho ndo geneticamente modificado, no
que se refere aos potenciais efeitos negativos para a satide humana e animal e para o ambiente.

(4)  No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes suscitadas pelos Estados-Membros
no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6., n.° 4, e no artigo 18.°, n.c 4,
do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(50 A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utiliza¢es previstas dos produtos.

(6)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham,
sejam constituidos por, ou produzidos a partir do milho geneticamente modificado MON 87403 para as
utilizacdes indicadas no pedido.

(7)  Por carta de 27 de agosto de 2018, a Monsanto Europe N.V. informou a Comissdo de que a Monsanto Europe
N.V. tinha modificado a sua forma juridica e alterado o seu nome para Bayer Agriculture BVBA, Bélgica.

(8)  Deve ser atribuido um identificador tinico ao milho geneticamente modificado MON 87403 em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (*).

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(}) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Parecer cientifico sobre a avaliagio do milho geneti-
camente modificado MON 87403 para utilizagdo como género alimenticio e alimento para animais, assim como importagdo e
transformacdo, ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 (pedido EFSA-GMO-BE-2015-125). EFSA Journal 2018;16(3):5225, 28
pp. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5225

(*) Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuicdo de identifi-
cadores tnicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).
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(10)

(11)

(14)

Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos para além
dos estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como
no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (}), para os
produtos abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos
permanece dentro dos limites da autorizacdo concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que
contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON 87403, exceto os produtos
alimentares, deve conter a indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

A fim de ter em conta a execugdo e os resultados das atividades constantes do plano de monitorizacdo dos efeitos
ambientais, o detentor da autorizagdo deve apresentar relatérios anuais em conformidade com os requisitos em
matéria de modelos de relatérios normalizados estabelecidos na Decisio 2009/770/CE da Comissdo (°).

O parecer da Autoridade néo justifica a imposigdo de condigdes ou restrigdes especificas relativas a colocagio no
mercado, a utilizacdo e ao manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagio do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais ap6s colocagdo no mercado ou de protecdo de determinados ecossiste-
masf/ambientes ou zonas geogrdficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea e), e no artigo 18., n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.2, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranca
Bioldgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a Convengdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9., n.° 1, e do artigo 15.°, n.c 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.> 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacio. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado MON 87403, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente
decisdo, é atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tinico MON-874@3-1.

Artigo 2.°

Autorizacio

Para efeitos do artigo 4., n° 2, e do artigo 16.°, n° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, sdo autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condi¢des fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho MON-874@3-1;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho MON-874@3-1;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON-874@3-1, para outras utilizagdes que ndo as
indicadas nas alineas a) e b), a excecdo do cultivo.

(*) Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(°) Decisdo 2009/770/CE da Comissido, de 13 de outubro de 2009, que, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

() Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo a0 movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 3.0

Rotulagem
1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o «nome do organismo» é
«milho».
2. A mengido «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento

dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON-874@3-1, com excegdo dos produtos referidos no
artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.0
Método de detegio

Para a detecdo do milho MON-874@3-1 ¢ aplicdvel o método estabelecido na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizacio deve garantir a elaboragio e a execucdo do plano de monitorizagio dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagio deve apresentar a Comissdo relatdrios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 6.
Registo comunitario
As informacdes contidas no anexo da presente decisdo devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros

Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Artigo 7.
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo ¢ a empresa Monsanto Company, Estados Unidos da América, representada pela Bayer
Agriculture BVBA, Bélgica.

Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢ aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da data da sua notificacdo.

Artigo 9.°
Destinataria

A destinatdria da presente decisdo é a empresa Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:
Nome:  Monsanto Company
Enderego: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Estados Unidos da América

Representado por Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho MON-874@3-1;

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho MON-874@3-1;

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON-874@3-1, para outras utilizagdes que ndo as
indicadas nos pontos 1) e 2), a excecdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado MON-874@3-1 foi desenvolvido para aumentar a biomassa da espiga numa fase
precoce da reproducdo através da expressio da proteina AtHB17A113 (codificada por um gene de Arabidopsis
thaliana).

¢) Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.0, n° 1, e no artigo 25°, ne° 2, do
Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o <nome
do organismo» é «milho»;

2) A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON-874@3-1, a excecdo dos produtos referidos
no artigo 2.°, alinea a).

d) Método de detegao:

1) Método baseado em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformagio, para detecio do
milho geneticamente modificado MON-874@3-1.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.°c 1829/2003, publicado
em: http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Material de referéncia: AOCS 0216-A, acessivel através da American Oil Chemists Society (AOCS) no seguinte
endereco: https:/[www.aocs.org/crm

e) Identificador wnico:
MON-87403-1

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a
Convencio sobre a Diversidade Bioldgica:
[Centro de Intercambio de Informacdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificacdo).

g) Condicdes ou restrigdes apliciveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:
Nio aplicavel.

h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligagdo: plano publicado no Registo dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados)].

i) Requisitos de monitorizacio da utiliza¢io dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio
no mercado:
Nao aplicavel.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas

ao conhecimento do ptiblico mediante a atualizacio do Registo dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1308 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87411 (MON-87411-9), nos
termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2019) 5487]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas francesa e neerlandesa)

(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.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados ('), nomeadamente o artigo
7.°,1n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 5 de fevereiro de 2015, a empresa Monsanto Europe N.V. apresentou, em nome da Monsanto Company,
Estados Unidos da América, a autoridade nacional competente dos Paises Baixos um pedido para colocar no
mercado géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam
constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho MON 87411 (o «pedido»), em conformidade com os
artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. O pedido abrangia igualmente a colocacdo no mercado de
produtos que sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON 87411 destinados a outras
utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais como qualquer outro milho, a excegio
do cultivo.

(2) Em conformidade com o artigo 5.5, n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido
inclufa informagdes e conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (), bem como as
informagdes exigidas nos termos dos anexos Il e IV da referida diretiva. Inclufa ainda um plano de monitorizagdo
dos efeitos ambientais estabelecido no anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

(3)  Em 2 de julho de 2018, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
favordvel, nos termos do artigo 6.° e do artigo 18.> do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (). A Autoridade
concluiu que o milho geneticamente modificado MON 87411, tal como descrito no pedido, é tdo seguro e
nutritivo como o seu equivalente convencional e as variedades de referéncia testadas de milho ndo geneticamente
modificado, no que se refere aos potenciais efeitos negativos para a satide humana e animal e para o ambiente.

(4)  No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes suscitadas pelos Estados-Membros
no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e no artigo 18.°, n.° 4,
do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(5) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utiliza¢des previstas dos produtos.

(6)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagio no mercado de produtos que contenham,
sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87411 para as
utiliza¢des indicadas no pedido.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JOL 106 de 17.4.2001, p. 1).

(*) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically modified
maize MON 87411 for food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2015-
-124) [Parecer cientifico sobre a avaliagdo do milho geneticamente modificado MON 87411 para utilizagdes como género alimenticio e
alimento para animais, assim como importagdo e transformagio, ao abrigo do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 (pedido EFSA-GMO-
-NL-2015-124)]. EFSA Journal 2018; 16(6):5310, 29 pp. doi: 10.2903j.efsa.2018.5310
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(7)  Por carta de 27 de agosto de 2018, a Monsanto Europe N.V. informou a Comissdo de que a Monsanto Europe
N.V. tinha modificado a sua forma juridica e alterado o seu nome para Bayer Agriculture BVBA, Bélgica.

(8)  Deve ser atribuido um identificador tnico ao milho geneticamente modificado MON 87411 em conformidade
com o Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo (%.

(9)  Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos para além
dos estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como
no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (°), para os
produtos abrangidos pela presente decisio. Todavia, a fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos
permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que
contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON 87411, exceto os produtos
alimentares, deve conter a indicagdo clara de que nido se destinam ao cultivo.

(10) A fim de prestar informagdes sobre a execugdo e os resultados das atividades constantes do plano de monito-
rizacdo dos efeitos ambientais, o detentor da autorizagdo deve apresentar relatérios anuais em conformidade com
os requisitos em matéria de modelos de relatrios normalizados estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da
Comissdo (°).

(11) O parecer da Autoridade nio justifica a imposicdo de condicdes ou restricdes especificas relativas a colocagdo no
mercado, a utilizagdo e ao manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagio do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais apds colocagio no mercado ou de protecio de determinados ecossiste-
mas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.2, n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°, n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(12) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.2, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(13) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranca
Bioldgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Biolgica a Convengdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9.2, n.° 1, e do artigo 15.°, n.c 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.> 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(14) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal nio emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execucio era necessdrio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador tinico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado MON 87411, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente
decisdo, ¢ atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tinico MON-87411-9.

(*) Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuigdo de identifi-
cadores tinicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(*) Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(°) Decisdo 2009/770/CE da Comissido, de 13 de outubro de 2009, que, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

() Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo a0 movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 2.0
Autorizacio

Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, sio autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condigdes fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir
de milho MON-87411-9;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho
MON-87411-9;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON-87411-9, para outras utilizagdes que ndo as
indicadas nas alineas a) e b), a excecdo do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o «nome do organismo» é
«milho».
2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON-87411-9, com exce¢do dos produtos referidos no
artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio

Para a detecdo do milho MON-87411-9 ¢ aplicdvel o método estabelecido na alinea d) do anexo.

Artigo 5.
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizacio deve garantir a elaboragio e a execucdo do plano de monitorizagio dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagdo deve apresentar a Comissdo relatdrios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 6.°

Registo comunitdrio

As informagdes contidas no anexo da presente decisio devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Artigo 7.°

Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo ¢ a empresa Monsanto Company, Estados Unidos da América, representada pela Bayer
Agriculture BVBA, Bélgica.

Artigo 8.

Validade

A presente decisdo € aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da data da sua notificagdo.
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Artigo 9.0
Destinatario

O destinatdrio da presente decisdo é a empresa Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:
Nome:  Monsanto Company
Endereco: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Estados Unidos da América

Representado por Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos
a partir de milho MON-87411-9.

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho
MON-87411-9.

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON-87411-9, para outras utilizacdes que ndo as
indicadas nos pontos 1) e 2), a exce¢do do cultivo.

O milho geneticamente modificado MON-87411-9 exprime a proteina CP4 EPSPS, que confere tolerancia aos
herbicidas que contém glifosato, bem como a proteina Cry3Bbl e o dsRNA DvSnf7, que conferem resisténcia ao
crisomelideo do sistema radicular do milho (Diabrotica spp.).

¢) Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.°, n° 1, e no artigo 25, ne° 2, do
Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o «nome
do organismo» é «milho.

2) A meng¢do «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON-87411-9, a excegdo
dos produtos referidos na alinea b), ponto 1), do presente anexo.

d) Método de detecio:

1) Método baseado em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformagio, para detecio do
milho geneticamente modificado MON 87411.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado
em

http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Material de referéncia: AOCS 0215-B, acessivel através da American Oil Chemists Society (AOCS) no seguinte
enderego: https:/[www.aocs.org/crm

e) Identificador dnico:
MON-87411-9.

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a
Convencio sobre a Diversidade Biolégica:
[Centro de Intercambio de Informacdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificacdo).

g) Condicdes ou restrigdes apliciveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicavel.

h) Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligagdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizacio da utiliza¢io dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio
no mercado:
Nio aplicavel.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer altera¢des ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas

ao conhecimento do publico mediante a atualizagio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1309 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou
produzidos a partir de soja geneticamente modificada MON 87751 (MON-87751-7), nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2019) 5489]

(Apenas fazem fé os textos em lingua francesa e neerlandesa)

(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.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados ('), nomeadamente o artigo
7.,n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 26 de setembro de 2014, a empresa Monsanto Europe S.A./N.V. apresentou, em nome da Monsanto
Company, Estados Unidos da América, a autoridade nacional competente dos Paises Baixos um pedido para
colocar no mercado géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham,
sejam constituidos por, ou produzidos a partir de soja geneticamente modificada MON 87751 (o «pedido»), em
conformidade com os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. O pedido abrangia igualmente
a colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada
MON 87751 destinados a outras utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a
excecdo do cultivo.

(2)  Em conformidade com o artigo 5.2, n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, o pedido
inclufa informagdes e conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), bem como as
informacdes exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva. Inclufa ainda um plano de monitorizagio
dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

(3) Em 2 de agosto de 2018, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (c<Autoridade») emitiu um
parecer favoravel (°), nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. A Autoridade
concluiu que a soja geneticamente modificada MON 87751, tal como descrita no pedido, é tdo segura e nutritiva
como o seu equivalente convencional e as variedades de referéncia testadas de soja ndo geneticamente
modificada, no que se refere aos potenciais efeitos para a satide humana e animal e para o ambiente.

(4)  No seu parecer, a Autoridade tomou em conta todas as questdes e preocupagdes referidas pelos Estados-Membros
no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6., n.° 4, e no artigo 18.°, n.c 4,
do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(50 A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estava de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(6)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdio no mercado de produtos que contenham,
sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente modificada MON 87751 para as
utilizagdes indicadas no pedido.

(7)  Por carta de 27 de agosto de 2018, a Monsanto Europe N.V. informou a Comissdo de que a Monsanto Europe
N.V. tinha modificado a sua forma juridica e alterado o seu nome para Bayer Agriculture BVBA, Bélgica.

(8)  Deve ser atribuido um identificador tinico a soja geneticamente modificada MON 87751 em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (*).

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(}) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically modified
soybean MON 87751 for food and feed uses under Regulation (EC) No 1829/2003 [Parecer cientifico sobre a avaliagdo da soja geneticamente
modificada MON 87751 para utilizagio como género alimenticio e alimento para animais, ao abrigo do Regulamento (CE)
n.°1829/2003] (pedido EFSA-GMO-NL-2014-121). EFSA Journal 2018; 16(8):5346, 32 pp. doi: 10.2903j.efsa.2018.5346

(*) Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuicdo de identifi-
cadores tnicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).
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(9)  Com base no parecer da Autoridade, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos além dos
previstos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como no artigo
40, n° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (°), para os produtos
abrangidos pela presente decisio. Todavia, a fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece
dentro dos limites da autorizagdo concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou
sejam constituidos por soja geneticamente modificada MON 87751, exceto os produtos alimentares, deve conter
uma indicacdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(10) A fim de ter em conta a execucdo e os resultados das atividades constantes do plano de monitoriza¢do dos efeitos
ambientais, o detentor da autorizagdo deve apresentar relatérios anuais em conformidade com os requisitos em
matéria de modelos de relatérios normalizados estabelecidos na Decisio 2009/770/CE da Comissdo (%).

(11) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposicdo de condi¢des ou restri¢des especificas relativas a colocagdo no
mercado, a utilizagdo e ao manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagio do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais apds coloca¢io no mercado ou de protecio de determinados ecossiste-
masf/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea e), e no artigo 18., n.° 5,
alinea €), do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(12) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizacdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.2, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(13) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga
BiolGgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a Convencdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9.2, n.° 1, e do artigo 15.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.c 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(14) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagio. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

A soja geneticamente modificada (Glycine max (L.) Merr.) MON 87751, tal como se especifica na alinea b) do anexo da
presente decisdo, é atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tnico
MON-87751-7.

Artigo 2.0

Autorizacio

Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, sio autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condigdes fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
soja geneticamente modificada MON-87751-7;

=

Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de soja geneticamente
modificada MON-87751-7;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada MON-87751-7, para outras
utilizagdes que nio as indicadas nas alineas a) e b), a excegdo do cultivo.

(*) Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(°) Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentacdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

() Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo a0 movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 3.0

Rotulagem
1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o «nome do organismo» é
«sojan.
2. A mengido «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento

dos produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada MON-87751-7, a excecdo dos
produtos referidos no artigo 2., alinea a).

Artigo 4.
Método de detegio

Para a detecdo da soja geneticamente modificada MON-87751-7, é aplicdvel o método previsto na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizacio deve garantir a elaboragio e a execucdo do plano de monitorizagio dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagio deve apresentar a Comissdo relatdrios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 6.
Registo comunitario

As informagdes contidas no anexo devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos
para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

Artigo 7.°
Detentor da autorizacio

A detentora da autorizacio é a empresa Monsanto Company, Estados Unidos da América, representada por Bayer
Agriculture BVBA, Bélgica.

Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢ aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da data da sua notificacdo.

Artigo 9.0
Destinatario

A destinatdria da presente decisdo é a empresa Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:
Nome:  Monsanto Company
Enderego: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Estados Unidos da América

Representada por Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Bélgica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
soja geneticamente modificada MON-87751-7.

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de soja geneticamente
modificada MON-87751-7.

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada MON-87751-7, para outras
utiliza¢des que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a excecdo do cultivo.

A soja geneticamente modificada MON-87751-7 foi desenvolvida para conferir protecdo contra determinadas pragas
de lepidépteros através da expressdo dos genes cryl1A.105 e cry2Ab2.
¢) Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.0, n° 1, e no artigo 25°, ne° 2, do
Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o <nome
do organismo» é «sojav.

2) A mengdo «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada MON-87751-7, a exce¢do dos
produtos referidos na alinea b), ponto 1), do presente anexo.

d) Método de detegao:

1) Métodos de detegdo baseados em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformagio,
para a soja geneticamente modificada MON-87751-7.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado
em http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Material de referéncia: AOCS 0215-A, acessivel através da American Oil Chemists’ Society (AOCS) no seguinte
endereco: https:/[www.aocs.org/crm

e) Identificador wnico:
MON-87751-7

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a
Convencio sobre a Diversidade Bioldgica:
[Centro de Intercambio de Informacdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo)

g) Condicdes ou restricdes apliciveis a colocagdo no mercado, utilizagio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicavel.

h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligagdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados]

i) Requisitos de monitorizacio da utiliza¢io dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio
no mercado
Nio aplicavel.

Nota: as ligacdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteracdes ao longo do tempo. Essas alteracdes serdo levadas

ao conhecimento do publico mediante a atualizagio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1310 DA COMISSAO
de 31 de julho de 2019
que estabelece as normas de funcionamento da Reserva Europeia de Protegio Civil e da rescEU

[notificada com o niimero C(2019) 5614]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Decisdo n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013,
relativa a um Mecanismo de Protecdo Civil da Unido Europeia ('), nomeadamente o artigo 32.°, n.° 1, alinea g),

Considerando o seguinte:

(1)  Embora respeitando a responsabilidade primordial dos Estados-Membros no dominio da prevencio, preparagio e
resposta as catdstrofes naturais ou de origem humana, o Mecanismo da Unido promove a solidariedade e
a cooperacdo entre os Estados-Membros, em conformidade com o artigo 3.2, n.> 3, do Tratado da Unido Europeia
(TUE) e o artigo 196.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), respetivamente.

(2)  Com a adogdo da Decisio (UE) 2019/420 do Parlamento Europeu e do Conselho (3), o Mecanismo da Unido foi
reforcado através do aumento do apoio financeiro da Unido para a Reserva Europeia de Protecdo Civil e a criagdo
da rescEU.

(3)  Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 2, alinea c), da Decisdo n.° 1313/2013/UE, as capacidades de resposta
que beneficiem de assisténcia financeira da Unido para os custos de adaptagdo devem ser disponibilizadas como
parte da Reserva Europeia de Protegdo Civil durante um periodo minimo relacionado com o financiamento
recebido e compreendido entre 3 e 10 anos, a contar da sua disponibilidade efetiva. Devem ser especificados os
periodos de compromisso exatos, a fim de garantir a seguranca juridica.

(4) A rescEU deverd prestar assisténcia em situacdes de extrema gravidade em que as capacidades globais existentes
a nivel nacional e as afetadas pelos Estados-Membros a Reserva Europeia de Protegdo Civil ndo sejam suficientes
para assegurar uma resposta eficaz as catdstrofes. Devem ser adotadas normas para a criagdo, gestio e
manutengdo das capacidades rescEU, a fim de assegurar a implementacdo efetiva da rescEU.

(5)  As capacidades rescEU sdo disponibilizadas para operagdes de resposta no dmbito do Mecanismo da Unido. Na
sequéncia de um pedido de assisténcia apresentado através do Centro de Coordenacdo de Resposta de Emergéncia
(a seguir designado CCRE), a Comissdo, em estreita coordenagio com o Estado-Membro requerente e o Estado-
-Membro que possui, aluga ou toma em locagdo a capacidade rescEU, decide da mobilizagdo desta tltima. Devem
ser estabelecidos os critérios aplicaveis as decisdes de mobilizagdo, bem como os procedimentos operacionais
pertinentes, a fim de assegurar um processo de tomada de decisdes eficaz e transparente. Devem também ser
estabelecidos os critérios aplicaveis a tomada de decisdes de mobilizacio quando os pedidos de utilizagdo das
capacidades rescEU sdo contraditérios.

(6)  As capacidades rescEU podem ser utilizadas para fins nacionais se ndo forem utilizadas ou necessdrias para
operagdes de resposta ao abrigo do Mecanismo da Unido. A fim de garantir que as capacidades rescEU estdo em
situagdo de alerta e prontas para serem mobilizadas ao abrigo do Mecanismo da Unido dentro do prazo previsto
nos requisitos de qualidade para cada tipo de capacidade rescEU, devem ser estabelecidas normas adequadas para
a sua utilizacdo a nivel nacional.

(7)  Quando as capacidades rescEU sdo utilizadas para fins nacionais, os Estados-Membros devem notificar do facto
a Comissdo. O sistema de notificacdo deste tipo de utilizacdo das capacidades rescEU deve ser simples e eficaz.

(8) A fim de assegurar a eficiéncia operacional, devem ser estabelecidas normas claras para regular a desmobilizacio
e a retirada das capacidades rescEU.

(") JOL 347 de 20.12.2013, p. 924.
(*) Decisdo (UE) 2019/420 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de marco de 2019, que altera a Decisdo n.> 1313/2013/UE relativa
a um Mecanismo de Protegdo Civil da Unido Europeia (JO L 77Ide 20.3.2019, p. 1).
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©)

Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 10, da Decisio n.> 1313/2013/UE, os Estados-Membros podem, em
casos especificos, recusar mobilizar pessoal que opere capacidades rescEU fora da Unido. Devem ser estabelecidas
normas para regular esses casos especificos.

(10) Com a adogdo da Decisdo de Execugio (UE) 2019/570 da Comissdo (°), as capacidades de combate aéreo aos

incéndios florestais foram definidas como capacidades rescEU. A fim de prestar assisténcia financeira da Unido
para desenvolver essas capacidades em conformidade com o artigo 21.°, n.° 3, da Decisdo n.c 1313/2013/UE,
devem ser definidos os seus custos totais estimados. Estes custos devem ser calculados tendo em conta as
categorias de custos elegiveis estabelecidas no anexo I-A da Decisdo n.c 1313/2013/UE.

(11) A fim de reduzir os prazos de mobilizagdo e de melhorar a seguranca juridica, devem ser clarificados os termos e

condigdes relativos ao acolhimento e ao funcionamento das capacidades rescEU. Estas condicbes devem constituir
a base dos contratos operacionais entre a Comissdo e os Estados-Membros.

(12) A fim de assegurar o papel de destaque da Unido quando sdo mobilizadas capacidades rescEU, bem como de

garantir condi¢des uniformes na aplicagdo do artigo 20.°-A da Decisdo n.> 1313/2013/UE, a presente decisdo
deve estabelecer normas relativas as modalidades de visibilidade adequadas.

(13) Os Estados-Membros devem registar, certificar e manter adequadamente as capacidades rescEU, em conformidade

com a regulamentagio nacional e internacional em vigor. O processo de certificagio do Mecanismo da Unido
deve também ser concluido.

(14) Gragas a entrada em vigor da Decisdo (UE) 2019/420, em 21 de marco de 2019, a Unido pode prestar assisténcia

financeira para cobrir os custos operacionais. Por conseguinte, é necessario estabelecer normas e procedimentos
que permitam aos Estados-Membros solicitar tal assisténcia.

(15) As medidas previstas na presente decisdo estio em conformidade com o parecer do comité referido no artigo

33, n.0 1, da Decisdo n.° 1313/2013/UE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

Objeto

A presente decisdo estabelece as normas de execugio da Decisdo n.° 1313/2013/UE relativamente ao seguinte:

a)

b)

A afetacdo a Reserva Europeia de Protecdo Civil das capacidades que recebem financiamento para os custos de
adaptacio;

Os critérios aplicaveis as decisdes de mobilizagdo das capacidades rescEU, nomeadamente em caso de pedidos contra-
ditérios;

Os critérios aplicaveis as decisdes de desmobilizac¢do e de retirada;

A utilizacio das capacidades rescEU a nivel nacional;

A recusa de mobilizar pessoal fora da Unido;

O contetido geral dos contratos operacionais;

Os requisitos em matéria de visibilidade para a utiliza¢io das capacidades rescEU;

A certificagdo e o registo das capacidades rescEU;

Os custos totais estimados das capacidades de combate aéreo aos incéndios florestais rescEU; e

As disposicoes para solicitar assisténcia financeira para os custos operacionais.

Decisdo de Execugdo (UE) 2019/570 da Comissdo, de 8 de abril de 2019, que estabelece regras para a aplicagdo da Decisdo

n.° 1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, no que diz respeito as capacidades da rescEU, e que altera a Decisdo de
Execucdo 2014/762[UE da Comissdo (JO L 99 de 10.4.2019, p. 41).



L 204/96 Jornal Oficial da Unido Europeia 2.8.2019

Artigo 2.0

Afetacdo a Reserva Europeia de Protecio Civil das capacidades que recebem financiamento para os
custos de adaptagio

1. Os Estados-Membros que recebem assisténcia financeira da Unido para os custos de adaptacio das capacidades, em
conformidade com o artigo 21., n.° 2, alinea c), da Decisdo n.° 1313/2013/UE, devem afetar essas capacidades a
Reserva Europeia de Protecdo Civil durante periodos minimos diferentes, com base no montante total do financiamento
recebido.

Os periodos minimos sio determinados do seguinte modo:

a) Um periodo minimo de trés anos para as capacidades que recebam até 300 000 EUR de assisténcia financeira da
Unido;

b) Um periodo minimo de cinco anos para as capacidades que recebam entre 300 001 EUR e 1 000 000 EUR de
assisténcia financeira da Unido;

¢) Um periodo minimo de sete anos para as capacidades que recebam entre 1 000 001 EUR e 2 000 000 EUR de
assisténcia financeira da Unido;

d) Um periodo minimo de 10 anos para as capacidades que recebam mais de 2 000 000 EUR de assisténcia financeira
da Unido.

2. Quando a vida atil do ponto de vista econémico de uma capacidade for inferior ao periodo minimo referido no
n.° 1, o periodo minimo deve ser determinado em fungdo da duragdo da vida 4til do ponto de vista econdémico.

3. A Comissdo, por intermédio do CCRE, pode decidir por termo ao periodo minimo referido no n.° 1 em relagio
a uma determinada capacidade, se tal for devidamente justificado por um Estado-Membro.

Artigo 3.0
Critérios aplicdveis as decisdes de mobilizacio das capacidades rescEU

1.  Quando recebe um pedido de assisténcia, o CCRE avalia se as capacidades existentes disponibilizadas pelos
Estados-Membros através do Mecanismo da Unido e as capacidades previamente afetadas a Reserva Europeia de Protegdo
Civil sdo suficientes para assegurar uma resposta eficaz a esse pedido. Se ndo for possivel assegurar uma resposta eficaz,
a Comissdo, através do CCRE, deve decidir da mobilizacgio de capacidades rescEU em conformidade com
o procedimento estabelecido no artigo 12.°, n.° 6, da Decisdo n.° 1313/2013/UE.

2. A decisido de mobilizar as capacidades rescEU deve ter em conta os seguintes critérios especificos:

a) A situagdo operacional em todos os Estados-Membros, bem como os eventuais riscos de catdstrofes;

b) O cardter apropriado e a adequacio das capacidades rescEU para responder a catastrofe;

¢) A localizacdo geogrifica das capacidades rescEU, incluindo a durago estimada do transporte para a zona afetada;

d) Outros critérios pertinentes, incluindo os termos e condi¢des das capacidades rescEU estipulados nos contratos
operacionais.

3. Em caso de pedidos de assisténcia contraditorios, devem ser tidos em consideracio os seguintes critérios
suplementares ao decidir o local para onde devem ser mobilizadas as capacidades rescEU:

a) Os riscos previstos para a vida humana;

b

=

Os riscos previstos para as infraestruturas criticas referidas no artigo 2.°, alinea a), da Diretiva 2008/114/CE do
Conselho (*), independentemente de estarem situadas dentro ou fora da Unido;

O impacto previsto das catdstrofes, incluindo o impacto ambiental;

o
~

&

As necessidades identificadas pelo CCRE, bem como os planos de mobiliza¢io existentes;

o
~

O risco potencial de propagacio das catdstrofes;

Os efeitos socioecondmicos;

Ra)

g) O acionamento da cldusula de solidariedade em conformidade com o artigo 222.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia;

h) Outros fatores operacionais pertinentes.

(*) Diretiva 2008/114/CE do Conselho, de 8 de dezembro de 2008, relativa a identificacdo e designagdo das infra-estruturas criticas
europeias e a avaliagdo da necessidade de melhorar a sua protec¢do (JO L 345 de 23.12.2008, p. 75).
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Artigo 4.0
Critérios aplicdveis as decisdes de desmobilizagio e de retirada

1. As capacidades rescEU devem ser desmobilizadas nos seguintes casos:

a) Ap6s rece¢do de uma notificacdo de pré-encerramento no Sistema Comum de Comunica¢do e de Informacdo de
Emergéncia (CECIS); ou

b) Quando for tomada uma decisio de retirada em conformidade com o n.c 2.

2. A Comissdo deve adotar uma decisdo de retirada de uma capacidade rescEU, por intermédio do CCRE, quando
existir uma maior necessidade operacional da capacidade em causa noutro local, ou quando as necessidades no terreno
ja ndo justifiquem a sua utilizacio. A decisio deve ser adotada em estreita coordenacdo com o Estado-Membro que
acolhe a capacidade rescEU e com o ou os Estados-Membros que solicitam assisténcia, bem como, se for caso disso, com
paises terceiros ou organizag¢des internacionais.

3. Para adotar a decisdo referida no n.° 2, a Comissdo deve analisar, entre outros, os critérios enumerados no artigo
35 n0 2e 3.

Artigo 5.0
Utilizacdo das capacidades rescEU a nivel nacional

1. Os Estados-Membros que utilizam capacidades rescEU para fins nacionais devem assegurar:

a) A disponibilidade e a prontiddo para as operagdes ao abrigo do Mecanismo da Unido no prazo previsto nos
requisitos de qualidade aplicdveis, salvo decisdo em contrdrio acordada com a Comissio;

b) A igualdade de tratamento das capacidades rescEU e de outras capacidades nacionais no que se refere a manutengio,
armazenamento, seguros, pessoal e outras atividades de gestdo e manutencio aplicaveis;

¢) A reparacdo rdpida em caso de danos.

2. Os Estados-Membros devem notificar & Comissdo, por intermédio do CCRE, a utilizagdo das capacidades rescEU
a nivel nacional e apresentar um relatério apds a sua utilizagdo.

3. Se a utilizagdo das capacidades rescEU a nivel nacional afetar a disponibilidade prevista no n. 1, alinea a), do
presente artigo, os Estados-Membros devem obter o consentimento da Comissdo, através do CCRE, antes da
mobilizagio.

Os Estados-Membros devem assegurar a disponibilidade no prazo mais curto possivel, sempre que as capacidades rescEU
em causa sejam necessarias para operagdes de resposta ao abrigo do Mecanismo da Unido.

Artigo 6.°
Recusa de mobilizar pessoal fora da Unido

1. Sempre que for adotada uma decisio de mobilizacdo das capacidades rescEU fora da Unido, em conformidade com
o artigo 12.°, n.° 10, da Decisdo n.° 1313/2013/UE, os Estados-Membros podem recusar mobilizar o seu pessoal nos
seguintes casos:

a) Quando as rela¢des diplomaticas entre o Estado-Membro e o pais terceiro requerente tiverem sido interrompidas;

b) Quando um conflito armado, a ameaca de um conflito armado, ou outros motivos igualmente graves ponham em
risco a seguranca do pessoal e impecam o Estado-Membro em causa de cumprir o seu dever de diligéncia.

2. O Estado-Membro que recusar a mobilizagdo do seu pessoal deve informar imediatamente a Comissdo e
apresentar-lhe uma justificagdo fundamentada.
Artigo 7.°
Contetido geral dos contratos operacionais

Os contratos operacionais referidos no artigo 12.°, n.° 5, da Decisdo n.° 1313/2013/UE devem, nomeadamente:
a) Especificar a natureza da entidade de acolhimento da capacidade rescEU;

b) Especificar as localizacdes das capacidades rescEU acolhidas;
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c) Prestar informagdes sobre a logistica e os seguros aplicdveis;

d) Descrever o processo de tomada de decisio nacional com vista a assegurar a disponibilidade e a prontiddo das
capacidades rescEU para as operagdes realizadas ao abrigo do Mecanismo da Unido dentro do prazo previsto nos
requisitos de qualidade aplicveis;

e) Incluir informagdes atualizadas sobre o pessoal, incluindo as condi¢des de emprego, os contratos de seguros,
a formacgdo, bem como uma descri¢do das medidas adotadas para garantir a sua mobilizagio a nivel internacional;

f) Incluir um plano de trabalho para a manutengio;
g) Estabelecer requisitos especificos em matéria de comunicacio;

h) Estabelecer requisitos de visibilidade para a Unido, tal como referido no artigo 20.°-A da Decisdo n.> 1313/2013/UE.

Artigo 8.
Disposi¢des em matéria de visibilidade para a utilizagdo das capacidades rescEU

Quando as capacidades rescEU forem utilizadas para operagdes de resposta ao abrigo do Mecanismo da Unido, o Estado-
-Membro que acolhe a capacidade rescEU e o Estado-Membro que solicita ajuda devem assegurar uma visibilidade
adequada a Unido, em conformidade com o artigo 20.°-A da Decisdo n.° 1313/2013/UE.

Artigo 9.°
Responsabilidade e indemnizacio por danos

Os Estados-Membros devem abster-se de intentar qualquer acdo contra a Comissdo por danos resultantes de
intervengdes de assisténcia ao abrigo do Mecanismo da Unido, ou pelas consequéncias da ndo mobilizagdo, da desmobi-
lizagdo ou da retirada das capacidades rescEU disponibilizadas ao abrigo do Mecanismo da Unido e da presente deciséo,
salvo em caso de fraude devidamente comprovada ou falta grave.

Artigo 10.°
Normas de certificacdo e de registo

1. Os Estados-Membros devem assegurar a certificagdo e o registo das capacidades rescEU em conformidade com as
normas e regulamentagdes nacionais e internacionais aplicaveis.

2. Caso as capacidades rescEU sejam polivalentes, a certificagio e o registo devem ser completados em conformidade.

3. Os Estados-Membros devem certificar as capacidades rescEU no ambito do processo de certificacio do Mecanismo
da Unido o mais rapidamente possivel e em conformidade com o artigo 11.°, n.° 4, da Decisdo n.c 1313/2013/UE e com
o capitulo 5 da Decisdo de Execucdo 2014/762[UE da Comissio (°). As capacidades rescEU cujo processo de certificacdo
da Unido esteja em curso podem ser mobilizadas em conformidade com o artigo 3.°.

Artigo 11.°
Custo total estimado das capacidades de combate aéreo aos incéndios florestais da rescEU

1. As categorias de custos referidas nos pontos 1 a 6 e no ponto 8 do anexo I-A da Decisdo n.° 1313/2013/UE
devem ser tidas em conta no célculo do custo total estimado das capacidades de combate aéreo aos incéndios florestais
da rescEU.

2. Os custos da categoria «custos de equipamento» referida no ponto 1 do anexo I-A da Decisdo n.> 1313/2013/UE
para as capacidades de combate aéreo aos incéndios florestais com avides devem ser calculados com base nos precos de
mercado aplicdveis quando as capacidades sdo adquiridas, alugadas ou tomadas em locacdo, em conformidade com
o artigo 12.°, n.° 3, da Decisdo n.c 1313/2013/UE. Sempre que os Estados-Membros adquiram, aluguem ou tomem em
locacdo capacidades rescEU, devem apresentar a Comissdo provas documentais dos pregos de mercado reais aplicdveis.

() Decisdo de Execucdo 2014/762/UE da Comissdo, de 16 de outubro de 2014, que estabelece as normas de execugdo da Decisdo
1313/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a um Mecanismo de Protecdo Civil da Unido Europeia e que revoga as
Decisdes 2004/277|CE, Euratom e 2007/606/CE, Euratom da Comissdo (JO L 320 de 6.11.2014, p. 1).
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Os custos da categoria «custos de equipamento» referida no ponto 1 do anexo I-A da Decisdo n.c 1313/2013/UE para as
capacidades de combate aéreo aos incéndios florestais com helicopteros devem ser calculados com base nos precos de
mercado aplicdveis quando as capacidades sdo adquiridas, alugadas ou tomadas em locagdo, em conformidade com
o artigo 12.°, n.° 3, da Decisdo n.c 1313/2013/UE. Sempre que os Estados-Membros adquiram, aluguem ou tomem em
locagdo capacidades rescEU, devem apresentar a Comissdo provas documentais dos pregos de mercado reais aplicdveis.

3. O custo das categorias de custos referidas nos pontos 2 a 6 e¢ no ponto 8 do anexo I-A da Decisdo
n.° 1313/2013/UE para as capacidades de combate aéreo aos incéndios florestais com avides deve ser calculado pelo
menos uma vez durante o periodo de cada quadro financeiro plurianual a partir do periodo 2014-2020, tendo em conta as
informagdes de que a Comissdo disponha, incluindo a inflagio e os cdlculos dos custos incorridos para o financiamento
das capacidades nacionais, em conformidade com o artigo 35.° da Decisdo n.c 1313/2013/UE. A Comissdo utilizard este
custo para disponibilizar assisténcia financeira anual.

O custo das categorias de custos referidas nos pontos 2 a 6 e no ponto 8 do anexo I-A da Decisdo n.° 1313/2013/UE
para as capacidades de combate aéreo aos incéndios florestais com helicopteros deve ser calculado pelo menos uma vez
durante o periodo de cada quadro financeiro plurianual a partir do periodo 2014-2020, tendo em conta as informacdes de
que a Comissdo disponha, incluindo a inflagdo e os célculos dos custos incorridos para o financiamento das capacidades
nacionais, em conformidade com o artigo 35.° da Decisio n.° 1313/2013/UE. A Comissdo utilizard este custo para
disponibilizar assisténcia financeira anual.

Artigo 12.°
Custos operacionais elegiveis

1. Os custos operacionais referidos no artigo 23.2, n.* 2, 4-B e 4-C, da Decisdo n.c 1313/2013/UE incluem todos os
custos ligados ao funcionamento de uma capacidade durante uma operagdo que sejam necessarios para assegurar a sua
eficiéncia operacional. Tais custos podem abranger, se for caso disso, os custos relacionados com o pessoal, os
transportes internacionais e locais, a logistica, os consumiveis, os fornecimentos, a manuten¢io, bem como outros
custos necessarios para assegurar a utilizacdo eficaz dessas capacidades.

2. Os custos referidos no n° 1 ndo sdo elegiveis para financiamento se estiverem cobertos pelo apoio do pais
anfitrido, ao abrigo do artigo 39.° da Decisdo de Execugdo 2014/762/UE, ou em conformidade com o artigo 3., n.° 2,
da Decisdo de Execucdo (UE) 2019/570, ou quando forem financiados através de outros instrumentos financeiros da
Unido.

3. Os procedimentos para os pedidos de apoio ao transporte previstos no artigo 48.°, no artigo 49., n.> 1 e 3, no
artigo 51.°, no artigo 53.° e no anexo VIII da Decisdo de Execugdo 2014/762[UE sdo aplicdveis, mutatis mutandis, aos
pedidos de assisténcia financeira para os custos operacionais até a sua substitui¢do, se for caso disso.

Artigo 13.°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 31 de julho de 2019.

Pela Comissdo
Christos STYLIANIDES

Membro da Comissdo
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DECISAO (UE) 2019/1311 DO BANCO CENTRAL EUROPEU
de 22 de julho de 2019

relativa a uma terceira série de operacbes de refinanciamento de prazo alargado direcionadas
(BCE[2019/21)

O CONSELHO DO BANCO CENTRAL EUROPEU,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 127.°, n.° 2, primeiro
travessao,

Tendo em conta os Estatutos do Sistema Europeu de Bancos Centrais e do Banco Central Europeu, nomeadamente
o artigo 3.°-1, primeiro travessdo, o artigo 12.°-1, o artigo 18.-1, segundo travessio, e o artigo 34.°-1, segundo
travessao,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo BCE[2014/34 (') prevé a realizagdo de uma série de operagdes de refinanciamento de prazo alargado
direcionadas (targeted longer-term refinancing operations/TLTRO) durante um periodo de dois anos compreendido
entre 2014 e 2016 (TLTRO-I) e a Decisdo (UE) 2016/810 do Banco Central Europeu (BCE[2016/10) (%) prevé
uma segunda série de TLTRO durante o periodo compreendido entre junho de 2016 e margo de 2017 (TLTRO-
-10).

(2)  Em 7 de marco de 2019, prosseguindo o seu mandato de estabilidade de pregos, o Conselho do BCE decidiu
lancar uma nova série de sete operacdes de refinanciamento de prazo alargado direcionadas (TLTRO-III),
a realizar no periodo compreendido entre setembro de 2019 e mar¢o de 2021, cada uma com uma maturidade
de dois anos. As TLTRO-III destinam-se a apoiar a manutengdo de condigdes favordveis de concessdo de crédito e
a orienta¢do acomodaticia da politica monetdria nos Estados-Membros cuja moeda é o euro. O crédito elegivel
no contexto desta medida inclui os empréstimos ao setor privado ndo financeiro com excecdo dos empréstimos
para a compra de habitacdo. Em conjunto com a adogdo de outras outras medidas ndo convencionais, as TLTRO-
-III visam contribuir para repor, a médio prazo, as taxas de inflagdo em niveis inferiores, mas préximos, dos 2 %.

(3) A semelhanga da primeira e segunda séries de TLTRO, e com o objetivo de facilitar a participagio de instituigdes
que, por motivos de ordem institucional, obtenham crédito do Eurosistema mediante uma estrutura de grupo,
a participagdo em grupo nas TLTRO-III deve ser possivel em determinadas participagdes. A participagdo em
grupo deve efetuar-se por via de um membro especifico do grupo, e se se revelarem preenchidas as condi¢des
prescritas. Além disso, para dar resposta as questdes relacionadas com a distribui¢do da liquidez intragrupo, no
caso de grupos criados com base nas relagdes estreitas entre membros todos os membros do grupo devem
confirmar formalmente por escrito a sua participagdo no grupo. Um grupo TLTRO que tenha sido reconhecido
para efeito das TLTRO-II nos termos da Decisdo (UE) 2016/810 (BCE/2016/10) deve poder participar em TLTRO-
-III como um grupo TLTRO-III com sujei¢do a determinados tramites de notificagdo e reconhecimento.

(4) O montante total do empréstimo que pode ser obtido em todas as TLTRO-III deve ser determinado com base no
valor total dos empréstimos elegiveis de um participante ao setor privado ndo-financeiro pendentes de reembolso
em 28 de fevereiro de 2019, e tendo em conta os montantes de empréstimos previamente obtidos pelo
participante numa TLTRO-III ao abrigo das TLTRO nos termos da Decisdo (UE) 2016/810 (BCE/2016/10) e ainda
em divida. Além disso, os empréstimos elegiveis ao setor privado ndo financeiro que foram autotitularizados (i. é
quando os instrumentos de divida titularizados resultantes da titularizagdo sdo integralmente retidos) também
podem, em determinadas condiges, ser tidos em conta para efeitos de célculo do montante de crédito disponivel
do participante. Tal melhorard a relagdo entre o montante de crédito disponivel e a concessio de empréstimos a
economia.

(5)  Deve estabelecer-se um montante mdximo das propostas em relacio a cada TLTRO-III para evitar uma
concentragio excessiva de propostas num namero reduzido de operagdes.

6 A taxa de juro aplicdvel a cada TLTRO-III deve ser determinada com base no historial de concessdo de crédito ao
J p
participante no perfodo entre 1 de abril de 2019 e 31 de margo de 2021, de acordo com os principios estabe-
lecidos na presente decisdo.

() Decisio BCE[2014[34, de 29 de julho de 2014, relativa a medidas respeitantes as operagdes de refinanciamento de prazo alargado
direcionadas JOL 258 de 29.8.2014, p. 11).

(*) Decisdo (UE) 2016/810 do Banco Central Europeu, de 28 de abril de 2016, relativa a uma segunda série de operagdes de refinanciamento
de prazo alargado direcionadas (BCE/2016/10) JO L 132 de 21.5.2016, p. 107).
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(7)  Cada TLTRO-III terd um vencimento de dois anos. Tendo em conta o prazo de vencimento mais curto em
compara¢do com o das primeiras TLTRO e das TLTRO-II, ndo deve ser facultada aos participantes a op¢do de
reembolso voluntirio de montantes atribuidos ao abrigo das TLTRO-III antes do seu vencimento.

(8) As instituicdes que pretendam participar nas TLTRO-III devem ficar sujeitas a determinadas obrigacdes de
prestacdo de informagdo. Os dados reportados serdo utilizados para: a) a determinagdo do montante de crédito
disponivel; b) o célculo do valor de referéncia aplicavel; ¢) a avaliacgdo do desempenho dos participantes relati-
vamente aos respetivos valores de referéncia, e d) outros fins analiticos necessdrios ao desempenho das
atribuicdes do Eurosistema. Prevé-se ainda que os bancos centrais nacionais dos Estados-Membros cuja moeda é
o euro (a seguir <BCN»), que tenham na sua posse dados reportados, os possam partilhar no ambito do
Eurosistema ao nivel e na medida do necessdrio para implementar o quadro das TLTRO-III, assim como para
a andlise da eficdcia destas e para outros fins analiticos do Eurosistema. Os dados reportados podem ser
partilhados no 4mbito do Eurosistema para efeitos de validacdo dos dados fornecidos.

9) Para permitir as institui¢des de crédito tempo suficiente para completar os seus preparativos operacionais para
a participacdo na primeira TLTRO-III, a presente decisdo deve entrar em vigor sem atraso injustificado,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
Definices

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

1) «Financiamento liquido de referéncia», o montante do financiamento liquido elegivel que um participante deve
exceder no periodo entre 1 de abril de 2019 e 31 de marco de 2021 para ter direito a uma taxa de juro para
o crédito que o mesmo obtiver em TLTRO-III inferior a taxa de juro aplicada inicialmente, calculado de acordo com
os principios e disposi¢des detalhadas estabelecidos, respetivamente, no artigo 4.° e no anexo I;

N
—

«Saldo em divida de referéncia», a soma dos empréstimos elegiveis de um participante que se encontrem pendentes
de reembolso em 31 de margo de 2019 com o seu financiamento liquido de referéncia, calculado de acordo com os
principios e disposicdes detalhadas estabelecidos, respetivamente, no artigo 4.° e no anexo I;

)
~

«Limite da proposta», 0 montante maximo de crédito que um participante pode obter ao abrigo de qualquer
TLTRO-IIL, calculado de acordo com os principios e disposi¢des detalhadas estabelecidas, respetivamente, no artigo
4.° e no anexo [;

=

«Montante de crédito disponivel», o montante total de crédito que um participante pode obter ao abrigo de qualquer
TLTRO-IIL, calculado de acordo com os principios e disposicdes detalhadas estabelecidos, respetivamente, no artigo
4.° e no anexo [;

U1
~

dnstituicdo de créditor, uma instituicdo de crédito na acecio do artigo 2.°, ponto 14), da Orientacdo (UE)
n.° 2015/510 do Banco Central Europeu (BCE[2014/60) (*);

6) «Desvio em relacdo ao saldo em divida de referéncia», os pontos percentuais em que os empréstimos elegiveis de
um participante concedidos no periodo compreendido entre 1 de abril de 2019 e 31 de mar¢o de 2021
aumentaram ou diminuiram em relacdo ao respetivo saldo em divida de referéncia, conforme calculado de acordo
com as disposi¢des detalhadas do artigo 4.° e anexo [;

7) «Empréstimos elegiveis», os empréstimos a sociedades ndo-financeiras e familias (incluindo institui¢des nao-
-financeiras ao servi¢o das familias) residentes, segundo a definicdo deste conceito constante do artigo 1.°, n.° 4, do
Regulamento do Conselho (CE) n.> 2533/98 (%), em Estados-Membros cuja moeda seja o euro, com excegdo dos
empréstimos as familias para a compra de habitacdo, conforme descrito de forma mais pormenorizada no anexo I;

e}
=

«Financiamento liquido elegivel», crédito bruto concedido sob a forma de empréstimos elegiveis, liquidos de
reembolsos de saldos em divida de empréstimos elegiveis durante um perfodo determinado, conforme mais
pormenorizadamente descrito no anexo II;

(}) Orientagdo (UE) 2015/510 do Banco Central Europeu, de 19 de dezembro de 2014, relativa ao enquadramento para a implementacdo da
politica monetdria do Eurosistema (BCE[/2014/60) (JO L 91 de 2.4.2015, p. 3).

(*) Regulamento (CE) n.c 2533/98 do Conselho, de 23 de novembro de 1998, relativo a compilacio de informagcio estatistica pelo Banco
Central Europeu (JOL 318 de 27.11.1998, p. 8).
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9) «Sociedade de titularizagdo» (ST), sociedade de titularizacdo na ace¢do do artigo 1.°, ponto 1), do Regulamento (UE)
n.° 1075/2013 do Banco Central Europeu (BCE/2013/40) ();

10) «Primeiro periodo de referéncia», o periodo compreendido entre 1 de abril de 2018 e 31 de margo de 2019;

11) «Cédigo ST» cddigo de identificacdo tnico relativo a uma ST constante da lista de ST mantida e publicada pelo
Banco Central Europeu (BCE) para fins estatisticos, em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.c
1075/2013 (BCE/2013/40);

12) «Ajustamento do incentivo da taxa de juro» a reducdo, caso aplicdvel, na taxa de juro aplicivel aos montantes
obtidos nas TLTRO-III, expresso como uma fracio da diferenca média entre a taxa de juro possivel mdxima e a taxa
de juro possivel minima, conforme calculado de acordo com as disposicdes detalhadas do anexo [;

13) dentificador de entidade juridica» (LEI) (legal entity identifier), um cddigo de referéncia alfanumérico conforme com
a norma ISO 17442 que ¢ atribuido a uma pessoa juridica;

14) dnstituicdo financeira monetdria» (IFM), uma instituicdo financeira monetdria na ace¢do do artigo 1.2, alinea a), do
Regulamento (UE) n.> 1071/2013 do Banco Central Europeu (BCE[2013/33) (©);

15) «Cédigo IFM», cddigo de identificacdo tnico relativo a uma IFM constante da lista de IFM mantida e publicada pelo
Banco Central Europeu (BCE) para fins estatisticos, em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.c
1071/2013 (BCE[2013[33);

16) «Saldos em divida de empréstimos elegiveis», empréstimos elegiveis em divida inscritos no balango, excluindo os
empréstimos elegiveis titularizados ou cedidos por qualquer outra forma sem o seu desreconhecimento do balanco,
conforme mais pormenorizadamente descrito no anexo I;

17) «Participante», uma contraparte elegivel para operacdes de politica monetdria do Eurosistema de mercado aberto em
conformidade com a Orientagdo (UE) 2015/510 (BCE[2014/60), que apresenta propostas nos procedimentos de
leildo das TLTRO-III, quer a titulo individual quer na qualidade de institui¢do lider de um grupo, e que tem todos os
direitos e estd sujeita a todas as obrigacdes associados a sua participagdo nos procedimentos de leildo das TLTRO-III;

18) «Saldo em divida de referéncia», a soma dos saldos em divida de empréstimos elegiveis e, em caso de exercicio da
opg¢do prevista no artigo 6.2, n.° 3, os saldos em divida de empréstimos elegiveis autotitularizados em 28 de
fevereiro de 2019;

19) «BCN competente», quando utilizado em relacio a determinado participante, o BCN de um Estado-Membro no qual
esse participante esteja estabelecido;

20) «Segundo periodo de referéncia», o periodo compreendido entre 1 de abril de 2019 e 31 de margo de 2021;

21) «Titularizagdo», operagio que consiste numa: a) titularizagio tradicional, na acecdo do artigo 2.°, n° 9, do
Regulamento (UE) 2017/2402 do Parlamento Europeu e do Conselho ('); efou numa b) titularizagdo na acegdo do
artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.c 1075/2013 (BCE[2013/40) e que envolve a transferéncia para uma ST
dos empréstimos objeto de titularizacio;

22) «empréstimos elegiveis autotitularizados», os empréstimos elegiveis cedidos e titularizados por um participante ou
por um grupo TLTRO-III cujos instrumentos de divida titularizados resultantes da titularizacio sdo integralmente
retidos pelos respetivo participante ou por um dos membros do grupo TLTRO-IIL

Artigo 2.0
Terceira série de operacio de refinanciamento de prazo alargado direcionadas

1. O Eurosistema levard a cabo sete TLTRO-III de acordo com o calendério indicativo das TLTRO-III publicado no
sitio web do BCE.

() Regulamento (UE) n.c 1075/2013 do Banco Central Europeu, de 18 de outubro de 2013 relativo as estatisticas dos ativos e passivos das
sociedades de titularizagdo envolvidas em operagdes de titularizacdo (BCE[2013/40) (O L 297 de 7.11.2013, p. 107).

(®) Regulamento (UE) n.> 1071/2013 do Banco Central Europeu, de 24 de setembro de 2013, relativo ao balango do setor das institui¢des
financeiras monetdrias (BCE[2013/33) JOL 297 de 7.11.2013, p. 1).

() Regulamento (UE) 2017/2402 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2017, que estabelece um regime geral para
a titularizacdo e cria um regime especifico para a titularizacio simples, transparente e padronizada, e que altera as Diretivas 2009/65/CE,
2009/138/CE e 2011/61/UE e os Regulamentos (CE) n.° 1060/2009 e (UE) n.c 648/2012 (JO L 347 de 28.12.2017, p. 35).
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2. As TLTRO-III vencem-se, sem que exista a op¢do de reembolso antecipado voluntério, dois anos ap6s a respetiva
data de liquidagdo, em data coincidente com a data de liquidacdo de uma operagdo principal de refinanciamento do
Eurosistema, de acordo com o calendério indicativo para a realizagdo de TLTRO-III publicado no sitio web do BCE.

3. As TLTRO-III serdo:

a) Operagdes reversiveis de cedéncia de liquidez

b) Realizadas de forma descentralizada pelos BCN;

¢) Através de leildes normais, e

d) Sob a forma de leildes de taxa fixa.

4. As condi¢des padrdo para a realizagdo de operacdes de crédito pelos BCN serdo aplicdveis as TLTRO-III, salvo
disposi¢do em contrdrio na presente decisdo. Estas condi¢des incluirdo os procedimentos para a realizagdo de operagdes
de mercado aberto, os critérios determinantes da elegibilidade de contrapartes e de ativos de garantia para as operacdes
de crédito do Eurosistema e as sangdes aplicdveis em caso de inobservancia das obrigagdes de contraparte. Todas estas

condigdes se encontram estabelecidas nos quadros juridicos gerais e tempordrios aplicdveis as operagdes de refinan-
ciamento, conforme aplicados nos quadros contratuais efou regulamentares nacionais dos BCN.

5. Em caso de conflito entre a presente decisdo e a Orientagdo BCE[2015/510 (BCE[2014/60) ou qualquer outro ato
juridico do BCE que estabelega o enquadramento juridico aplicavel as operagdes de refinanciamento de prazo alargado
efou quaisquer medidas nacionais que o apliquem a nivel nacional, prevalece a presente deciso.

Artigo 3.
Participagdo

1. As instituigdes podem participar nas TLTRO-III a titulo individual se forem contrapartes elegiveis para operagdes
de politica monetdria do Eurosistema de mercado aberto.

2. As instituigdes podem participar em grupo nas TLTRO-III mediante a constitui¢gdo de um grupo TLTRO-III. A
participacio em grupo é relevante para efeitos de cdlculo dos montantes de crédito disponiveis e dos valores de
referéncia aplicdveis previstos no artigo 4.°, assim como das obrigagdes de prestacio de informacio previstas no artigo
6.°. A participagdo em grupo fica sujeita as seguintes restrigdes:

a) As instituigdes ndo podem ser membro de mais do que um grupo TLTRO-II;
b) As institui¢des que participem em grupo nas TLTRO-III ndo podem participar a titulo individual;

¢) A instituicdo designada como institui¢do lider serd o Gnico membro do grupo TLTRO-III que poderd participar nos
procedimentos de leildo das TLTRO-II; e

d) A composicdo e a institui¢do lider de um grupo TLTRO-III permanecerdo inalteradas durante todas as TLTRO-III, sem
prejuizo do disposto nos n.s 5 e 6 deste artigo.

3. A participagdo em grupo num grupo TLTRO-III requer o cumprimento das seguintes condigdes:

a) Cada membro de um determinado grupo deve, a partir do dltimo dia do més que anteceder a aplicagdo a que se
refere a alinea d) do presente nimero:

i) ter uma «elacdo estreita» com outro membro do grupo, na acegdo conferida ao termo pelo artigo 138.0 da
Orientagio (UE) 2015/510 (BCE[2014/60), entendendo-se as referéncias ai feitas a «contraparte», «garante»,
«emitente» ou «devedor» como referéncias feitas a um membro do grupo; ou

ii) manter as reservas exigidas pelo Eurosistema em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1745/2003 do Banco
Central Europeu (BCE[2003/9) (*) indiretamente através de outro membro do grupo, ou ser utilizado por outro
membro do grupo para a manutencdo indireta das reservas exigidas pelo Eurosistema.

(*) Regulamento (CE) n.> 1745/2003 do Banco Central Europeu, de 12 de setembro de 2003, relativo a aplicacdo do regime de reservas
minimas (BCE[2003/9) (JO L 250 de 2.10.2003, p. 10).
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b) O grupo designard, de entre os seus membros, a institui¢do lider do grupo. A institui¢do lider tem de ser uma
contraparte elegivel para operagdes de politica monetdria do Eurosistema de mercado aberto.

¢) Todos os membros individuais de um grupo TLTRO-III devem ser instituicdes de crédito estabelecidas num Estado-
-Membro cuja moeda seja o euro, que preencham os critérios previstos no artigo 55., alineas a), b) e ¢), da
Orientacdo (UE) 2015/510 (BCE/2014/60).

d) Sem prejuizo do disposto na alinea e), a institui¢do lider deve requerer ao respetivo BCN a participagdo do seu grupo,
de acordo com o calenddrio indicativo das TLTRO-III publicado no sitio web do BCE. O pedido deve incluir:

i) a designagdo da institui¢do lider;
ii) uma lista dos c6digos IFM e dos nomes de todas as institui¢des a incluir no grupo TLTRO-IIL;

iif) uma explica¢do do fundamento do pedido para a constitui¢do do grupo, incluindo uma lista das relagdes estreitas
efou das relagdes de constituicdo indireta de reservas entre os membros do grupo (identificando cada membro
pelo seu codigo de IFM);

iv) tratando-se de membros de um grupo que preencham as condi¢des estabelecidas na alinea a), subalinea ii):
confirmagio por escrito da instituicio lider, certificando que cada membro do seu grupo TLTRO-III decidiu
formalmente tornar-se membro do grupo TLTRO-III em questdo e aceita ndo participar em TLTRO-III como uma
contraparte individual ou um membro de qualquer outro grupo TLTRO-III, acompanhada de elementos de prova
adequados de que a referida confirmacdo escrita foi assinada por mandatirios devidamente habilitados. A
instituicdo lider pode emitir as certificagdes necessirias no tocante aos membros do seu grupo TLTRO-III quando
existam contratos vdlidos, tais como contratos para a constitui¢do indireta de reservas nos termos do artigo 10.°,
n.° 2 do Regulamento (CE) n. 1745/2003 (BCE/2003/9), que mencionem expressamente que os referidos
membros participam em operagdes de politica monetdria do Eurosistema de mercado aberto exclusivamente por
intermédio da instituicdo lider. O BCN competente, em colaboracio com os BCN dos membros do grupo
relevantes, pode verificar a validade da confirmagio escrita em causa; e

v) tratando-se de membros de um grupo que preencham as condigdes estabelecidas na alinea a), subalinea i): 1)
a confirmagdo por escrito do membro relevante do grupo da sua decisio formal de se tornar membro do grupo
TLTRO-III em questdo e de ndo participar em TLTRO-III a titulo individual ou como membro de qualquer outro
grupo TLTRO-IIL; e 2) elementos de prova adequados, confirmados pelo BCN do membro do grupo em questio,
de que esta decisdo formal foi tomada ao mais alto nivel decisério da estrutura empresarial do membro (por ex.,
pelo Conselho de Administragdo ou equivalente) em conformidade com a legislagdo aplicavel.

¢) Um grupo TLTRO-II que tenha sido reconhecido para efeitos das TLTRO-II nos termos da Decisio (UE) 2016/810
(BCE[2016/10) poderd participar em TLTRO-III na qualidade de grupo TLTRO-III, na condi¢do de a respetiva
instituicdo lider notificar por escrito para o efeito o respetivo BCN competente, de acordo com o calenddrio
indicativo das TLTRO-III publicado no sitio web do BCE. A notificacdo deve incluir:

i) uma lista dos membros do grupo TLTRO-II que decidiram formalmente tornar-se membros do grupo TLTRO-III
em questdo e ndo participar em TLTRO-III a titulo individual nem como membro de outro grupo TLTRO-IIL
Tratando-se de membros do grupo que preencham as condicdes estabelecidas na alinea a), subalinea ii),
a instituicdo lider pode emitir a necessdria notificagdo de que existem contratos validos, conforme descrito na
alinea d) subalinea iv), que mencionam expressamente que os referidos membros participam em operagdes de
politica monetéria do Eurosistema de mercado aberto exclusivamente por intermédio da instituicio lider. O BCN
competente, em colaboragdo com os BCN dos membros do grupo relevantes, pode verificar a validade dessa lista;
e

ii) elementos de prova adequados, conforme solicitado pelo BCN da instituicio lider, de que a mesma foi assinada
por mandatdrios devidamente habilitados.

f) A instituicdo lider deve obter do respetivo BCN a confirmagdo do reconhecimento do seu grupo TLTRO-IIL. Antes de
emitir a sua confirmagdo, o BCN competente pode solicitar a institui¢do lider informagdes adicionais relevantes para
a sua apreciagdo do novo grupo TLTRO-IIL Na sua apreciacdo do pedido de grupo, o BCN competente também deve
ter em conta as apreciagdes de membros do grupo efetuadas pelos respetivos BCN eventualmente necessdrias, tais
como a verificagdo de documentos fornecidos nos termos das alineas d) ou e€), consoante o caso.

Para efeitos da presente decisdo, as instituicdes de crédito sujeitas a supervisdo em base consolidada, incluindo as
sucursais de uma mesma institui¢do de crédito, também serdo consideradas candidatas adequadas para o reconhecimento
de grupo TLTRO-II, devendo cumprir, com as necessdrias adaptacdes, as condicdes previstas neste artigo. Tal facilita
a formagdo de grupos TLTRO-III entre tais institui¢des, no caso de integrarem a mesma entidade juridica. Para efeitos de
confirmacio ou de alteragdo da composi¢do de um grupo TLTRO-III desta natureza, aplicam-se, respetivamente, o n.° 3,
alinea d), subalinea v) e o n.° 6, alinea b), subalinea ii), ponto 5).
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4. Se uma ou mais institui¢cdes incluidas no pedido de reconhecimento de grupo TLTRO-III ndo preencherem as
condi¢des do n.° 3, o BCN competente poderd rejeitar parcialmente o pedido do grupo proposto. Nesse caso, as
instituicbes que apresentam o pedido poderdo optar por agir como um grupo TLTRO-IIl com uma composi¢do limitada
aos membros do grupo que preencham as condi¢Bes necessdrias, ou por retirar o pedido de reconhecimento de grupo
TLTRO-IIL

5. Em casos excecionais, e por razdes objetivas, o Conselho do BCE pode decidir desviar-se das condi¢des estabe-
lecidas nos n.>s 2 e 3.

6.  Sem prejuizo do n.° 5, a composi¢do de um grupo reconhecido pelo Eurosistema em conformidade com o n.° 3
poderad sofrer alteragdes nas seguintes circunstancias:

a) Serd excluido do seu grupo TLTRO-IIl um membro que deixe de cumprir as condigdes estabelecidas no n.° 3, alineas
a) ou ¢). O BCN competente do membro do grupo em questio deve dar conhecimento desse facto a institui¢do lider
do grupo.

Em tal caso, a instituicio lider em causa deve notificar o BCN competente da alteracdo no estatuto do membro do
grupo.

b) Se, relativamente ao grupo TLTRO-III se estabelecerem, apds o dltimo dia do més que anteceder a aplicagdo a que se
refere 0 ne 3, alinea d), novas ligacdes estreitas ou relagdes de manutengio indireta de reservas exigida pelo
Eurosistema, a composi¢do do grupo TLTRO-III pode ser alterada de modo a refletir a inclusio de um novo membro,
desde que:

i) a institui¢do lider solicite ao respetivo BCN o reconhecimento da alteracdo na composi¢do do grupo TLTRO-III de
acordo com o calenddrio indicativo das TLTRO-III publicado no sitio web do BCE;

ii) o pedido referido na alinea i) inclua:
1) a designagdo da instituigdo lider;

2) a lista dos codigos IFM e dos nomes de todas as instituicdes que se pretende incluir na nova composi¢io do
grupo TLTRO-IIL;

3) uma explicagio do fundamento do pedido, incluindo pormenores sobre alteracdes registadas nas relacdes
estreitas efou nas relagdes de constituicdo indireta de reservas entre os membros do grupo (identificando cada
membro pelo seu cddigo de IFM);

4) tratando-se de membros do grupo que preencham as condi¢des estabelecidas no n.c 3, alinea a), subalinea ii):
confirmagdo por escrito da instituicdo lider, certificando que cada membro do seu grupo TLTRO-III decidiu
formalmente tornar-se membro do grupo TLTRO-III em questdo e aceita ndo participar em TLTRO-III a titulo
individual ou como membro de qualquer outro grupo TLTRO-III. Uma institui¢do lider pode emitir as certifi-
cagdes necessdrias no tocante aos membros do seu grupo TLTRO-III quando existam contratos, tais como
contratos para a constitui¢do indireta de reservas nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c
1745/2003 (BCE[2003/9), que mencionem expressamente que os referidos membros participam em
operacdes de politica monetdria do Eurosistema de mercado aberto exclusivamente por intermédio da
institui¢do lider. O BCN competente, em colaboragio com os BCN dos membros do grupo relevantes, pode
verificar a validade da confirmacio escrita em causa; e

5) tratando-se de membros do grupo que preencham as condigdes estabelecidas no n.° 3, alinea a), subalinea i):
confirmagdo por escrito de cada novo membro da sua decisdo formal de se tornar membro do grupo TLTRO-
-l em questdo e de ndo participar em TLTRO-III a titulo individual ou como membro de qualquer outro
grupo TLTRO-II, e confirmacdo por escrito de cada membro incluido na antiga e na nova composicio do
grupo TLTRO-III da sua decisdo formal de aceitar a nova composi¢do do grupo TLTRO-III, acompanhada de
elementos de prova adequados, confirmados pelo BCN competente do membro do grupo em questdo, nas
condicdes descritas no n.° 3, alinea d), subalinea v); e

iii) a instituicdo lider tenha obtido a confirmagdo do respetivo BCN de que o grupo TLTRO-II alterado foi
reconhecido. Antes de emitir a sua confirmagio, o BCN competente pode solicitar a instituicio lider informacdes
adicionais relevantes para a sua apreciagdo da composi¢io do novo grupo TLTRO-IIL. Na sua apreciagio de um
pedido de grupo, o BCN competente também deve ter em conta as apreciagdes eventualmente necessdrias de
membros do grupo efetuadas pelos respetivos BCN, tais como a verificagio de documentos fornecidos nos
termos da alinea ii).

¢) Se, em relagdo a um grupo TLTRO-IIL, se produzir, apds o dltimo dia do més que anteceder o pedido a que se refere
o n.° 3, alinea d), uma fusdo, aquisi¢do ou cisdo que envolva membros desse grupo, e dessa operacdo ndo resultar
nenhuma alteracdo ao conjunto dos empréstimos elegiveis, a composi¢io do grupo TLTRO-III pode ser alterada de
modo a refletir tal fusdo, aquisicio ou cisdo, consoante aplicdvel, desde que as condicbes enumeradas na alinea b) se
mostrem cumpridas.
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7. Se as alteragdes na composi¢io do grupo TLTRO-III tiverem sido aceites pelo Conselho do BCE de acordo com
0 previsto no n.° 5, ou se as mesmas se tiverem produzido de acordo com o previsto no n.° 6, e salvo decisio em
contrario do Conselho do BCE, aplicam-se as seguintes disposi¢des:

a) Relativamente as alteracdes referidas no n.c 5, no n.° 6, alinea b), ou no n.° 6, alinea c), a instituicdo lider s6 podera
participar pela primeira vez numa TLTRO-III com base na nova composi¢do do seu grupo TLTRO-III depois de obter
a confirmacdo do respetivo BCN de que a nova composi¢do do grupo TLTRO-III foi reconhecida; e

b) Uma institui¢do que deixe de ser membro de um grupo TLTRO-III s6 poderd participar noutra TLTRO-III a titulo
individual ou como membro de outro grupo TLTRO-III se apresentar um novo pedido de participagdo de acordo
com o disposto nos n. 1, 3 ou 6.

8. Se uma instituicdo lider deixar de ser elegivel como contraparte em operagdes de politica monetdria do
Eurosistema, o seu grupo TLTRO-III deixard de ser reconhecido como tal, ficando a instituicio lider obrigada a proceder
ao reembolso de todos os montantes de crédito obtidos ao abrigo de TLTRO-IIL

Artigo 4.
Montante de crédito disponivel, limite de proposta e valores de referéncia

1. O montante de crédito disponivel aplicdvel a cada participante individual serd calculado em func¢do dos dados
sobre empréstimos relativos ao saldo em divida de referéncia dos seus empréstimos elegiveis. O montante de crédito
disponivel aplicavel a um participante que seja uma institui¢do lider de um grupo TLTRO-III serd calculado com base
nos dados agregados sobre empréstimos relativos ao saldo em divida de referéncia dos empréstimos elegiveis de todos os
membros do grupo TLTRO-IIL

2. O montante de crédito disponivel aplicdvel a cada participante corresponderd a 30 % do seu saldo em divida de
referéncia total, diminuido dos montantes do crédito previamente obtidos por esse participante nas TLTRO-III ao abrigo
das TLTRO-II nos termos da Decisio (UE) 2016/810 (BCE[2014/10) e ainda pendentes de reembolso na data de
liquida¢do de uma TLTRO-III, tendo em conta qualquer notificacdo juridicamente vinculativa de reembolso antecipado
submetida pelo participante de acordo com o disposto no artigo 6.° da Decisdo (UE) 2016/810 (BCE/2014/10). Os
célculos técnicos pertinentes sdo descritos no anexo L

3. Se um membro de um grupo TLTRO reconhecido para efeitos das TLTRO-II nos termos da Decisdo (UE) 2016/810
(BCE[2016/10) ndo desejar ser membro do respetivo grupo TLTRO-III, considerar-se-d, para efeitos do célculo do
montante de crédito disponivel em TLTRO-III dessa institui¢do de crédito como participante individual, que esta obteve
de empréstimo em TLTRO-II um montante equivalente ao crédito obtido pela institui¢do lider desse grupo nas referidas
operacdes ainda pendentes de reembolso na data da liquidagio de uma TLTRO-III, multiplicado pela quota de
empréstimos elegiveis que cabia a0 membro desse grupo TLTRO-II em 31 de janeiro de 2016. Este dltimo montante serd
subtraido do montante do crédito que se presuma que o respetivo grupo TLTRO-III obteve ao abrigo das TLTRO-II para
efeitos do calculo do montante de crédito disponivel em TLTRO-III da institui¢do lider.

4. O limite de proposta de cada participante em cada TLTRO-III corresponde: (i) ao respetivo montante de crédito
disponivel diminuido dos montantes obtidos em TLTRO-III anteriores; ou (ii) se inferior, a um décimo do saldo em
divida de referéncia. Este montante serd considerado o montante mdximo das propostas de cada participante, sendo
aplicaveis as regras relativas as propostas que excedam o montante mdximo das propostas, conforme previsto no artigo
36.° da Orientagdo (UE) 2015/510 (BCE/2014/60). Os célculos técnicos pertinentes sdo descritos no anexo I.

5. O financiamento liquido de referéncia de um participante serd determinado com base no financiamento liquido de
referéncia no primeiro periodo de referéncia do seguinte modo:

a) Em relagio aos participantes que reportem um financiamento liquido elegivel positivo ou igual a zero no primeiro
periodo de referéncia, o financiamento liquido de referéncia serd igual a zero;

b) Em relagio aos participantes que reportem um financiamento liquido elegivel negativo no primeiro periodo de
referéncia, o financiamento liquido de referéncia serd igual ao financiamento liquido elegivel do primeiro periodo de
referéncia;

Os célculos técnicos pertinentes sdo descritos no anexo I. O financiamento liquido de referéncia de participantes aos
quais tenham sido concedidas autoriza¢des para o exercicio de atividade bancdria depois de 28 de fevereiro de 2019
serd igual a zero, salvo decisdo em contrario do Conselho do BCE em circunstincias objetivas que assim o justifiquem.

6. O saldo em divida de referéncia de um participante corresponderd a soma dos saldos em divida dos empréstimos
elegiveis em 31 de margo de 2019 com o financiamento liquido de referéncia. Os célculos técnicos pertinentes sdo
descritos no anexo L.
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Artigo 5.0
Juros

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, a taxa de juro aplicdvel ao crédito obtido em cada TLTRO-III serd fixada em 10
pontos de base acima da taxa média aplicavel as operagdes principais de refinanciamento durante a vigéncia da TLTRO-
-IIl em causa.

2. A taxa de juro aplicdvel aos montantes do crédito obtido pelos participantes cujo financiamento liquido elegivel no
segundo periodo de referéncia exceda o seu financiamento liquido de referéncia serd inferior a taxa de juro referida no
n.° 1, podendo descer até 10 pontos de base acima da taxa de juro média aplicével a facilidade permanente de depdsito
durante a vigéncia da TLTRO-III em causa, dependendo do desvio em relagio ao saldo em divida de referéncia. As
disposi¢des detalhadas e os cdlculos constam do anexo L.

3. O desvio em relagdo ao saldo em divida de referéncia, o ajustamento resultante do incentivo da taxa de juro, caso
aplicdvel, e as taxas de juro finais serdo comunciadas aos participantes de acordo com o calenddrio indicativo das
TLTRO-III publicado no sitio web do BCE.

4. Os juros serdo pagos retroativamente na data de vencimento de cada TLTRO-IIL

5. Se, em virtude da adogdo de medidas por um BCN de acordo com as respetivas disposi¢des contratuais ou regula-
mentares, se exigir a um participante que reembolse os saldos em divida das TLTRO-III antes de lhe ser comunicado
o desvio em relagio ao saldo em divida de referéncia e, caso aplicavel, o ajustamento resultante do incentivo da taxa de
juro, a taxa de juro aplicdvel aos montantes do crédito obtido por esse participante em cada TLTRO-III serd 10 pontos
de base superior a taxa média aplicdvel as opera¢des principais de refinanciamento durante a vigéncia da TLTRO-III em
causa e até a data em que o BCN tenha exigido o reembolso.Se o reembolso for exigido apds a comunicagio ao
participante do desvio em relagio ao saldo em divida de referéncia e, caso aplicdvel, do ajustamento resultante do
incentivo da taxa de juro, a taxa de juro aplicdvel aos montantes do crédito obtido por esse participante em cada
TLTRO-III serd fixada tendo em conta o desvio em relagdo ao saldo em divida de referéncia.

Artigo 6.°
Obrigacdes de prestagio de informagio

1.  Cada participante em TLTRO-III deve apresentar ao BCN relevante os dados especificados no modelo de formuldrio
de reporte constante do anexo II, a saber:

a) O saldo em divida de referéncia para efeitos de determinar o respetivo montante de crédito disponivel e os respetivos
limites de proposta, e os dados referentes ao primeiro periodo de referéncia, para efeitos de determinar os respetivos
valores de referéncia (a seguir «primeiro relatério de dados»); e

b) Os dados referentes ao segundo periodo de referéncia, para se poderem determinar as taxas de juro aplicdveis
(a seguir «segundo relatério de dados»).Os dados devem ser fornecidos de acordo com:

2. Os dados devem ser fornecidos de acordo com:
a) O calenddrio indicativo das TLTRO-III publicado no sitio web do BCE;
b) As diretrizes constantes do anexo II; e

¢) Os padrdes minimos de exatiddo e conformidade com os conceitos especificados no anexo IV do Regulamento (UE)
ne° 1071/2013 (BCE/2013/33).

3. Os participantes que pretendam incluir os seus empréstimos elegiveis autotitularizados para efeitos de calcular
o respetivo montante de crédito disponivel, exercem esta opcdo mediante a apresentagdo das rubricas suplementares
respeitantes a todos os empréstimos elegiveis autotitularizados, conforme descrito no anexo II, juntamente com
a avaliagdo do auditor destas rubricas suplementares, de acordo com as seguintes regras.

a) Os participantes que participem na primeira ou na segunda operagio TLTRO-III podem participar com base num
primeiro relatério que omita as rubricas suplementares. Contudo, para que os empréstimos autotitularizados sejam
incluidos nos célculos do respetivo montante de crédito disponivel e dos respetivos limites de proposta na segunda
ou terceira operagdo, as rubricas suplementares e a respetiva avaliagio do auditor das rubricas suplementares serdo
disponibilizados ao competente BCN no prazo do primeiro relatério de qualquer uma destas operagdes especificado
no calenddrio indicativo das TLTROs-III publicado no sitio web do BCE.
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b) Os participantes que participem pela primeira vez na terceira ou em operagdes TLTRO-III posteriores devem disponi-
bilizar ao competente BCN, no prazo pertinente especificado no calendério indicativo das TLTROs-IIl publicado no
sitio web do BCE, o primeiro relatério que inclui as rubricas suplementares, e a respetiva avaliagio do auditor das
rubricas suplementares.

4. Os termos utilizados no relatério apresentado pelos participantes serdo interpretados a luz das defini¢des desses
termos no Regulamento (UE) n.> 1071/2013 (BCE[2013/33).

5. As institui¢des lider dos grupos TLTRO-III devem apresentar relatérios com dados agregados relativos a todos os
membros do grupo TLTRO-IIL. Além disso, o BCN da instituicdo lider ou o BCN de um membro de um grupo TLTRO-III
em coordenagio com o BCN da institui¢do lider podem exigir que a institui¢do lider apresente dados desagregados para
cada membro do grupo individual.

6.  Cada participante velard para que a qualidade dos dados apresentados nos termos dos n.”s 1 e 2 seja avaliada por
um auditor externo de acordo com as regras seguintes:

a) A avaliagio do auditor do primeiro relatorio serd disponibilizada ao BCN competente no prazo pertinente
especificado no calendério indicativo das TLTRO-III publicado no sitio web do BCE;

b) Os resultados da avaliagio do auditor em relacio ao segundo relatério serdo disponibilizados ao BCN competente no
prazo pertinente especificado no calendério indicativo das TLTRO-III publicado no sitio web do BCE;

) As avaliacdes do auditor centrar-se-do nos requisitos constantes dos n.* 1 e 2. O auditor deve, em especial:
i) avaliar a exatiddo dos dados apresentados, verificando se o conjunto de empréstimos elegiveis do participante
incluindo, no caso de uma institui¢do lider, os empréstimos elegiveis dos membros do seu grupo TLTRO-III,

satisfaz os critérios de elegibilidade;

ii) verificar se os dados reportados estdo conformes com as diretrizes detalhadas no anexo I e com os conceitos
introduzidos pelo Regulamento (UE) n.c 1071/ 2013 (BCE[2013/33);

iii) verificar se os dados reportados sdo coerentes com os dados compilados de acordo com as instru¢des do
Regulamento (UE) n.° 1071/ 2013 (BCE[2013/33);

iv) comprovar a existéncia de controlos e procedimentos de validacdo da integridade, exatiddo e coeréncia dos dados.

v) no que diz respeito as rubricas suplementares, garantir, mediante um procedimento de certificacio positiva - ou
seja um procedimento que certifica que os dados reportados sdo exatos e pertinentes -, que os empréstimos
elegiveis autotitularizados incluidos para efeitos de cdlculo do saldo em divida de referéncia do participante
correspondem aos instrumentos de divida titularizados pertinentes retidos a 100 % pelo respetivo participante ou
membro do grupo TLTRO-III que originou os empréstimos elegiveis autotitularizados.

Tratando-se de participacdo em grupo, os resultados da avaliagdo do auditor devem igualmente ser partilhados com

os BCN dos outros participantes desse grupo TLTRO-III. A pedido do BCN do participante, os resultados pormeno-

rizados das avaliagdes efetuadas nos termos deste nimero devem ser colocados a sua disposigdo e, no caso de partici-

pagdes em grupo, posteriormente partilhados com os BCN do participantes do grupo em causa.

d) As avaliacdes do auditor devem conter, pelo menos, os seguintes elementos:
i) o tipo de procedimento de auditoria aplicado;
ii) o periodo abrangido pela auditoria;

iii) a documentagio analisada;

iv) uma descri¢io dos métodos utilizados pelos auditores para efetuar as tarefas descritas no artigo 6.2, n.° 6, alinea
C);

v) caso aplicdvel, os identificadores (c6digos ST efou LEIL, conforme aplicavel) de cada veiculo de titularizacdo que
detenha os empréstimos elegiveis autotitularizados referidos na alinea c), subalinea v), e o cddigo IFM do
participante ou membro do grupo TLTRO-III que originou os empréstimos elegiveis autotitularizados;

vi) as corre¢des efetuadas, caso aplicavel, apds a aplicagdo dos métodos descritos na subalinea iv);

vii) a confirmacdo de que os dados incluidos nos modelos de reporte estdo de acordo com as informagdes contidas
nos sistemas internos dos participantes; e

viii) as observagdes ou avaliagdo finais que resultem da auditoria externa.



2.8.2019 Jornal Oficial da Unido Europeia L 204/109

O Eurosistema pode dar mais orienta¢des sobre como efectuar a avaliacgdo do auditor, em cujo caso os participantes
devem assegurar que o auditor seguird tais instru¢des ao efetuar a sua avaliagdo.

7. Sem prejuizo do n.° 8, na sequéncia de uma alteragdo na composicido de um grupo TLTRO-III ou de uma reorga-
nizagdo societdria, como uma fusdo, aquisi¢cdo ou cisdo (incluindo a que resulte da resolugdo ou liquidacio de um
participante), que afecte o conjunto de empréstimos elegiveis do participante, deve apresentar-se um primeiro relatério
de dados revisto de acordo com as instru¢des do BCN do participante. O BCN competente avaliard o impacto da revisdo
e tomard as medidas adequadas. Tais medidas podem incluir a exigéncia de reembolso dos montantes mutuados que,
tendo a alteragdo na composicdo do grupo TLTRO-III ou a reorganiza¢do societdria, excedam o montante do crédito
disponivel em causa. O participante em causa (que pode ser uma nova entidade constituida em resultado da reorga-
nizagdo societdria) deve fornecer qualquer informagio adicional solicitada pelo BCN competente para poder avaliar
o0 impacto da revisdo.

8. Em derrogagio do n.° 7, ndo é necessdria a revisio do primeiro relatério, podendo-se em vez disso, registar como
um ajustamento, no segundo relatorio, o impacto relevante nos empréstimos nos casos em que:

a) A reorganizagdo societdria envolva entidades que se encontravam, antes da reorganizacdo, sujeitas a medidas de
supervisio ou resolucdo, e estas medidas, conforme confirmado pelo BCN competente, limitaram de facto a sua
capacidade de conceder empréstimos durante, pelo menos, metade do segundo periodo de referéncia;

b) A reorganizagio societdria envolva uma aquisi¢do por um participante que foi concluida nos tltimos seis meses do
segundo periodo de referéncia; ou

¢) O BCN competente considere que os efeitos da alteracdo na composigio do grupo ou a reorganizagio societdria nio
justificam a revisdo do relatério.

Nos casos b) e ¢), os participantes podem, no entanto, optar por rever o primeiro relatério de modo a ter em conta
a reorganizagdo societdria.

9.  Os dados apresentados pelos participantes nos termos deste artigo podem ser utilizados pelo Eurosistema para
implementar o quadro das TLTRO-II, assim como para a andlise da eficdcia deste quadro e para outros fins analiticos do
Eurosistema. Para o efeito, os BCN que recebem dados reportados nos termos deste artigo podem partilhar esses dados
no Eurosistema. Os dados reportados ao abrigo deste artigo também podem ser partilhados no Eurosistema para fins de
validacdo.

Artigo 7.°
Incumprimento das exigéncias de prestacio de informacio

1. Se um participante ndo apresentar um relatério, ou nio cumprir com as obrigacdes de auditoria, ou se os dados
reportados ndo estiverem corretos, aplica-se o seguinte:

a) Se um participante ndo disponibilizar ao BCN competente o primeiro relatério no prazo fixado para tal, o seu
montante de crédito disponivel serd igual a zero.

b) Se um participante ndo disponibilizar a0 BCN competente os resultados da avaliagdo do auditor do primeiro relatério
no prazo pertinente especificado no calenddrio indicativo das TLTRO-III publicado no sitio web do BCE, o mesmo
devera reembolsar todos os montantes pendentes obtidos nas TLTRO-III no dia da liquidacio da operac¢io principal
de refinanciamento seguinte a uma taxa de juro 10 pontos de base superior a taxa média aplicdvel as operagdes
principais de refinanciamento durante a vigéncia da TLTRO-III em causa.

¢) Se um participante ndo disponibilizar ao BCN competente o segundo relatério no prazo fixado para tal, serd aplicdvel
aos montantes obtidos por esse participante nas TLTRO-III uma taxa de juro 10 pontos de base superior a taxa
média aplicdvel as operacdes principais de refinanciamento durante a vigéncia da TLTRO-IIl em causa, bem como
uma san¢do pecunidria didria de EUR 500 até que seja submetido o segundo relatério, mas até ao limite maximo de
EUR 15 000. A sangdo pecunidria serd acumulada e cobrada na data em que o BCN competente receber o segundo
relatdrio ou, se este ndo for recebido, quando for atingido o montante maximo da san¢io pecunidria.

d) Se um participante ndo disponibilizar ao BCN competente os resultados da avaliacio do auditor do segundo relatério
no prazo pertinente, serd aplicdvel aos montantes obtidos por esse participante nas TLTRO-IIl uma taxa de juro 10
pontos de base superior a taxa média aplicavel as operagdes principais de refinanciamento durante a vigéncia da
TLTRO-III em causa.
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e) Se um participante ndo cumprir as obrigagdes estabelecidas no artigo 6.°, n.o 6 ou n.° 7, serd aplicdvel aos montantes
obtidos por esse participante nas TLTRO-IIl uma taxa de juro 10 pontos de base superior a taxa média aplicdvel as
operagdes principais de refinanciamento durante a vigéncia da TLTRO-III em causa.

f) Se um participante, quer no contexto da auditoria prevista no artigo 6.°, n.° 6, quer por outros meios, identificar
erros nos dados constantes dos relatérios, incluindo inexactiddes ou omissdes, deve comunici-los o quanto antes ao
BCN competente. Se o BCN competente tiver sido notificado de tais erros, imprecisdes ou omissdes, ou se estes
chegarem ao seu conhecimento por qualquer outra forma: i) o participante fornecerd ao BCN competente qualquer
informagdo adicional por este solicitada, no prazo mais curto possivel, para ajudar a avaliar o impacto de tais erros,
imprecisdes ou omissdes e i) o BCN competente poderd tomar as medidas apropriadas, que podrio incluir
o recdlculo dos valores pertinentes que poderdo, por sua vez, afetar a taxa de juro aplicdvel ao crédito obtido pelo
participante ao abrigo das TLTRO e a exigéncia de reembolso dos montantes mutuados que, devido a esse erro
imprecisdo ou omissdo, excedam o montante de crédito disponivel do participante.

2. O disposto no n.° 1 ndo obsta a aplicacdo de qualquer san¢do nos termos da Decisdo BCE[2010/10 (°) relativa as
obrigagdes de prestacdo de informagdo estableceidas no Regulamento (UE) n.c 1071/2013 (BCE[2013/33).

Artigo 8.°
Entrada em vigor

A presente decisdo entra em vigor em 3 de agosto de 2019.

Feito em Frankfurt am Main, em 22 de julho de 2019.

O Presidente do BCE
Mario DRAGHI

(°) Decisio BCE[2010/10, de 19 de agosto de 2010, relativa ao ndo cumprimento das obrigagdes de prestacdo de informacio estatistica
(JOL 226 de 28.8.2010, p. 48).
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ANEXO 1

EXECUCAO DA TERCEIRA SERIE DE OPERACOES DE REFINANCIAMENTO DE PRAZO ALARGADO
DIRECIONADAS

1. Célculo do montante de crédito disponivel e do limite da proposta

Os participantes nas operagdes da terceira série de operagdes de refinanciamento de prazo alargado direcionadas
(TLTRO-II), quer a titulo individual, quer na qualidade de institui¢do lider de um grupo TLTRO-IIL, ficam sujeitos a um
montante de crédito disponivel por operagdo. Os montantes de financiamento calculados serdo arredondados por
excesso para o valor multiplo de EUR 10 000 seguinte.

O montante de crédito disponivel aplicdvel a um participante individual nas TLTRO-III é calculado com base no saldo
em divida de referéncia que inclui o saldo em divida dos empréstimos elegiveis e, em caso de exercicio da op¢do prevista
no artigo 6.°, n.° 3, os empréstimos elegiveis autotitularizados em 28 de fevereiro de 2019. O montante de crédito
disponivel aplicavel a uma institui¢do lider de um grupo TLTRO-II ¢ calculado com base no saldo em divida de
referéncia relativamente a todos os membros do grupo TLTRO-III em causa.

O montante do crédito disponivel corresponde a 30 % do saldo em divida de referéncia do participante (') diminuido
dos montantes do crédito obtido por esse participante nas opera¢des de refinanciamento de prazo alargado direcionadas
ao abrigo da Decisdo (UE) 2016/810 (BCE/2014/34) (TLTRO-II) e que se encontrem ainda pendentes de reembolso na
data de liquidagdo da respetiva TLTRO-III, ou a zero se tal montante for negativo, ou seja:

BA, = max(0,3 x ORp,00 — OB, 0) for k =1,...,7.
Em que BA, é o montante de crédito disponivel na TLTRO-III k (sendo que k = 1,...,7), OR;;,,4 ¢ 0 saldo em divida de

referéncia em 28 de fevereiro de 2019, e OB, é o montante do crédito obtido pelo participante em TLTRO-II e ainda
pendente de reembolso na data de liquidagdo da TLTRO-III k.

O limite da proposta aplicavel a cada participante relativamente a cada TLTRO-III corresponde: a) ao respetivo montante
de crédito disponivel BA, diminuido dos montantes do crédito obtido ao abrigo de TLTRO-III anteriores; ou b) um
décimo do saldo em divida de referéncia total, se inferior. Tome-se C, > 0 como sendo o montante obtido de
empréstimo por um participante na TLTRO-III k, nesse caso C, < BL, em que BL, é o limite de proposta deste
participante na operagio k que ¢ definida do seguinte modo:

BL, = min(BA,, 0,1 x ORyp0,)

k-1
BL, = min (BAk -G, 01 x ORfeb2019>
j=1

parak=2,...7.

2. Célculo dos valores de referéncia

Tome-se NL,, como sendo o financiamento liquido de um participante no més de calenddrio civil m, calculado como
o fluxo bruto de novos empréstimos elegiveis do participante nesse més menos os reembolsos de empréstimos elegiveis,
como se descreve no anexo II.
Seja NLB o financiamento liquido de referéncia deste participante, definido como segue:

NLB = min (NLAprZOIS * NLyiyp015 +++-% NLygr0190 0)
Isto significa que, se o participante tiver um financiamento liquido elegivel positivo ou igual a zero no primeiro periodo
de referéncia, entio NLB = 0. No entanto, se o participante tiver um financiamento liquido negativo no primeiro
periodo de referéncia, entdo NLB = NL,, 505 * NLy015 +---+ NLyj010-
Seja OAB o saldo em divida de referéncia de um participante, definido como segue:

OAB = max (OL,,,,, + NLB,0).

em que OL,;,,,4 € 0 saldo em divida dos empréstimos elegiveis no final de margo de 2019.

() As referéncias a um «participante» devem entender-se como sendo aplicdveis tanto a participantes individuais como a grupos TLTRO-IIL.
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3. Célculo da taxa de juro

Seja NS, 00,1 © montante obtido com a soma do financiamento liquido elegivel durante o periodo compreendido entre
1 de abril de 2019 e 31 de margo de 2021 com o saldo em divida dos empréstimos elegiveis em 31 de margo de 2019,
que se Calcula como NSMarZOZl = OLMar2019 + NLApr2019 tot NLMarZOZl'

Seja EX agora o desvio percentual de NS,,,,0,; em relacdo ao saldo em divida de referéncia, ou seja,

(NSMarZOZI - OAB)
OAB

EX serd expresso como uma percentagem arredondada para 15 posi¢des decimais. Em que OAB é igual a zero, e EX se
considera igual a 2,5.

EX = x 100

Seja MRO,, a taxa de juro média da operacdo principal de refinanciamento (MRO) na vigéncia da TLTRO-III k, expressa
como taxa percentual anual, e seja DF, taxa de juro média da facilidade permanente de depésito na vigéncia da TLTRO-
-III k, expressa como taxa percentual anual, ou seja:

MRO; = -3 " MROy,
k

JE— 1 n
DFk = H_Zzil DFk,L
k

Nas equagdes anteriores n, (for k = 1,..7) é o nimero de dias da TLTRO-III k, MRO,, ¢ a taxa aplicada a MRO no dia t da
TLTRO-III k, se esta MRO for realizada num regime de adjudicagdo total de taxa fixa, ou MRO,, ¢ a taxa minima de
proposta aplicada @ MRO no dia t da TLTRO-III k, se esta MRO for realizada num regime de leildo de taxa varidvel,
expressa como taxa percentual anual. Nas equagdes anteriores DF,, ¢ a taxa aplicada a facilidade permanente de depésito
no dia t da TLTRO-III k, expressa como taxa percentual anual.

Seja o ajustamento do incentivo da taxa de juro, medido como uma fracdo da faixa média entre a taxa de juro possivel
méxima (MRO, + 0,1) e a taxa de juro possivel minima (DF, + 0,1), iri; seja a taxa de juro a aplicar a TLTRO-III &,
expressa como taxa percentual anual, b r,; iri e r, sdo determinados do seguinte modo:

a) Se o participante ndo exceder o seu saldo em divida de referéncia de empréstimos elegiveis em 31 de marco de 2021,
a taxa de juro a aplicar a todos os montantes do crédito obtido pelo participante ao abrigo das TLTRO-III serd 10
pontos de base superior a taxa de juro média da MRO na vigéncia da TLTRO-III em causa, ou seja:

se EX < 0, nesse caso iri = 0 % e r, = MRO, + 0,1

b) Se o participante exceder, pelo menos em 2,5 %, o seu saldo em divida de referéncia de empréstimos elegiveis em
31 de marco de 2021, a taxa de juro a aplicar a todos os montantes do crédito por ele obtido ao abrigo das TLTRO-
-III serd 10 pontos de base superior a taxa de juro média da facilidade permanente de depdsito na vigéncia da
TLTRO-III em causa, ou seja:

se EX = 2,5, nesse caso iri = 100 % e r, = DF, + 0,1

¢) Se o participante exceder, mas por menos que 2,5 %, o seu saldo em divida de referéncia de empréstimos elegiveis
em 31 de margo de 2021, a taxa de juro a aplicar a todos os montantes do crédito por ele obtido ao abrigo das
TLTRO-III sera graduado de forma linear, dependendo da percentagem pela qual o participante exceda o seu saldo em
divida de referéncia de empréstimos elegiveis, ou seja:

se 0 < EX < 2,5, nesse caso iri = 5—)§ ¢ 1, = MRO; + 0,1 - (MRO - DF,) x iri

)

O ajustamento do incentivo da taxa de juro (iri) serd expresso mediante arredondamento para 15 posi¢des decimais.

A taxa de juro (r) serd expressa como uma taxa percentual anual, arredondada para baixo, para a quarta posi¢do
decimal.
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ANEXO II

TERCEIRA SERIA DE OPERACOES DE REFINANCIAMENTO DE PRAZO ALARGADO DIRECIONADAS —
DIRETRIZES PARA A COMPILACAO DOS DADOS EXIGIDOS NO FORMULARIO DE REPORTE

1. Introdugio ()

Estas diretrizes contém instrugdes para a compilacdo dos relatérios de dados que os participantes nas TLTRO-III devem
apresentar por for¢a do disposto no artigo 6.°. Os requisitos de reporte constam do formuldrio correspondente que
figura no fim do presente anexo. Estas diretrizes especificam igualmente as obriga¢des de reporte das institui¢des lideres
dos grupos TLTRO-III que participem nas operagdes.

As segdes 2 e 3 fornecem informacio geral sobre a compilagio e transmissdo dos dados, enquanto a segdo 4 explica os
indicadores a reportar.

2. Informacio geral

As medidas a utilizar no célculo do crédito disponivel referem-se aos empréstimos de instituicdes financeiras monetérias
(IFM) a sociedades nio financeiras da drea do euro e a familias da drea do euro (3), com excegdo de empréstimos para
a compra de habitagdo, em todas as moedas. De acordo com o disposto no artigo 6, devem ser apresentados dois
relatérios de dados: o primeiro relatério abrange os dados sobre os saldos em divida de referéncia e dados relativos ao
primeiro periodo de referéncia, e o segundo relatério abrange os dados relativos ao segundo periodo de referéncia. Os
saldos devem ser apresentados separadamente para as sociedades ndo financeiras e para as familias. Os saldos em divida
de empréstimos elegiveis sdo ajustados para se levar em conta os empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer
outra forma mas ndo desreconhecidos do balango, no entanto os participantes podem exercer a op¢do prevista no artigo
6.o, n.° 3 de adicionar empréstimos elegiveis autotitularizados aos saldos em divida para efeitos do célculo do respetivo
montante de crédito disponivel, independentemente do seu estatuto de reconhcimento no balango. Também é exigida
informagdo detalhada sobre as subcomponentes pertinentes destas rubricas, assim como sobre os efeitos que produzem
alteragdes nos saldos em divida de empréstimos elegiveis mas que ndo estejam relacionados com o financiamento
liquido exigivel (a seguir «ajustamentos aos saldos em divida») e que abranja igualmente as compras e vendas de
empréstimos, assim como outras cessdes de empréstimos.

No que se refere a utilizagdo da informagio recolhida, os dados sobre os saldos em divida de referéncia serdo utilizados
para a determinagdo do montante de crédito disponivel. Além disso, os dados sobre o financiamento liquido elegivel de
referéncia durante o primeiro periodo de referéncia serdo usados para o célculo do financiamento liquido de referéncia e
do saldo em divida de referéncia. Entretanto, os dados sobre o financiamento liquido elegivel de referéncia durante
o primeiro perfodo de referéncia serdo usados para apreciar a evolugdo do crédito e, consequentemente, as taxas de juro
a aplicar. Todos os outros indicadores sdo necessarios para verificar a consisténcia interna da informacdo e a sua
consisténcia com os dados estatisticos recolhidos dentro do Eurosistema, assim como para a monitorizagio estreita do
impacto do programa de TLTRO-IIL

O quadro geral subjacente ao preenchimento dos modelos de formuldrio de reporte é o das exigéncias de prestagio de
informagdo por parte das IFM da drea do euro no contexto das estatisticas relativas ao balanco das IFM, conforme
especificado no Regulamento (UE) n.°c 1071/2013 (BCE/2013/33). No que respeita aos empréstimos, o artigo 8.°, n.° 2,
do Regulamento (UE) n.° 1071/2013 (BCE/2013/33), em especial, requer que estes sejam «reportados pelo valor do
respetivo capital em divida em fim de més. Os créditos abatidos ao ativo e as depreciagdes de créditos, determinadas de
acordo com as praticas contabilisticas aplicaveis, devem ser excluidas deste montante. As responsabilidades por [...]
empréstimos ndo podem ser reduzidas por compensagio de outros ativos ou responsabilidades.» Porém, em derrogagdo
das regras previstas no artigo 8.°, n.° 2, que também implicam que os empréstimos devam ser reportados pelos valores
brutos, incluindo as provisdes, o artigo 8.o, n.° 4, refere que «os BCN podem autorizar o reporte de empréstimos
provisionados liquidos de provisdes, assim como o reporte de empréstimos adquiridos ao prego acordado no momento
da sua aquisi¢do [ou seja, o valor da operacdo], desde que essas praticas de reporte sejam aplicadas por todos os
inquiridos residentes». Os empréstimos elegiveis autotitularizados ndo podem ser reportados liquidas de provisdes se
foram desreconhecidos do balanco. As implicagdes que este desvio da orientacdo geral relativa ao balan¢o tem para
a compilagdo dos modelos de reporte de dados sdo analisadas de forma mais pormenorizada abaixo.

O Regulamento (UE) n.° 1071/2013 (BCE[2013/33) também deveria ser utilizado como documento de referéncia no
que diz respeito as defini¢des a aplicar na compilagdo dos modelos de reporte de dados. Veja-se, em especial, o artigo
1.0 para as defini¢des em geral, e as partes 2 e 3 do anexo II para a defini¢do das categorias de instrumentos a integrar
na rubrica «empréstimos» assim como, respetivamente, a dos setores dos participantes. Importa salientar que, no quadro

(") O quadro conceptual subjacente as obriga¢des de reporte permanece inalterado em relagdo ao constante das Decisdes BCE[2014/34 ¢
(UE) 2016/810 (BCE[2016/10), com excecdo das alteragdes relativas a inclusdo dos empréstimos elegiveis autotitularizados na defini¢do
de saldos em divida dos empréstimos elegiveis.

(3) Para efeitos do modelo de reporte de informacgdes, o termo «familias» inclui as «nstituicdes sem fins lucrativos ao servigo das familias».
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das rubricas do balanco, os juros corridos a receber relativos a empréstimos devem, por via de regra, ser contabilizados
em rubricas patrimoniais 2 medida que forem acrescendo (isto é, de acordo com o principio da especializagdo
econdmica e ndo quando forem efetivamente recebidos), mas devem ser excluidos dos dados sobre saldos em divida dos
empréstimos. No entanto, os juros capitalizados devem ser inscritos como parte dos saldos em divida.

Embora uma grande parte dos dados a reportar ji seja compilada pelas IFM de acordo com os requisitos do
Regulamento (UE) n.° 1071/2013 (BCE/2013/33), algumas informagdes adicionais devem ser compiladas junto dos
participantes que licitam nas TLTRO-IIL. O quadro metodoldgico para as estatisticas do balango das IFM, conforme
estabelecido pelo Manual sobre as estatisticas do balango das IFM (), fornece toda a informacdo de contexto necessaria
para se compilarem estes dados adicionais; no ponto 4 fornecem-se mais detalhes sobre as defini¢des dos indicadores
individuais.

3. Instrucdes gerais para a apresentagio de informacio

a) Estrutura dos modelos de formuldrio de reporte

Os modelos incluem a indicagdo das datas de referéncia a que se referem os dados e agrupam os indicadores em dois
blocos: empréstimos as sociedades ndo financeiras da drea do euro e empréstimos as familias da drea do euro,
excluindo empréstimos para a compra de habitagdo. Os dados contidos em todas as células destacadas em amarelo
sdo calculados automaticamente a partir dos dados introduzidos nas outras células, com base nas férmulas
fornecidas. Os modelos também incluem regras de validagdo para verificagdo da coeréncia interna dos dados.

H4 dois relatérios nas TLTRO-IIL

— O primeiro relatério exige o preenchimento do modelo A relativo ao saldo em divida de referéncia para efeitos de
célculo do montante de crédito disponivel e dos limites de proposta. Os participantes que exercerem a op¢do nos
termos do artigo 6.°, n.° 3, devem fornecer rubricas suplementares relativas aos empréstimos elegiveis autotitula-
rizados e a avaliagio do auditor dessas rubricas, de acordo com o artigo 6.°, n.° 6, alinea c), subalinea v).
O primeiro relatério também exige o preenchimento do modelo B relativo ao «primeiro periodo de referéncia»,
ou seja o periodo compreendido entre 1 de abril de 2018 e 31 de margo de 2019 para efeitos de calculo do
financiamento liquido elegivel e dos valores de referéncia.

— O segundo relatério exige o preenchimento do modelo B relativo ao «segundo periodo de referéncia», ou seja
o periodo compreendido entre 1 de abril de 2019 e 31 de marco de 2021, para efeitos de cdlculo do
financiamento liquido elegivel e da comparacdo com os valores de referéncia em que se baseiam as taxas de juro
aplicaveis.

No modelo B, devem ser reportados os indicadores respeitantes aos saldos no final do més que precede o inicio do
periodo de reporte e no final desse periodo; assim sendo, em relagdo ao primeiro periodo de referéncia, os saldos
devem ser reportados por referéncia a 31 de marco de 2018 e a 31 de janeiro de 2019 e, em relacdo ao segundo
periodo de referéncia, os saldos devem ser reportados por referéncia a 31 de marco de 2019 e a 31 de marco de
2021. Por sua vez, os dados sobre operagdes e ajustamentos devem abranger todos os efeitos pertinentes que tenham
lugar durante o periodo de reporte.

b) Prestacdo de informacio respeitante aos grupos TLTRO-III

Em relagdo a participacdo em grupo nas TLTRO-IIL, os dados devem ser reportados, por via de regra, em termos
agregados. Contudo, os bancos centrais nacionais (BCN) dos Estados-Membros cuja moeda é o euro poderdo recolher
a informagdo individualmente, por institui¢do, se o considerarem adequado.

¢) Transmissdo dos relatorios de dados

Os relatérios de reporte de dados preenchidos deverdo ser transmitidos ao BCN competente conforme especificado
no artigo 6.° e de acordo com o calendério indicativo das TLTRO-II publicado no sitio web do BCE, o qual também
estipula os periodos de referéncia a abranger em cada transmissdo e as datas dos dados que devem ser utilizadas para
a compilagio dos dados.

=

Unidade de expressio dos dados

Os dados devem ser reportados em milhares de euros.

(*) Ver o Manual on MFI balance sheet statistics [Manual sobre as estatisticas do balango das IFM], BCE, abril de 2012, disponivel em lingua
inglesa no sitio web do BCE em http:/fwww.ecb.europa.eu. A seccdo 2.1.4, p. 76, em especial, versa sobre o reporte estatistico dos
empréstimos.


http://www.ecb.europa.eu
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4. Definicdes

Esta sec¢do contém definicbes das rubricas a reportar, sendo a numeracdo utilizada no formuldrio indicada entre
paréntesis.

a) Saldos em divida de empréstimos elegiveis (1 e 4)

Os dados destas células sdo calculados com base nos valores reportados em relagio as seguintes rubricas do balanco:
«Saldos em divida no balango» (1.1 e 4.1), menos «Saldos em divida de empréstimos titularizados ou cedidos por
qualquer outra forma mas ndo desreconhecidos do balanco» (1.2 e 4.2), mais, «Provisdes existentes» (1.3 e 4.3). Esta
ultima subrubrica é apenas relevante nos casos em que, ao contrrio da pratica geral no quadro das rubricas de
balango, os empréstimos sejam reportados liquidos de provisdes.

As rubricas subjacentes dos saldos em divida dos empréstimos elegiveis sdo as seguintes:
i) Saldos em divida no balanco (1.1 e 4.1)

Esta rubrica inclui os saldos em divida de empréstimos concedidos as sociedades ndo financeiras da 4rea do euro
e a particulares, excluindo os empréstimos a habitacdo. Os juros corridos, por oposi¢do aos juros capitalizados,
sdo excluidos dos indicadores.

Estas células do formuldrio estdo diretamente associadas aos requisitos da parte 2 do anexo I do Regulamento
(UE) n.o 1071/2013 (BCE/2013/33) (bloco 2 do quadro 1 «Stocks mensais»).

Para uma definicio mais detalhada das rubricas a incluir nos relatérios de dados, ver parte 2 do anexo II do
Regulamento (UE) n.° 1071/2013 (BCE/2013/33) e a secgdo 2.1.4 do Manual sobre as estatisticas do balango das
[FM.

ii) Saldos em divida de empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma mas n3o desreconhecidos
do balanco (1.2 e 4.2)

Esta rubrica inclui os saldos em divida de empréstimos que séo titularizados ou de outro modo cedidos mas que
ndo foram desreconhecidos do balanco. Todas as atividades de titularizagdo devem ser comunicadas, independen-
temente do local onde as sociedades de titularizagdo envolvidas sejam residentes. Os empréstimos dados em
garantia ao Eurosistema como colateral para opera¢des de politica monetdria sob a forma de direitos de crédito,
que resultem numa transmissdo sem desreconhecimento do balango ficam excluidos desta rubrica.

A parte 5 do anexo I do Regulamento (UE) n.o 1071/2013 (BCE/2013/33) (bloco 5.1 do quadro 5-A sobre
dados mensais) abrange a necessaria informagdo sobre empréstimos titularizados a sociedades nio financeiras e
a familia que ndo foram desreconhecidos, mas ndo exige que esta tltima seja desagregada por finalidade. Além
disso, os saldos em divida de empréstimos cedidos a outro titulo (ou seja, ndo através de titularizagdo) mas que
ndo sdo desreconhecidos, ndo estdo cobertos pelo Regulamento (UE) no 1071/2013 (BCE/2013/33). Por
conseguinte, para a compilagio dos relatérios de dados é necessdrio extrair dados das bases de dados internas
das IFM.

Para detalhes adicionais sobre as rubricas a incluir nos relatérios de dados, ver a parte 5 do anexo I do
Regulamento (UE) 1071/2013 (BCE[2013/33) e a secgdo 2.3 do Manual sobre as estatisticas do balanco das IFM.

iii) Provisdes existentes (1.3 e 4.3)

Estes dados s6 sdo relevantes para as instituicdes que, ao contrrio da prética geral no dmbito das rubricas do
balango, comuniquem empréstimos liquidos de provisdes. No caso das institui¢des que licitam em grupo TLTRO-
-I1I, este requisito so se aplica as institui¢des do grupo que contabilizem os empréstimos liquidos de provisdes.

Esta rubrica inclui dedugdes individuais e coletivas por imparidades e perdas resultantes de empréstimos (antes
de créditos abatidos ao ativo e depreciagdes de créditos). Os dados devem referir-se a «Saldos em divida de
empréstimos inscritos no balango» (1.1 e 4.1), excluindo os empréstimos que sdo titularizados ou cedidos por
qualquer outra forma mas ndo desreconhecidos do balango (1.2 e 4.2).

Conforme referido no ponto 2, terceiro pardgrafo, nas estatisticas das rubricas do balango os empréstimos
devem ser reportados, por via de regra, pelo valor do capital em divida, sendo as respetivas provisdes afetadas
a «Capital e reservas». Nesse caso, ndo deve ser comunicada informagio separada sobre as provisdes. Parale-
lamente, quando os empréstimos sdo reportados liquidos de provisdes, esta informagdo adicional deve ser
comunicada para se obterem dados totalmente comparéveis entre todas as IFM.
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Quando seja pritica comum comunicar os saldos de empréstimos liquidos de provisdes, os BCN poderdo optar
por dispensar a obrigatoriedade da prestagdo desta informacdo. Contudo, em tais casos os cdlculos ao abrigo do
quadro das TLTRO-III serdo baseados no montante dos empréstimos em divida constantes do balango, liquido de
provisdes (%).

Para detalhes adicionais, ver a referéncia a provisdes na definicio de «Capital e reservas» fornecida na parte 2 do
anexo I do (UE) n.o 1071/2013 (BCE/2013/33).

b) Financiamento liquido elegivel (2)

Estas células registam o financiamento liquido (transacdes) concedido durante o periodo de reporte. Os dados sdo
calculados com base nos valores reportados para as subrubricas, a saber «Empréstimos brutos» (2.1) menos
«Reembolsos» (2.2).

Os empréstimos renegociados durante o periodo de reporte devem ser reportados como «Reembolsos» e como
«Empréstimos brutos» na data da renegociagdo. Os dados sobre ajustamentos devem incluir os efeitos da
renegociagio dos empréstimos.

As operagdes revertidas durante o periodo de reporte (ou seja, empréstimos concedidos e reembolsados durante esse
periodo) devem, em principio, ser comunicadas como «Empréstimos brutos» e como «Reembolsos». No entanto,
também ¢é permitido as IFM licitantes excluir estas operagdes ao compilarem os modelos de reporte, se isso aliviar
o respetivo esforco de prestagdo de informagdo. Neste caso, devem informar o BCN competente e os dados sobre
ajustamentos aos saldos em divida também devem excluir os efeitos relativos a estas operagdes revertidas. Esta
excecdo ndo se aplica aos empréstimos concedidos durante o periodo que sio titularizados ou cedidos por qualquer
outra forma.

Também devem ser considerados a divida de cartio de crédito, os empréstimos renovéveis e os descobertos. Em
relagdo a estes instrumentos, as alteracdes nos saldos em divida devido a utilizacdo ou levantamento de montantes
durante os periodos de reporte devem ser utilizadas como indicadores aproximados (proxies) do financiamento
liquido. Os valores positivos devem ser reportados como «Empréstimos brutos» (2.1), e os valores negativos (com
o sinal positivo) como «Reembolsos» (2.2).

iy Empréstimos brutos (2.1)

Esta rubrica inclui o fluxo de novos empréstimos brutos no periodo de reporte, excluindo quaisquer aquisi¢cdes
de empréstimos. Também deverd ser comunicado o crédito concedido relativo a divida de cartdo de crédito,
empréstimos renovaveis e descobertos, conforme explicado acima.

Deverdo igualmente incluir-se os montantes adicionados aos saldos dos clientes durante o periodo resultantes,
por exemplo, da capitaliza¢do dos juros (por oposi¢do aos juros corridos) e de comissdes.

i) Reembolsos (2.2)

Esta rubrica inclui o fluxo de reembolsos de capital durante o periodo de reporte, excluindo os relativos
a empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma mas ndo desreconhecidos do balango. Também
deverdo ser reportados os reembolsos relativos a divida de cartio de crédito, empréstimos renovaveis e
descobertos, conforme explicado acima.

Nio devem ser reportados os pagamentos de juros corridos ainda ndo capitalizados, cessdes de empréstimos e
outros ajustamentos aos saldos em divida (incluindo créditos abatidos ao ativo e as depreciacdes de créditos).

O Regulamento (UE) n.°c 1071/2013 (BCE/2013/33) exige que as conversdes de divida em capital sejam tratadas
como operagdes. No entanto, para efeitos da elaboragdo dos relatérios de dados das TLTRO-III, as conversdes de
divida em capital, em que os empréstimos concedidos por um participante a sociedades ndo financeiras sio
substituidos por participagdes desse participante nessas sociedades ndo financeiras, podem ser reportadas como
uma reclassificacdo e ndo como um reembolso dos empréstimos, sempre que o montante do financiamento
proporcionado pelo participante a economia real ndo seja, deste modo, reduzido, conforme determinado pelo
BCN competente. O participante facultard ao BCN todas as informagdes necessdrias para decidir como deve ser
tratada a conversdo.

¢) Ajustamentos aos saldos em divida (3)

Estas células destinam-se & comunicagdo de alteragdes nos saldos em divida dos empréstimos elegiveis [redugdes (-) e
aumentos (t)] ocorridas durante o periodo de reporte que ndo estejam relacionadas com o financiamento liquido
elegivel. Tais alteragdes resultam de operagdes como a titularizacio e outras cessdes de empréstimos durante
o periodo de reporte, assim como de outros ajustamentos relativos a reavaliacdes devido a alteragdes nas taxas de
cambio, créditos abatidos ao ativo e depreciagdes de créditos e reclassificagdes.

(*) Esta excecdo também tem implicagdes para a comunicagdo de dados sobre créditos abatidos ao ativo e depreciagdes de créditos, como
abaixo se esclarece.
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As rubricas relativas a ajustamentos aos saldos em divida sdo calculadas com base nos valores reportados nas
subrubricas, a saber «Vendas e aquisi¢des de empréstimos e outras cedéncias de empréstimos durante o periodo de

reporte» (3.1) mais «Outros ajustamentos» (3.2).
i) Vendas e aquisicdes de empréstimos e outras cedéncias de empréstimos durante o periodo de reporte (3.1)

— Fluxos liquidos de empréstimos que sio titularizados que afetam os stocks de empréstimos (3.1A)

Esta rubrica inclui o montante liquido dos empréstimos que sdo titularizados durante o periodo de reporte
com impacto nos stocks de empréstimo reportados, e é calculado como aquisicdes menos cessdes (°). Todas
as atividades de titularizacdo devem ser comunicadas, independentemente do local onde as sociedades de
titularizacdo envolvidas sejam residentes. As cessdes de empréstimos deverdo ser registadas pelo valor
nominal liquido dos créditos abatidos ao ativo e das depreciacdes de créditos no momento da venda. Estes
créditos abatidos ao ativo e depreciagdes de créditos devem ser reportados, sempre que identificiveis, na
rubrica 3.2B (ver abaixo). No caso das [FM que reportam empréstimos liquidos de provisdes, as cessdes
devem ser registadas pelo valor do balanco (ou seja, o valor nominal liquido das provisdes pendentes) (°).

Os requisitos da parte 5 do anexo I do Regulamento (UE) n. 1071/2013 (BCE/2013/33) (bloco 1.1 do
quadro 5-A sobre dados mensais e do quadro 5-B sobre dados trimestrais) cobrem estes elementos.

Para uma definicdo mais detalhada das rubricas a comunicar, ver a parte 5 do anexo I do Regulamento (UE)
n.° 1071/2013 (BCE/2013/33) e a secgdo 4.3.11 do Manual sobre as estatisticas do balanco das IFM.

Fluxos liquidos de empréstimos cedidos por qualquer outra forma que afetam os stocks de empréstimos
(3.1B)

Esta rubrica inclui o montante liquido de empréstimos cedidos ou adquiridos durante o periodo de reporte
com impacto nos stocks de empréstimos reportados em operagdes nio relacionadas com atividades de titula-
rizagdo, e é calculado como aquisi¢des menos cessdes. As cessdes devem ser registadas pelo valor nominal
liquido dos créditos abatidos ao ativo e das depreciagdes de crédito no momento da venda. Estes créditos
abatidos ao ativo e depreciacdes de créditos devem ser reportados, sempre que identificdveis, na rubrica 3.2B.
No caso das IFM que reportam empréstimos liquidos de provisdes, as cessdes devem ser registadas pelo valor
do balango (ou seja, o valor nominal liquido das provisdes pendentes).

Os requisitos da parte 5 do anexo I do Regulamento (UE) n. 1071/2013 (BCE/2013/33) cobrem
parcialmente estes elementos. Os blocos 1.2 do Quadro 5-A sobre dados mensais e do quadro 5-B sobre
dados trimestrais abrangem os dados sobre fluxos liquidos de empréstimos cedidos por qualquer outra forma
que afetam os stocks de empréstimos, mas excluem:

1) Empréstimos cedidos ou adquiridos a outras IFM nacionais, incluindo as cessdes intragrupo devido a uma
reestruturacdo do negécio (por exemplo, a cessdo de um conjunto de empréstimos por uma IFM nacional
filial & IFM sociedade-mie);

2) Cessodes de empréstimos no contexto de reorganizagdes intragrupo devido a fusdes, aquisi¢des e cisdes.

Todos estes efeitos devem ser reportados para efeitos da compilagio dos reportes de dados. Para uma
definido mais detalhada das rubricas a comunicar, ver a parte 5 do anexo I do Regulamento (UE) n.
1071/2013 (BCE[2013/33) e a secgdo 4.3.11 do Manual sobre as estatisticas do balango das IFM. No que diz
respeito as «Alteracdes na estrutura do setor das IFM», a secgdo 5.6 do Manual sobre as estatisticas do balanco
das IFM apresentam uma descri¢do detalhada das cessdes intragrupo, distinguindo os casos em que as cessdes
se realizam entre unidades institucionais separadas (por exemplo, antes de uma ou mais unidades deixarem de
existir no contexto de uma fusdo ou aquisi¢do) e as que se realizam no momento em que algumas unidades
deixam de existir, em cujo caso se deveria efetuar uma reclassificacdo estatistica. Para efeitos da compilacio
dos relatérios de dados, as implicacdes sdo as mesmas em ambos os casos, devendo os dados ser reportados
na rubrica 3.1C (e ndo na rubrica 3.2C).

() Esta convencdo do sinal (contrdria a dos requisitos do Regulamento (UE) n.> 10712013 (BCE/2013/33) é compativel com o requisito
geral referente aos dados de ajustamento, conforme acima especificado — de que os efeitos que conduzem a aumentos (redugdes) nos

saldos em divida devem ser reportados com um sinal positivo (negativo).

() O Regulamento (UE) n.° 1071/2013 (BCE/2013/33) permite as IFM reportar os empréstimos adquiridos pelo valor da operacio (desde
que esta seja uma pratica nacional aplicada por todas as IFM residentes no pais). Nesses casos, os eventuais elementos de reavaliagdo

devem ser reportados na rubrica 3.2B.
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— Fluxos liquidos de empréstimos que sio titularizados ou cedidos por qualquer outra forma que ndo afetam os
stocks de empréstimos (3.1C)

Esta rubrica inclui o montante liquido dos empréstimos que séo titularizados ou cedidos por qualquer outra
forma durante o perfodo de reporte sem impacto nos stocks de empréstimos reportados, e é calculado como
aquisi¢des menos cessdes. As cessdes devem ser registadas pelo valor nominal liquido dos créditos abatidos
ao ativo e das depreciacdes de crédito no momento da venda. Estes créditos abatidos ao ativo e depreciagdes
de créditos devem ser reportados, sempre que identificdveis, na rubrica 3.2B. No caso das IFM que reportam
empréstimos liquidos de provisdes, as cessdes devem ser registadas pelo valor do balango (ou seja, o valor
nominal liquido das provisdes pendentes). Os fluxos liquidos relativos aos empréstimos dados em garantia ao
Eurosistema como colateral para operagdes de politica monetdria sob a forma de direitos de crédito, que
resultem numa transmissio sem desreconhecimento do balango ficam excluidos desta rubrica.

Os requisitos da parte 5 do anexo I do Regulamento (UE) n. 1071/2013 (BCE/2013/33) cobrem
parcialmente estes elementos. Os blocos 2.1 do quadro 5-A sobre dados mensais e do quadro 5-B sobre
dados trimestrais abrangem os dados sobre fluxos liquidos de empréstimos titularizados ou cedidos por
qualquer outra forma que ndo afetam os stocks de empréstimos, mas os empréstimos a particulares para
aquisicdo de habitacdo ndo sdo identificados separadamente, pelo que os mesmos devem ser extraidos em
separado das bases de dados internas das IFM. Além disso, conforme acima especificado, os requisitos
excluem:

1) Empréstimos cedidos ou adquiridos a outras IFM nacionais, incluindo as cessdes intragrupo devido a uma
reestruturacdo do negécio (por exemplo, a cessdo de um conjunto de empréstimos por uma IFM nacional
filial 4 IFM sociedade-maie);

2) Cessdes de empréstimos no contexto de reorganiza¢des intragrupo devido a fusdes, aquisi¢des e cisdes.
Todos estes efeitos devem ser reportados para efeitos da compilacio dos reportes de dados.

Para mais detalhes sobre as rubricas a incluir, ver a parte 5 do anexo I do Regulamento (UE) n.°c 1071/2013
(BCE[2013/33) e a sec¢do 4.3.11 do Manual sobre as estatisticas do balango das IFM.

ii) Outros ajustamentos (3.2)

As seguintes rubricas relativas a outros ajustamentos devem ser reportadas em relacio aos empréstimos em
divida inscritos no balango, excluindo empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma mas ndo
desreconhecidos do balango.

— Reavaliacdes devido a varia¢des cambiais (3.2A)

As varia¢des na taxa de cambio em relacdo ao euro modificam o valor dos empréstimos denominados em
moeda estrangeira quando expressos em euros. Os dados sobre estes efeitos devem ser reportados com um
sinal negativo (ou positivo) quando, em termos liquidos, produzirem uma reduc¢do (aumento) nos saldos, e
forem necessdrios para permitir a conciliagdo total entre o crédito liquido e as altera¢des dos saldos.

Estes ajustamentos ndo estdo abrangidos pelos requisitos previstos no Regulamento (UE) n. 1071/2013
(BCE/2013/33). Para efeitos dos relatdrios de dados, se os dados (ou mesmo uma aproximacio) nio estiverem
imediatamente a disposicdo das [FM, poderdo ser calculados de acordo com a orientagdo fornecida na seccio
7.2.2 do Manual sobre as estatisticas do balango das IFM. O procedimento de estimativa sugerido limita
o ambito dos cdlculos as principais moedas, e baseia-se nos seguintes passos:

1) Os saldos em divida de empréstimos elegiveis no final do més que precede o inicio do periodo e no final
do periodo (rubricas 1 e 4) sdo desagregados por moeda de denominagdo, incidindo-se sobre os
empréstimos denominados em GBP, USD, CHF e JPY. Se estes dados ndo estiverem imediatamente
disponiveis, podem ser utilizados os dados sobre o total dos saldos em divida do balanco, incluindo os
empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma mas ndo desreconhecidos do balanco —
rubricas 1.1 e 4.1);

2) Cada conjunto de empréstimos agregados é tratado do seguinte modo: Os niimeros das equacdes
pertinentes do Manual sobre as estatisticas do balango das IFM sdo fornecidos entre paréntesis:

— saldos em divida no final do més que precede o inicio do periodo de reporte e no final desse periodo
sdo convertidos para a moeda original de denominagio, utilizando as correspondentes taxas de cambio
nominais utilizando as correspondentes taxas de cimbio nominais () (equagdes [7.2.2] e [7.2.3]).

() Devem ser utilizadas as taxas de cimbio de referéncia do BCE. Ver o comunicado de imprensa do BCE de 8 de julho de 1998 sobre
a criagdo de padrdes comuns de mercado, disponivel em inglés no sitio web do BCE em www.ecb.europa.eu
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— a alteracio dos saldos em divida durante o periodo de referéncia denominados em moeda estrangeira é
calculada e convertida de novo em euros utilizando o valor médio das taxas de cAimbio didrias durante
o periodo de reporte (equacdo [7.2.4]);

— calcula-se a diferenca entre a alteracdo nos saldos em divida convertidos em euros, obtida no passo
anterior, e a alteragio nos saldos em divida expressa em euros (equagdo [7.2.5], com o sinal contrario);

3) O ajustamento final da taxa de cAmbio é calculado como a soma dos ajustamentos de cada moeda.
Para mais informacdes, ver as seccdes 5.8 ¢ 7.2.2 do Manual sobre as estatisticas do balanco das IFM.
— Créditos abatidos ao ativo/deprecia¢des de créditos (3.2B)

De acordo com o artigo 1.°, alinea g) do Regulamento (UE) n.° 1071/2013 (BCE/2013/33), entende-se por
«“depreciagdo de créditos” (write-down), a redugdo direta do valor a transportar de um empréstimo no balango
(estatistico) devido a sua imparidade». De igual modo, de acordo com o artigo 1.c, alinea h), do referido
regulamento entende-se por «“créditos abatidos ao ativo” (write-off), a reducdo do valor contabilistico de um
empréstimo conducente a remocdo de um ativo do balan¢o». Os efeitos dos créditos abatidos ao ativo e das
depreciacdes de créditos devem ser reportados com um sinal negativo (positivo) quando, em termos liquidos,
produzirem uma reducdo (aumento) nos saldos. Estes dados sio necessdrios para permitir a conciliacdo total
entre o crédito liquido e as altera¢des dos saldos.

No que diz respeito aos créditos abatidos ao ativo e as depreciacdes de créditos referentes a empréstimos em
divida no balango, podem ser utilizados os dados compilados para cumprir com os requisitos minimos da
parte 4 do anexo I do Regulamento (UE) n.c 1071/2013 (BCE[2013/33), quadro 1-A sobre ajustamentos de
reavaliagdo mensais. Contudo, a identificacio do impacto dos créditos abatidos ao ativo e das depreciagdes de
créditos nos empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma mas ndo desreconhecidos do
balango exige uma extragdo de dados separada das bases de dados internas das IFM.

Os dados sobre saldos de empréstimos elegiveis (rubricas 1 e 4) sdo, em principio, corrigidos dos saldos de
provisdes nos casos em que os empréstimos sejam registados liquidos de provisdes no balango estatistico.

— Nos casos em que os participantes comunicam as rubricas 1.3 e 4.3, os dados sobre créditos abatidos ao
ativo e sobre depreciacdes de créditos devem englobar o cancelamento das anteriores provisdes de
empréstimos que se tornaram (total ou parcialmente) irrecuperdveis e, além disso, devem também incluir
as eventuais perdas que ultrapassem as provisdes, se for o caso. De igual modo, quando um empréstimo
aprovisionado for titularizado ou cedido por qualquer outra forma, serd necessdrio registar um crédito
abatido ao ativo ou uma depreciacdo do crédito equivalente as provisdes pendentes, com o sinal contrério,
para fazer corresponder a alteragdo de valor no balango, corrigido dos montantes das provisdes ao valor
do fluxo liquido. As provisdes podem variar ao longo do tempo em consequéncia de novas dedugdes por
imparidades e perdas resultantes de empréstimos (liquidas de eventuais reversdes, incluindo as que se
verifiquem quando um empréstimo é reembolsado pelo mutudrio). Tais alteragdes ndo devem ser inscritas
nos relatérios de dados como parte de créditos abatidos ao ativo/depreciacdes de créditos (uma vez que os
referidos relatérios reconstroem valores brutos de provisdes) (%).

A destringa entre o impacto dos créditos abatidos ao ativo e o das depreciagdes de créditos nos
empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma mas ndo desreconhecidos do balango
pode ser omitida se ndo se puderem extrair em separado das bases de dados internas das IFM dados sobre
as provisoes.

— Quando for pratica corrente comunicar os saldos em divida de empréstimos liquidos de provisdes, mas as
rubricas pertinentes (1.3 e 4.3) relativas a provisdes ndo forem comunicadas [ver ponto 4, alinea a)], os
créditos abatidos ao ativo e as depreciacdes de créditos devem incluir novas dedugdes por imparidades e
perdas resultantes de empréstimos na carteira de empréstimos (liquidas de eventuais reversdes, incluindo
as que se verifiquem quando um empréstimo é reembolsado pelo mutudrio) (°).

Nio ¢é necessario isolar o impacto dos créditos abatidos ao ativo e das depreciagdes de créditos nos
empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma, mas ndo desreconhecidos do balanco, se
ndo se puderem ser extraidos em separado dados sobre as provisdes das bases de dados internas das IFM.

Em principio, estas rubricas também abrangem as reavaliagdes que se verificam quando os empréstimos
sdo titularizados ou cedidos por qualquer outra forma e o valor de operagdo difere do valor nominal em
divida a data da cessdo. Estas reavaliagdes devem ser comunicadas, sempre que identificdveis, devendo ser
calculadas como a diferenca entre o valor de operagdo e o valor nominal em divida na data da venda.

() Este requisito difere dos requisitos de reporte impostos pelo Regulamento (UE) n.c 1071/2013 (BCE/2013/33).
() Este requisito coincide com a informacdo a comunicar nos termos do Regulamento (UE) n.c 1071/2013 (BCE/2013/33) pelas IFM que
registem empréstimos liquidos de provisdes.
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Para mais informacdes, ver parte 4 do anexo I do Regulamento BCE[2013/33 e a sec¢do 5.4 do Manual
sobre as estatisticas do balanco das IFM.

— Reclassificagdes (3.2C)

As reclassificagdes refletem todos os outros efeitos que ndo estdo relacionados com o crédito liquido,
conforme definidos no n. 4, alinea b), mas produzem altera¢des nos saldos de empréstimos no balanco,
excluindo empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma mas ndo desreconhecidos do
balanco.

Estes efeitos ndo estdo abrangidos pelos requisitos previstos no Regulamento (UE) n. 1071/2013
(BCE[2013/33), e o seu impacto é normalmente apreciado em termos agregados na compilacio de estatisticas
macroecondmicas. No entanto, sdo importantes ao nivel das instituicdes individuais (ou dos grupos TLTRO-
-III) para conciliar o financiamento liquido com as alteragdes nos saldos em divida.

Os seguintes efeitos devem ser reportados, em relacdo aos saldos em divida de empréstimos no balanco,
excluindo os empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma mas n3o desreconhecidos do
balango, aplicando-se a convengdo habitual de registo dos efeitos que conduzem a reducdes (ou aumentos)
nos saldos em divida com um sinal negativo (ou positivo):

1) Alteracdes relativas a classificacio do setor ou a drea de residéncia dos mutudrios que resultem em
alteragdes as posi¢des em divida que ndo sdo devidas ao financiamento liquido e que, por conseguinte,
tém de ser inscritas;

2) Alteracdes na classificagdo dos instrumentos. Estas altera¢des também podem afetar os indicadores se os
saldos de empréstimos aumentarem (ou diminuirem) devido, por exemplo, a reclassificagdio de um titulo
de divida como um empréstimo, ou vice-versa;

3) Ajustamentos resultantes da corre¢do de erros, de acordo com as instrugdes recebidas do BCN competente,
nos termos do artigo 8.2, n.° 1, alinea f).

4) Os ajustamentos relativos as reorganizacdes societdrias e as altera¢des na composicio de grupos TLTRO-III
em relagdo aos quais ndo ¢é necessdrio, nos termos do artigo 6.°, n.° 8, voltar a apresentar o primeiro
relatério de dados de modo a refletir a nova estrutura societdria e a composigdo do grupo TLTRO-IIL

Para mais informacdes, ver as secgdes 5.6 do Manual sobre as estatisticas do balango das IFM. Contudo,
devem levar-se em conta as diferencas conceptuais assinaladas acima para efeitos de derivacio de dados de
reclassificacio ao nivel das institui¢des individuais.

d) Montantes suplementares relativos aos empréstimos elegiveis autotitularizados (S.1)

Os participantes que exercerem a op¢do nos termos do artigo 6.°, n.> 3 também devem proporcionar as seguintes
rubricas suplementares relativas a saldos em divida dos empréstimos elegiveis autotitularizados no modelo A:

i) «Saldos em divida dos empréstimos elegiveis autotitularizados ndo desreconhecidos do balango» (S.1.1)

Estes dados referem-se a empréstimos que foram autotitularizados e estdo incluidos nos saldos reportados nos
termos da rubrica 1.2.

ii) «Saldos em divida dos empréstimos elegiveis autotitularizados desreconhecidos do balango» (S.1.2)

Estes dados referem-se a empréstimos que foram autotitularizados e que ja ndo sdo inscritos no balanco porque
foram desreconhecidos. Na medida em que o participante continue a administrar os empréstimos, estes
continuardo sujeitos a reporte nos termos da Parte 5 do anexo I do Regulamento (UE) n. 1071/2013
(BCE[2013/33) (bloco 3.1 dos quadros 5a e 5b).

iii) «Saldos em divida das provisdes para empréstimos elegiveis autotitularizados ndo desreconhecidos do balango»
(S.1.3)

Estes dados referem-se a empréstimos que ndo foram desreconhecidos do balango — i, incluidos em S.1.1.
Estas rubricas s6 sdo reportadas nos casos em que, ao contrdrio da pratica geral no quadro das rubricas de
balanco, os empréstimos sejam reportados liquidos de provisdes. Contudo, quando tal acontecer, os participantes
podem ndo facultar a informacio, ndo sendo nesse caso os saldos incluidos no célculo dos saldos em divida dos
empréstimos elegiveis.



Reporte de TLTRO-II
Modelo A de formulirio de reporte de TLTRO-III

Periodo de reporte: 28 fevereiro de 2019

Empréstimos a sociedades nio financeiras e familias, com exce¢io de empréstimos para compra de habitagio (em milhares de euros)

Emrgl(')esstl- Empréstimos a sociedades ndo financeiras
2 socie- (incluindo institui¢des sem fins lucrativos
dades ndo 20 servico das familias), com excegdo de
R P - . empréstimos para compra de habitacdo
Principais agregados para o montante em divida de referéncia financeiras
Rubrica férmula validacdo
1 Saldos em divida de empréstimos elegiveis ........................cc.occoeeieiieeiiennnn. \ 0] 0]1 1=11-12(+13)
S.1 Saldos em divida de empréstimos elegiveis no final do periodo de reporte ... | 0] 0] s.1 S$.1=S8.1.1 +S.1.2 (+ $.1.3.)
Rubricas subjacentes
Saldos em divida de empréstimos elegiveis, no balanco
1.1 Saldos em divida 10 balanco ...............uiiiiiieiiiiiiiiiii e 1.1
1.2 Saldos em divida de empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma
mas ndo desreconhecidos do balanco ... 1.2
1.3 ProvisGes existentes para empréstimos inscritos na rubrica 1.1, com exclusdo
08 1.2 (%) e2 oo, 1.3
Rubricas suplementares referentes a empréstimos elegiveis autotitularizados
S.1.1. Montantes em divida de empréstimos elegiveis autotitularizados ndo desreconhecidos do ba-
T S.1.1 S.1.1.<=1.2
S.1.2. Montantes em divida de empréstimos elegiveis autotitularizados desreconhecidos do
DAIANGO ... S.1.2
S.1.3.  Provisdes existentes para montantes em divida de empréstimos elegiveis autotitularizados ndo
S.1.3

desreconhecidos do balango (¥)..........oooiiiiei i

(*) Apenas aplicdvel quando os empréstimos sejam reportados liquidos de provisdes; para mais pormenores, consultar as instrucdes de reporte.
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Periodo de reporte: 1 de abril 2018 a 31 de marco 2019 (primeiro periodo de referéncia)/l de abril 2019 a 31 margo 2021 (segundo periodo de referéncia)

Modelo B de formulirio de reporte de TLTRO-III

Empréstimos a sociedades ndo financeiras e familias, com excecio de empréstimos para compra de habitacio (em milhares de euros)

Principais agregados

1

2
3
4

Saldos em divida de empréstimos elegiveis no final do més antecedente ao do
inicio do periodo de reporte ...

Financiamento liquido elegivel no periodo de reporte ..................cccooeeiiiiiienn.
Ajustamentos aos saldos em divida: redu¢des (-) e aumentos (+) ............c.........
Saldos em divida de empréstimos elegiveis no final do periodo de reporte ........

Rubricas obrigatérias

1.1
1.2

1.3

2.1
2.2

3.1

3.2

3.2A
3.2B
3.2C

4.1
4.2

4.3

Saldos em divida de empréstimos elegiveis no final do més antecedente ao do
inicio do periodo de reporte

Saldos em divida 10 balango ..............uuiiiiiiiiiiiiiii e

Saldos em divida de empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma
mas ndo desreconhecidos do balango ...............oovviiiieiiiiiiiiiiiiin e

Provisdes existentes para empréstimos inscritos na rubrica 1.1., com exclusdo
A 1.2 (%)

Financiamento liquido elegivel no periodo de reporte

EMPIéStIMOS DIULOS ...
REEIMDOISOS ettt e
Ajustamentos aos saldos em divida: reducdes (-) e aumentos (+)

Vendas e aquisi¢des de empréstimos e outras cessdes de empréstimos durante o periodo
Q€ TEPOTTE ..ot

Fluxos liquidos de empréstimos cedidos por qualquer outra forma e que afetam os
StOCKS de EMPIESLITION ...viivviiiiieeet ittt

Fluxos liquidos de empréstimos cedidos por qualquer outra forma e que afetam os
StOCKS € EMPIBSIITION ...

Fluxos liquidos de empréstimos que sdo titularizados ou cedidos por qualquer outra
forma e que ndo afetam os stocks de emPréstimos .........ccoeeeveeeeeeeieieieeeieeeeeeeenn

OULTOS QJUSTAIMENTOS ...evuuiiiiiii ittt e et e et et e e et e e e e e eans

Reavaliacdes devido a variaghes cambiais ..............evereeriiiiiiiiineeerieiiiiiiieeeeeeeeeinens
Créditos abatidos ao ativo (total ou parcialmente) ............ccceeeeeeeieiiiiiiiieieieeeeeene
RECIASSITICACTES +vvvvvveeeetiiiiii e e e ettt e e e e ettt e e e e e et e e e e e eeebae e e eeeeeeaaeens

Saldos em divida no balanco de empréstimos elegiveis no final do periodo de re-
porte

Saldos em divida 10 balango ..............uuiiiiiiiiiiiiiii e
Saldos em divida de empréstimos titularizados ou cedidos por qualquer outra forma
mas ndo desreconhecidos do balanco ................ooeviiiiiiiiiiini

Provisdes existentes para empréstimos inscritos na rubrica 4.1, com exclusio
A 4. (M)

Emprésti-  Empréstimos a sociedades ndo financeiras
mosasocie- (incluindo institui¢des sem fins lucrativos
dades ndo ao servico das familias), com excecio de
financeiras empréstimos para compra de habitacio
0 0
0] 0
0] 0
0] 0
0 0
0 0

Rubrica

W N -

1.1

1.2

1.3

2.1
2.2

3.2

3.2A
3.2B
3.2C

4.1

4.2

4.3

férmula validagdo

1=11-12+13)

2=21-22

3=31+32

4=41-42(+43) 4=1+2+3

31=3.1A+3.1B +
3.1C

32=32A+32B+
3.2C

(*) Apenas aplicdvel quando os empréstimos no balango sejam reportados liquidos de provisdes; para mais pormenores, consultar as instrugdes de reporte.
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DECISAO (UE) 2019/1312 DO BANCO CENTRAL EUROPEU
de 22 de julho de 2019

que altera a Decisio (UE) 2016/810 (BCE/2016/10) relativa a uma segunda série de operacdes de
refinanciamento de prazo alargado direcionadas (BCE/[2019/22)

O CONSELHO DO BANCO CENTRAL EUROPEU,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 127.°, n.° 2, primeiro
travessao,

Tendo em conta os Estatutos do Sistema Europeu de Bancos Centrais e do Banco Central Europeu, nomeadamente
o artigo 3.-1, primeiro travessdo, o artigo 12.°-1, o artigo 18.>-1, segundo travessio, e o artigo 34.°-1, segundo
travessdo,

Tendo em conta a Orientacdo (UE) 2015/510 do Banco Central Europeu, de 19 de dezembro de 2014, relativa ao
enquadramento para a implementagdo da politica monetdria do Eurosistema (BCE/2014/60) (1),

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do artigo 1.5, n.° 4, da Orientacdio (UE) 2015/510 (BCE/2014/60), o Conselho do BCE pode,
a qualquer momento, introduzir alteragdes nas ferramentas e nos instrumentos, requisitos, critérios e procedi-
mentos para a realizagio de operagdes de politica monetdria do Eurosistema.

(2)  Em 28 de Abril de 2016, prosseguindo o seu mandato de estabilidade de pregos e com o objetivo de promover
a transmissdo da politica monetdria mediante um maior incentivo a concessdo de crédito bancirio ao setor
privado ndo financeiro, o Conselho do BCE adotou a Decisdo (UE) 2016/810 do Banco Central Europeu
(BCE[2016/10) (3. A citada decisdo previa a realiza¢do de uma segunda série de operacdes de refinanciamento de
prazo alargado direcionadas (TLTRO-II) no periodo compreendido entre junho de 2014 e marco de 2017.

(3)  Em marco de 2019, para apoiar a manutencio de condigdes favordveis de concessdo de crédito e a orientacdo
acomodaticia da politica monetdria nos Estados-Membros cuja moeda é o euro, o Conselho do BCE decidiu levar
a cabo uma nova série de sete operagdes de refinanciamento de prazo alargado direcionadas (TLTRO-III).
A modalidades para a realizagio destas TLTRO-III constam de decisio auténoma.

(4)  Para facilitar o cdlculo dos limites das propostas nas TLTRO-III e levar em conta quaisquer eventuais reembolsos
antecipados de montantes do crédito obtido mediante TLTRO-II, torna-se necessdrio alterar o periodo de
notificagdo aplicavel aos referidos reembolsos.

(5) A presente decisdo deveria entrar em vigor sem demora injustificada, para dar tempo suficiente as instituicdes de
crédito para completarem os seus preparativos operacionais para a participagdo na TLTRO-IIL

(6)  Havendo, por conseguinte, que alterar em conformidade a Decisdo (UE) 2016/810 (BCE/2016/10),
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
Alteragdes

No artigo 6.° da Decisdo (UE) 2016/810 (BCE[2016/10), os n.s 3 e 4 sdo substituidos pelos seguintes:

«3.  Para beneficiar do procedimento do reembolso antecipado, o participante deve notificar o BCN competente,
com uma antecedéncia minima de duas semanas em relagdo a data de reembolso antecipado, de que pretende
efetuar o reembolso ao abrigo do procedimento de reembolso antecipado na data do referido reembolso.

(") Orientagdo (UE) 2015/510 do Banco Central Europeu, de 19 de dezembro de 2014, relativa ao enquadramento para a implementacdo da
politica monetéria do Eurosistema (BCE[2014/60) (Orienta¢do da Documentagdo Geral) JO L 91 de 2.4.2015, p. 3).

(*) Decisdo (UE) 2016/810 do Banco Central Europeu, de 28 de abril de 2016, relativa a uma segunda série de operagdes de refinanciamento
de prazo alargado direcionadas (BCE/2016/10) JO L 132 de 21.5.2016, p. 107).
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4. A notificagdo referida no n.o 3 tornar-se-d vinculativa para o participante em causa duas semanas antes da data
do reembolso antecipado a que se refere. Poderd ser imposta uma san¢do pecunidria ao participante que nio
liquidar, no todo ou em parte, o valor devido ao abrigo do procedimento de reembolso antecipado até a data do
reembolso. A san¢do pecunidria a aplicar serd calculada de acordo com o anexo VII da Orientacio (UE) 2015/510
(BCE[2014/60) e corresponderd a sangdo pecunidria aplicavel no caso de ndo cumprimento da obrigagdo de fornecer
ativos de garantia adequados e de liquidar o montante atribuido a contraparte no que se refere as operagdes
reversiveis realizadas para fins de politica monetdria. A aplicagdo de uma sancio pecunidria ndo prejudica o direito
de os BCN adotarem as medidas corretivas em caso de incumprimento previstas no artigo 166.° da Orientagdo (UE)
2015/510 (BCE/2014/60).»

Artigo 2.°
Entrada em vigor

A presente decisdo entra em vigor em 3 de agosto de 2019.

Feito em Frankfurt am Main, em 22 de julho de 2019.

Pelo Conselho do BCE
O Presidente do BCE
Mario DRAGHI
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento (UE) 2019/999 do Conselho, de 13 de junho de 2019, que altera
o Regulamento (UE) n.° 1387/2013 que suspende os direitos auténomos da pauta aduaneira comum
para certos produtos agricolas e industriais

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 163 de 20 de junho de 2019)

1. Na pdgina 45, anexo II, entrada com o cédigo NC «ex 8501 33 00», coluna «Designacio das mercadorias»:

onde se lé:  «Motor de tragdo de corrente alternada com poténcia util igual ou superior a 75 kW mas ndo superior
a 375 kW, com:

— um bindrio de saida igual ou superior a 200 Nm mas ndo superior a 300 Nm,
— uma poténcia de saida igual ou superior a 50 kW mas ndo superior a 100 kW, e
— uma velocidade ndo superior a 15 000 rpm,

destinado ao fabrico de veiculos elétricos (1),

leia-se: «Motor de tragdo de corrente alternada com poténcia ttil igual ou superior a 75 kW mas ndo superior
a 375 kW, com:

— um bindrio de saida igual ou superior a 200 Nm mas ndo superior a 400 Nm,
— uma poténcia de saida igual ou superior a 50 kW mas ndo superior a 200 kW, e
— uma velocidade ndo superior a 15 000 rpm,

destinado ao fabrico de veiculos elétricos (V).

2. Na pagina 52, anexo II, entrada com o cddigo NC «ex 8708 80 99», coluna «Designagdo das mercadorias»:
onde se Ié:  «Brago de suspensdo em aluminio, com as seguintes dimensdes:

— altura igual ou superior a 50 mm, mas ndo superior a 150 mm,

— largura igual ou superior a 10 mm, mas ndo superior a 100 mm,

— comprimento igual ou superior a 100 mm, mas ndo superior a 600 mm,
— massa compreendida entre 1 000 g e 3 000 g,

equipado com, pelo menos, dois olhais encasquilhados em liga de aluminio com as seguintes caracte-
risticas:

— resisténcia a tragdo igual ou superior a 2 000 mPa,
— resisténcia de 19 kN ou superior,
— rigidez igual ou superior a 5 kN/mm mas ndo superior a 9 kN/mm,

— frequéncia igual ou superior a 400 Hz, mas ndo superior a 600 Hz»,

leia-se: «Brago de suspensdo em aluminio, com as seguintes dimensdes:

— altura igual ou superior a 50 mm, mas ndo superior a 150 mm,
— largura igual ou superior a 10 mm, mas nio superior a 100 mm,
— comprimento igual ou superior a 100 mm, mas nio superior a 600 mm,

— massa compreendida entre 1 000 g e 3 000 g,
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equipado com, pelo menos, dois olhais encasquilhados em liga de aluminio com as seguintes caracte-
risticas:

— resisténcia a tragdo igual ou superior a 200 mPa,

— resisténcia de 19 kN ou superior,

— rigidez igual ou superior a 5 kN/mm mas ndo superior a 9 kN/mm,

— frequéncia igual ou superior a 400 Hz, mas ndo superior a 600 Hz».
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