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REGULAMENTO (CE) N.° 638/2004 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 31 de Marco de 2004

relativo as estatisticas comunitdrias sobre as trocas de bens entre Estados-Membros e que revoga o
Regulamento (CEE) n.° 3330/91 do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o n.° 1 do seu artigo 285.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu ('),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

1

O Regulamento (CEE) n.° 3330/91 do Conselho, de 7 de
Novembro de 1991, relativo as estatisticas das trocas de
bens entre Estados-Membros (°), criou um sistema de
recolha de dados totalmente novo, que foi simplificado
em duas ocasides. Para aumentar a transparéncia do
sistema e facilitar a sua compreensdo, o Regulamento
(CEE) n° 3330/91 deve ser substituido pelo presente
regulamento.

O sistema deve ser mantido, uma vez que as politicas
comunitdrias implicadas na evolu¢do do mercado
interno e a andlise dos seus mercados especificos pelas
empresas da Comunidade requerem sempre um nivel de
informacio estatistica suficientemente pormenorizado. A
andlise da evolu¢do da Unido Econdémica e Monetdria
exige igualmente a disponibilizacdo rdpida de dados
agregados. Os Estados-Membros deverdo poder recolher
informagdes que respondam as suas necessidades especi-
ficas.

E, no entanto, conveniente melhorar a formulacio das
regras relativas a elaboragdo das estatisticas das trocas de
bens entre Estados-Membros, para facilitar a sua
compreensdo pelas empresas responsdveis pelo forneci-
mento dos dados, pelos servicos nacionais encarregados
da respectiva recolha e pelos utilizadores.

() JO C 32 de 5.2.2004, p. 92.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 16 de Dezembro de 2003 (ainda

)

Deve ser mantido, ainda que sob uma forma simplifi-
cada, um sistema de limiares para responder de forma
satisfatdria as necessidades dos utilizadores, limitando a
carga de resposta que pesa sobre os responsdveis pelo
fornecimento da informacio estatistica, em especial as
pequenas e médias empresas.

Deve ser mantida uma estreita ligagdo entre o sistema de
recolha da informacio estatistica e as formalidades fiscais
existentes no ambito da troca de bens entre Estados-
-Membros. Essa ligacdo permite, nomeadamente, verificar
a qualidade da informacdo recolhida.

A qualidade da informacdo estatistica produzida, a sua
avaliagdo segundo indicadores comuns e a transparéncia
neste dominio sdo objectivos importantes que neces-
sitam de regras a nivel comunitério.

Atendendo a que os objectivos da ac¢do prevista, nome-
adamente o estabelecimento de um quadro juridico para
a producdo sistemadtica de estatisticas comunitdrias rela-
cionadas com as trocas de bens entre Estados-Membros,
ndo podem ser suficientemente realizados a nivel
nacional, podendo ser melhor alcancados ao nivel comu-
nitdrio, a Comunidade pode tomar medidas em confor-
midade com o principio da subsidiariedade consagrado
no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento ndo excede o necessdrio
para atingir aqueles objectivos.

O Regulamento (CE) n.° 322/97 do Conselho, de 17 de
Fevereiro de 1997, relativo as estatisticas comuni-
trias (), define o quadro de referéncia para o presente
regulamento. Todavia, o nivel de informacio muito
pormenorizado no dominio das estatisticas das trocas de
bens requer regras especificas em matéria de confiden-

ndo publicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 22 de

Margo de 2004.

cialidade.

() JOL 316 de 16.11.1991, p. 1. Regulamento com a tltima redaccio

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.o 1882/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

mento (CE) n.c 1882/2003.

() JO L 52 de 22.2.1997, p. 1. Regulamento alterado pelo Regula-
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(9)  E importante garantir a aplicagio uniforme do presente
regulamento e prever, para esse efeito, um procedimento
comunitirio que permita aprovar as disposi¢des de
execucdo em prazos apropriados, bem como proceder as
adaptacdes técnicas necessdrias.

(10)  As medidas necessdrias a execu¢do do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisio 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa
as regras de exercicio das competéncias de execugio atri-
buidas a Comissio ('),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece um quadro comum para a
produgdo sistemdtica de estatisticas comunitdrias relativas as
trocas de bens entre Estados-Membros.

Artigo 2.0
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Mercadorias», todos os bens moveis, incluindo a corrente
eléctrica;

b) «Mercadorias ou movimentos especiais», as mercadorias ou
movimentos cuja natureza justifica regras especiais, nomea-
damente, os conjuntos industriais, as embarcacdes e aero-
naves, os produtos do mar, as provisdes de bordo e de paiol,
os envios escalonados, as mercadorias militares, as mercado-
rias para ou de instalagdes de alto mar, os veiculos espaciais,
as partes de veiculos e de aeronaves e os desperdicios;

¢) «Autoridades nacionais», os institutos nacionais de estatistica
e outras instincias responsiveis, em cada Estado-Membro,
pela produgdo de estatisticas comunitdrias relativas as trocas
de bens entre Estados-Membros;

d) Mercadorias comunitarias:

i) as mercadorias inteiramente obtidas no territério adua-
neiro da Comunidade, sem adi¢do de mercadorias prove-
nientes de paises terceiros ou de territdrios que ndo
facam parte do territério aduaneiro da Comunidade,

ii) as mercadorias provenientes de paises terceiros ou de
territérios que ndo facam parte do territrio aduaneiro
da Comunidade e que se encontrem em livre circulagio
num Estado-Membro,

(') JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

iii) as mercadorias obtidas no territorio aduaneiro da Comu-
nidade, a partir das mercadorias referidas exclusivamente
na subalinea ii) ou a partir das mercadorias referidas nas
subalineas i) e ii);

e) «Estado-Membro de expedi¢do», o Estado-Membro, definido
pelo seu territdrio estatistico, a partir do qual sejam expe-
didas mercadorias com destino a outro Estado-Membro;

f) «Estado-Membro de chegada», o Estado-Membro, definido
pelo seu territério estatistico, a que cheguem mercadorias
provenientes de outro Estado-Membro;

g) «Mercadorias em simples circulagdo entre Estados-Membros,
as mercadorias comunitdrias expedidas de um Estado-
-Membro para outro, que, a caminho do Estado-Membro de
destino, atravessem directamente outro Estado-Membro ou
af facam uma paragem por razdes relacionadas apenas com
0 seu transporte.

Artigo 3.0
Ambito de aplicacio

1.  As estatisticas das trocas de bens entre Estados-Membros
incluem a expedigdo e a chegada de mercadorias.

2. A expedicdo abrange as seguintes mercadorias que saiam
de um Estado-Membro de expedi¢gdo com destino a outro
Estado-Membro:

a) Mercadorias comunitdrias, excepto mercadorias em simples
circulacdo entre Estados-Membros;

b) Mercadorias colocadas, no Estado-Membro de expedigio,
sob o regime aduaneiro do aperfeicoamento activo ou sob o
da transformacio sob controlo aduaneiro.

3. A chegada abrange as seguintes mercadorias que entrem
no Estado-Membro de chegada, tendo sido inicialmente expe-
didas de outro Estado-Membro:

a) Mercadorias comunitdrias, excepto mercadorias em simples
circulacdo entre Estados-Membros;

b) Mercadorias anteriormente colocadas, no Estado-Membro de
expedicdo, sob o regime aduaneiro do aperfeicoamento
activo ou sob o da transformacio sob controlo aduaneiro,
que se mantenham sob o regime aduaneiro do aperfeicoa-
mento activo ou sob o da transformacio sob controlo adua-
neiro, ou sejam postas a circular livremente no Estado-
-Membro de chegada.

4. Podem aplicar-se a mercadorias ou movimentos especiais
disposi¢des diferentes ou especiais, a estabelecer nos termos do
n.° 2 do artigo 14.°
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5. Por razdes de ordem metodoldgica, excluem-se das
estatisticas determinadas mercadorias, cuja lista deve ser elabo-
rada nos termos do n.° 2 do artigo 14.°

Artigo 4.
Territorio estatistico

1. O territério estatistico dos Estados-Membros coincide
com o seu territorio aduaneiro definido no artigo 3.° do Regu-
lamento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho, de 12 de Outubro de
1992, que estabelece o cédigo aduaneiro comunitario (').

2. Em derrogacio do ne° 1, o territério estatistico da
Alemanha inclui Heligoland.

Artigo 5.°
Fontes de dados

1. E aplicivel um sistema de recolha de dados especifico,
adiante designado «sistema Intrastat», para o fornecimento de
informagdes estatisticas sobre expedi¢des e chegadas de merca-
dorias comunitdrias que ndo sejam objecto de um documento
administrativo dnico para efeitos aduaneiros ou fiscais.

2. As informacdes estatisticas sobre expedicdes e chegadas
de outras mercadorias sdo fornecidas directamente pelas alfan-
degas as autoridades nacionais, pelo menos uma vez por més.

3. Para as mercadorias ou movimentos especiais podem ser
utilizadas fontes de informacio distintas do sistema Intrastat ou
das declaragdes aduaneiras.

4. Cada Estado-Membro deve estabelecer o modo de envio
dos dados Intrastat pelos responsdveis pelo fornecimento da
informagdo. Para facilitar a tarefa dos responsaveis, a Comissdo
(Eurostat) e os Estados-Membros devem criar as condi¢des
necessdrias a uma maior utiliza¢do do tratamento automatico e
da transmissio electronica da informagio.

Artigo 6.°
Periodo de referéncia

1. O periodo de referéncia para a informacdo a fornecer nos
termos do artigo 5.° é o més de calenddrio da expedi¢do ou da
chegada das mercadorias.

2. O periodo de referéncia pode ser adaptado para atender a
ligagdo com as obrigagdes em matéria de imposto sobre o valor
acrescentado (IVA) e com as obrigacdes aduaneiras, segundo
disposicdes aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 14.°

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificacio no JO L 269 de
19.10.1999, p. 45).

Artigo 7.0
Responsiveis pelo fornecimento da informagio

1. Sio responsdveis pelo fornecimento da informacdo
Intrastat:

a) As pessoas singulares ou colectivas, sujeitos passivos de IVA
no Estado-Membro de expedigdo, que:

i) tenham celebrado o contrato, a excepcdo de contratos
de transporte, que ocasionou a expedicio de mercado-
rias, ou, se assim ndo for,

ii) procedam ou mandem proceder a expedicdo das merca-
dorias, ou, se assim ndo for,

i) tenham em sua posse as mercadorias que sdo objecto da
expedicio;

b) As pessoas singulares ou colectivas, sujeitos passivos de IVA
no Estado-Membro de chegada, que:

i) tenham celebrado o contrato, a excepc¢do de contratos
de transporte, que ocasionou a entrega de mercadorias,
ou, se assim ndo for,

ii) procedam ou mandem proceder a entrega das mercado-
rias, ou, se assim ndo for,

i) tenham em sua posse as mercadorias que sdo objecto da
entrega.

2. O responsavel pelo fornecimento da informagio pode
transferir essa tarefa para outra pessoa, sem que essa transfe-
réncia reduza a sua responsabilidade na matéria.

3. Qualquer responsavel pelo fornecimento da informacio
que ndo cumpra as obrigacdes que para ele decorrem do
presente regulamento estd sujeito as sangdes fixadas pelos
Estados-Membros.

Artigo 8.0
Registos

1. As autoridades nacionais devem criar e gerir o registo dos
operadores intracomunitdrios, que deve conter, pelo menos, os
expedidores, na expedicdo, e os destinatdrios, na chegada.

2. A fim de identificar os responsdveis pelo fornecimento da
informagdo referidos no artigo 7. e de verificar a informacdo
fornecida, a administragdo fiscal competente em cada Estado-
-Membro deve comunicar a autoridade nacional:

a) Pelo menos uma vez por més, as listas das pessoas singu-
lares ou colectivas que declararam ter feito, durante o
periodo em questdo, entregas de mercadorias noutros
Estados-Membros ou aquisi¢des de mercadorias prove-
nientes de outros Estados-Membros. As listas devem indicar
os valores totais dessas mercadorias declaradas por cada
pessoa singular ou colectiva para efeitos fiscais;
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b) Por sua prépria iniciativa ou a pedido da autoridade
nacional, qualquer informacdo que lhe tenha sido fornecida
para efeitos fiscais, que possa melhorar a qualidade das
estatisticas.

O modo de comunicagio da informagio é determinado nos
termos do n.° 2 do artigo 14.°

As informacdes que lhe forem comunicadas sdo tratadas pela
autoridade nacional de acordo com as regras que lhes sdo
aplicaveis pela administracdo fiscal.

3. A administracio fiscal competente deve chamar a atencdo
dos sujeitos passivos de IVA para as obrigagdes a que estdo
sujeitos como responsaveis pelo fornecimento da informacio
requerida pelo sistema Intrastat.

Artigo 9.°
Dados a recolher no ambito do sistema Intrastat

1. As autoridades nacionais recolhem os seguintes dados:

a) Nimero de identificacio atribuido ao responsivel pelo
fornecimento da informagdo nos termos da alinea ¢) do n.c
1 do artigo 22.°, na versdo do artigo 28.°H, da sexta Direc-
tiva 77/388|CEE do Conselho, de 17 de Maio de 1977, rela-
tiva a harmonizagdo das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes aos impostos sobre o volume de negdcios —
sistema comum do imposto sobre o valor acrescentado:
matéria colectdvel uniforme (');

b) Periodo de referéncia;
¢) Fluxo (chegada ou expedigio);

d) Mercadoria, identificada pelo cddigo de oito digitos da
Nomenclatura Combinada, como definido pelo Regula-
mento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de Julho de
1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta
aduaneira comum (%);

e) Estado-Membro parceiro;
f) Valor das mercadorias;
g) Quantidade das mercadorias;

h) Natureza da transaccdo.

As defini¢des dos dados estatisticos referidos nas alineas ) a h)
constam do anexo. Sempre que necessario, o modo de recolha
dessas informacdes, em especial os cddigos a utilizar, é determi-
nado nos termos do n.c 2 do artigo 14.°

(") JO L 145 de 13.6.1977, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2004/15/CE (JO L 52 de 21.2.2004, p.
61).

() JO L 256 de 7.9.1987, p. 1. Regulamento com a ultima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 2344/2003 da Comissdo
(JO L 346 de 31.12.2003, p. 38).

2. Os Estados-Membros também podem recolher outros
dados, como:

a) A identificacio das mercadorias, a um nivel mais detalhado
que o da Nomenclatura Combinada;

b) O pais de origem, na chegada;

¢) A regido de origem, na expedicdo, e a regido de destino, na
chegada;

d) As condigdes de entrega;
¢) O modo de transporte;

f) O regime estatistico.

As definicdes dos dados estatisticos referidos nas alineas b) a f)
constam do anexo. Sempre que necessario, o modo de recolha
dessas informacdes, em especial os cddigos a utilizar, ¢ determi-
nado nos termos do n.° 2 do artigo 14.°

Artigo 10.°

Simplificacio do sistema Intrastat

1. A fim de satisfazer as necessidades dos utilizadores em
termos de informacdo estatistica sem impor 6nus excessivos
aos operadores econdmicos, os Estados-Membros devem fixar
anualmente limiares expressos em valores anuais de trocas
comerciais intracomunitdrias, abaixo dos quais os responsaveis
pelo fornecimento da informagio ficam dispensados de
fornecer informagdes Intrastat ou podem fornecer informagdes
simplificadas.

2. Os limiares sdo fixados por cada Estado-Membro separa-
damente para as chegadas e as expedigdes.

3. Para definir os limiares abaixo dos quais os responsdveis
pelo fornecimento da informacio sido dispensados da obrigacio
de fornecer qualquer informacio Intrastat, os Estados-Membros
devem assegurar que as informacdes referidas nas alineas a) a f)
do primeiro pardgrafo do ne 1 do artigo 9.° sejam enviadas
pelos responséveis pelo fornecimento da informacio por forma
a cobrirem, pelo menos, 97 % do valor total das trocas comer-
ciais dos Estados-Membros em causa.

4. Os Estados-Membros podem definir outros limiares
abaixo dos quais os responsdveis pelo fornecimento da infor-
magdo podem beneficiar das seguintes simplificagdes:

a) Dispensa de fornecer informagdes sobre a quantidade das
mercadorias;
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b) Dispensa de fornecer informagdes sobre a natureza da tran-
sacgao;

¢) Possibilidade de declarar um mdaximo de dez subposi¢des
pormenorizadas da Nomenclatura Combinada mais utili-
zadas em termos de valor e de reagrupar os outros produtos
de acordo com regras determinadas nos termos do n.> 2 do
artigo 14.°

Os Estados-Membros que aplicarem esses limiares devem asse-
gurar que as trocas comerciais desses responsdveis pelo forneci-
mento da informagdo representam um mdximo de 6 % das suas
trocas comerciais totais.

5. Em certas condicdes a definir nos termos do n. 2 do
artigo 14.° e que preencham requisitos de qualidade, os
Estados-Membros podem simplificar a informacdo a fornecer
em relagdo as transacgdes individuais de pequena importancia.

6. A informagdo relativa aos limiares aplicados pelos
Estados-Membros deve ser enviada a Comissdo (Eurostat) até
31 de Outubro do ano anterior ao ano a que se refiram.

Artigo 11.°
Confidencialidade estatistica

Mediante pedido dos responsdveis que forneceram a infor-
magdo estatistica, as autoridades nacionais devem decidir se os
resultados estatisticos que permitam identificd-los indirecta-
mente nio serdo divulgados ou serdo alterados por forma a que
a sua divulgacdo ndo prejudique a manutengdo da confidencia-
lidade estatistica.

Artigo 12.°
Transmissio de dados a Comissdo

1.  Os Estados-Membros transmitem a Comissdo (Eurostat)
os resultados mensais das suas estatisticas de trocas de bens
entre Estados-Membros, no prazo de:

a) 40 dias de calendério a contar do final do més de referéncia,
em relagdo aos resultados agregados a definir nos termos do
n.° 2 do artigo 14.%

b) 70 dias de calendério a contar do final do més de referéncia,
em relacio aos resultados detalhados correspondentes as
informagdes referidas nas alineas b) a h) do primeiro
pardgrafo do n.° 1 do artigo 9.°

Quanto ao valor das mercadorias, os resultados devem incluir
apenas o valor estatistico definido no anexo.

Os Estados-Membros devem transmitir & Comissdo (Eurostat)
os dados confidenciais.

2. Os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo (Euro-
stat) os resultados mensais das respectivas trocas comerciais
totais, utilizando estimativas, sempre que necessdrio.

3. Os Estados-Membros devem transmitir a Comissdo (Euro-
stat) os dados sob forma electronica, de acordo com uma
norma de intercambio. As regras priticas da transmissio de
dados sdo definidas nos termos do n.° 2 do artigo 14.c

Artigo 13.°

Qualidade

1.  Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para assegurar a qualidade dos dados transmitidos
de acordo com os indicadores de qualidade e as normas em
vigor.

2. Os Estados-Membros devem apresentar a Comissio (Euro-
stat) um relatério anual sobre a qualidade dos dados transmi-
tidos.

3. Os indicadores e as normas de avaliagdo de qualidade dos
dados, a estrutura dos relatérios sobre a qualidade a fornecer
pelos Estados-Membros e todas as medidas necessdrias para
avaliar e melhorar a qualidade dos dados sdo determinadas nos
termos n.° 2 do artigo 14.°

Artigo 14.2

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité de estatisticas das
trocas de bens entre Estados-Membros.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ndimero, sio
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-
-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/
|CE € de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 15.°
Revogacdo
1. E revogado o Regulamento (CEE) n.° 3330/91.
2. Quaisquer remissdes para o regulamento revogado devem
entender-se como sendo feitas para o presente regulamento.
Artigo 16.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia.

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2005.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 31 de Margo de 2004.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
P. COX D. ROCHE
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ANEXO

Defini¢des dos dados estatisticos

. Estado-Membro parceiro

a) O Estado-Membro parceiro é o Estado-Membro de proveniéncia, na chegada. Considera-se que se trata do Estado-
-Membro de expedi¢do sempre que as mercadorias entrarem em proveniéncia directa de outro Estado-Membro.
Sempre que, antes de chegarem ao Estado-Membro de chegada, as mercadorias tiverem entrado em um ou mais
Estados-Membros e ai tenham sido sujeitas a paragens ou a operacdes legais ndo inerentes ao seu transporte (por
exemplo, mudanca de proprietdrio), o dltimo Estado-Membro em que essas paragens ou operagdes tiverem ocor-
rido serd considerado o Estado-Membro de proveniéncia.

b) O Estado-Membro parceiro é o Estado-Membro de destino, na expedicdo. Considera-se que se trata do dltimo
Estado-Membro conhecido, no momento da expedicdo, para o qual as mercadorias devem ser expedidas.

. Quantidade das mercadorias

A quantidade das mercadorias exprime-se de duas formas:
a) A massa liquida, ou scja, a massa real das mercadorias desprovidas de todas as suas embalagens;

b) As unidades suplementares, ou seja, as unidades de medida da quantidade distintas da massa liquida, tal como
mencionadas no regulamento da Comissdo que todos os anos actualiza a Nomenclatura Combinada.

. Valor das mercadorias

O valor das mercadorias exprime-se de duas formas:

a) O montante colectdvel, que representa o valor a determinar para efeitos fiscais nos termos da Directiva 77/388/
|CEE;

b) O valor estatistico, que representa o valor calculado na fronteira nacional dos Estados-Membros. Inclui apenas as
despesas acessorias (frete e seguro), respeitantes a parte do trajecto que, em caso de expedigdo, se situe no terri-
tério do Estado-Membro de expedigdo e, em caso de chegada, se situe fora do territério do Estado-Membro de
chegada. No caso de expedigdo, diz-se ser um valor fob (franco a bordo) e, no caso de chegada, diz-se ser um valor
cif (custo, seguro e frete).

. Natureza da transac¢io

Por «natureza da transacgdo» entende-se o conjunto de caracteristicas (compra/venda, trabalho por encomenda, etc.)
consideradas uteis para distinguir as transac¢des entre si.

. Pais de origem

a) O «pais de origem», na chegada, significa o pais de onde as mercadorias sdo origindrias.
b) Consideram-se origindrias de um pais as mercadorias inteiramente obtidas ou produzidas nesse pais.

¢) Uma mercadoria em cuja producdo intervieram dois ou mais paises considera-se origindria do pais onde se
realizou a dltima transformacdo ou operagdo de fabrico substancial, economicamente justificada, efectuada numa
empresa equipada para esse efeito e que tenha resultado na obtengdo de um produto novo ou represente uma fase
importante do fabrico.

. Regido de origem ou de destino

a) A «egido de origemp, na expedi¢do, significa a regido, de entre as regides do Estado-Membro de expedigdo, em
que as mercadorias foram produzidas ou constituiram objecto de operagdes de montagem, reunido, transfor-
macdo, reparagdo ou manuten¢do. Se ndo for este o caso, a regido de origem ¢é a regido de onde as mercadorias
foram expedidas ou a regido em que o processo de comercializacdo teve lugar.

=

A «egido de destino», na chegada, significa a regido, de entre as regides do Estado-Membro de chegada, em que as
mercadorias devam ser consumidas ou constituir objecto de operacdes de montagem, reunido, transformagio,
reparagdo ou manutencdo. Se ndo for este o caso, a regido de destino ¢ a regido para a qual as mercadorias sdo
expedidas ou a regido em que o processo de comercializa¢do deve ter lugar.
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7. Condicdes de entrega

As «condigdes de entrega» sdo as disposi¢des do contrato de compra e venda que especificam as obrigagdes respec-
tivas do vendedor e do comprador, em conformidade com os Incoterms da Camara de Comércio Internacional (cif,

fob, etc.).

8. Modo de transporte

O «modo de transporte» ¢ determinado, na expedicdo, pelo meio de transporte activo com o qual se presume que as
mercadorias devem deixar o territério estatistico do Estado-Membro de expedigdo e, na chegada, pelo meio de trans-
porte activo com o qual se presume que as mercadorias devem ter penetrado no territério estatistico do Estado-
-Membro de chegada.

9. Regime estatistico

Por «regime estatistico» entende-se o conjunto das caracteristicas que distinguem os diferentes tipos de chegada e de
expedicdo para efeitos estatisticos.
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REGULAMENTO (CE) N.° 639/2004 DO CONSELHO
de 30 de Margo de 2004
relativo a gestdo das frotas de pesca registadas nas regides ultraperiféricas da Comunidade

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, os seus artigos 37.° e 299.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (1),

Considerando o seguinte:

1

O Regulamento (CE) n.° 2371/2002 do Conselho, de 20
de Dezembro de 2002, relativo a conservacido e a explo-
ragdo sustentdvel dos recursos haliéuticos no ambito da
politica comum das pescas (%), nomeadamente o capitulo
III, estabelece um regime comunitdrio para ajustar as
capacidades das frotas de pesca dos Estados-Membros,
para um nivel globalmente compativel com as possibili-
dades de pesca.

O Regulamento (CE) n.° 27921999 do Conselho, de 17
de Dezembro de 1999, que define os critérios e
condigdes das acgdes estruturais comunitdrias no sector
das pescas (*), inclui disposigdes relativamente a moder-
nizagdo dos navios de pesca com ajudas publicas e as
ajudas publicas para a renovagdo dos navios de pesca.

Atendendo a importancia relativa do sector das pescas
nas regides ultraperiféricas comunitdrias («regides ultra-
periféricas»), justifica-se que seja tomada em conside-
racdo a situagdo estrutural, social e econdmica especifica
dessas regides no respeitante a gestdo das frotas de
pesca. Para o efeito, ¢ necessdrio adaptar as necessidades
dessas regides as disposi¢des relativas a gestdo dos
regimes de entrada/saida da frota e a retirada obrigatéria
de capacidades, previstas no Regulamento (CE) n. 2371/
/2002, assim como as condi¢des de acesso as ajudas
publicas para a modernizacio e para a renovacdo dos
navios de pesca.

E igualmente necessirio limitar qualquer aumento da
capacidade das frotas registadas nos portos das regides
ultraperiféricas ao justificado pelas possibilidades de
pesca locais e manter as dimensdes das frotas em equili-
brio com as referidas possibilidades de pesca. Para o
efeito, os objectivos fixados pelos programas de orien-
tacdo plurianuais IV (POP IV) para cada segmento da
frota, estabelecidos no anexo da Decisio 2002/652/CE

(") Parecer emitido em 4 de Dezembro de 2003 (ainda ndo publicado

no Jornal Oficial).

() JO L 358 de 31.12.2002, p. 59.

() JO L 337 de 30.12.1999,
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 2369/2002
(JO L 358 de 31.12.2002, p. 49).

. 10. Regulamento com a dultima

(10)

()
0)

JO
O

da Comissio, de 29 de Julho de 2002, que altera as
Decisdes 98/119/CE a 98/131/CE a fim de prorrogar os
programas de orienta¢do plurianuais das frotas de pesca
dos Estados-Membros até 31 de Dezembro de 2002 (¥,
deverdo ser considerados niveis de referéncia ou limites
mdximos para a expansio das frotas registadas nos
departamentos ultramarinos franceses, nos Acores e na
Madeira.

Deverdo ser determinados niveis de referéncia especificos
no respeitante aos segmentos de navios registados nas
ilhas Candrias para os quais ndo tenham sido fixados
objectivos especificos no ambito do POP IV. Esses niveis
de referéncia deverdo ter em conta a capacidade da frota
local em relagdo as possibilidades de pesca.

E necessdrio evitar que os navios registados nas regides
ultraperiféricas sejam transferidos e utilizados no conti-
nente ap6ds terem beneficiado de um tratamento mais
favordvel no respeitante a concessio de ajudas publicas
efou condi¢des de entrada na frota.

Logo que sejam atingidos os niveis de referéncia defi-
nidos no presente regulamento e, em todo o caso, a
partir de 1 de Janeiro de 2007, justifica-se que sejam
aplicadas as frotas registadas nas regides ultraperiféricas
regras relativas a gestdo das capacidades da frota e aos
regimes de ajudas publicas idénticas as aplicadas aos
navios registados no resto da Comunidade, excepto no
caso dos navios que tenham beneficiado de ajudas
publicas para a renovacgdo, para os quais a entrada na
frota podera ter lugar até 31 de Dezembro de 2007.

Para facilitar a execugdo do presente regulamento, os
Estados-Membros deverdo reunir informagdes sobre os
navios registados nas regides ultraperiféricas. Essas infor-
macoes deverdo ser comunicadas a Comissdo, que
elaborard o correspondente relatério a fim de assegurar
a plena transparéncia das medidas executadas.

Dado que as novas regras gerais em matéria de gestdo
das capacidades das frotas e de ajudas ptblicas foram
introduzidas pelos Regulamentos (CE) n.> 2371/2002 e
(CE) n.o 2792/1999 com efeitos desde 1 de Janeiro de
2003, os regimes especificos deverdo ser aplicados as
regides ultraperiféricas igualmente desde essa data.

As medidas necessdrias para a execugio do presente
regulamento serdo aprovadas nos termos da Decisio
1999/468/CE do Consclho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de
execucdo atribuidas a Comissédo (%),

L 215 de 10.8.2002, p. 23.

L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Niveis especificos de referéncia

1. Sdo aplicaveis os seguintes niveis de referéncia especificos
de capacidades de pesca aos segmentos de frota registados nas
regides ultraperiféricas, referidas no n.° 2 do artigo 299.° do
Tratado:

a) Para os departamentos ultramarinos franceses, os Acores e a
Madeira: a soma dos respectivos objectivos dos POP IV para
cada segmento de frota expressos em kW e GT para cada
regido ultraperiférica no final de 2002;

=

Para as ilhas Candrias: os niveis de referéncia que tomam
como ponto de partida as capacidades em kW e GT dos
segmentos de frota em causa para os navios registados nos
portos das ilhas Candrias em 1 de Janeiro de 2003 e que
podem ser aumentados com base nas possibilidades de
pesca para os referidos segmentos. Os aumentos podem ser
justificados até ao limite dos objectivos que teriam sido
adoptados se os procedimentos previstos no POP IV
tivessem sido aplicados a esses segmentos e devem ser
conformes aos mais recentes pareceres cientificos validados
pelo Comité Cientifico, Técnico e Econémico das Pescas
instituido pelo artigo 33.> do Regulamento (CE) n.o 2371/
/2002.

2. As regras de execugdo do presente artigo sdo aprovadas
nos termos do n.° 2 do artigo 5.°

Artigo 2.0
Renovacio e modernizagio das frotas

No respeitante aos segmentos de frota abrangidos pelo n.o 1 do
artigo 1.

1. Em derrogacio do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.
2371/2002:

a) E autorizada a entrada de novas capacidades na frota,
com ou sem ajudas ptblicas, nos limites dos niveis de
referéncia especificos indicados no artigo 1.

b) Nao ¢é aplicavel a obrigacdo de obter uma redugio da
capacidade global da frota de 3 % dos niveis de refe-
réncia.

2. Em derrogacdo da subalinea i) da alinea ¢) do n.° 1 do artigo
9.> do Regulamento (CE) n.> 2792/1999, podem ser conce-
didos ajudas publicas para a modernizacio da frota em
termos de arqueagdo efou poténcia.

3. As derrogacdes estabelecidas nos n.s 1 e 2 deixam de ser
aplicdveis logo que sejam atingidos os niveis de referéncia e,
em todo o caso, o mais tardar em 31 de Dezembro de
2006.

4. Em derrogacdo da alinea a) do n.° 1 do artigo 9. do Regula-
mento (CE) n.> 2792/1999, as ajudas ptiblicas para a reno-
vacdo dos navios de pesca podem ser concedidas até 31 de
Dezembro de 2005.

5. Ndo obstante o n.° 3, no caso dos navios de pesca que
tenham beneficiado de ajudas publicas para a renovagdo, a
derrogagdo prevista na alinea a) do n.° 1 deixard de ser
aplicdvel dois anos apds terem sido concedidos essas ajudas
e, em todo o caso, o mais tardar em 31 de Dezembro de
2007.

Artigo 3.°
Transferéncia de navios para o continente

Qualquer transferéncia de um navio de uma regido ultraperifé-
rica para o continente deve ser tratada como uma entrada na
frota continental na acep¢do do artigo 13.° do Regulamento
(CE) n.° 2371/2002. As ajudas publicas para a renovagio da
frota e para o equipamento ou modernizagio dos navios de
pesca devem ser reembolsadas pro rata temporis no caso da
transferéncia de um navio para o continente antes do final de
um periodo de:

a) 10 anos, no caso de ajuda publica a renovacdo da frota; e

b) Cinco anos, no caso de ajuda publica para o equipamento
ou modernizac¢do dos navios de pesca,

a contar da data em que a decisio administrativa de concessio
da ajuda tenha sido tomada.
Artigo 4.°
Gestdo das capacidades

1. Os Estados-Membros gerem as frotas registadas nas
regides ultraperiféricas por forma a dar cumprimento ao
disposto no presente regulamento.

2. Os Estados-Membros facultam a Comissio informacdes
sobre os navios registados nas respectivas regides ultraperifé-
ricas, em conformidade com o artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 2371/2002.

3. As regras de execugdo do presente artigo sio aprovadas
nos termos do n.° 2 do artigo 5.0
Artigo 5.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo € assistida pelo Comité das Pescas e da Aqua-
cultura.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os artigos 4.° e 7.0 da Decisio 1999/468/CE.

O prazo previsto no n.° 3 do artigo 4.° da Decisdo 1999/468/
|CE é de 20 dias dteis.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.
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Artigo 6.°
Relatério
A Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a execugio do
presente regulamento até 31 de Dezembro de 2006.
Artigo 7.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor sete dias apds o da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia.

E aplicivel com efeitos desde 1 de Janeiro de 2003.

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

Feito em Bruxelas, em 30 de Marco de 2004.

Pelo Conselho
O Presidente
M. McDOWELL
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REGULAMENTO (CE) N.° 640/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

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

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 3223/94 da Comissdo,
de 21 de Dezembro de 1994, que estabelece regras de execugio
do regime de importagio dos frutos e dos produtos horti-
colas ("), e, nomeadamente, o n.° 1 do seu artigo 4.,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.> 3223/94 prevé, em aplicagdo
dos resultados das negociacdes comerciais multilaterais
do Uruguay Round, os critérios para a fixacdo pela
Comissdo dos valores forfetirios de importacdo dos
paises terceiros, relativamente aos produtos e periodos
que especifica no seu anexo.

(2)  Em aplicagdo dos supracitados critérios, os valores forfe-
tarios de importagdo devem ser fixados nos niveis cons-
tantes em anexo,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

Os valores forfetdrios de importagdo referidos no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 322394 sdo fixados como indicado no
quadro constante do anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
2004.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

() JO L 337 de 24.12.1994, p. 66. Regulamento com a dltima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1947/2002
(JO L 299 de 1.11.2002, p. 17).

Pela Comissdo
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director-Geral da Agricultura
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ANEXO

do regulamento da Comissdo, de 6 de Abril de 2004, que estabelece os valores forfetirios de importacio para a
determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos horticolas

(EUR/100 kg)

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

0702 00 00 052 97,0
204 48,2

212 120,5

624 124,3

999 97,5

0707 00 05 052 148,8
204 132,9

999 140,9

0709 10 00 220 131,3
999 131,3

0709 90 70 052 131,7
204 80,8

999 106,3

080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 39,9
204 42,5

212 60,8

220 44,5

388 44,2

400 47,2

600 48,2

624 57,2

999 48,1

080550 10 052 40,0
999 40,0

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 50,7
388 79,0

400 94,2

404 100,9

508 76,2

512 73,2

524 76,9

528 71,0

720 71,1

804 135,0

999 82,8

0808 20 50 388 70,2
512 68,5

524 80,3

528 76,6

999 73,9

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 2081/2003 da Comissdo (JO L 313 de 28.11.2003, p. 11). O cddigo
«999» representa «outras origens.
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REGULAMENTO (CE) N.° 641/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

que estabelece normas de execucio do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e

do Conselho no que respeita aos pedidos de autorizacio de novos géneros alimenticios e alimentos

para animais geneticamente modificados, 3 comunicacio de produtos existentes e a presenca

acidental ou tecnicamente inevitdvel de material geneticamente modificado que tenha sido objecto
de uma avaliacio de risco favorivel

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1829/2003, do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneti-
camente modificados ('), e, nomeadamente, o n.° 7 do seu
artigo 5., 0 n.° 8 do seu artigo 8.°, 0 n.> 7 do seu artigo 17.°, 0
n.° 8 do seu artigo 20.° e o n.° 4 do seu artigo 47.°,

Apbs consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, nos termos do n.c 7 do artigo 5.° e do no 7 do
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.c 1829/2003 estabelece o proce-
dimento comunitdrio de autorizacdo e supervisio dos
géneros alimenticios e alimentos para animais genetica-
mente modificados e o procedimento relativo a rotu-
lagem dos referidos géneros alimenticios e alimentos
para animais.

(2)  E necessdrio estabelecer normas de execugio no que
respeita aos pedidos de autorizagdo apresentados nos
termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(3)  Por outro lado o Regulamento (CE) n.c 1829/2003 prevé
a publicagdo pela Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (a Autoridade) de orientagdes destinadas a
ajudar o requerente na elaboragdo e apresentagio do
pedido, designadamente em relacdo a informacdo e aos
dados a fornecer para demonstrar que o produto cumpre
os critérios enunciados no n.° 1 do artigo 4.° ¢ no n.° 1
do artigo 16.° do referido regulamento.

(4 A fim de assegurar uma transicio suave para o regime
previsto no Regulamento (CE) n. 1829/2003, as
medidas transitorias fixadas no referido regulamento
relativamente a pedidos e comunicagdo de produtos no
ambito de outras normas comunitdrias, devem ser
objecto de normas de execugio.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(5) Também é necessdrio estabelecer normas de execugdo
no que respeita a elaboracdo e introducdo de comuni-
cagdes relativas a produtos existentes, apresentadas a
Comissdo nos termos do Regulamento (CE) n. 1829/
/2003 quanto a produtos colocados no mercado, na
Comunidade, antes de 18 de Abril de 2004.

(6)  As referidas normas facilitardio os deveres quer dos
operadores no que respeita a elaboracio de pedidos de
autorizacdo e de comunicacdes relativas a produtos exis-
tentes, quer da Autoridade no que respeita a apreciacdo
dos pedidos e a verificagdo das comunicagdes.

(7 O ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.> 1829/
/2003 abrange géneros alimenticios constituidos, que
contenham ou sejam produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados (OGM), tais como plantas e
microorganismos geneticamente modificados. Conse-
quentemente, o interesse da consisténcia da legislacdo
comunitdria exige que o presente regulamento abranja
igualmente os géneros alimenticios existentes consti-
tuidos, que contenham ou sejam produzidos a partir de
plantas e microorganismos geneticamente modificados.

(8) O ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.c 1829/
2003 abrange os alimentos para animais, incluindo os
aditivos para esses alimentos, tal como definidos na
Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de Novembro
de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para
animais (3, constituidos, que contenham ou sejam
produzidos a partir de OGM, como plantas e microorga-
nismos geneticamente modificados. Por consequéncia, o
ambito de aplicagdo do presente regulamento deve igual-
mente abranger os alimentos para animais existentes,
incluindo os aditivos para esses alimentos, constituidos,
que contenham ou sejam produzidos a partir de plantas
e microorganismos geneticamente modificados.

(99 O ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.c 1829/
/2003 ndo abrange os auxiliares tecnoldgicos, designada-
mente enzimas utilizadas como tal. Por consequéncia o
presente regulamento ndo deve abranger os auxiliares
tecnoldgicos existentes.

() JOL 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1756/2002 (JO L 265 de
3.10.2002, p. 1).
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(10) O Regulamento (CE) n.c 1829/2003 prevé a adopgdo de
normas de execugdo das medidas transitdrias respeitantes
a presenga acidental ou tecnicamente inevitdvel de mate-
rial geneticamente modificado que tenha sido objecto de
uma avaliacdo de risco favoravel. No interesse da consis-
téncia da legislagio comunitdria, as referidas regras
devem esclarecer, nomeadamente, que material genetica-
mente modificado é abrangido por essas medidas transi-
térias e como ¢ aplicado o limiar de 0,5 %.

(11) O presente regulamento deve aplicar-se com urgéncia ja
que o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ¢ aplicdvel a
partir de 18 de Abril de 2004.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

Pedidos de autorizacio

Artigo 1.°

O presente capitulo contém regras pormenorizadas respeitantes
aos pedidos de autorizagdo apresentados nos termos dos artigos
5.2 ¢ 17.> do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, designadamente
pedidos apresentados nos termos de outra legislagio comuni-
tiria que sejam transformados ou completados nos termos do
artigo 46.° do referido regulamento.

SECCAO 1

Requisitos relativos a pedidos de autorizacio de
géneros alimenticios e alimentos para animais gene-
ticamente modificados

Artigo 2.0

1. Sem prejuizo dos n.* 3 ¢ 5 do artigo 5.°e dosn.> 3 e 5
do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, e tendo em
conta as orientagdes da Autoridade Europeia para o Seguranca
dos Alimentos (a Autoridade) previstas no n.> 8 do artigo 5.° e
no n.° 8 do artigo 17.° do mesmo diploma, os pedidos de auto-
rizagdo apresentados nos termos dos artigos 5.° e 17.° do Regu-
lamento (CE) n.c 1829/2003 (os pedidos) devem observar os
requisitos dos n.> 1 a 4 do presente artigo e dos artigos 3.0 e
4.0 do presente regulamento.

2. Dando a informacdo exigida na alinea b) do n. 3 do
artigo 5.° e na alinea b) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento
(CE) n 1829/2003, o pedido deve identificar claramente os
produtos que dele sio objecto em conformidade com o n. 1
do artigo 3. e o n° 1 do artigo 15.° do referido regulamento.
Sempre que o pedido se restrinja a utilizagdo ou como género
alimenticio ou como alimento para animais, deve ser apresen-
tada uma justificacio susceptivel de verificacgdo quanto aos
motivos pelos quais a autoriza¢io ndo deve abranger ambas as
utilizagdes, nos termos do artigo 27.° do Regulamento (CE) n.c
1829/2003.

3. O pedido deve indicar claramente as partes do pedido
consideradas confidenciais, juntamente com uma justificacdo
susceptivel de verificacdo, em conformidade com o artigo 30.°
do Regulamento (CE) n.> 1829/2003. As partes confidenciais
devem ser apresentadas em documentos separados.

4. Dando a informagio exigida na alinea ¢) do ne° 3 do
artigo 5.° e na alinea c) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento
(CE) n. 1829/2003, o pedido deve precisar se a informagdo
constante do pedido pode ser notificada como tal ao Centro de
Intercdmbio de Informacdes para a Seguranga Bioldgica do
Protocolo de Cartagena sobre a Seguranca Bioldgica, anexo a
Convencio sobre a Diversidade Bioldgica (Protocolo de Carta-
gena), aprovado pela Decisdo 2002/628/CE do Conselho (').

Se o pedido ndo puder ser notificado como tal, deve incluir em
documento separado e claramente identificado a informacdo
exigida pelo anexo II do Protocolo de Cartagena e que a
Comissdo possa notificar ao Centro de Intercimbio de Infor-
magles para a Seguranca BiolGgica, nos termos do artigo 44.°
do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

5. O n° 4 nido ¢ aplicivel a pedidos relacionados unica-
mente com géneros alimenticios e alimentos para animais,
produzidos a partir de organismos geneticamente modificados
(OGM) ou que contenham ingredientes produzidos a partir de
OGM.

Artigo 3.

1. O pedido incluird o seguinte:

a) O plano de monitorizagdo referido na alinea b) do n.° 5 do
artigo 5.° e na alinea b) do n.° 5 do artigo 17.° do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003, tendo em conta a Decisio
2002/811/CE do Conselho (3);

b) Dando a informagio exigida na alinea a) do n.° 5 do artigo
5.0 e na alinea a) do n.° 5 do artigo 17.> do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, uma proposta de rotulagem conforme
ao estatuido no anexo IV da Directiva 2001/18/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho ();

() JO L 201 de 31.7.2002, p. 48.
() JO L 280 de 18.10.2002, p. 27.
() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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¢) Dando a informacdo exigida na alinea a) do n.° 5 do artigo
5.° ¢ na alinea a) do n.° 5 do artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, uma proposta de identificador tnico
para o OGM em questdo, elaborada nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (*);

d) Uma proposta de rotulagem em todas as linguas oficiais da
Comunidade sempre que, nos termos das alineas f) e g) do
n.° 3 do artigo 5.° e das alineas f) e g) do n.° 3 do artigo
170 do Regulamento (CE) n. 1829/2003, for necessaria
uma proposta de rotulagem especifica;

e) Tal como previsto na alinea i) do n.° 3 do artigo 5.0 e na
alinea i) do n.> 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.
18292003, a descrigio de um ou mais métodos de
detecgdo, amostragem e identificagdo da construgdo usada
na transformacio, em conformidade com o anexo I do
presente regulamento;

f) Tal como previsto na alinea k) do n. 3 do artigo 5. e na
alinea k) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.°
1829/2003, uma proposta de monitorizagdo da utilizagdo
do género alimenticio para consumo humano ou do
alimento destinado ao consumo animal, ap6s a sua colo-
ca¢do no mercado, consoante as caracteristicas dos produtos
em questdo, ou uma justificacio susceptivel de verificacdo
que mostre ndo ser necessdria a monitorizagdo do produto
ap6s a sua coloca¢do no mercado.

2. As alineas a), b) e ¢) do n.o 1 ndo ¢ aplicavel aos pedidos
relacionados unicamente com géneros alimenticios e alimentos
para animais produzidos a partir de OGM ou que contenham
ingredientes produzidos a partir de OGM.

Artigo 4.

1. As amostras dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais, bem como as respectivas amostras de controlo, a
apresentar em conformidade com a alinea j) do n.° 3 do artigo
5. e com a alinea j) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.> 1829/2003, devem observar o estatuido nos anexos I e
II do presente regulamento.

O pedido deve ser acompanhado de informagio sobre o local
onde ¢ possivel ter acesso ao material de referéncia elaborado
em conformidade com o anexo IL

2. A sintese a fornecer nos termos da alinea 1) do n.° 3 do
artigo 5.° e da alinea ) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.c 1829/2003 deve:

a) Ser apresentada sob uma forma de leitura e compreensio
faceis;

b) Excluir partes consideradas confidenciais.

(") JOL 10 de 16.1.2004, p. 5.

SECCAO 2

Transformacio de solicitacdes e comunica¢des em
pedidos nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/
12003

Artigo 5.

1. Sempre que um pedido apresentado nos termos do artigo
4. do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e
do Conselho (3 seja transformado num pedido ao abrigo do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003, nos termos do ne 1 do
artigo 46.° deste regulamento, a autoridade nacional compe-
tente do Estado-Membro em que tiver sido apresentado o
pedido solicitard sem demora ao requerente que submeta um
processo completo em conformidade com o artigo 5.° do Regu-
lamento (CE) n.c 1829/2003.

2. A autoridade nacional competente deve:

a) Acusar a recep¢do da informacdo transmitida pelo reque-
rente nos termos do n.° 1 no prazo de 14 dias a contar da
data da sua recepgdo. A acusacdo da recep¢do indicard a
data em que a informagdo tiver sido recebida;

b) Informar sem demora a Autoridade;

¢) Disponibilizar & Autoridade o pedido e a informagdo apre-
sentados pelo requerente nos termos do n.° 1;

d) Se for o caso, disponibilizar & Autoridade, o relatério de
avaliacdo preliminar previsto no n.° 3 do artigo 6.° do Regu-
lamento (CE) n.° 25897, assim como quaisquer observagdes
ou objeccdes eventualmente formuladas pelos Estados-
-Membros ou pela Comissdo nos termos do n.° 4 do artigo
6.0 deste regulamento.

3. A Autoridade deve:

a) Informar sem demora os demais Estados-Membros e a
Comissdo de que o pedido apresentado nos termos do artigo
4 do Regulamento (CE) n.° 258/97 foi transformado num
pedido ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003 e
disponibilizar-lhes o pedido, assim como qualquer outra
informagdo adicional transmitida pelo requerente;

b) Disponibilizar ao ptiblico a sintese do processo referida na
alinea 1) do n.° 3 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.
1829/2003.

4. Para efeitos do n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento (CE)
ne° 1829/2003, a data de recepcio do pedido é a data de
recep¢do pela Autoridade da informacdo referida nas alineas c)
e d) do n.° 2 do presente artigo.

5. O pedido transformado seguird os tramites aplicdveis a
qualquer outro pedido apresentado nos termos do artigo 5. do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

() JOL 43 de 14.2.1997, p. 1.



7.42004

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 102/17

Artigo 6.°

1. Sempre que a comunicagio formal relativa a um produto,
incluindo a sua utilizagdo como alimento para animais, apre-
sentada nos termos do artigo 13.° da Directiva 2001/18/CE seja
transformada num pedido ao abrigo do Regulamento (CE) n.c
1829/2003, nos termos do n.° 3 do artigo 46.° deste regula-
mento, a autoridade nacional competente, nos termos da Direc-
tiva 2001/18/CE, do Estado-Membro em que tiver sido apresen-
tada a comunicagdo formal solicitard sem demora ao transmi-
tente que apresente um processo completo em conformidade
com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

2. A autoridade nacional competente deve:

a) Acusar a recep¢do da informacdo transmitida nos termos do
n.° 1 no prazo de 14 dias a contar da data da sua recepcio.
A acusagdo da recep¢do indicard a data em que a infor-
magdo tiver sido recebida;

b) Informar sem demora a Autoridade;

¢) Disponibilizar a Autoridade a comunica¢do formal e a infor-
magdo transmitida nos termos do n.° 1;

d) Se for o caso, disponibilizar & Autoridade o relatério de
avaliagio previsto no n.° 2 do artigo 14 da Directiva
2001/18/CE.

3. A Autoridade deve:

a) Informar sem demora os demais Estados-Membros e a
Comissdo de que a comunicacdo formal nos termos do
artigo 13.0 da Directiva 2001/18/CE foi transformada num
pedido ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003 e
disponibilizar-lhes o pedido, bem como qualquer outra
informagdo adicional facultada pelo transmitente;

b) Disponibilizar ao ptiblico a sintese do processo referida na
alinea 1) do n.o 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.
1829/2003.

4. Para efeitos do n.° 1 do artigo 18.© do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, a data de recepcio do pedido é a data de
recepcdo pela Autoridade da informagdo referida nas alineas c)
e d) do n.° 2 do presente artigo.

5. O pedido transformado seguird os tramites aplicaveis a
qualquer outro pedido apresentado nos termos do artigo 17.°
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Artigo 7.0

1. Sempre que um pedido apresentado nos termos do artigo
7.2 da Directiva 82/471/CEE do Conselho () e relacionado com
produtos produzidos a partir de OGM seja transformado num
pedido ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003, nos
termos do n.° 4 do artigo 46.° deste regulamento, a Comissio

(') JOL 213 de 21.7.1982, p. 8.

solicitard sem demora que o requerente submeta um processo
completo em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003.

O requerente enviard a documentacdo completa aos Estados-
-Membros e a Comissdo.

2. A Comissdo deve:

a) Acusar a recep¢do da informacdo transmitida pelo reque-
rente nos termos do n.° 1 no prazo de 14 dias a contar da
sua recepgdo. A acusagdo da recep¢io indicard a data em
que a informacdo tiver sido recebida;

b) Informar sem demora a Autoridade;

¢) Disponibilizar a Autoridade o pedido e a informacdo apre-
sentados pelo requerente nos termos do n.° 1;

d) Se for o caso, disponibilizar a Autoridade o processo
previsto no n.° 1 do artigo 7.° da Directiva 82/471/CE.

3. A Autoridade deve:

a) Disponibilizar aos Estados-Membros e a Comissio qualquer
informagdo adicional transmitida pelo requerente;

b) Disponibilizar ao ptblico a sintese do processo referida na
alinea 1) do n.» 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.°
1829/2003.

4. Para efeitos do n.o 1 do artigo 18.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, a data de recepgdo do pedido é a data de
recep¢do pela Autoridade da informacdo referida nas alineas c)
e d) do n.° 2 do presente artigo.

5. O pedido transformado seguird os tramites aplicdveis a
qualquer outro pedido apresentado nos termos do artigo 17.°
do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

SECCAO 3

Pedidos ao abrigo da Directiva 70/524/CEE comple-
tados por pedidos ao abrigo do Regulamento (CE)
n.°1829/2003

Artigo 8.

1. Sempre que um pedido apresentado nos termos do artigo
4. da Directiva 70/524/CEE e relacionado com produtos refe-
ridos no n.° 1 do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1829/
/2003 seja completado por um pedido ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003, nos termos do n.° 5 do seu artigo
46., o Estado-Membro que desempenhe a funcdo de relator
solicitard sem demora que o requerente formule um pedido de
autorizagdo separado, em conformidade com o disposto no
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.



L 102/18

Jornal Oficial da Unido Europeia

7.4.2004

2. O pedido seguird os tramites aplicdveis a qualquer outro
pedido apresentado nos termos do artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.> 1829/2003.

CAPITULO II

Notificacio de produtos existentes

Artigo 9.0

O presente capitulo prevé as regras referentes a elaboragdo e
apresentacdo da comunica¢do formal de produtos existentes,
submetidas a Comissdo nos termos dos artigos 8.2 e 20.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, aplicando-se aos produtos
existentes abrangidos pelo referido regulamento e colocados no
mercado comunitdrio antes de 18 de Abril de 2004.

SECCAO 1

Regras gerais de comunicagdo de certos produtos
colocados no mercado antes de 18 de Abril de 2004

Artigo 10.°

1.  Todas as comunicagdes apresentadas em conformidade
com o n.° 1 do artigo 8.2 ¢ o n.° 1 do artigo 20.> do Regula-
mento (CE) n.c 1829/2003 devem:

a) Identificar claramente os produtos abrangidos pela comuni-
cacdo formal, tendo em conta o n.° 1 do artigo 3.°e o n.° 1
do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003;

=

Incluir informagdo e estudos pertinentes, incluindo, sempre
que disponiveis, estudos independentes e analisados inter
pares, nos quais se demonstre que o produto cumpre os
critérios referidos no n. 1 do artigo 4.° ¢ no n.° 1 do artigo
16.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003;

¢) Indicar claramente as partes da comunicacio formal que
devem ser consideradas confidenciais, juntamente com uma
justificacdo susceptivel de verificagdo. As partes confiden-
ciais devem ser apresentadas em documentos separados;

d) Incluir um ou vdrios métodos de deteccdo, amostragem e
identificacdo da constru¢do usada na transformagdo, em
conformidade com o anexo I do presente regulamento;

e) Fornecer, de acordo com o disposto na alinea j) do n.° 3 do
artigo 5.° e na alinea j) do n.° 3 do artigo 17.> do Regula-
mento (CE) n.c 1829/2003:

i) amostras do género alimenticio e do alimento para
animais, bem como as respectivas amostras de controlo,
em conformidade com o anexo I do presente regula-
mento,

i) informacdo sobre o local onde é possivel ter acesso ao
material de referéncia, elaborado em conformidade com
o anexo II do presente regulamento.

2. As comunicacdes referidas no n.° 1 devem ser apresen-
tadas a Comissdo antes de 18 de Outubro de 2004.

SECCAO 2

Outras regras de comunicagdo relativas a certos
produtos colocados no mercado antes de 18 de Abril
de 2004

Artigo 11.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.° a comunicagio
formal de OMG que tenha sido colocada no mercado em
conformidade com a parte C da Directiva 90/220/CEE do
Conselho (") ou a parte C da Directiva 2001/18/CE deve incluir
uma copia da autorizagio concedida nos termos das referidas
directivas.

2. A data de publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia
da decisdo de autoriza¢do nos termos da Directiva 90/220/CEE
ou da Directiva 2001/18/CE é considerada a data em que o
produto foi colocado no mercado pela primeira vez, excepto se
o transmitente tiver apresentado provas susceptiveis de verifi-
cagdo de que o produto foi colocado no mercado pela primeira
vez em data posterior.

Artigo 12.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicacio
formal de géneros alimenticios produzidos a partir de OGM
que tenham sido colocados no mercado em conformidade com
o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 devem incluir
uma cépia do original da carta de comunicagdo formal enviada
a Comissdo.

2. A data do oficio no qual a Comissdo remete a comuni-
cagdo original aos Estados-Membros é considerada a data em
que o produto foi colocado no mercado pela primeira vez,
excepto se o transmitente apresentar provas susceptiveis de
verificagdo de que o produto foi colocado no mercado pela
primeira vez em data posterior.

Artigo 13.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicacio
formal de géneros alimenticios geneticamente modificados que
tenham sido colocados no mercado em conformidade com os
artigos 6.° e 7.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 devem incluir
uma copia da autorizacdo dos alimentos em questio.

(") JOL 117 de 8.5.1990, p. 15.



7.42004

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 102/19

2. A data de produgio de efeitos da autorizagdo relativa ao
género alimenticio nos termos do Regulamento (CE) n.> 258/97
é considerada a data em que o produto foi colocado no
mercado pela primeira vez, excepto se o transmitente apre-
sentar provas susceptiveis de verificacio de que o produto foi
colocado no mercado pela primeira vez em data posterior.

Artigo 14.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10. a comunicagdo
formal de alimentos para animais produzidos a partir de OGM
que tenham sido colocados no mercado em conformidade com
os artigos 3.° e 4.0 da Directiva 82/471/CEE devem incluir uma
copia da autorizacdo a nivel comunitdrio ou, se for o caso, da
autorizagdo concedida por um Estado-Membro.

2. A data de produgio de efeitos da autorizagio relativa ao
alimento para animais nos termos da Directiva 82/471/CEE ¢
considerada a data em que o produto foi colocado no mercado
pela primeira vez, excepto se o transmitente apresentar provas
susceptiveis de verificagdo de que o produto foi colocado no
mercado pela primeira vez em data posterior.

Artigo 15.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicagdo
formal de alimentos para animais que contenham, sejam consti-
tuidos ou produzidos a partir de OGM e autorizados em
conformidade com a Directiva 70/524/CEE devem incluir:

a) A identificacio do ou dos aditivos nos alimentos para
animais a abranger pelo ndmero ou pelo nimero CE, se for
o caso, tal como estabelecido na alinea 1) do artigo 9. da
Directiva 70/524/CEE;

b) Uma cépia da autorizagdo.

2. A data de produgio de efeitos da autorizagdo relativa ao
alimento para animais ao abrigo da Directiva 70/524/CEE ¢é
considerada a data em que o produto foi colocado no mercado
pela primeira vez, excepto se o transmitente apresentar provas
susceptiveis de verificacgdo de que o produto foi colocado no
mercado pela primeira vez em data posterior.

Artigo 16.°

Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicacdo
formal de alimentos para animais produzidos a partir de OGM
que tenham sido colocados legalmente no mercado comuni-
tario, que ndo sejam abrangidos pelos artigos 11.2, 14.0 e 15.°,
em relacdo aos quais o ou os OGM tenham sido formalmente
comunicados para autoriza¢do com vista a sua utilizacdo como
alimento para animais ao abrigo da parte C da Directiva 2001/
[18/CE, deve:

a) Fazer referéncia a comunica¢do formal para efeitos de apre-
ciagdo apresentada nos termos do artigo 13.c da Directiva
2001/18/CE; e

b) Incluir a declaragio de que o produto foi colocado no
mercado antes de 18 de Abril de 2004.

Artigo 17.°

Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicagio
formal de géneros alimenticios e de alimentos para animais
produzidos a partir de OGM que tenham sido legalmente colo-
cados no mercado comunitdrio e que ndo sejam abrangidos
pelos artigos 11.° a 16.° deve incluir a declaracdo de que o
produto foi colocado no mercado antes de 18 de Abril de
2004.

CAPITULO 11l

BN .

Medidas transitérias relativas a presenca acidental ou
tecnicamente inevitdvel de material geneticamente modifi-
cado objecto de uma avaliacio de risco favoravel

Artigo 18.°

1. Para efeitos do artigo 47.° do Regulamento (CE) n.°c 1829/
/2003, a Comissdo publicard, em 18 de Abril de 2004, uma lista
de material geneticamente modificado cujo pedido de autori-
zagdo ndo tenha sido indeferido em conformidade com a legis-
lacio comunitdria pertinente e que tenha sido objecto de
parecer favoravel emitido por um ou mais comités cientificos
da Comunidade e pela Autoridade antes daquela data.

2. A lista fard a distingdo entre:

a) Material em relacio ao qual a Comissdo tiver sido infor-
mada, por qualquer interessado directo, da existéncia de um
método de detec¢do publicamente disponivel; deve ser indi-
cado o local onde se encontra disponivel o método de
deteccio;

b) Material em relagdo ao qual a Comissdo ainda nio tiver sido
informada da existéncia de um método de deteccdo publica-
mente disponivel.

Qualquer interessado directo pode, em qualquer momento,
informar a Comissdo da existéncia de um método de deteccio
publicamente disponivel para o material referido na alinea b)
do primeiro pardgrafo, com indicagio do local onde esse
método de detecgdo se encontra disponivel.

3. A lista mencionada no n.° 1 serd mantida pela Comissdo.
Eventuais alteracdes a lista podem decorrer nomeadamente:

a) Da concessio de uma autorizagdo ou do indeferimento de
um pedido de autoriza¢io para material incluido na lista,
em conformidade com a legislagdo comunitdria pertinente;
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b) Da comunicagdo formal a Comissdo, nos termos dos artigos
8.2 ou 20.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, de que o
material incluido na lista foi legalmente colocado no
mercado comunitdrio antes de 18 de Abril de 2004, ou da
adopgio pela Comissdo de medidas nos termos do n.c 6 do
artigo 8. ou do n.° 6 do artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.o 1829/2003;

¢) De informagdo recebida pela Comissdo quanto a existéncia
de um método de detecgdo publicamente disponivel para
material incluido na lista.

A informacdo sobre alteracdes introduzidas na lista serd coli-
gida num anexo da lista.

Artigo 19.°

1. O limiar de 0,5% previsto no n° 1 do artigo 47.° do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003 aplica-se a material genetica-
mente modificado incluido na alinea a) da lista referida no n.c 2
do artigo 180 do presente regulamento. Sempre que, nos

termos do n.° 3 do artigo 47.° do Regulamento (CE) n.> 1829/
2003, for estabelecido um limiar mais baixo, a lista precisard
esse facto.

2. Os limiares previstos no artigo 47.c do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 aplicam-se a ingredientes alimentares individual-
mente considerados ou a géneros alimenticios constituidos por
um dnico ingrediente, bem como aos alimentos para animais e
a cada alimento que os constitui.

CAPITULO IV

Disposicio final

Artigo 20.°

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

E aplicdvel a partir de 18 de Abril de 2004.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO |
VALIDACAO DE METODOS
1. INTRODUGAO

A. Para efeitos da alinea i) do n.° 3 do artigo 5.° e da alinea i) do n.° 3 do artigo 17.> do Regulamento (CE) n.° 1829/
/2003, o presente anexo fornece regras técnicas sobre o tipo de informagdo relacionada com os métodos de
deteccdo que o requerente deve fornecer e que é necessaria para verificar se estdo cumpridos os pré-requisitos de
adequacdo do método. Essa informagdo prende-se com o método em si mesmo e com os ensaios do método
levados a cabo pelo requerente. Todos os documentos de orientagdo referidos no presente anexo ou elaborados
pelo laboratério comunitdrio de referéncia (LCR) serdo disponibilizados por este.

B. Os critérios de aceitacio de métodos e os requisitos de desempenho dos métodos foram compilados pela Rede
Europeia de Laboratérios OGM (European Network of GMO Laboratories — ENGL) num documento intitulado
«Definition of minimum performance requirements for analytical methods of GMO testing» (Defini¢do de requi-
sitos minimos de desempenho para métodos analiticos aplicdveis aos testes de OGM), que serd disponibilizado
pelo LCR. Os «critérios de aceitagio de métodos» sdo critérios que devem ser cumpridos antes de o LCR encetar
qualquer validagdo de método. Os «equisitos de desempenho do método» definem os critérios minimos de
desempenho cujo cumprimento o método deve demonstrar depois de concluido um estudo de validagdo realizado
pelo LCR, de acordo com regras técnicas internacionalmente reconhecidas, no intuito de certificar que o método
validado € adequado para efeitos do cumprimento do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

C. O LCR, instituido no ambito do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 e assistido pela ENGL, avaliard a informagdo
fornecida em fungdo da sua exaustividade e adequagdo aos fins a que se destina. Neste contexto, serdo levados em
consideragdo os critérios de aceitagdo de métodos recomendados pela ENGL, descritos no ponto 1.B.

D. Se a informagdo prestada sobre o método for considerada adequada e cumprir os critérios de aceitacdo de
métodos, o LCR dard inicio a um processo de validagdo do método.

E. O processo de validacdo serd conduzido pelo LCR de acordo com regras técnicas internacionalmente reconhe-
cidas.

F. O LCR, juntamente com a ENGL, fornecerd informacdo adicional sobre os procedimentos operacionais do
processo de validacio e disponibilizard esta documentacio.

G. O LCR, assistido pela ENGL, avaliard os resultados obtidos no estudo de validacdo, que visa analisar a adequagdo
do método aos fins a que se destina. Neste contexto, serdo levados em consideracdo os requisitos de desempenho
do método, tal como descritos no ponto 1.B.

2. INFORMACAO SOBRE O METODO

A. O método indicard todas as fases metodoldgicas necessdrias para analisar o material relevante em conformidade
com a alinea i) do n.° 3 do artigo 5.0 e a alinea i) do n. 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

Para um determinado material, tém de estar contemplados métodos de extraccio de ADN e quantificagdo poste-
rior num sistema de reac¢do de polimerizagdo em cadeia (Polymerase Chain Reaction — PCR). Neste caso, todo o
processo desde a extraccdo até a técnica de PCR (ou equivalente) constitui um método. O requerente deve
fornecer informagido sobre o método na sua totalidade.

B. Tal como descrito no documento citado no ponto 1.B, a ENGL reconhece a modularidade de um método. Em
consonancia com este principio, em relagdo a determinados médulos, o requerente pode tomar como referéncia
métodos existentes, se estes se encontrarem disponiveis e forem adequados. Pode tratar-se, por exemplo, de um
método de extracgdo de ADN a partir de uma determinada matriz. Neste caso, o requerente deverd fornecer dados
experimentais resultantes de um processo de validagdo interna, em que o médulo metodoldgico tenha sido apli-
cado com éxito no contexto do pedido de autorizagdo.

C. O requerente deverd demonstrar que o método cumpre os seguintes requisitos:

1. O método deverd ser especifico de uma determinada construgdo, pelo que terd de ser funcional apenas com o
OGM ou o produto a base de OGM considerado e ndo se aplicado a outras construgdes ja autorizadas; de
outro modo, o método ndo pode ser aplicado numa detec¢dofidentificacdo/quantificacdo inequivocas. Para
efeitos de demonstragdo, no caso de plantas geneticamente modificadas, deverdo realizar-se ensaios com uma
seleccdo de construgdes transgénicas autorizadas que ndo as pretendidas e das suas equivalentes tradicionais.
Quando relevante, este ensaio deverd incluir construgdes estreitamente relacionadas e casos em que os limites
da detecgdo sejam efectivamente testados. O mesmo principio de especificidade terd de se aplicar a produtos
para além das plantas que sejam constituidos ou contenham OGM.

2. O método serd aplicavel as amostras dos géneros alimenticios ou alimentos para animais, as suas amostras de
controlo e ao material de referéncia, mencionados na alinea j) do n.> 3 do artigo 5. e na alinea j) do n.° 3 do
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.
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3. O método serd concebido levando em consideragdo, sempre que pertinente, os seguintes documentos:
— requisitos gerais e defini¢des: projecto de norma europeia prEN ISO 24276:2002,
— extrac¢do de 4cido nucleico prEN ISO 21571:2002,
— métodos quantitativos baseados em dcidos nucleicos: projecto de norma europeia prEN ISO 21570:2002,
— métodos baseados em proteinas: norma europeia adoptada EN ISSO 21572:2002,
— métodos qualitativos baseados em 4cidos nucleicos: projecto de norma europeia prEN ISO 21569:2002.

. Para efeitos da aplicacdo da alinea i) do n.° 3 do artigo 5.° e da alinea i) do n. 3 do artigo 17.° do Regulamento

(CE) n.° 1829/2003, o requerente deverd fornecer:

a) No caso de um pedido de autorizagdo referente a um OGM, a produtos que sejam constituidos ou contenham
um OGM ou a produtos produzidos a partir de um OGM, o método quantitativo de detecgdo de material
geneticamente modificado especifico de uma determinada construcio;

b) Além disso, no caso de um pedido de autorizacdo referente a produtos produzidos a partir de um OGM em
que o material geneticamente modificado seja detectdvel, 0 método quantitativo de deteccdo especifico de uma
determinada construgdo em géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir do OGM.

O requerente deverd fornecer uma descricio completa e circunstanciada do método. Devem ser claramente
focados os seguintes aspectos:

1. Base cientifica: tem de ser fornecida uma panoramica dos principios de funcionamento do método, tais como
a informagdo sobre o ADN baseada na biologia molecular (por exemplo, para a PCR em tempo real). E acon-
selhdvel a indicagdo das referéncias bibliograficas das publicacdes cientificas relevantes.

2. Ambito de aplicagio do método: indicagio da matriz (por exemplo, géneros alimenticios transformados, maté-
rias-primas), do tipo de amostras e do alcance percentual para a aplicabilidade do método.

3. Caracteristicas operacionais do método: deve ser claramente especificado o equipamento necessdrio para a
aplicagdo do método no que respeita a andlise em si mesma e a preparagio de amostras. Nesta entrada deve
igualmente ser prestada mais informacio sobre quaisquer aspectos especificos determinantes para a aplicagdo
do método.

4. Protocolo: o requerente deverd fornecer um protocolo optimizado exaustivo do método. O protocolo deverd
apresentar todos os dados requeridos para a transferéncia e aplicacdo independente do método em outros
laboratérios. E aconselhdvel a utilizacio de um modelo de protocolo, que pode ser obtido junto do LCR. O
protocolo deverd especificar:

— o analito a testar,
— as condigdes, instrucdes e normas de trabalho,

— todos os materiais necessdrios, incluindo uma estimativa das respectivas quantidades, bem como instru¢des
de armazenamento e manuseamento,

— todo o equipamento necessdrio, e ndo apenas o principal, como um sistema de PCR ou centrifugador, mas
também os instrumentos mais pequenos, como micropipetas e tubos de reac¢do, com a respectiva indi-
cagdo das dimensdes adequadas, etc.,

— todas as fases do protocolo operativo claramente descritas,
— instrugdes para o registo de dados (por exemplo, as definicdes e os pardmetros programadticos a intro-
duzir).

5. O modelo de previsio (ou similar) necessdrio para interpretar os resultados e proceder a extrapolagdes tem de
ser descrito exaustivamente. O requerente deve fornecer instrugdes para a correcta aplicagio do modelo.

3. INFORMACAO SOBRE O ENSAIO DO METODO REALIZADO PELO REQUERENTE

A. O requerente deverd fornecer todos os dados disponiveis e relevantes sobre a optimizacdo e o ensaio do método.

Estes dados e resultados deverdo ser apresentados, sempre que tal se revele exequivel e adequado, com recurso
aos parametros de desempenho recomendados pela ENGL referidos no ponto 1.B. Deve ser fornecida uma sintese
dos ensaios realizados e dos principais resultados, assim como de todos os dados, incluindo os valores aberrantes
(outliers). O LCR, juntamente com a ENGL, continuard a formular orienta¢des sobre os formatos apropriados para
a comunicagdo destes dados.

A informagdo prestada deverd demonstrar a solidez do método em termos da sua transferibilidade interlaborato-
rial. Isto significa que o método devera ter sido testado por, pelo menos, um laboratério independente do labora-
tério que o concebeu. Esta é uma condicdo prévia importante para o €xito na validagdo do método.

. Informagdo exigida sobre o desenvolvimento do método e respectiva optimizagdo:

1. Pares de iniciadores testados (no caso de ensaios baseados em PCR): devem ser indicadas as modalidades de
selecgdo do par de iniciadores proposto, bem como as razdes que a motivaram.

2. Ensaio de estabilidade: devem ser fornecidos resultados experimentais provenientes de ensaios do método reali-
zados com diversas variedades.

3. Especificidade: o requerente deverd apresentar a(s) sequéncia(s) completa(s) inserida(s), juntamente com os
pares de bases das sequéncias adjacentes do hospedeiro indispensdveis para estabelecer um método de
detecgdo especifico da construgdo. O LCR introduzird esta informacdo numa base de dados molecular. Deste
modo, ao efectuar buscas de homologia, o LCR estard em condigdes de avaliar a especificidade do método
proposto.



7.4.2004 Jornal Oficial da Unido Europeia L 102/23

D. Relatério de ensaio. Para além dos valores obtidos em relacio aos indices de desempenho, deverd ser fornecida,
caso se justifique, a seguinte informagdo relativa aos ensaios:

— laboratérios participantes, calenddrio da andlise e estrutura do modelo experimental, incluindo pormenores
sobre o nimero de séries, amostras, replicacdes, etc.,

— descri¢do das amostras de laboratdrio (por exemplo, dimensdo, qualidade, data da amostragem), controlos
positivos e negativos, bem como material de referéncia, plasmideos e similares utilizados,

— descrigdo das abordagens utilizadas para analisar os resultados e valores aberrantes dos ensaios,
— quaisquer particularidades observadas durante os ensaios,

— remissdes para a literatura ou as regras técnicas pertinentes seguidas nos ensaios.

4. AMOSTRAS DE GENEROS ALIMENTICIOS E ALIMENTOS PARA ANIMAIS E RESPECTIVAS AMOSTRAS DE
CONTROLO

Com vista a aplicacdo da alinea j) do n.° 3 do artigo 5.° e da alinea j) do n.c 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c
1829/2003, o requerente, juntamente com a informagdo especificada nos pontos 1, 2 e 3 do presente anexo, deve
também fornecer amostras do género alimenticio e do alimento animal, bem como as respectivas amostras de
controlo, de um tipo e numa quantidade a determinar pelo LCR para o pedido de autoriza¢do em apreco.
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ANEXO II

MATERIAL DE REFERENCIA

O material de referéncia mencionado na alinea j) do n.° 3 do artigo 5.° e na alinea j) do n. 3 do artigo 17.° do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003 deve ser produzido em conformidade com regras técnicas internacionalmente reconhecidas,
tais como os Guias ISO 30-34 (e, mais concretamente, o Guia ISO 34, que define os requisitos gerais de competéncia
para produtores de material de referéncia). De preferéncia, o material de referéncia deverd ser certificado e, neste caso, a
certificacdo deve fazer-se em conformidade com o Guia 1SO 35.

Para efeitos de verificacdo e de atribui¢do de valores, deve ser utilizado um método que tenha sido devidamente validado
(ver ISOIEC 17025:5.4.5). As incertezas tém de ser estimadas de acordo com o GUM (ISO Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement — Guia ISO para a Expressdo da Incerteza da Medigdo). As principais caracteristicas destas
regras técnicas internacionalmente reconhecidas sdo indicadas a seguir.

A.

Terminologia:

Material de referéncia (RM): material ou substancia que possui um ou mais valores de propriedade suficientemente
homogéneos e bem determinados para ser utilizado na calibracdo de aparelhos, na avaliagio de um método de
medi¢do ou na atribui¢do de valores a materiais.

Material de referéncia certificado (MRC): material de referéncia, acompanhado de um certificado, em que um ou mais
valores de propriedade sdo certificados por um processo que estabelece a sua rastreabilidade numa realizacio exacta
da unidade em que os valores de propriedade sdo expressos e para o qual cada valor certificado é acompanhado por
uma incerteza no intervalo de confianca declarado.

. Recipientes de MR geneticamente modificado:

— os recipientes de MR geneticamente modificado (garrafas, frascos, ampolas, etc.) tém de ser herméticos e ndo
podem conter uma quantidade de material inferior a declarada,

— as amostras devem possuir a homogeneidade e estabilidade adequadas,
— tem de ser assegurada a comutabilidade do MR geneticamente modificado,
— o acondicionamento tem de ser adequado aos fins a que se destina o material,

— a rotulagem tem de se caracterizar pela qualidade e boa apresentacio.

. Ensaios de homogeneidade:

Tem de ser analisada a homogeneidade entre recipientes.

Qualquer heterogeneidade entre recipientes tem de ser justificada na estimativa de incerteza total do MR. Este requi-
sito ¢ aplicdvel mesmo quando néo se verifica qualquer variagdo significativa do ponto de vista estatistico entre reci-
pientes. Neste caso, a variacdo do método ou a variagdo efectiva calculada entre recipientes (atende-se aquela que for
maior) tem de ser incluida na incerteza total.

. Ensaio de estabilidade:

A estabilidade tem de ser rigorosamente demonstrada através de uma extrapolagdo estatistica adequada para o prazo
de conservagio do MR geneticamente modificado, de modo a ndo exceder a incerteza declarada; normalmente, a
incerteza relacionada com esta demonstragdo faz parte da estimativa de incerteza do MR.

Os valores atribuidos sdo validos apenas por um perfodo de tempo limitado e tém de ser submetidos a uma monito-
rizagdo da estabilidade.

. Caracterizagdo dos lotes:

Os métodos utilizados na verificagdo e certificacio tém de:
— ser aplicados em condi¢des vélidas do ponto de vista metroldgico,
— ter sido objecto de uma valida¢do técnica adequada antes da sua utilizacdo,

— possuir uma precisdo ¢ exactiddo compativeis com a incerteza visada.

Cada conjunto de medi¢des tem de:
— ser rastreavel as referéncias declaradas, e

— sempre que possivel, ser acompanhado por uma declaragdo de incerteza.

Os laboratérios participantes tém de:

— possuir a competéncia necessdria para a realizagdo das tarefas que Thes incumbam,
— ter capacidade para garantir a rastreabilidade as referéncias declaradas requeridas,
— ter capacidade para elaborar uma estimativa da incerteza da sua medicdo,

— dispor de um sistema de garantia de qualidade suficientemente rigoroso e adequado.
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F. Armazenamento final:

— no intuito de evitar uma degradacio posterior, ¢ aconselhdvel que todas as amostras sejam armazenadas nas
condi¢des indicadas para o armazenamento final do MR geneticamente modificado antes do inicio das medigdes,

— de outro modo, tém de ser transportadas de porta a porta e mantidas permanentemente em condigdes de armaze-
namento que comprovadamente ndo influenciem de forma alguma os valores atribuidos.

G. Elaboragdo de um certificado para MRC:

— tem de ser elaborado um certificado que contenha toda a informagdo pertinente e necessaria para o utilizador,
acompanhado de um relatério de certificacdo. O certificado e o relatério tém de ser disponibilizados aquando da
distribui¢do do MRC geneticamente modificado,

— os valores certificados tém de ser rastredveis as referéncias indicadas e ser acompanhados de uma declaracdo de
incerteza expandida valida para todo o prazo de conservacio do MRC geneticamente modificado.
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REGULAMENTO (CE) N.° 642/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

relativo aos requisitos de exactiddo apliciveis aos dados recolhidos nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1172/98 do Conselho relativo ao levantamento estatistico dos transportes rodovidrios de
mercadorias

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.c 1172/98 do Conselho,
de 25 de Maio de 1998, relativo ao levantamento estatistico
dos transportes rodovidrios de mercadorias ('), com a dltima
redaccio que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n. 1882/
/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), e, nomeada-
mente, 0 seu artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do artigo 4.° do Regulamento (CE) n. 1172/
/98, a Comissdo vela no sentido de que os resultados
estatisticos transmitidos pelos Estados-Membros satis-
facam os requisitos minimos de exactiddo que tém em
conta as caracteristicas estruturais do transporte rodo-
vidrio dos Estados-Membros.

(2) Nos termos do artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c
1172/98, os Estados-Membros comunicam ao Eurostat,
anualmente, informacdes sobre a dimensdo das amostras,
sobre as taxas de ndo-resposta, e, sob a forma de desvio
tipo ou de intervalo de confianca, sobre a fiabilidade dos
principais resultados.

(3)  E conveniente precisar a estrutura e o conteido das
normas minimas de exactiddo exigidas para os resultados
estatisticos transmitidos pelos Estados-Membros.

(4)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité do Programa
Estatistico, estabelecido nos termos da Decisdo 89/382/
|CEE, Euratom (%), do Conselho,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Periodos a cobrir num inquérito

1. Se os Estados-Membros se basearem numa metodologia
de amostragem para calcular os dados, todos os periodos estu-
dados sdo cobertos pelo inquérito.

2. Se o total do parque de veiculos de transporte de merca-
dorias susceptiveis de ser incluidos no inquérito por um
Estado-Membro for inferior a 25 000 veiculos ou se o total do
parque de veiculos activos no transporte internacional for infe-
rior a 3 000 veiculos, o inquérito abrange, no minimo, sete
semanas por trimestre.

() JOL 163 de 6.6.1998, p. 1.
() JO L 284 de 31.10.2003, p. 1.
() JO L 181 de 28.6.1989, p. 47.

Artigo 2.°

Percentagem de erro tipo

1. Se os Estados-Membros se basearem numa metodologia
de amostragem para calcular os dados, a percentagem de erro
tipo (95 % de confianca) das estimagdes anuais relativas as
toneladas transportadas, as toneladas-quilémetros realizadas e
ao numero total de quilémetros percorridos em carga para o
volume total e o volume nacional dos transportes rodovidrios
de mercadorias ndo excederd £ 5 %.

2. Se, num Estado-Membro, o parque total de veiculos de
transporte de mercadorias abrangidos pelo ambito de aplicacdo
do inquérito for inferior a 25 000 ou se o total do parque de
veiculos activos no transporte internacional for inferior a 3 000
veiculos, a percentagem de erro tipo (95 % de confianca) das
estimagdes anuais relativas as toneladas transportadas, as tone-
ladas-quilémetros realizadas e ao nimero total de quilémetros
percorridos em carga para o volume total e o volume nacional
dos transportes rodovidrios de mercadorias ndo excederd * 7 %.

Artigo 3.0

Dados a fornecer ao Eurostat

1.  Os Estados-Membros fornecem ao Eurostat os dados
trimestrais que permitam calcular a dimensdo da amostra,
assim como as taxas de resposta e de qualidade do ficheiro. Se
o veiculo de transporte rodovidrio de mercadorias for utilizado
como unidade de amostragem primdria, os dados sio forne-
cidos no formato do quadro B1 previsto em anexo ao presente
regulamento. Se o veiculo de transporte rodovidrio de mercado-
rias ndo for utilizado como unidade de amostragem primdria,
os dados sdo fornecidos no formato do quadro B2 previsto em
anexo ao presente regulamento. O quadro é fornecido nos
mesmos prazos que os dados indicados no artigo 5., n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1172/98.

Para os requisitos deste artigo, sdo aplicaveis as definicdes
seguintes:

a) «Taxa de resposta» refere-se a um valor para o qual o deno-
minador corresponde ao nimero de unidades de amos-
tragem as quais foram enviados questiondrios para os opera-
dores seleccionados e para o qual o numerador corresponde
ao numero de unidades de amostragem para as quais foram
enviados questiondrios, menos o numero de unidades que
recusam participar no inquérito e menos o nimero de
unidades para as quais nenhuma informacio foi recebida.
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b) «Taxa de qualidade do ficheiro» refere-se a um valor para o
qual o denominador corresponde ao nimero de unidades de
amostragem as quais foram enviados questiondrios, menos
o niimero de unidades que recusam participar no inquérito
e o ntimero de unidades para as quais nenhuma informacio
foi recebida, e para o qual o numerador corresponde aos
ntimeros de unidades de amostragem para as quais esti-
veram em actividade veiculos durante o periodo de refe-
réncia, mais o niimero de unidades para as quais os veiculos
ndo estiveram activos durante o periodo de referéncia, mas
poderiam ser considerados como fazendo parte integrante
do parque activo de veiculos.

2. Se as percentagens de erro tipo tiverem sido calculadas a
partir dos dados fornecidos por um Estado-Membro nos termos
do Regulamento (CE) n.° 1172/98 para vdrios anos e esses
erros tipo estiverem em conformidade com os limites referidos
no artigo 2.° do presente regulamento, o Eurostat pode isentar
o Estado-Membro referido da obrigacdo de fornecer o quadro
B1 ou B2 com frequéncia trimestral.

3. Nos casos em que se aplicar o n.° 2, o Estado-Membro
em causa fornece ao Eurostat dados anuais que permitam
calcular as taxas de resposta e qualidade do ficheiro. Os dados
sdo fornecidos no formato do quadro B3 ou B4 (conforme o
caso) previsto no anexo do presente regulamento. O quadro é

fornecido nos cinco meses subsequentes ao fim do ultimo
periodo de observagdo trimestral do ano em causa. Além disso,
e nos mesmos prazos, o Estado-Membro fornece ao Eurostat os
valores do erro tipo em percentagem (95 % de confianca) para
as estimagdes relativas as toneladas transportadas, as toneladas-
-quilémetros realizadas e ao ndmero total de quilémetros
percorridos em carga para o volume total, nacional e interna-
cional dos transportes rodovidrios de mercadorias.

Artigo 4.

Se o total do parque de veiculos utilizados no transporte inter-
nacional de mercadorias e susceptiveis de serem incluidos no
inquérito por um Estado-Membro for inferior a 1 000 veiculos,
o Estado-Membro em causa ndo é obrigado a aplicar o presente
regulamento.

Artigo 5.
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia.

O artigo 1.0 é aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2006.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
Pedro SOLBES MIRA

Membro da Comissdo
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QUADRO B3: Para os inquéritos nos quais o veiculo é a unidade estatistica: informacdes sobre a amostra

Pais declarante:

Ano

1 | Namero de veiculos no pais a meio do ano.

2 | Namero de veiculos seleccionados para a amostra inicial e questiondrios
enviados aos proprictdrios dos veiculos (N.B.: linha 2 =linhas 3 + 4 + 5 + 6).

3 | Nomero de questiondrios classificados como ndo-respostas. As
ndo-respostas incluem as recusas, os casos em que nio foi recebida
nenhuma resposta ou comunicagio de qualquer tipo relativa a unidade
inquirida e aqueles em que foi recebida uma resposta, mas em que o
questiondrio foi mal preenchido e nio pode servir para a andlise.

4 | Namero de casos em que a informagdo do ficheiro de amostras estava errada e
em que a resposta ndo pdde ser utilizada. Nomeadamente, as informagdes
do ficheiro de veiculos sdo consideradas como erradas se o veiculo
seleccionado tiver sido retirado de circulagdo, vendido, alugado, nio
couber no 4mbito de aplicagio do inquérito (se, por exemplo, nio
transporta mercadorias ou se a sua capacidade é demasiado fraca, se a
pessoa contactada nunca possuiu o veiculo, se ndo estiver matriculado
aquando do inquérito ou se o endereco for incotrecto ou
desconhecido).

5 Namero de questiondrios utilizados na andlise [ou seja, registos de veiculos

(ficheiros de dados A-1) relativos a actividade do veiculo enviados ao
Eurostat].

6 | Namero de casos em que nenhuma actividade do veiculo foi registada durante
o periodo de amostragem, ao passo que o veiculo podia ser considerado como
fazendo parte do parque activo (veiculos ndo utilizados durante o periodo
de amostragem devido a doenca, férias, auséncia do motorista,
desemprego, reparagdes tempordrias, etc.) .
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QUADRO B4: Para os inquéritos nos quais o veiculo nio é a unidade estatistica: informacdes sobre a amostra

Pais declarante:

Ano

Numero de unidades estatisticas primarias no pais a meio do ano.

Nimero de unidades estatisticas primdrias seleccionadas para a amostra inicial
e questionarios enviados aos proprietdrios dos veiculos (N.B.: linha 2 = linhas
3+4+5).

Nimero de unidades estatisticas primdrias classificadas como nio-respostas.
As ndo-respostas incluem as recusas e os casos em que nio foi recebida
nenhuma resposta ou comunica¢io de qualquer tipo relativa 3 unidade
inquirida.

Nimero de casos em que a informagdo do ficheiro de amostras estava errada ¢
em que a resposta ndo pdde ser utilizada. (Nomeadamente, as informagdes
do ficheiro de veiculos sdo consideradas como erradas se o veiculo
seleccionado tiver sido vendido, ndo couber no dmbito de aplicagio do
inquérito ou jd ndo estiver em actividade ou se o endereco for
incorrecto ou desconhecido).

Nimero de unidades estatisticas primdrias que ddo informagdes sobre os
vefculos.

Entre as unidades estatisticas da linha 5, niimero total de veiculos para os
quais foram fornecidas informacdes sobre os percursos efectuados durante o
periodo de referéncia.

Entre as unidades estatisticas da linha 5, nGimero total de veiculos para os
quais nenhuma actividade foi registada durante o periodo de amostragem, ao
passo que o veiculo podia ser considerado como fazendo parte do parque
activo. (Veiculos ndo utilizados durante o periodo de amostragem
devido a doenga, férias, auséncia do motorista, desemprego, reparacdes
tempordrias, etc.).

Estimacdo do ntimero de veiculos no pais a meio do ano (se for o caso).
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REGULAMENTO (CE) N.° 643/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

que fixa as taxas das restituicdes apliciveis aos ovos e as gemas de ovos exportados sob a forma de

mercadorias nio abrangidas pelo anexo I do Tratado

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) ne 277175 do
Conselho, de 29 de Outubro de 1975, relativo a organizagdo
comum de mercado do sector dos ovos ('), e, nomeadamente, o
n.° 3 do seu artigo 8.°,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do n.° 1 do artigo 8.° do Regulamento (CEE)
ne 2771/75, a diferenga entre os precos no comércio
internacional dos produtos referidos no n.° 1 do artigo
1.° deste regulamento e os pregos da Comunidade pode
ser coberta por uma restituigdio a exportacdo quando
esses produtos forem exportados sob a forma de merca-
dorias indicadas no anexo do referido regulamento. O
Regulamento (CE) n.c 1520/2000 da Comissdo, de 13 de
Julho de 2000, que estabelece, para certos produtos
agricolas exportados sob a forma de mercadorias ndo
abrangidas pelo anexo I do Tratado, as normas comuns
de aplicacdo do regime de concessdo de restituicdes a
exportagdo e os critérios de fixacio do seu montante (3),
estabeleceu para quais dos citados produtos se deve fixar
uma taxa de restituicio aplicdvel quando da sua expor-
tacdo sob a forma de mercadorias referidas no anexo I
do Regulamento (CEE) n.° 2771/75.

(2)  Nos termos do n.° 1 do artigo 4.° do Regulamento (CE)
ne° 1520/2000, a taxa da restituigdo por 100 quilo-
gramas de cada um dos produtos de base considerados
deve ser fixada para uma duragdo idéntica aquela que foi
tomada em consideracdo para a fixagdo das restitui¢des
aplicaveis a esses mesmos produtos exportados no seu
estado inalterado.

(3) O artigo 11.° do acordo sobre a agricultura concluido
no ambito das negocia¢des multilaterais do «Uruguay
Round», impde que a restitui¢do concedida a exportacdo
de um produto incorporado numa mercadoria ndo pode
ser superior a restitui¢do aplicdvel a esse produto expor-
tado no seu estado inalterado.

(") JOL 282 de 1.11.1975, p. 49. Regulamento com a dltima redac¢io
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 806/2003 (JO L 122 de
16.5.2003, p. 1).

() JO L 177 de 15.7.2000, p. 1. Regulamento com a dltima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 740/2003 (JO L 106 de
29.4.2003, p. 16).

Através dos Regulamentos (CE) n.° 1039/2003 (}), (CE)
n° 1086/2003 (4, (CE) n.> 1087/2003 (), (CE) n.o 088]
/2003 (%), (CE) n.° 1089/2003 (') e (CE) n.° 1090/2003 (),
o Conselho adoptou medidas auténomas e transitorias
relativamente a importacdo de certos produtos agricolas
transformados origindrios da Est6nia, Eslovénia, Let6nia,
Litudnia, Eslovdquia e Reptblica Checa e a exportacio
de certos produtos agricolas transformados para aqueles
paises. Os regulamentos referidos prevéem que, com
efeitos a partir de 1 de Julho de 2003, os produtos
agricolas transformados nio enumerados no anexo I do
Tratado exportados para a Estonia, Eslovénia, Letdnia,
Lituania, Eslovaquia ou Republica Checa ndo serdo elegi-

Em conformidade com o Regulamento (CE) n.> 999/
2003 do Conselho, de 2 de Junho de 2003, que adopta
medidas auténomas e transitorias relativas a importacdo
de certos produtos agricolas transformados origindrios
da Hungria e a exportacdo de certos produtos agricolas
transformados para a Hungria (), com efeitos a partir de
1 de Julho de 2003, as mercadorias referidas no n.° 2 do
seu artigo 1.°, quando exportadas para a Hungria, ndo

Em conformidade com o Regulamento (CE) n° 1890/
/2003 do Conselho, de 27 de Outubro de 2003, que
adopta medidas auténomas e transitorias relativas a
importacdo de certos produtos agricolas transformados
origindrios de Malta e a exportacdo de certos produtos
agricolas transformados para Malta (%), com efeitos a
partir de 1 de Novembro de 2003, os produtos agricolas
transformados ndo enumerados no anexo I do Tratado, e
que sdo exportados para Malta, ndo sdo elegiveis para as

(4)

veis para as restitui¢des a exportagdo.
(®)

beneficiam de restitui¢des a exportacio.
(6)

restitui¢des a exportacdo.
7)

’)
Y

(
(
()
(6
(
(S
(9
(

)
)
)
)
)

Com vista ao alargamento da Unido Europeia em 1 de
Maio de 2004, e no sentido de encorajar o alinhamento
gradual dos precos nos paises em vias de adesio pelo
nivel comunitdrio e de evitar quaisquer abusos através
da reimportacdo ou da reintrodu¢io na Comunidade de
produtos que beneficiem de restitui¢des a exportacdo, o
estabelecimento de todas as restantes restitui¢des a
exportacdo foi interrompido para os sectores do leite e
dos produtos lacteos, do agticar, dos cereais e do arroz
em relagdo aos produtos em causa sempre que expor-
tados ndo transformados para os paises em vias de
adesdo. Os produtos agricolas destes sectores corres-
pondem a mais de 95 % dos montantes das restituicdes
a exportagdo concedidas a certos produtos agricolas
exportados sob a forma de mercadorias ndo abrangidas
pelo anexo I do Tratado.

L 151 de 19.6.2003, p. 1.

L 163 de 1.7.2003, p. 1.

L 163 de 1.7.2003, p. 19.
L 163 de 1.7.2003, p. 38.
L 163 de 1.7.2003, p. 56.
L 163 de 1.7.2003, p. 73.
L 146 de 13.6.2003, p. 10.

1) JO L 278 de 29.10.2003, p. 1.
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(8)  Por conseguinte, tendo em conta a reduzida incidéncia
econémica do sector dos ovos e das gemas de ovos para
o montante das restituicdes a exportagdo concedidas a
certos produtos agricolas exportados sob a forma de
mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado,
importa que, com efeitos a partir de 7 de Abril de 2004,
ndo seja estabelecida nenhuma restituigdo para ovos e
gemas de ovos exportados sob a forma de mercadorias
ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado, sempre que
exportados para Chipre e para a Polénia e para as
mercadorias ndo referidas no ne° 2 do artigo 1.° do
Regulamento (CE) n.> 999/2003 sempre que exportadas
para a Hungria.

(9)  E necessdrio assegurar continuidade de uma gestdo rigo-
rosa, tendo em consideragdo as previsdes de despesa e os
fundos orgamentais disponiveis.

(10) O Comité de Gestdo da Carne de Aves de Capoeira e
Ovos ndo emitiu qualquer parecer no prazo limite esta-
belecido pelo seu presidente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

As taxas das restitui¢des aplicdveis aos produtos de base que
figuram no anexo A do Regulamento (CE) n.° 1520/2000 e no
ne 1 do artigo 1.° do Regulamento (CEE) n.° 2771(75, expor-

tados sob a forma de mercadorias abrangidas pelo anexo I do
Regulamento (CEE) n.0 2771/75, sdo fixadas conforme indicado
no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 1. e com efeitos a
partir de 1 de Julho de 2003, as taxas estabelecidas no anexo
ndo sdo aplicdveis as mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I
do Tratado sempre que exportadas para a Republica Checa,
Estonia, Letonia, Litudnia, Eslovdquia ou Eslovénia nem as
mercadorias referidas no n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 999/2003 sempre que exportadas para a Hungria.

Com efeitos a partir de 1 de Novembro de 2003, estas taxas
ndo sdo aplicaveis a mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I
do Tratado sempre que exportadas para Malta.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 1.2 e com efeitos a
partir de 7 de Abril de 2004, ndo serdo estabelecidas taxas rela-
tivas as mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado
sempre que exportadas para Chipre e para a Pol6nia, nem as
mercadorias ndo referidas no n.° 2 do artigo 1.° do Regula-
mento (CE) n.° 999/2003 sempre que exportadas para a
Hungria.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
2004.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo
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ANEXO

Taxas das restitui¢des aplicdveis a partir de 7 de Abril de 2004 aos ovos e as gemas de ovos exportados sob a
forma de mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado

(em EUR/100 kg)

Codigo NC Designacdo das mercadorias Destino (') rz:t)i(:ljisgzs
0407 00 Ovos de aves, com casca, frescos, conservados ou cozidos:
— De aves domésticas:
0407 00 30 —— Outros:
a) No caso de exportacdo de ovalbumina abrangida pelos
cddigos NC 3502 11 90 e 3502 19 90 02 6,00
03 25,00
04 3,00
b) No caso de exportacdo de outras mercadorias 01 3,00
0408 Ovos de aves, sem casca, e gemas de ovos, frescos, secos, cozidos
em 4gua ou vapor, moldados, congelados ou conservados de
outro modo, mesmo adicionados de acticar ou de outros edulco-
rantes:
— Gemas de ovos:
0408 11 —— Secas:
ex 0408 11 80 — —— Proprias para usos alimentares:
ndo edulcoradas 01 40,00
0408 19 —— Outras:
— —— Proprias para usos alimentares:
ex 0408 19 81 - ——— Liquidas:
nao edulcoradas 01 20,00
ex 0408 19 89 — ——— Congeladas:
nao edulcoradas 01 20,00
- Outros:
0408 91 —— Secos:
ex 0408 91 80 — ——Préprios para usos alimentares:
ndo edulcorados 01 75,00
0408 99 —— Outros:
ex 0408 99 80 — —— Proprios para usos alimentares:
ndo edulcorados 01 19,00

Os destinos sdo identificados do seguinte modo:

01 Paises terceiros,

02 Kuwait, Barém, Oma, Catar, Emirados Arabes Unidos, [émen, Turquia, RAE Hong Kong e Rdssia,

03 Coreia do Sul, Japdo, Maldsia, Tailindia, Taiwan e Filipinas,

04 Todos os destinos, com excep¢do da Suica, dos referidos em 02 e 03.
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REGULAMENTO (CE) N.° 644/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

que fixa as taxas das restituicdes aplicdveis a certos produtos do sector do aciicar exportados sob a
forma de mercadorias nio abrangidas pelo anexo I do Tratado

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1260/2001 do
Conselho, de 19 de Junho de 2001, que estabelece a organi-
zacdo comum de mercado no sector do agticar ('), e, nomeada-
mente, 0 n.° 5, alinea a), e o n.° 15 do seu artigo 27.°,

Considerando o seguinte:

1

Nos termos dos n.>s 1 e 2 do artigo 27.° do Regulamento
(CE) ne 1260/2001, a diferenca entre os precos no
comércio internacional dos produtos referidos no n.e 1,
alineas a), c), d), ), g e h) do artigo 1. desse regula-
mento e os precos na Comunidade pode ser coberta por
uma restituigdio a exportagio quando esses produtos
forem exportados sob a forma de mercadorias indicadas
no anexo V do referido regulamento. O Regulamento
(CE) n°o 1520/2000 da Comissdo, de 13 de Julho de
2000, que estabelece, para certos produtos agricolas
exportados sob a forma de mercadorias ndo abrangidas
pelo anexo I do Tratado, as normas comuns de aplicagio
relativas a concessdo das restitui¢des a exportacdo e os
critérios de fixacdo do seu montante (%), especificou de
entre esses produtos aqueles para os quais é necessdrio
fixar uma taxa de restitui¢do aplicavel por ocasido da sua
exportacdo sob a forma de mercadorias indicadas no
anexo I do Regulamento (CE) n.c 1260/2001.

Nos termos do n.° 1 do artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 1520/2000, a taxa da restituicio por 100 quilo-
gramas de cada um dos produtos de base considerados
deve ser fixada em relagdo a cada més.

O n. 3 do artigo 27.> do Regulamento (CE) n.> 1260/
2001, assim como o artigo 11.> do Acordo sobre a agri-
cultura concluido no ambito das negocia¢des multilate-
rais do Uruguay Round, impde que a restitui¢do conce-
dida a exportagdo de um produto incorporado numa
mercadoria ndo pode ser superior a restitui¢do aplicavel
a esse produto exportado em estado natural.

As restitui¢des fixadas no presente regulamento podem
ser objecto de pré-fixacdo porque a situagdo de mercado
nos préximos meses ndo pode ser estabelecida desde ja.

(") JO L 178 de 30.6.2001, p. 1. Regulamento com a tltima redaccio
que lhe foi dada Regulamento (CE) n.c 2196/2003 da Comissdo (JO
L 328 de 17.12.2003, p. 17).

() JO L 177 de 15.7.2000, p. 1. Regulamento com a dltima redacgio

que lhe foi dada Regulamento (CE) n.° 740/2003 (JO L 106 de
29.4.2003, p. 12).

©)
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Os compromissos assumidos em matéria de restitui¢des
que podem ser concedidas a exportagio de produtos
agricolas incorporados em mercadorias ndo abrangidas
pelo anexo I do Tratado podem ser postas em causa pela
fixagdo prévia de taxas de restitui¢do elevadas. Por conse-
quéncia, é conveniente tomar medidas para salvaguardar
essas situagdes, sem prejuizo da conclusdo de contratos
a longo prazo. A fixacio de uma taxa de restituicdo
especifica para a fixagdo prévia das restituicdes é uma
medida que permite ir ao encontro destes diferentes
objectivos.

Através dos Regulamentos (CE) n.s 1039/2003 (),
1086/2003 (4, 1087/2003 (), 1088/2003 (), 1089/
2003 () e 1090/2003 (*), o Conselho adoptou medidas
auténomas e de transi¢do relativamente a importagdo de
certos produtos agricolas transformados origindrios da
Estonia, Eslovénia, Let6nia, Litudnia, Eslovdquia e Repu-
blica Checa e a exportacdo de certos produtos agricolas
transformados para aqueles paises. Os regulamentos refe-
ridos prevéem que, com efeitos a partir de 1 de Julho de
2003, os produtos agricolas transformados ndo enume-
rados no anexo [ do Tratado, exportados para a Estonia,
Eslovénia, Let6nia, Litudnia, Eslovdquia ou Reptiblica
Checa, ndo serdo elegiveis para restitui¢des a exportagdo.

O Regulamento (CE) n.> 999/2003 do Conselho, de 2 de
Junho de 2003, que adopta medidas auténomas e transi-
torias relativas a importagdo de certos produtos agricolas
transformados origindrios da Hungria e a exportagdo de
certos produtos agricolas transformados para a
Hungria (°), prevé que, com efeitos a partir de 1 de Julho
de 2003, as mercadorias referidas no n.° 2 do seu artigo
1., e que sdo exportadas para a Hungria, ndo serdo
elegiveis para as de restitui¢des a exportagdo.

O Regulamento (CE) n.c 1890/2003 do Conselho, de 27
de Outubro de 2003, que adopta medidas auténomas e
transitorias relativas a importagdo de certos produtos
agricolas transformados origindrios de Malta e a expor-
tacdo de certos produtos agricolas transformados para
Malta (%), prevé que, com efeitos a particr de 1 de
Novembro de 2003, os produtos agricolas transfor-
mados ndo enumerados no anexo I do Tratado, e que
sdo exportados para Malta, ndo serdo elegiveis para as
restitui¢des a exportacdo.

L 151 de 19.6.2003, p. 1.

L 163 de 1.7.2003, p. 1.

L 163 de 1.7.2003, p. 19.
L 163 de 1.7.2003, p. 38.
L 163 de 1.7.2003, p. 56.
L 163 de 1.7.2003, p. 73.
L 146 de 13.6.2003, p. 10.

1) JO L 278 de 29.10.2003, p. 1.
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(99 Com vista ao alargamento da Unido Europeia em 1 de
Maio de 2004, e no sentido de evitar quaisquer abusos
através da reimportacio ou da reintroducdo na Comuni-
dade de produtos que beneficiem de restitui¢des a expor-
tacdo, o estabelecimento de todas as restantes resti-
tui¢des a exportacdo foi interrompida para o sector do
agticar, em relagdo aos produtos em causa sempre que
exportados ndo transformados para os paises em vias de
adesdo.

(10)  Assim, com efeitos a partir de 7 Abril de 2004, ndo
serdo estabelecidas restituicdes para certos produtos do
sector do acticar exportados sob a forma de mercadorias
ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado sempre que
exportadas para Chipre e para a Polonia, nem as merca-
dorias ndo referidas no n.° 2 do artigo 1.> do Regula-
mento (CE) n.° 999/2003, sempre que exportadas para a
Hungria.

(11)  E necessdrio assegurar continuidade de uma gestdo rigo-
rosa, tendo em consideragdo as previsdes de despesa e os
fundos orcamentais disponiveis.

(12) O Comité de Gestdo do Aclicar ndo emitiu qualquer
parecer no prazo limite estabelecido pelo seu presidente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

As taxas das restitui¢des aplicdveis aos produtos de base
enumerados no anexo A do Regulamento (CE) n.c 1520/2000 e
referidos nos n. 1 e 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.c

1260/2001, exportados sob a forma de mercadorias abrangidas
pelo anexo V do Regulamento (CE) n.° 1260/2001, sio fixadas
como se indica no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 1.0 e com efeitos a
partir de 1 de Julho de 2003, as taxas estabelecidas no anexo
ndo sdo aplicaveis as mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I
do Tratado sempre que exportadas para a Republica Checa,
Estonia, Letonia, Litudnia, Eslovdquia ou Eslovénia nem as
mercadorias referidas no n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 999/2003 sempre que exportadas para a Hungria.

Com efeitos a partir de 1 de Novembro de 2003, estas taxas
ndo sdo aplicdveis a mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I
do Tratado sempre que exportadas para Malta.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 1.° e com efeitos a
partir de 7 de Abril de 2004, ndo serdo estabelecidas taxas rela-
tivas as mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado
sempre que exportadas para Chipre e para a Polénia, nem as
mercadorias ndo referidas no n.> 2 do artigo 1.0 do Regula-
mento (CE) n° 999/2003, sempre que exportadas para a
Hungria.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
2004.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
Erkki LIKANEN

Membro da Comissdo
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ANEXO

Taxas das restituicdes aplicdveis a partir de 7 de Abril de 2004 a certos produtos do sector do agicar expor-
tados sob a forma de mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado

Taxas das restituicdes em EUR/100 kg

Codigo NC Descrigao em caso de fixacdo prévia das

N outros
restituigoes

170199 10 Aclicar branco 47,42 47,42




L 102/38

Jornal Oficial da Unido Europeia

7.4.2004

REGULAMENTO (CE) N.° 645/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

que fixa as taxas das restituicdes apliciveis a certos produtos dos sectores dos cereais e do arroz
exportados sob a forma de mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) ne° 1766/92 do
Conselho, de 30 de Junho de 1992, relativo a organizagio
comum dos mercados no sector dos cereais ('), e, nomeada-
mente, o0 n.° 3, terceiro para’grafo, do seu artigo 13.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 3072/95 do Conselho,
de 22 de Dezembro de 1995, relativo a organizacio comum
do mercado do arroz (%), e, nomeadamente, o n.° 3, quarto
pardgrafo, primeira frase, do seu artigo 13.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o n.° 1 do artigo 13.° do Regula-
mento (CEE) n.° 1766/92 e com o n.° 1 do artigo 13.°
do Regulamento (CE) n. 3072/95, a diferenga entre as
cotagdes ou os pre¢os no mercado mundial dos produtos
referidos no artigo 1.° de cada um destes dois regula-
mentos e os precos na Comunidade pode ser coberta
por uma restitui¢do a exportagao.

2) O Regulamento (CE) n.° 1520/2000 da Comissdo, de 13
de Julho de 2000, que estabelece para certos produtos
agricolas exportados sob a forma de mercadorias nio
abrangidas pelo anexo I do Tratado, as normas comuns
de aplicacdo de regime relativas a concessdo das res-
titui¢des a exportacdo e os critérios de fixacdo dos seus
montantes (*), especificou os produtos para os quais se
pode fixar uma taxa da restitui¢do aplicdvel por ocasido
da sua exportacdo sob a forma de mercadorias abran-
gidas, conforme o caso, pelo anexo B do Regulamento
(CEE) n° 176692 ou pelo anexo B do Regulamento
(CE) n.° 3072/95.

(3)  Em conformidade com o n. 1, primeiro pardgrafo, do
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1520/2000, a taxa da
restituicdo por 100 quilogramas de cada um dos
produtos de base considerados deve ser fixada mensal-
mente.

(4) Os compromissos assumidos em matéria de restituigdes

que podem ser concedidas a exportagio de produtos
agricolas incorporados em mercadorias ndo abrangidas
pelo anexo I do Tratado podem ser postas em causa pela
fixacdo prévia de taxas de restituicio elevadas; por

(') JO L 181 de 1.7.1992, p. 21. Regulamento com a dltima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n. 1784/2003 (JO L
21.10.2003, p. 78).

() JO L 329 de 30.12.1995, p. 18. Regulamento com a dltima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.o 411/2002 da
Comissdo (JO L 62 de 5.3.2002, p. 27).

() JOL 177 de 15.7.2000, p. 1. Regulamento com a dltima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 543/2004 (JO L 87 de
25.3.2004, p. 8).

consequéncia, é conveniente tomar medidas para salva-
guardar essas situagdes, sem prejuizo da conclusdo de
contratos a longo prazo; a fixagdo de uma taxa de resti-
tui¢do especifica para a fixagdo prévia das restitui¢des é
uma medida que permite ir ao encontro destes diferentes
objectivos.

(55 Em conformidade com o acordo entre a Comunidade
Europeia e os Estados Unidos da América relativo as
exportacdes de massas alimenticias da Comunidade para
os Estados Unidos e aprovado pela Decisio 87/482/CEE
do Conselho (¥, é necessdrio diferenciar a restituicio em
relagdo as mercadorias dos cddigos NC 1902 11 00 e
1902 19 em fungdo do seu destino.

(6)  Nos termos do n.* 3 e 5, do artigo 4.> do Regulamento
(CE) n.0 1520/2000, deve fixar-se uma taxa de restitui¢do
reduzida tendo em conta o montante da restitui¢io a
producdo aplicado ao produto de base utilizado, nos
termos do Regulamento (CEE) no 1722/93 da
Comissdo (°), védlido no periodo considerado de fabri-
cagdo destas mercadorias.

(7)  As bebidas espirituosas sio consideradas como menos
sensiveis ao prego dos cereais utilizados no seu fabrico.
No entanto, o Protocolo n.° 19 dos actos relativos a
adesdo da Dinamarca, da Irlanda e do Reino Unido prevé
a adopcio de medidas necessdrias para facilitar a utili-
zacdo de cereais comunitirios no fabrico de bebidas
espirituosas obtidas a partir de cereais. Convém,
portanto, adaptar a taxa de restitui¢do aplicdvel aos
cereais exportados sob forma de bebidas espirituosas.

(8)  Nos Regulamentos (CE) n.c 1039/2003 (), 1086/
/2003 (), 1087/2003 (%), 1088/2003 (°), 1089/2003 (%) e
1090/2003 ('), o Conselho adoptou medidas auténomas
e de transi¢do relativamente a importagio de certos
produtos agricolas transformados origindrios da Esténia,
Eslovénia, Leténia, Lituinia, Eslovdquia e Reptblica
Checa e a exportagdo de certos produtos agricolas trans-
formados para aqueles paises. Estes regulamentos
prevéem que, a partir de 1 de Julho de 2003, os
produtos agricolas transformados ndo abrangidos pelo
anexo I do Tratado exportados para a Estonia, Eslovénia,
Leténia, Litudnia, Eslovdquia ou Reptblica Checa nido
podem benficiar de restitui¢des a exportagio.

L 275 de 29.9.1987, p. 36.

70

() JOL 159 de 1.7.1993, p. 112. Regulamento com a tltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 216/2004 (JO L 36 de
7.2.2004, p. 13).

() JO L 151 de 19.6.2003, p. 1.

() JOL 163 de 1.7.2003, p. 1.

(¥ JOL 163 de 1.7.2003, p. 19.

() JO L 163 de 1.7.2003, p. 38.
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110 L 163 de 1.7.2003, p. 56.
1) JO L 163 de 1.7.2003, p. 73.
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)

(12)

O Regulamento (CE) n.> 999/2003 do Conselho, de 2 de
Junho de 2003, que adopta medidas auténomas e transi-
toérias relativas a importacdo de certos produtos agricolas
transformados origindrios da Hungria e a exportagdo de
certos produtos agricolas transformados para a
Hungria ('), prevé que, a partir de 1 de Julho de 2003, as
mercadorias referidas no n. 2 do artigo 1.0 que sdo
exportadas para a Hungria ndo podem beneficiar de
restitui¢des a exportacdo.

O Regulamento (CE) n.c 1890/2003 do Conselho, de 27
de Outubro de 2003, que aprova medidas auténomas e
transitorias relativas a importacdo de certos produtos
agricolas transformados originarios de Malta e a expor-
tagdo de certos produtos agricolas transformados para
Malta (3, prevé que, a partir de 1 de Novembro de 2003,
os produtos agricolas transformados ndo abrangidos pelo
anexo I do Tratado exportados para Malta nio podem
beneficiar de restitui¢des a exportagio.

Com vista ao alargamento da Unido Europeia em 1 de
Maio de 2004, a fixagdo das restantes restituicdes a
exportagdo foi interrompida nos sectores dos cereais e
do arroz, relativamente aos produtos transformados em
questdo, previstos no anexo I, exportados para os paises
em vias de adesdo.

Assim, a partir de 7 de Abril de 2004, deixam de se fixar
restitui¢des para certos produtos dos sectores dos cereais
e do arroz exportados sob a forma de mercadorias ndo
abrangidas pelo anexo I do Tratado, sempre que expor-
tadas para Chipre e para a Polonia, e para as mercadorias
ndo referidas no n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE)
n.° 999/2003, sempre que exportadas para a Hungria.

E necessdrio assegurar a continuidade de uma gestdo
rigorosa, tendo em consideracdo as previsdes de despesas
e os fundos orcamentais disponiveis.

O Comité de Gestdo dos Cereais ndo emitiu qualquer
parecer no prazo limite estabelecido pelo seu presidente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

As taxas das restituicdes aplicdveis aos produtos de base cons-
tantes do anexo A do Regulamento (CE) n.° 1520/2000 e do
artigo 1.° do Regulamento (CEE) n.> 176692 ou n.° 1 do artigo
1.0 do Regulamento (CE) n.° 3072/95, alterado, exportados sob
a forma de mercadorias indicadas respectivamente no anexo B
do Regulamento (CEE) n.° 1766/92 ou no anexo B do Regula-
mento (CE) n.° 3072/95, sdo fixadas nos termos do anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 1.°, a partir de 1 de
Julho de 2003, as taxas fixadas no anexo ndo sio aplicdveis as
mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado expor-
tadas para a Republica Checa, Estonia, Letdnia, Litudnia, Eslova-
quia ou Eslovénia nem as mercadorias referidas no n.° 2 do
artigo 1.° do Regulamento (CE) n.> 999/2003 do Conselho
exportadas para a Hungria.

A partir de 1 de Novembro de 2003, estas taxas ndo sdo aplica-
veis a mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado
exportadas para Malta.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 1., a partir de 7 de
Abril de 2004, deixam de se fixar restituicdes para certas
mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado expor-
tadas para Chipre e para a Polonia, bem como para as merca-
dorias ndo referidas no n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE)
n.° 999/2003 do Conselho exportadas para a Hungria.

Artigo 3.0

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
2004.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

146 de 13.6.2003, p. 10.
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L
L 278 de 29.10.2003, p. 1.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo
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ANEXO

Taxas das restitui¢des aplicdveis a partir de 7 de Abril de 2004 a certos produtos dos sectores dos cereais e do
arroz exportados sob a forma de mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado

(em EUR/100 kg)

Taxas das restituicdes em EUR[100 kg

Cédigo NC Designacdo das mercadorias (') em caso de fixagdo
prévia das outros
restitui¢oes
1001 10 00 Trigo duro:

—No caso de exportacdo para os Estados Unidos da América de mercadorias dos — —
c6digos NC 1902 11 e 1902 19

— Outros casos — —

1001 90 99 Trigo mole e mistura de trigo com centeio:

—No caso de exportacdo para os Estados Unidos da América de mercadorias dos — —
c6digos NC 1902 11 ¢ 1902 19

— Outros casos:

——Em caso de aplicacio do n.° 5 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1520/ — —
/2000 ()

——No caso de exportagdo de mercadorias da posi¢io 22084 (¥) — —
—— Outros casos — —

1002 00 00 Centeio — —

1003 00 90 Cevada
— No caso de exportacdo de mercadorias da posicdo 2208 (4) — —

— Outros casos — —

1004 00 00 Aveia — —
1005 90 00 Milho utilizado sob a forma de:
- Amido:
——Em caso de aplicacio do n.° 5 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1520/ 1,870 1,870
12000 ()

——No caso de exportacdo de mercadorias da posicdo 2208 (%) — —
— — Outros casos 1,870 1,870

- Glicose, xarope de glicose, maltodextrina, xarope de maltadextrina dos cddigos
NC1720 30 51, 1702 30 59, 1702 30 91, 1702 30 99, 1702 40 90, 1702 90 50,
170290 75,1702 90 79, 2106 90 55 (%):

——Em caso de aplicacio do n. 5 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1520/ 1,403 1,403
/2000 ()

——No caso de exportacdo de mercadorias da posi¢do 2208 (?) — —
— — Outros casos 1,403 1,403
- No caso de exportacdo de mercadorias da posi¢do 2208 (?) — —
— Outras formas (incluindo em natureza) 1,870 1,870

Fécula de batata do cddigo NC 1108 13 00 assimilada a um produto resultante da
transformacdo de milho:

—Em caso de aplicagdo do n. 5 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n° 1520/ 1,870 1,870
12000 ()

——No caso de exportacido de mercadorias da posicdo 2208 () — —

— Outros casos 1,870 1,870
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(em EUR/100 kg)

Taxas das restituigdes em EUR/100 kg
Codigo NC Designacdo das mercadorias (?) em caso de fixagdo
prévia das outros
restitui¢des
ex 1006 30 Arroz branqueado:
— de grios redondos 6,200 6,200
— de griaos médios 6,200 6,200
— de grdos longos 6,200 6,200
1006 40 00 Trincas de arroz — 1,800
1007 00 90 Sorgo de grio, excepto hibrido destinado a sementeira — —

(") No que se refere aos produtos agricolas resultantes da transformacdo de produtos de base efou assimilados é necessdrio aplicar os coeficientes que figuram no anexo E
do Regulamento (CE) n.° 1520/2000 da Comissdo (JO L 177 de 15.7.2000, p. 1).

() A mercadoria abrangida insere-se no c6digo NC 3505 10 50.

(*) As mercadorias que constam do anexo B do Regulamento (CEE) n.° 1766/92 ou as referidas no artigo 2.> do Regulamento (CEE) n.c 2825/93.

(*) Para os xaropes dos codigos NC 1702 30 99, 1702 40 90 e 1702 60 90, obtidos a partir da mistura de xaropes de glucose e de frutose, apenas o xarope de glucose
tem direito a restituicdo a exportagdo.
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REGULAMENTO (CE) N.° 646/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

que fixa as taxas das restitui¢des apliciveis a certos lacticinios, exportados sob a forma de

mercadorias nio abrangidas pelo anexo I do Tratado

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1255/1999 do
Conselho, de 15 de Maio de 1999, que estabelece a organi-
zacdo comum do mercado no sector do leite e dos produtos
ldcteos (1), e, nomeadamente, pelo n.° 3, do seu artigo 31.°

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos de n. 1 do artigo 31.° do Regulamento (CE)
n.° 1255/1999, a diferenca entre os precos do comércio
internacional dos produtos referidos nas alineas a), b), ¢),
d), e) e ) do artigo 1. desse regulamento e os pregos da
Comunidade pode ser coberta por uma restituigdo a
exportagdo; o Regulamento (CE) n. 1520/2000 da
Comissdo, de 13 de Julho de 2000, que estabelece, para
certos produtos agricolas exportados sob a forma de
mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado, as
normas comuns de aplicagdo do regime de concessdo de
restituicdes a exportacdo e os critérios de fixagdo do seu
montante (%), estabeleceu para quais dos citados produtos
se deve uma taxa de restituicio aplicavel quando da sua
exportagdo, sob a forma de mercadorias, referidas no
anexo II do Regulamento (CE) n.c 1255/1999.

(2)  Nos termos do n. 1, primeiro pardgrafo, do artigo 4.c
do Regulamento (CE) n.° 1520/2000, a taxa de resti-
tuicdo por 100 kg, de cada um dos produtos de base
considerados, deve ser fixada para todos os meses.

(3)  No entanto, no caso de determinados produtos lacteos
exportados sob a forma de mercadorias ndo abrangidas
pelo anexo I do Tratado, existe o perigo de, se forem
fixadas antecipadamente taxas elevadas de restituigdo, os
compromissos assumidos em relagdo a essas restitui¢des
serem postos em causa. No sentido de evitar essa possi-
bilidade, ¢, por conseguinte, necessirio tomar as medidas
de precaucdo adequadas, sem, no entanto, impossibilitar
a conclusdo de contratos a longo prazo. O estabeleci-
mento de taxas de restitui¢do especificas no que se refere
a fixagdo antecipada das restituicdes aqueles produtos
deverd permitir o cumprimento destes dois objectivos.

4 O ne 3 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.°o 1520/
2000 prevé que, para a fixagdo das taxas de restitui¢do,
devem ser tomadas em consideracio, se for caso disso,
as restitui¢des a producdo, os auxilios ou outras medidas
de efeito equivalente, que sdo aplicdveis em todos os

(") JOL 160 de 26.6.1999, p. 48. Regulamento com a dltima redac¢io
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 186/2004 da Comissdo
(JO L 29 de 3.2.2004, p. 6).

() JO L 177 de 15.7.2000, p. 1. Regulamento com a dltima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 543/2004 da Comissdo
(JO L 87 de 25.3.2004, p. 8).

()
()
()
()
()
()
( 0

Estados-membros, nos termos do regulamento relativo a
organizacdo comum dos mercados, no sector conside-
rado, no respeitante aos produtos de base referidos no
anexo A do Regulamento (CE) n.° 1520/2000 ou
produtos que lhes sejam equiparados.

Nos termos do n.° 1 do artigo 12.> do Regulamento (CE)
ne 1255/1999, ¢é concedido um auxilio para o leite
desnatado, produzido na Comunidade, e transformado
em caseina no caso de esse leite e a caseina, fabricada
com esse leite, responderem a certas condigdes.

O Regulamento (CE) n.° 2571/97 da Comissdo, de 15 de
Dezembro de 1997, relativo a venda a preco reduzido
de manteiga e a concessdo de uma ajuda a nata, a
manteiga e a manteiga concentrada destinadas ao fabrico
de produtos de pastelaria, de gelados alimentares e de
outros produtos alimentares (°), autoriza a entrega de
manteiga e nata a preco reduzido as inddstrias que
fabricam determinadas mercadorias.

Através dos Regulamentos (CE) n.> 1039/2003 (¥,
1086/2003 (), 1087/2003 (), 1088/2003 (), 1089
2003 (%) e 1090/2003 (°), o Conselho adoptou medidas
auténomas e de transicdo relativamente a importagdo de
certos produtos agricolas transformados origindrios da
Estonia, Eslovénia, Let6nia, Litudnia, Eslovdquia e Repu-
blica Checa e a exportacdo de certos produtos agricolas
transformados para aqueles paises. Os regulamentos refe-
ridos prevéem que, com efeitos a partir de 1 de Julho de
2003, os produtos agricolas transformados ndo enume-
rados no anexo I do Tratado exportados para a Estonia,
Eslovénia, Let6nia, Litudnia, Eslovdquia ou Repftiblica
Checa néo serdo elegiveis para restitui¢des a exportacio.

O Regulamento (CE) n° 999/2003 do Conselho, de 2 de
Junho de 2003, que adopta medidas autonomas e transi-
torias relativas a importagdo de certos produtos agricolas
transformados origindrios da Hungria e a exportagdo de
certos  produtos agricolas transformados para a
Hungria (%), prevé que, com efeitos a partir de 1 de
Julho de 2003, as mercadorias referidas no n.> 2 do seu
artigo 1.°, e que sdo exportadas para a Hungria nido
serdo elegiveis para as restituicdes a exportagdo.

() JO L 350 de 20.12.1997, p. 3. Regulamento com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 186/2004 da Comissdo
(JO L 29 de 3.2.2004, p. 6).

O L 151 de 19.6.2003, p. 1.

L 163 de 1.7.2003, p. 1.
L 163 de 1.7.2003, p. 19.
L 163 de 1.7.2003, p. 38.
L 163 de 1.7.2003, p. 56.
L 163 de 1.7.2003, p. 73.

1 JO L 146 de 13.6.2003, p. 10.
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(99 O Regulamento (CE) n.°c 1890/2003 do Conselho, de 27
de Outubro de 2003, que aprova medidas auténomas e
transitorias relativas a importacdo de certos produtos
agricolas transformados origindrios de Malta e a expor-
tacdo de certos produtos agricolas transformados para
Malta ('), prevé que, com efeitos a partir de 1 de
Novembro de 2003, os produtos agricolas transfor-
mados ndo enumerados no anexo I do Tratado e que sdo
exportados para Malta ndo serdo elegiveis para as resti-
tuigdes a exportacdo.

(10) Com vista ao alargamento da Unido Europeia em 1 de
Maio de 2004, e no sentido de encorajar o alinhamento
gradual dos precos nos paises em vias de adesio pelo
nivel comunitdrio e de evitar quaisquer abusos através
da reimportagdo ou da reintrodugdo na Comunidade de
produtos que beneficiem de restitui¢des a exportacdo, o
estabelecimento de todas as restantes restituicdes a
exportagdo foi interrompido para o sector do leite e dos
produtos licteos em relacio aos produtos em causa
sempre que exportados ndo transformados para os paises
em vias de adesdo.

(11)  Assim, com efeitos a partir de 7 de Abril de 2004, nio
serdo estabelecidas restituicdes para certos produtos
lacteos exportados sob a forma de mercadorias nio
abrangidas pelo anexo I do Tratado sempre que expor-
tadas para Chipre e para a Polénia, nem as mercadorias
ndo referidas no n° 2 do artigo 1° do Regulamento (CE)
n.° 999/2003, sempre que exportadas para a Hungria.

(12) O Comité de Gestdo do Leite e dos Produtos Licteos ndo
emitiu qualquer parecer no prazo limite estabelecido
pelo seu presidente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

As taxas de restituicio aplicdveis aos produtos de base que
figuram no anexo A do Regulamento (CE) n.> 1520/2000 e no
artigo 1.° do Regulamento (CE) n.> 1255/1999, exportados sob
a forma de mercadorias abrangidas no anexo II do Regula-
mento (CE) n.c 1255/1999, deverdo, no que diz respeito aos
produtos mencionados no anexo do presente regulamento, ser
fixadas em conformidade com aquele anexo.

Artigo 2.°

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 1° e com efeitos a
partir de 1 de Julho de 2003, as taxas estabelecidas no anexo
ndo sdo aplicdveis as mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I
do Tratado sempre que exportadas para a Republica Checa,
Esténia, Letonia, Litudnia, Eslovdquia ou Eslovénia nem as
mercadorias referidas no n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 999/2003 sempre que exportadas para a Hungria.

Com efeitos a partir de 1 de Novembro de 2003, estas taxas
ndo sdo aplicdveis a mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I
do Tratado sempre que exportadas para Malta.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 1.° e com efeitos a
partir de 7 de Abril de 2004, ndo serdo estabelecidas taxas rela-
tivas as mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado
sempre que exportadas para Chipre e para a Pol6nia, nem as
mercadorias ndo referidas no n.° 2 do artigo 1.° do Regula-
mento (CE) n° 999/2003, sempre que exportadas para a
Hungria.

Artigo 3.0

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
2004.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

(") JOL 278 de 29.10.2003, p. 1.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo
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ANEXO

Taxas de restituicio aplicdveis a partir de 7 de Abril de 2004 a certos lacticinios exportados sob a forma de
mercadorias ndo abrangidas pelo anexo I do Tratado

(Em EUR/100 kg)

Taxas de restituico

Cédigo NC Designacdo das mercadorias Em caso de
fixagdo prévia Outros
das restituicoes

ex 04021019 | Leite em pod, granulos ou outras formas sélidas, sem adi¢do de
acticar ou outros edulcorantes, com um teor, em peso, de maté-
rias gordas, inferior a 1,5 % (PG 2):

a) Em caso de exportagio de mercadorias abrangidas pelo — —
c6digo NC 3501

b) Em caso de exportagdo de outras mercadorias 38,15 54,50

ex 04022119 | Leite em pod, granulos ou outras formas sélidas, sem adi¢do de
acticar ou outros edulcorantes, com um teor, em peso, de maté-
rias gordas, igual a 26 % (PG 3):

a) Em caso de exportagdo de mercadorias que contenham, sob 46,66 66,65
forma de produtos equiparados ao PG 3, manteiga ou nata a
preco reduzido, obtidas nos termos previstos no Regula-
mento (CE) n.0 2571/97

b) Em caso de exportagdo de outras mercadorias 65,10 93,00
ex 040510 Manteiga com um teor em matérias gordas de 82 % em peso

(PG6):

a) No caso de exportacgio de mercadorias que contenham 58,10 83,00

manteiga ou nata a prego reduzido, fabricadas nas condicdes
previstas no Regulamento (CE) n.° 2571/97

b) No caso de exportagio de mercadorias abrangidas pelo 122,68 175,25
c6digo NC 2106 90 98 de teor, em matérias gordas de leite
igual ou superior a 40 % em peso

¢) Em caso de exportacdo de outras mercadorias 117,60 168,00




7.42004

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 102/45

REGULAMENTO (CE) N.° 647/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

relativo a emissdo de certificados de importacio para o agicar de cana no dmbito de determinados
contingentes pautais e acordos preferenciais

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1260/2001 do
Conselho, de 19 de Junho de 2001, que estabelece a organi-
zagdo comum de mercado no sector do agticar ()

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1095/96 do Conselho,
de 18 de Junho de 1996, relativo a aplicagdo das concessdes
constantes da lista CXL estabelecida na sequéncia da conclusdo
das negociagdes no ambito do ne 6 do artigo XXIV do
GATT (),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1159/2003 da
Comissdo, de 30 de Junho de 2003, que estabelece, para as
campanhas de comercializagdo de 2003/2004, 2004/2005 e
2005/2006, as normas de execucdo para importacdo de agticar
de cana, no ambito de determinados contingentes pautais e
acordos preferenciais e que altera os Regulamentos (CE) n.c
1464/95 e (CE) n.° 779/96 (%), e, nomeadamente o n.° 3 do seu
artigo 5.°,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 9.° do Regulamento (CE) n.°c 1159/2003 prevé
as regras relativas a determinacdo das obrigagdes de
entrega com direito nulo, dos produtos do cddigo NC
1701, expressas em equivalente-agticar branco, para as
importagdes origindrias dos paises signatdrios do Proto-
colo ACP e do Acordo India.

(2) O artigo 16.> do Regulamento (CE) n.> 1159/2003 prevé
as regras relativas a determinagdo dos contingentes
pautais, com direito nulo, dos produtos do cdédigo NC
1701 11 10, expressos em equivalente-agticar branco,
para as importacdes origindrias dos paises signatarios do
Protocolo ACP e do Acordo India.

(3) O artigo 22> do Regulamento (CE) n.° 1159/2003 abre
contingentes pautais, com um direito de 98 euros por
tonelada, dos produtos do cédigo NC 1701 11 10, para
as importa¢des origindrias do Brasil, Cuba e outros
paises terceiros.

(4)  Foram apresentados as autoridades competentes no
decurso da semana de 29 de Marco a 2 de Abril de
2004, em conformidade com o n.° 1 do artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1159/2003, pedidos de emissdo de
certificados de importacdo para uma quantidade total
que excede a quantidade da obrigagdo de entrega por
pais em questdo estabelecida nos termos do artigo 9. do
Regulamento (CE) n.° 1159/2003 para o agucar prefe-
rencial ACP-India.

(5)  Nestas circunstancias, a Comissdo deve fixar um coefici-
ente de reducdo que permita a emissio dos certificados
proporcionalmente a quantidade disponivel e indicar que
o limite em questdo foi atingido,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Relativamente aos pedidos de certificados de importacdo apre-
sentados de 29 de Marco a 2 de Abril de 2004, a titulo do n.°
1 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1159/2003, os certifi-
cados serdo emitidos dentro dos limites das quantidades indi-
cadas no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
2004.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

(") JO L 178 de 30.6.2001, p, 1. Regulamento com a tltima redac¢do
quel he foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 39/2004 da Comissdo
(JO L 6 de 10.1.2004, p. 2).

() JOL 146 de 20.6.1996, p. 1.

() JO L 162 de 1.7.2003, p, 25. Regulamento alterado pelo Regula-
mento (CE) n.° 96/2004 da Comissdo (JO L 15 de 22.1.2004, p. 3).

Pela Comissdo
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director-Geral da Agricultura
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ANEXO

Agiicar preferencial ACP — [ndia
Titulo II do Regulamento (CE) n.° 1159/2003

Campanha de 2003/2004

% a emitir das quantidades pedidas para a
Pais em questio semana de 29 de Margo a 2 de Abril de Limite
2004
Barbados 100
Belize 0 Atingido
Congo 0 Atingido
Fiji 100
Guiana 100
[ndia 0 Atingido
Costa do Marfim 100
Jamaica 100
Quénia 100
Madagdscar 100
Malaui 100
Mauricia 71,8081
Sao Cristévao e Neves 100
Suazilandia 100
Tanzania 100
Trindade e Tobago 100
Zambia 100
Zimbabué 0 Atingido

Accar preferencial especial
Titulo III do Regulamento (CE) n.° 1159/2003
Campanha de 2003/2004

Contingente aberto para os Estados-Membros referidos no artigo 39.c do Regulamento (CE) n.> 1260/2001, com
excepcio da Eslovénia

% a emitir das quantidades pedidas para a
Pais em questio semana de 29 de Margo a 2 de Abril de Limite
2004
India 100
Outros 100

Accar preferencial especial
Titulo III do Regulamento (CE) n.° 1159/2003
Campanha de 2003/2004

Contingente aberto para a Eslovénia

% a emitir das quantidades pedidas para a
Pais em questdo semana de 29 de Margo a 2 de Abril de Limite
2004

ACP 100
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Aciicar concessdes CXL

Titulo IV do Regulamento (CE) n.c 1159/2003

Campanha de 2003/2004

% a emitir das quantidades pedidas para a
Pais em questdo semana de 29 de Margo a 2 de Abril de Limite
2004
Brasil 0 Atingido
Cuba 100
Outros paises terceiros 100
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DIRECTIVA 2004/23/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 31 de Margo de 2004

relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relagio a didiva, colheita,
anilise, processamento, preservacio, armazenamento e distribui¢do de tecidos e células de origem
humana

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, a alinea a) do n.° 4 do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (%),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

1

O transplante de tecidos e células de origem humana é
um campo da medicina em forte expansdo que oferece
grandes oportunidades para o processamento de doengas
até agora incurdveis. A qualidade e a seguranca destas
substancias devem ser garantidas, em especial a fim de
evitar a transmissdo de doencas.

A disponibilidade de tecidos e células de origem humana
para fins terapéuticos estd dependente dos cidadios da
Comunidade dispostos a efectuar dddivas. Para proteger
a satde publica e evitar a transmissdo de doencas infec-
ciosas através destes tecidos e células, é necessdrio tomar
todas as medidas de seguranca durante a sua didiva,
colheita, anélise, processamento, preservacdo, armazena-
mento, distribui¢do e utiliza¢io.

E necessirio promover campanhas de informacio e de
sensibilizacdo, a nivel nacional e europeu, sobre a dddiva
de tecidos, células e orgdos, subordinadas ao tema
«omos todos doadores potenciais». Estas campanhas
deverdo ter por objectivo contribuir para que o cidaddo
europeu decida, em vida, tornar-se um doador, bem
como informar a sua familia ou o seu representante legal
da sua vontade. Como ¢ necessario assegurar a disponi-
bilidade de tecidos e células para tratamentos médicos,
os Estados-Membros deverdo promover a doagio de
tecidos e células, incluindo por progenitores hemato-
poiéticos, com elevada qualidade e seguranca, incremen-
tando assim a auto-suficiéncia na Comunidade.

E urgente criar um enquadramento unificado que asse-
gure um elevado nivel de qualidade e seguranga em
relagdio a colheita, andlise, processamento, armazena-
mento e distribuicio de tecidos e células em toda a
Comunidade e que facilite o intercdmbio de que benefi-

() JO C 227 E de 24.9.2002, p. 505.
() JO C 85 de 8.4.2003, p. 44.
(}) Parecer do Parlamento Europeu de 10 de Abril de 2003 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial), posicio comum do Conselho de 22 de
Julho de 2003 (JO C 240 E de 7.10.2003, p. 12) e posi¢do do Parla-
mento Europeu de 16 de Dezembro de 2003 (ainda ndo publicada
no Jornal Oficial). Decisdo do Conselho de 2 de Marco de 2004.

ciardo anualmente os doentes sujeitos a este tipo de tera-
péutica. E, portanto, essencial que, qualquer que seja a
utilizagdo prevista, as disposi¢des comunitdrias asse-
gurem que os tecidos e células de origem humana apre-
sentam uma qualidade e seguranga compardveis. O esta-
belecimento de tais normas contribuird, portanto, para
garantir ao publico que os tecidos e células de origem
humana colhidos noutro Estado-Membro oferecam, nio
obstante, as mesmas garantias que os produtos doados
nos seus proprios paises.

Dado que a utilizacdo terapéutica de tecidos e células é
um dominio em que se regista um intenso intercimbio
mundial, importa dispor tanto quanto possivel de
normas a escala mundial. A Comunidade deverd,
portanto, esforcar-se por promover o nivel mais elevado
possivel de proteccio, de modo a proteger a satde
publica no que diz respeito a qualidade e a seguranca
dos tecidos e células. A Comissdo deverd incluir no seu
relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho infor-
macdes sobre os progressos obtidos nesta matéria.

Os tecidos e células destinados a produtos de fabrico
industrial, incluindo os dispositivos médicos, apenas
devem ser abrangidos pela presente directiva no que
respeita @ sua dddiva, colheita e andlise e, sendo o
processamento, preservagdo, armazenamento e distri-
buicdo regulados por outra legislacgio comunitdria. As
restantes etapas de fabrico sdo abrangidas pela Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano (4.

A presente directiva deve aplicar-se igualmente as células
estaminais hematopoéticas do sangue periférico, do
(sangue do) corddo umbilical e da medula dssea; as
células reprodutivas (6vulos, espermatozdides); aos
tecidos e células fetais, e as células estaminais adultas e
embriondrias.

A presente directiva ndo se aplica ao sangue, nem aos
produtos derivados do sangue (excepto as células proge-
nitoras hematopoiéticas), nem aos érgéos humanos, nem
aos Orgdos, tecidos e células de origem animal. O sangue
e os produtos derivados do sangue regem-se actualmente
pelo disposto na Directiva 2001/83/CE, na Directiva

(*) JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pela Directiva 2003/63/CE (JO L 159 de
27.6.2003, p. 46).
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(10)

(1)

(12)

2000/70/CE (*), na Recomendacio 98/463/CE () e na
Directiva 2002/98/CE (). Também ndo sdo abrangidos
pela presente directiva os tecidos e células utilizados em
enxertos aut6logos (tecidos removidos e subsequente-
mente transplantados no mesmo individuo) num dnico
acto cirtirgico e sem terem sido armazenados em bancos
de tecidos. As questdes de qualidade e seguranca asso-
ciadas a este tipo de intervencdo sdo totalmente dife-
rentes.

A utilizacdo de Orgdos suscita, em certa medida, as
mesmas questdes que a utilizacdo de tecidos e células,
embora existam diferencas consideraveis, razdo pela qual
estas duas matérias ndo deveriam ser incluidas na mesma
directiva.

A presente directiva abrange tecidos e células destinados
a aplicagdes em seres humanos, incluindo tecidos e
células de origem humana utilizados na preparacio de
produtos cosméticos. No entanto, atendendo ao risco de
transmissdo de doencas infecciosas, a utilizagdo, em
produtos cosméticos, de células, tecidos e produtos de
origem humana ¢ proibida pela Directiva 95/34/CE da
Comissdo, de 10 de Julho de 1995, que adapta ao
progresso técnico os anexos II, III, VI e VII da Directiva
76/768/CEE do Conselho relativa a aproximagdo das
legislagbes dos Estados-Membros respeitantes — aos
produtos cosméticos ().

A presente directiva ndo se aplica a investigagdo que
utiliza tecidos e células de origem humana ndo desti-
nados a ser aplicados no corpo humano, como por
exemplo, a investigagdo in vitro ou em modelos animais.
S6 as células e tecidos aplicados no corpo humano no
ambito de ensaios clinicos devem observar as normas de
qualidade e seguranca constantes da presente directiva.

A presente directiva ndo deve interferir com decisdes
tomadas pelos Estados-Membros em relagdo a utilizacdo
ou ndo de qualquer tipo especifico de células de origem
humana, incluindo células germinativas e células estami-
nais embriondrias. Se, no entanto, um Estado-Membro
autorizar qualquer tipo especifico de utilizacdo de tais
células, a presente directiva obriga a aplicacdo de todas
as disposicdes necessdrias para a proteccio da satde
publica, dados os riscos especificos baseados no conheci-
mento cientifico e na natureza especifica destas células, e
assegura o respeito dos direitos fundamentais. Além
disso, a presente directiva ndo deve prejudicar as dispo-
sicoes dos Estados-Membros que definem o termo legal
de «pessoa» ou «individuo».

(") Directiva 2000/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de Novembro de 2000, que altera a Directiva 93/42/CEE do
Conselho em relagio aos dispositivos que integram derivados
estdveis do sangue ou do plasma humanos (JO L 313 de
13.12.2000, p. 22).

Recomendagdo do Conselho, de 29 de Junho de 1998, respeitante a
elegibilidade dos dadores de sangue e plasma e ao rastreio das
dddivas de sangue na Comunidade Europeia (JO L 203 de
21.7.1998, p. 14).

Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27
de Janeiro de 2003, que estabelece normas de qualidade e seguranca
em relagdo a colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribui¢do de sangue humano e de componentes do sangue (JO L
33 de 8.2.2003, p. 30).

() JOL 167 de 18.7.1995, p. 19.

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(19)

(20)

A dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacio,
armazenamento e distribuicio de tecidos e células de
origem humana destinados a aplicagdes em seres
humanos devem cumprir elevados padrdes de qualidade
e seguranga, por forma a assegurar um elevado grau de
proteccdo da satide na Comunidade. A presente directiva
deve estabelecer normas para cada uma destas fases do
processo de aplicacio de tecidos e células de origem
humana.

A utilizagdo clinica de tecidos e células de origem
humana para aplicagdo humana pode ser restringida por
uma disponibilidade limitada. Por conseguinte, seria
descjavel que os critérios de acesso a tais tecidos e
células fossem definidos de modo transparente, com base
numa avaliacdo objectiva das necessidades médicas.

E necessdrio aumentar a confianca dos Estados-Membros
na qualidade e seguranca dos tecidos e células doados,
na protec¢do da sadde dos dadores vivos e no respeito
pelos dadores mortos, bem como na seguranca do
processo de aplicacdo.

Os tecidos e células utilizados para fins terapéuticos
alogénicos podem ser colhidos em dadores vivos ou
mortos. Para assegurar que o estado de satide dos
dadores vivos ndo seja afectado pela dadiva, deve ser
obrigatério um exame médico prévio. A dignidade dos
dadores mortos deve ser respeitada, nomeadamente
através da reconstituicio do corpo do dador morto de
modo a que a sua aparéncia seja tanto quanto possivel
semelhante a sua forma anatémica original.

A utilizagdo de tecidos e células destinados a serem apli-
cados no corpo humano pode causar doengas e outros
efeitos indesejaveis. A maior parte deles pode ser evitada
através da avaliacdo rigorosa dos dadores e da andlise de
cada dddiva, segundo as normas estabelecidas e actuali-
zadas de acordo com os melhores pareceres cientificos
disponiveis.

Por uma questdo de principio, os programas de apli-
cagdo de tecidos e células devem assentar numa filosofia
de dddiva voluntdria e gratuita, de anonimato, quer do
dador quer do receptor, de altruismo do dador e de soli-
dariedade entre o dador e o receptor. Os Estados-
-Membros sdo instados a tomar medidas para fomentar o
profundo envolvimento dos sectores publico e ndo lucra-
tivo na prestacdo de servicos de aplicacdo de tecidos e
células, bem como em ac¢des de investigacdo e desenvol-
vimento.

As doagdes, voluntdrias e gratuitas, de tecidos e células
constituem um factor que pode contribuir para normas
elevadas de seguranga para tecidos e células e, por conse-
guinte, para a protec¢io da satide humana.

Qualquer estabelecimento poderd igualmente ser apro-
vado enquanto banco de células e de tecidos, desde que
cumpra as normas vigentes.



L 102/50

Jornal Oficial da Unido Europeia

7.4.2004

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Para ter devidamente em consideracio o principio de
transparéncia, todos os estabelecimentos manipuladores
de tecidos acreditados, designados, autorizados ou licen-
ciados em conformidade com o disposto na presente
directiva, incluindo os que fabricam produtos a partir de
tecidos e células humanos, estejam ou ndo sujeitos a
outra legislacgdo comunitdria, deverdo ter acesso aos
tecidos e células relevantes obtidos em conformidade
com as disposi¢des da presente directiva, sem prejuizo
das disposicdes em vigor nos Estados-Membros sobre a
utilizagdo de determinados tecidos e células.

A presente directiva respeita os direitos fundamentais e
observa os principios inscritos na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia (!) e tem na devida
conta a Conven¢do para a protec¢do dos direitos do
homem e da dignidade do ser humano face as aplicagdes
da biologia e da medicina: Convengdo sobre os direitos
do homem e a biomedicina, designadamente no que
respeita ao consentimento do dador. Nem a Carta nem a
Convenc¢do contém disposicdes expressas relativas a
harmonizagio ou impedem os Estados-Membros de
introduzirem requisitos mais rigorosos na sua legislacdo.

Devem ser tomadas todas as medidas necessdrias para
garantir aos candidatos a dadores de tecidos e células a
confidencialidade de toda a informagio comunicada ao
pessoal autorizado e relacionada com o seu estado de
satide, bem como sobre os resultados dos testes das suas
doagdes e sobre a futura rastreabilidade das mesmas.

A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a
protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
processamento de dados pessoais e a livre circulagdo
desses dados (?), aplica-se aos dados pessoais tratados em
aplicagdo do disposto na presente directiva. O artigo 8.
daquela directiva proibe, em principio, o processamento
de dados relativos a satide. Estdo estabelecidas derro-
gagdes bem delimitadas a este principio de proibicdo. A
Directiva 95/46/CE prevé igualmente que o responsavel
pelo processamento de dados ponha em pratica medidas
técnicas e organizativas adequadas para proteger os
dados pessoais contra a destrui¢do acidental ou ilicita, a
perda acidental, a alteracdo e a difusdo ou acesso ndo
autorizados, bem como contra qualquer outra forma de
processamento ilicito.

Os Estados-Membros devem criar um sistema de acredi-
tagdo dos servicos manipuladores de tecidos e um
sistema de notificacdo de reaccdes e incidentes adversos
associados a colheita, andlise, processamento, preser-
vagdo, armazenamento e distribuicio de tecidos e células
de origem humana.

Os Estados-Membros devem organizar acgdes de
inspeccdo e controlo, a executar por funciondrios que
representem a autoridade competente, por forma a
garantir que as instituicdes manipuladoras de tecidos

(') JO C 364 de 18.12.2000, p. 1.
() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva alterada pelo Regula-
mento (CE) n.c 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

cumpram com o disposto na presente directiva. Os
Estados-Membros devem assegurar-se de que os
funciondrios envolvidos nas acgdes de inspeccio e
controlo sdo devidamente qualificados e receberam
formagdo adequada.

O pessoal directamente envolvido na dddiva, colheita,
andlise, processamento, preservagdo, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e células de origem humana deve
possuir as qualificacdes adequadas e receber formacio
pertinente em tempo oportuno. O disposto na presente
directiva em relagdo a formagdo deve ser aplicado sem
prejuizo da legislagdio comunitdria existente relativa ao
reconhecimento das qualificacdes profissionais.

Deve ser criado um sistema adequado que garanta a
rastreabilidade dos tecidos e células de origem humana,
o que, de igual modo, permitird verificar o cumprimento
das normas de qualidade e de seguranca. A rastreabili-
dade deve ser implementada através de procedimentos
rigorosos de identificagdo das substincias, dos dadores,
dos receptores, das institui¢des manipuladoras de tecidos
e dos laboratérios, bem como através da manutenc¢do de
registos e de um sistema de rotulagem adequado.

Como principio geral, a identidade do receptor ou recep-
tores ndo deve ser revelada ao dador nem a respectiva
familia e vice-versa, sem prejuizo da legislagio em vigor
nos Estados-Membros sobre as condigdes de divulgacio
da informacdo, que pode autorizar em casos excepcio-
nais, nomeadamente no caso de doagdo de gametas, o
levantamento do anonimato do dador.

Para promover a aplicacdo eficaz das disposicdes adop-
tadas ao abrigo da presente directiva, afigura-se
adequado prever sancdes a aplicar pelos Estados-
-Membros.

Atendendo a que os objectivos da presente directiva, a
saber o estabelecimento de elevados padrdes de quali-
dade e de seguranca em relacdo aos tecidos e células de
origem humana em toda a Comunidade, ndo podem ser
suficientemente realizados pelos Estados-Membros e
podem, pois, devido a sua dimensdo e efeitos, ser melhor
alcangados ao nivel comunitdrio, a Comunidade pode
adoptar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio da subsidiariedade consa-
grado no mesmo artigo, a presente directiva nio excede
0 necessario para atingir aqueles objectivos.

E necessirio que a Comunidade possa contar com os
melhores pareceres cientificos disponiveis no que
respeita a seguranga dos tecidos e células, tendo designa-
damente em vista apoiar a Comissdo na adaptacdo das
disposicdes da presente directiva ao progresso cientifico
e técnico, em particular & luz da rdpida evolugdo dos
conhecimentos de biotecnologia e das prticas relacio-
nadas com os tecidos e células humanas.
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(33) Foram tomados em consideracdo os pareceres do Comité
Cientifico dos Medicamentos e Dispositivos Médicos e
do Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas
Tecnologias, bem como a experiéncia internacional neste
dominio, aos quais se recorrerd novamente sempre que
necessario.

(34)  As medidas necessdrias a execucdo da presente directiva
serdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissao (),

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objectivos

A presente directiva estabelece normas de qualidade e segu-
ranga para os tecidos e células de origem humana destinados a
aplicacdes em seres humanos, por forma a assegurar um
elevado grau de proteccdo da sadde humana.

Artigo 2.0
Ambito de aplicacio

1. A presente directiva abrange a dddiva, a colheita, a
andlise, 0 processamento, a preserva¢do, 0 armazenamento € a
distribui¢do de tecidos e células de origem humana destinados
a aplicagdes em seres humanos, bem como de produtos manu-
facturados derivados de tecidos e células de origem humana
destinados a aplicacdes em seres humanos.

Sempre que esses produtos manufacturados sejam abrangidos
por outras directivas, a presente directiva aplica-se apenas a
dadiva, a colheita e a andlise.

2. A presente directiva ndo se aplica:

a) A tecidos e células utilizados em enxertos autélogos no
ambito de um tnico acto cirtrgico;

b) Ao sangue e seus componentes na acepgdo da Directiva
2002/98/CE;

¢) Aos 6rgdos ou partes de orgdos que tenham como funcio

ser utilizados para servir o mesmo objectivo que o 6rgdo
inteiro no corpo humano.

(') JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

Artigo 3.0
Defini¢des

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Células», as células individuais ou um conjunto de células
de origem humana, nio ligadas entre si por qualquer tipo
de tecido conjuntivo;

b) «Tecido», todas as partes constitutivas do corpo humano
formadas por células;

¢) «Dador, qualquer fonte humana, viva ou morta, de células
ou tecidos de origem humana;

d) «Déddiva», qualquer doagdo de tecidos ou células de origem
humana destinados a aplica¢des no corpo humano;

e) «Orgio», uma parte diferenciada e vital do corpo humano,
constituida por vérios tecidos, que mantém de modo larga-
mente auténomo a sua estrutura, Vascularizag?io e capaci-
dade de desenvolver fungdes fisiologicas;

f) «Colheita», um processo em que sdo disponibilizados
tecidos ou células;

g) «Processamento», todas as operagdes envolvidas na elabo-
racdo, manipulagdo, preservacio e embalagem de tecidos
ou células destinados a utiliza¢do no ser humano;

h) «Preservagdo», a utilizacdo de agentes quimicos, a alteracdo
das condigdes ambientais ou de outros meios aquando do
processamento para evitar ou retardar a deterioragio biolo-
gica ou fisica das células ou tecidos;

i) «Quarentena», a situa¢do dos tecidos ou células colhidos, ou
do tecido isolado fisicamente, ou através de outros meios
eficazes, enquanto se aguarda uma decisio sobre a sua
aprovacdo ou rejeigao;

j) «Armazenamento», a manutencdo do produto em condigdes
controladas e adequadas até a distribuicio;

k) «Distribuicdo», o transporte e o fornecimento de tecidos ou
células destinados a aplicacdo em seres humanos;

l) «Aplicagdo humana», a utilizagdio de tecidos ou células
sobre ou dentro de um receptor humano, bem como as
aplicacdes extracorporais;

m) «ncidente adverso grave», uma ocorréncia nociva durante a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distri-
buicdo de tecidos e células, susceptivel de levar a trans-
missdo de uma doenca infecciosa, a morte ou de por a vida
em perigo, de conduzir a uma deficiéncia ou incapacidade
do doente, ou de provocar, ou prolongar a hospitalizacdo
ou a morbilidade;

n) «Reacgdo adversa graves, uma resposta inesperada,
incluindo uma doenga infecciosa do dador ou do receptor,
associada a colheita ou a aplicagdo humana de tecidos e
células, que cause a morte ou ponha a vida em perigo,
conduza a uma deficiéncia ou incapacidade, ou que
provoque, ou prolongue, a hospitalizacio ou a morbilidade;
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o) «Servico manipulador de tecidos», um banco de tecidos, ou
unidade de um hospital ou outro organismo onde se
realizem actividades relacionadas com a transformacio, a
preservacdo, o armazenamento ou a distribui¢do de tecidos
e células de origem humana. O servico manipulador de
tecidos pode também estar encarregado da colheita ou da
andlise de tecidos e células;

p) «Fins alogénicos», os das células ou tecidos colhidos numa
pessoa e aplicados noutra pessoa;

q) «Fins autdlogos», os das células ou tecidos colhidos e subse-
quentemente aplicados na mesma pessoa.

Artigo 4.0
Aplicacio

1. Os Estados-Membros designardo as autoridades compe-
tentes responsaveis pela aplicagdo dos requisitos da presente
directiva.

2. A presente directiva ndo obsta a que os Estados-Membros
mantenham ou introduzam medidas de protec¢do mais rigo-
rosas, desde que estejam em conformidade com as disposi¢des
do Tratado.

Em particular, um Estado-Membro poderd exigir, com vista a
garantir um elevado nivel de protec¢do da saide publica, que
as dddivas sejam voluntdrias e gratuitas e nomeadamente
proibir ou restringir as importagdes de tecidos e células de
origem humana, desde que sejam respeitadas as disposigdes do
Tratado.

3. A presente directiva ndo prejudica quaisquer decisdes dos
Estados-Membros em relacio a proibicio da dddiva, colheita,
andlise, processamento, preservagdo, armazenamento, distri-
buicdo ou utilizagdo de qualquer tipo especifico de tecidos ou
células humanas ou de células de qualquer origem especificada,
incluindo o caso em que essas decisdes também digam respeito
as importacdes do mesmo tipo de tecidos e células de origem
humana.

4. Na execugdo das actividades abrangidas pela presente
directiva, a Comissdo, para beneficio mituo dela prépria e dos
beneficidrios, pode recorrer a assisténcia técnica efou adminis-
trativa em matéria de identificacdo, preparacdo, gestdo, acom-
panhamento, auditoria e controlo, bem como ao apoio finan-
ceiro.

CAPITULO II

OBRIGACOES DAS AUTORIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 5.°

Supervisio da colheita de tecidos e células de origem
humana

1. Os Estados-Membros assegurardo que a colheita e a
andlise de tecidos e células sejam efectuadas por pessoal com
formagdo e experiéncia adequadas e decorram em condi¢des
aprovadas, designadas ou autorizadas para o efeito pelas autori-
dades competentes.

2. As autoridades competentes tomardo todas as medidas
necessdrias para assegurar que a colheita de tecidos e células
respeite os requisitos referidos nas alineas b), e) e f) do artigo
28.° As andlises necessirias para os dadores serdo realizadas
por um laboratério acreditado, designado, licenciado ou autori-
zado pelas autoridades competentes.

Artigo 6.2

Acreditagdo, designacio, licenciamento ou autoriza¢io dos
servicos manipuladores de tecidos e dos processos de
preparacio dos tecidos e células

1.  Os Estados-Membros devem assegurar que todas os
servicos manipuladores de tecidos onde se realizem actividades
de andlise, processamento, preservagdo, armazenamento ou
distribui¢do de tecidos e células de origem humana destinados
a serem aplicados em seres humanos sejam aprovados, desig-
nados, licenciados ou autorizados para essas actividades por
uma autoridade competente.

2. As autoridades competentes, depois de terem verificado
de que um servico manipulador de tecidos observa os requisitos
referidos na alinea a) do artigo 28.°, acreditardo, designardo,
autorizardo ou licenciardo esse servico manipulador de tecidos
e indicardo quais as actividades que pode efectuar e em que
condigdes. Essas autoridades autorizardo os processos de prepa-
racdo de tecidos e células que o referido servigo manipulador
de tecidos podera efectuar em conformidade com os requisitos
referidos na alinea g) do artigo 28.> Os acordos concluidos
entre uma instituigdo manipuladora de tecidos e terceiros, a
que se refere o artigo 24.°, serdo examinados no ambito deste
procedimento.

3. O servigo manipulador de tecidos ndo pode proceder a
qualquer alteracdo substancial das suas actividades sem a apro-
vagdo prévia, por escrito, das autoridades competentes.

4. As autoridades competentes podem suspender ou revogar
a acreditacdo, designagdo, autorizagdo ou licenca de um servigo
manipulador de tecidos ou de um processo de preparagio de
tecidos e células se as inspecgdes ou medidas de controlo
comprovarem que esse servico ou processo nio observam os
requisitos da presente directiva.

5. Certos tecidos e células especificados, a determinar de
acordo com os requisitos referidos na alinea i) do artigo 28.°,
poderdo, mediante acordo das autoridades competentes, ser
distribuidos directamente e para transplante imediato ao
receptor desde que o fornecedor disponha de acreditagio,
designacdo, autorizacdo ou licenca para essa actividade.

Artigo 7.°
Inspec¢io e medidas de controlo

1.  Os Estados-Membros assegurardio que as autoridades
competentes organizem inspecgdes e que os servicos manipula-
dores de tecidos apliquem medidas de controlo adequadas, por
forma a assegurar a conformidade com os requisitos da
presente directiva.
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2. Os Estados-Membros zelardo também por que sejam
tomadas as medidas de controlo adequadas no tocante a
colheita de tecidos e células de origem humana.

3. Periodicamente, as autoridades competentes organizardo
inspecgdes e aplicardo medidas de controlo. O intervalo entre
duas inspecgdes ndo excederd dois anos.

4.  Tais inspec¢des e medidas de controlo serdo executadas
por funciondrios que representem a autoridade pertinente e que
tenham competéncia para:

a) Inspeccionar servicos manipuladores de tecidos e instalagdes
de terceiros tal como referidas no artigo 24.%;

b) Avaliar e verificar os procedimentos e actividades nos
servicos manipuladores de tecidos e instalagdes de terceiros,
na medida em que se encontrem sujeitos aos requisitos da
presente directiva;

¢) Examinar quaisquer documentos ou outros registos relacio-
nados com os requisitos da presente directiva.

5. Devem ser estabelecidas nos termos do n.c 2 do artigo
29.0 directrizes referentes as condicdes das inspecgdes e das
medidas de controlo e a formagdo e qualificacdo dos funciond-
rios envolvidos, a fim de alcancar um nivel congruente de
competéncia e de desempenho.

6.  As autoridades competentes devem, conforme adequado,
organizar inspec¢des e aplicar medidas de controlo em caso de
reacgdes adversas ou incidentes graves. Essas inspecgdes serdo
igualmente organizadas e as medidas de controlo serdo apli-
cadas mediante pedido justificado das autoridades competentes
de outro Estado-Membro em qualquer caso de incidente ou
reacgdo graves.

7. A pedido de um outro Estado-Membro ou da Comissdo,
os Estados-Membros prestardo informagdes sobre os resultados
das inspecgdes e medidas de controlo relacionadas com os
requisitos da presente directiva.

Artigo 8.°
Rastreabilidade

1. Os Estados-Membros assegurario que todos os tecidos e
células colhidos, tratados, armazenados ou distribuidos nos
respectivos territorios possam ser rastreados, do dador até ao
receptor e vice-versa. Essa rastreabilidade diz também respeito
a todos os dados pertinentes relativos aos produtos e materiais
que entram em contacto com esses tecidos e células.

2. Os Estados-Membros devem garantir a implementacio de
um sistema de identificagdo dos dadores que atribua um cédigo
tnico a cada dadiva e a cada produto a ela associado.

3. Todos os tecidos e células devem ser identificados por
intermédio de um rétulo com as informagdes ou as referéncias
que permitam uma ligacdo as informagdes referidas nas alineas
f) e h) do artigo 28.°

4. Os servigos manipuladores de tecidos devem conservar os
dados necessdrios para assegurar a rastreabilidade em todas as
fases. Os dados necessdrios para assegurar a rastreabilidade
integral devem ser conservados durante pelo menos 30 anos
ap6s a sua utilizagdo clinica. A conservagio de dados pode
também assumir forma electrénica.

5. Os requisitos de rastreabilidade para os tecidos e células,
bem como para os produtos e matérias que entrem em
contacto com tecidos e células e afectem a qualidade e segu-
ranca dos mesmos, sdo estabelecidos pela Comissdo nos termos
do n.o 2 do artigo 29.°

6.  Os procedimentos destinados a assegurar a rastreabilidade
a nivel comunitdrio serdo estabelecidos pela Comissdo de
acordo com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 29.°

Artigo 9.2

Importacio/exportacio de tecidos e células de origem
humana

1. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necess-
rias para assegurar que todas as importagdes de tecidos ou
células provenientes de pafses terceiros sejam feitas através de
servicos manipuladores de tecidos acreditados, designados,
autorizados ou licenciados para essas actividades, e que os
tecidos e células importados possam ser rastreados, do dador
até ao receptor e vice-versa, em conformidade com os procedi-
mentos referidos no artigo 8. Os Estados-Membros e os
servicos manipuladores de tecidos que recebam essas impor-
tagOes provenientes de paises terceiros devem garantir que elas
respeitem normas de qualidade e seguranca equivalentes as
estabelecidas na presente directiva.

2. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessa-
rias para assegurar que todas as exportagdes de tecidos e células
para paises terceiros sejam feitas através de servigos manipula-
dores de tecidos acreditados, designados, autorizadas ou licen-
ciados para essas actividades. Os Estados-Membros que efec-
tuam essas exportagdes devem garantir que estas obedecem aos
requisitos da presente directiva.

3. a) a) A importagdo ou exportacdo dos tecidos e células a
que se refere o n.°o 5 do artigo 6.°, pode ser autorizada
directamente pelas autoridades competentes.

b) Em caso de emergéncia, a importagdo ou exportagio de
certos tecidos e células pode ser autorizada directamente
pelas autoridades competentes.

¢) As autoridades competentes tomardo todas as medidas
necessarias para que as importagdes e exportagdes de
tecidos ou células, referidos nas alineas a) e b), cumpram
normas de qualidade e de seguranca equivalentes as esta-
belecidas pela presente directiva.

4. Os procedimentos de verificacgdo da equivaléncia das
normas de qualidade e seguranca ao abrigo do n.> 1 devem ser
estabelecidos pela Comissdo, de acordo com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 29.°

Artigo 10.°

Registo dos servicos manipuladores de tecidos e obri-
gacdes de comunicacio

1. Os servicos manipuladores de tecidos conservardo um
registo das suas actividades que incluird os tipos e quantidades
de tecidos efou de células colhidos, analisados, preservados,
processados, armazenados e distribuidos ou utilizados de outra
forma, e a origem e destino dos tecidos e células destinados a
aplicagdes em seres humanos, nos termos do requerido na
alinea f) do artigo 28.> O servico manipulador de tecidos apre-
sentard as autoridades competentes um relatério anual dessas
actividades. Esse relatdrio serd acessivel ao ptiblico.
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2. As autoridades competentes instituirdo e conservardo um
registo dos servicos manipuladores de tecidos publicamente
acessivel, que especificard as actividades em relagdo as quais tais
servicos manipuladores de tecidos foram acreditados, desig-
nados, autorizados ou licenciados.

3. Os Estados-Membros e a Comissdo instituirdio uma rede
que ligue os registos dos servicos nacionais manipuladores de
tecidos.

Artigo 11.°
Notificagio de incidentes e reac¢des adversas graves

1. Os Estados-Membros assegurardo a existéncia de um
sistema de notificagdo, investigacdo, registo e envio de infor-
magdes sobre reacgdes adversas e incidentes graves que possam
influenciar a qualidade e a seguranga de tecidos e células e que
possam ser atribuidos a colheita, anélise, processamento, arma-
zenamento e distribuicdo de tecidos e células, bem como a
qualquer reaccdo adversa grave observada durante ou na
sequéncia da aplicacdo clinica, que possa estar relacionada com
a qualidade e a seguranga dos tecidos e células.

2. Todas as pessoas ou instituicdes que utilizem tecidos ou
células de origem humana regulamentados pela presente direc-
tiva comunicardo todas as informacdes pertinentes as insti-
tuicdes com actividades no dominio da dddiva, colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribuicio de tecidos e
células de origem humana, a fim de facilitarem a rastreabilidade
e garantirem o controlo da qualidade e da seguranca.

3. A pessoa responsdvel referida no artigo 17.° deve asse-
gurar que sejam notificadas as autoridades competentes todas
as reacgdes adversas ou incidentes graves referidos no n° 1 e
que seja apresentado um relatério de andlise das suas causas e
consequeéncias.

4. A Comissdo estabelecerd o procedimento de notificagio
de incidentes e de reaccdes adversas graves, de acordo com o
procedimento referido no n.c 2 do artigo 29.°

5. Cada servico manipulador de tecidos assegurard o funcio-
namento de um procedimento preciso, rapido e verificavel que
permita retirar dos circuitos de distribuicdo quaisquer produtos
que possam estar relacionados com reac¢des adversas ou inci-
dentes graves.

CAPITULO 1II

SELECCAO E AVALIACAO DOS DADORES

Artigo 12.°
Principios aplicdveis a didiva de tecidos e células

1. Os Estados-Membros esforgar-se-3o por garantir a dddiva
voluntdria e gratuita de tecidos e células.

Os dadores podem receber uma compensagdo, estritamente
limitada & compensa¢do das despesas e incébmodos relativas a
doagdo. Nesse caso, os Estados-Membros definem as condigdes
sob as quais a compensagdo pode ser concedida.

Os Estados-Membros apresentardo relatorios a Comissdo sobre
essas medidas até 7 de Abril de 2006 e, a partir dai, de trés em
trés anos. Com base nesses relatérios, a Comissdo informard o
Parlamento Europeu e o Conselho sobre as medidas comple-
mentares necessarias que tenciona tomar a escala comunitéria.

2. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessd-
rias para assegurar que todas as actividades publicitirias e de
promocdo da dddiva de tecidos e células de origem humana
obedecam as orientagdes ou disposi¢des legislativas estabele-
cidas pelos Estados-Membros. Essas orientagdes ou disposi¢des
legislativas incluirdo restricdes adequadas ou proibi¢des de
divulgagdo ao publico da necessidade ou da disponibilidade de
tecidos e células de origem humana com o fim de proporcionar
ou de procurar obter lucros financeiros ou vantagens equiva-
lentes.

Os Estados-Membros esforgar-se-d0 por garantir que a colheita
de tecidos e células enquanto tais se processem sem fins lucra-
tivos.

Artigo 13.°
Consentimento

1. A colheita de tecidos e células de origem humana s6 pode
ser efectuada apds terem sido cumpridos todos os requisitos
obrigatérios relativos ao consentimento ou autorizagdio em
vigor no Estado-Membro em causa.

2. Os Estados-Membros, no cumprimento das respectivas
legislacdes nacionais, adoptardo todas as medidas necessdrias
para assegurar que sejam comunicadas aos dadores, aos seus
familiares ou aos seus representantes legais todas as infor-
magcdes pertinentes referidas no anexo.

Artigo 14.°
Proteccio e confidencialidade dos dados

1. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para garantir que sejam tornados anénimos todos os dados
acessiveis a terceiros, incluindo os dados genéticos, coligidos de
acordo com os objectivos da presente directiva, por forma a
que nem o dador nem o receptor sejam identificdveis.

2. Para o efeito, os Estados-Membros devem assegurar-se de
que:

a) Sejam tomadas medidas destinadas a garantir a seguranca
dos dados e a impedir quaisquer aditamentos, supressdes ou
alteragdes ndo autorizados dos dados constantes das fichas
dos dadores ou dos registos de exclusdo, bem como qual-
quer transferéncia de informacio;

b) Sejam instituidos procedimentos para solucionar problemas
de discrepancia de dados;

¢) Nido sejam divulgadas informacdes sem autoriza¢do, sendo
simultaneamente assegurada a rastreabilidade das dddivas.

3. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessa-
rias para assegurar que a identidade dos receptores ndo seja
revelada nem ao dador nem a sua familia e vice-versa, sem
prejuizo da legislacio em vigor nos Estados-Membros sobre as
condigdes de divulgacdo, nomeadamente no caso da doagido de
gametas.
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Artigo 15.°
Seleccio, avaliacio e colheita

1. As actividades relacionadas com a colheita de tecidos
devem ser efectuadas de forma a assegurar que a avaliagio e
selec¢do do dador se processem de acordo com os requisitos
constantes das alineas d) e €) do artigo 28.° e que os tecidos e
células sejam colhidos, embalados e transportados de acordo
com os requisitos constantes da alinea f) do artigo 28.°

2. Nas dadivas aut6logas, os critérios de seleccio devem ser
estabelecidos de acordo com os requisitos constantes da alinea
d) do artigo 28.°

3. Os resultados dos procedimentos de avaliagio e andlise
do dador devem ser documentados e toda e qualquer anomalia
relevante detectada deve ser notificada de acordo com o anexo.

4. As autoridades competentes devem assegurar que todas as
actividades ligadas a colheita de tecidos se processem de acordo
com os requisitos constantes da alinea f) do artigo 28.°

CAPITULO IV

DISPOSICOES RELATIVAS A QUALIDADE E SEGURANCA DE
TECIDOS E CELULAS

Artigo 16.°
Gestdo da qualidade

1. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessa-
rias para assegurar que todas os servicos manipuladores de
tecidos instituam e mantenham actualizado um sistema de
qualidade, baseado nos principios das boas praticas.

2. A Comissdo estabelecerd as normas e especificagdes
comunitarias, referidas na alinea c) do artigo 28.°, para as acti-
vidades ligadas ao sistema de qualidade.

3. Os servicos manipuladores de tecidos tomardo todas as
medidas necessdrias para assegurar que o sistema de qualidade
abranja, no minimo, a documentacio seguinte:

— procedimentos operacionais normalizados,
— directrizes,

— manuais de formacio e referéncia,

— formuldrios de transmissdo de informacdo,
— registos dos dadores,

— informagdes sobre o destino final dos tecidos ou células.

4. Os servicos manipuladores de tecidos tomardo todas as
medidas necessdrias para assegurar que a referida documen-
tacdo se encontre disponivel aquando das inspec¢des realizadas
pelas autoridades competentes.

5. Os servicos manipuladores de tecidos devem conservar os
dados necessdrios para assegurar a rastreabilidade integral nos
termos do artigo 8.

Artigo 17.°
Pessoa responsivel

1. Os servicos manipuladores de tecidos devem designar
uma pessoa responsivel. Essa pessoa deve satisfazer as
condi¢des e possuir as habilitagdes minimas seguintes:

a) Possuir um diploma, um certificado ou qualquer outro titulo
comprovativo da conclusio de um ciclo de formagio
universitdria, ou de um ciclo de formagio reconhecido
como equivalente pelo Estado-Membro em causa no
dominio das ciéncias médicas ou bioldgicas;

b) Dispor de pelo menos dois anos de experiéncia pratica nos
dominios pertinentes.

2. A pessoa designada por forga do n.° 1 incumbird:

a) Assegurar que os tecidos e células de origem humana desti-
nados a aplicagdes em seres humanos na institui¢do de que
essa pessoa ¢ responsdvel sejam colhidos, analisados,
tratados, armazenados e distribuidos em conformidade com
a presente directiva e com as leis em vigor no Estado-
-Membro;

b) Transmitir as informacdes as autoridades competentes, tal
como requerido pelo artigo 6.%

¢) Implementar no servico manipulador de tecidos os requi-
sitos previstos nos artigos 7.°, 10.°, 11., 15.°, 16.2e 18.°a
240

3. Os servigos manipuladores de tecidos notificardo a autori-
dade competente o nome da pessoa responsavel referida no n.c
1. Em caso de substituicdo permanente ou tempordria da
pessoa responsavel, o servico manipulador de tecidos deve
imediatamente notificar a autoridade competente o nome da
nova pessoa responsavel e a data do seu inicio de fungdes.

Artigo 18.°
Pessoal

O pessoal dos servigos manipuladores de tecidos directamente
envolvido em actividades ligadas a colheita, processamento,
preservacdo, armazenamento e distribuicio de tecidos e células
deve possuir as habilitagdes necessdrias para desempenhar tais
tarefas e receber a formagdo referida na alinea c) do artigo 28.°

Artigo 19.°
Recepcio de tecidos e células

1. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que todas as doagdes de tecidos e células de origem humana
sejam submetidas a testes, em conformidade com os requisitos
constantes da alinea ¢) do artigo 28.° e que a selecgdo e acei-
tagdo de tecidos e células observem os requisitos referidos cons-
tantes da alinea f) do artigo 28.

2. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que os tecidos e células de origem humana e a respectiva docu-
mentacdo obedecam aos requisitos constantes da alinea f) do
artigo 28.°
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3. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar e
registar que as condi¢des de embalagem dos tecidos e células
de origem humana recebidos sdo conformes com os requisitos
constantes da alinea f) do artigo 28.° Todos os tecidos ou
células que ndo sejam conformes com essas disposi¢des serdo
rejeitados.

4. A aceitacdo ou rejeicdo dos tecidos ou células recebidos
serd documentada.

5. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que os tecidos e células de origem humana estejam sempre
correctamente identificados. Serd atribuido um cédigo de iden-
tificagdo a cada remessa ou lote de tecidos ou células, nos
termos do artigo 8.°

6. Os tecidos e células manter-se-do de quarentena até que
os requisitos em matéria de andlise e de informacdo do dador
sejam satisfeitos nos termos do artigo 15.°

Artigo 20.°
Processamento de tecidos e células

1. Os servicos manipuladores de tecidos incluirio nos seus
Procedimentos Operacionais Normalizados todos os processos
que afectem a qualidade e a seguranga, e assegurar-se-do de que
os mesmos decorram em condi¢des controladas. Os servigos
manipuladores de tecidos devem assegurar que o equipamento
utilizado, o ambiente de trabalho e a concepcdo, validagio e
condigdes de controlo dos processos estejam em conformidade
com os requisitos constantes da alinea h) do artigo 28.°

2. Quaisquer alteragdes dos processos utilizados na prepa-
racdo de tecidos e células devem igualmente observar os crité-
rios estabelecidos no n.c 1.

3. Nos seus Procedimentos Operacionais Normalizados, o
servico manipulador de tecidos incluird disposicdes especiais
relativas @ manipulacdo de tecidos e células a eliminar, por
forma a evitar a contaminacio de outros tecidos ou células, do
ambiente no qual ¢ efectuado o processamento ou do pessoal.

Artigo 21.°
Condigdes de armazenamento dos tecidos e células

1. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que todos os procedimentos ligados ao armazenamento de
tecidos ou células estejam documentados nos Procedimentos
Operacionais Normalizados e que as condi¢des de armazena-
mento correspondam aos requisitos constantes da alinea h) do
artigo 28.°

2. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que todos os processos de armazenamento sejam efectuados
em condicdes controladas.

3. Os servicos manipuladores de tecidos devem estabelecer e
aplicar procedimentos de controlo das dreas de embalagem e
armazenamento, por forma a evitar quaisquer circunstincias
susceptiveis de afectar a funcdo ou integridade dos tecidos e
células.

4. Os tecidos ou células processados ndo serdo distribuidos
enquanto ndo forem satisfeitos todos os requisitos previstos na
presente directiva.

5. Os Estados-Membros garantirdo que os servi¢os manipu-
ladores de tecidos adoptem acordos e procedimentos destinados
a assegurar que, em caso de cessacdo da actividade por qual-
quer motivo, os tecidos e as células armazenados sejam transfe-
ridos, segundo o tipo de consentimento respectivo, para outros
servicos acreditados, designados, autorizados ou licenciados nos
termos do artigo 6., sem prejuizo da legislacio dos Estados-
-Membros referente a eliminacdo dos tecidos ou células doadas.

Artigo 22.°
Rotulagem, documentacio e embalagem

Os servigos manipuladores de tecidos devem assegurar que a
rotulagem, a documentacdo e a embalagem cumpram os requi-
sitos constantes da alinea f) do artigo 28.

Artigo 23.°
Distribui¢do

Os servicos manipuladores de tecidos assegurardo a qualidade
dos tecidos e células durante a distribuicio. As condigdes de
distribui¢do devem cumprir os requisitos constantes da alinea f)
do artigo 28.°

Artigo 24.°

Relagdes entre os servicos manipuladores de tecidos e
terceiros

1. Os servicos manipuladores de tecidos devem celebrar por
escrito um acordo com terceiros sempre que seja efectuada
uma intervencdo externa a instituicio e que essa actividade
tenha uma influéncia sobre a qualidade e a seguranca dos
tecidos e células tratados, e, em especial, nas seguintes circun-
stancias:

a) Quando o servico manipulador de tecidos atribuir a
terceiros a responsabilidade por uma das fases do processa-
mento de tecidos ou células;

b) Quando terceiros fornecerem bens ou servigos que afectem
a garantia da qualidade e seguranca dos tecidos e células,
incluindo a distribui¢do dos mesmos;

¢) Quando um servigo manipulador de tecidos prestar servigos
a um servico manipulador de tecidos que ndo esteja acredi-
tado;

d) Quando um servico manipulador de tecidos distribuir
tecidos ou células tratados por terceiros.

2. Os servicos manipuladores de tecidos avaliardo e seleccio-
nardo os terceiros com base na capacidade destes para
cumprirem com os padrdes estabelecidos na presente directiva.

3. Os servicos manipuladores de tecidos manterdo uma lista
completa dos acordos referidos no n.° 1 que tenham concluido
com terceiros.

4. Os acordos concluidos entre o servico manipulador de
tecidos e terceiros devem especificar as responsabilidades desses
terceiros, bem como os correspondentes procedimentos.

5. A pedido das autoridades competentes, os servicos mani-
puladores de tecidos deverdo fornecer cépias dos acordos cele-
brados com terceiros.
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CAPITULO V
INTERCAMBIO DE INFORMACOES, RELATORIOS E SANCOES

Artigo 25.°
Codificagio da informacio

1.  Os Estados-Membros devem estabelecer um sistema de
identificacdo de tecidos e células de origem humana, por forma
a assegurar a rastreabilidade de todos eles, tal como referido no
artigo 8.°

2. A Comissdo, em cooperagio com os Estados-Membros,
deve elaborar um sistema unico de codificacdo europeia desti-
nado a fornecer informagdes sobre as principais caracteristicas
e propriedades dos tecidos e células.

Artigo 26.°
Relatérios

1. Os Estados-Membros enviardo a Comissdo antes de 7 de
Abril de 2009 e, posteriormente, de trés em trés anos, um rela-
torio sobre as actividades desenvolvidas e relacionadas com o
disposto na presente directiva, incluindo um resumo das
medidas adoptadas em matéria de inspeccdo e de controlo.

2. A Comissdo transmitird ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econdémico e Social Europeu e ao Comité
das Regides os relatérios apresentados pelos Estados-Membros
sobre a experiéncia obtida com a transposi¢io da presente
directiva.

3. A Comissdo comunicard ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité
das Regides antes de 7 de Abril de 2008 e, posteriormente, de
trés em trés anos, um relatdrio sobre a aplicacdo dos requisitos
da presente directiva, em especial os que se referem a inspeccio
e ao controlo.

Artigo 27.°
Sancoes

Os Estados-Membros determinardo o regime de sangdes
aplicdvel em caso de infrac¢do as disposicdes nacionais adop-
tadas em aplicacdo da presente directiva e tomardo todas as
medidas necessdrias para garantir a aplicagdo dessas sangdes.
As sangdes previstas deverdo ser efectivas, proporcionadas e
dissuasivas. Os Estados-Membros notificardo essas disposi¢des a
Comissdo até 7 de Abril de 2006, devendo informd-la de
imediato de qualquer posterior alteragdo a essas disposi¢des.

CAPITULO VI
CONSULTA DOS COMITES

Artigo 28.°

Requisitos técnicos e respectiva adaptacio ao progresso
cientifico e técnico

Os requisitos técnicos e a sua adaptagdo ao progresso cientifico
e técnico serdo decididos de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 29., no referente aos seguintes
pontos:

a) Requisitos em matéria de acreditagdo, designagdo, autori-
zagdo ou licenciamento dos servios manipuladores de
tecidos;

b) Requisitos em matéria de colheita de tecidos ou células de
origem humana;

¢) Sistema de qualidade, incluindo a formagio;

d) Critérios de selecgdo aplicaveis aos dadores de tecidos efou
células;

e) Andlises laboratoriais exigidas aos dadores;

f) Procedimentos de obtengdo de células efou tecidos e
recep¢do no servico manipulador de tecidos;

g) Requisitos em matéria de procedimento de preparagio de
tecidos e células;

h) Processamento, armazenagem e distribuicio de tecidos e
células;

i) Requisitos para a distribui¢do directa ao receptor de tecidos
e células especificos.

Artigo 29.°
Comité
1. A Comissdo ¢é assistida por um comité.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ndimero, sio
aplicveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-
-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/
[CE ¢ de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 30.°
Consulta de um ou mais comités cientificos

A Comissdo pode consultar os comités cientificos pertinentes
com vista a definicio ou adaptagdo ao progresso cientifico e
técnico dos requisitos técnicos referidos no artigo 28.

CAPITULO VII

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 31.
Transposiciao

1. Os Estados-Membros devem p6r em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva até 7 de Abril de 2006 e
informar imediatamente a Comissdo desse facto.

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

2. Durante o prazo de um ano apds a data referida no
primeiro pardgrafo do n° 1, os Estados-Membros podem
decidir ndo aplicar os requisitos estabelecidos na presente direc-
tiva as instituicdes manipuladoras de tecidos que se encon-
travam sujeitas a disposi¢des nacionais antes da entrada em
vigor da presente directiva.
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3. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o Artigo 33.0
texto das principais disposi¢des de direito interno que tiverem

jé aprovado ou que venham a aprovar nas matérias reguladas Destinatdrios
pela presente directiva. Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.
Artigo 320 Feito em Estrasburgo, em 31 de Marco de 2004.
Entrada em vigor
g Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A presente directiva entra em vigor na data da sua publicagdo O Presidente O Presidente
no Jornal Oficial da Unido Europeia. P. COX D. ROCHE

ANEXO
DADOS A FORNECER EM RELAGAO A DADIVA DE TECIDOS E/OU CELULAS

A. DADORES VIVOS

1. O responsdvel pelo processo de doacdo deve assegurar que, no minimo, o dador foi adequadamente informado
dos aspectos relativos a doacdo e a recolha descritos no ponto 3. A informacio tem de ser prestada antes da
doacio.

2. A informagdo deve ser prestada por uma pessoa formada capaz de a transmitir de forma adequada e clara, usando
termos facilmente compreensiveis pelo dador.

3. A informacdo deve mencionar a finalidade e a natureza da recolha e as suas consequéncias ¢ riscos, os exames
laboratoriais, caso sejam efectuados, o registo e a protec¢do dos dados relativos ao dador, o sigilo médico, o objec-
tivo terapéutico e os beneficios potenciais, bem como informacdo sobre as salvaguardas aplicdveis destinadas a
proteger o dador.

4. O dador deve ser informado de que tem o direito de receber os resultados confirmados dos testes laboratoriais e
de receber explicagdes claras sobre esses resultados.

5. Deve ser prestada informagdo sobre a necessidade do consentimento, certificagio e autorizagdo obrigatdrios
requeridos para que a recolha de tecidos efou células possa efectuar-se.
B. DADORES MORTOS

1. Devem ser prestadas todas as informacdes e todos os consentimentos e autorizagdes necessirios devem ser
obtidos em conformidade com a legislacio em vigor nos Estados-Membros.

2. Os resultados confirmados da avaliacdo do dador devem ser comunicados e claramente explicados as pessoas rele-
vantes, em conformidade com a legislagdo em vigor nos Estados-Membros.
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(Actos cuja publicagdo ndo é uma condicdo da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 11 de Novembro de 2003

relativa aos auxilios estatais que o Reino Unido pretende atribuir ao abrigo do financiamento de
subvencdes no dmbito do programa WRAP para o ambiente e do Fundo WRAP de garantia de
locagdo

[notificada com o niimero C(2003) 4087]

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2004/317CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o n.° 2 do primeiro paragrafo do seu artigo

88.0,

Tendo em conta o Acordo sobre o Espago Econdmico Europeu
e, nomeadamente, o n.° 1, alinea a), do seu artigo 62.°,

Apbs ter notificado os interessados para apresentarem as suas
observacdes em conformidade com as referidas disposigdes (') e
tendo em conta as respectivas observagdes,

Considerando o seguinte:

1. PROCESSO

Por carta de 9 de Julho de 2002, registada em 16 de
Julho de 2002, o Reino Unido notificou a Comissdo, em
conformidade com o n.° 3 do artigo 88.° do Tratado,
relativamente ao programa WRAP (programa de acgdo
«Residuos e Recursos»). Por carta de 2 de Agosto de
2002, a Comissdo solicitou novas informacdes, forne-
cidas pelas autoridades do Reino Unido em carta de 28
de Agosto de 2002. Na sequéncia de uma reunido entre
a Comissdo e as autoridades do Reino Unido, efectuada
em 29 de Agosto de 2002, estas forneceram infor-
magdes adicionais, por carta de 13 de Setembro de
2002, registada em 18 de Setembro de 2002. A
Comissdo enviou novo pedido de informacdes, por carta
de 23 de Outubro de 2002, a que as autoridades do
Reino Unido responderam, por carta de 3 de Dezembro
2002, registada em 6 de Dezembro de 2002. Por carta
de 15 de Janeiro de 2003, registada em 23 de Janeiro de
2003, as autoridades do Reino Unido solicitavam nova

(") JO C 129 de 3.6.2003, p. 6.

reunido com a Comissdo, realizada a 21 de Janeiro de
2003. Na sequéncia desta reunido, as autoridades do
Reino Unido forneceram informacdes suplementares
através de diversas cartas enviadas entre 24 de Janeiro de
2003 e 7 de Fevereiro de 2003.

Em 19 de Margo de 2003, a Comissdo decidiu parcial-
mente aprovar o programa WRAP e dar inicio ao
processo previsto no n.° 2 do artigo 88.c do Tratado,
relativamente ao financiamento de subvencdes no
ambito do programa WRAP para o ambiente e parte do
Fundo WRAP de garantia de locacdo, notificado com
base no Enquadramento comunitdrio dos auxilios esta-
tais a favor do ambiente (}) (enquadramento comuni-
tirio dos auxilios estatais a favor do ambiente»). Por
carta de 21 de Marco de 2003, a Comissdo informou o
Reino Unido desta decisdo. O processo foi registado com
o nimero C 21/2003.

Por mensagem electronica de 8 de Abril de 2003, regis-
tada no mesmo dia com o nimero A[32568, as autori-
dades do Reino Unido solicitavam que fossem retirados
determinados elementos de informagdo confidencial da
decisio da Comissio. A Comissdo respondeu por carta
de 22 de Abril de 2003. As autoridades do Reino Unido
responderam por mensagem electronica de 2 de Maio de
2003, registada com o nimero A[33144. A Comissdo
enviou novas observagdes sobre a questdo da confiden-
cialidade, por carta de 7 de Maio de 2003. As autori-
dades do Reino Unido concordaram com as referidas
observacdes, por carta de 12 de Maio de 2003, registada
em 19 de Maio de 2003 com o ndmero A[33512.

() JO C 37 de 3.2.2001, p. 3.
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Por carta de 25 de Abril de 2003, registada no mesmo
dia com o ndmero A[32958, o Reino Unido respondeu
a abertura do procedimento.

A decisdo da Comissdo de dar inicio ao procedimento
foi publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia (). A
Comissdo convida os interessados a apresentarem obser-
vagdes sobre os auxilios.

A Comissdo recebeu 29 observagdes dos interessados.
Enviou-as ao Reino Unido por carta de 17 de Julho de
2003. As observacdes do Reino Unido foram recebidas
por mensagem electronica de 26 de Agosto de 2003,
registada no mesmo dia com o nimero A/35866.

Na decisdo de 23 de Julho de 2003 sobre o processo C
61/2002, a Comissio decidiu parcialmente aprovar os
auxilios atribuidos a Shotton Newsprint. Tratava-se de
uma candidatura individual do financiamento de subve-
ng¢des no ambito do programa WRAP para o ambiente.

Por carta de 1 de Agosto de 2003, a Comissdo solicitou
informagdes adicionais, fornecidas pelas autoridades do
Reino Unido, por carta de 3 de Setembro de 2003, regis-
tada em 4 de Setembro de 2003 com o niimero Af
[36039.

Em 12 de Setembro de 2003, realizou-se uma reunido
entre a Comissdo e os representantes do governo do
Reino Unido e do programa WRAP. No decurso da
reunido, a Comissdo solicitou informagdes adicionais as
autoridades do Reino Unido, a que estas responderam
por mensagem electrénica de 26 de Setembro de 2003,
registada em 29 de Setembro de 2003 com o ndmero
A[36643, e por mensagem electrénica de 30 de Outubro
de 2003, registada em 31 de Outubro de 2003 com o
namero A[37458.

2. AUXILIOS

2.1. Apresentacio do programa WRAP e respectivos
objectivos

Os auxilios sdo concedidos no ambito do programa de
ac¢do «Residuos e Recursos» (WRAP). De acordo com as
informagdes apresentadas pelo Reino Unido, o programa
WRAP foi criado para fomentar mercados eficazes de
materiais e produtos reciclados, estimulando a procura
de materiais e produtos desta natureza. Os seus
membros incluem institui¢des de caridade como a
Wastewatch, a Associagdo de Servicos Ambientais e a
Secretaria de Estado para o Ambiente, Alimentagio e
Assuntos Rurais. Compete-lhe administrar os auxilios,
sendo financiada pelo governo para o periodo
compreendido entre 2001 e 2004. O WRAP depende do
governo e implementa politicas governamentais, embora
tenha um cardcter de associagdo privada.

(}) Ver nota de pé-de-pagina 1.
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A base juridica para o programa ¢é a sec¢do 153 do Envi-
ronmental Protection Act (lei de proteccdo do ambiente),
de 1990, e o acto administrativo de assisténcia financeira
para fins ambientais (n.° 2) 2000.

O objectivo do WRAP consiste em fomentar uma gestio
sustentdvel dos residuos, bem como mercados eficazes
para a gestdo e reciclagem deste tipo de matérias. Em
especial, o objectivo das autoridades do Reino Unido
consiste em cumprir os objectivos comunitirios em
matéria de reciclagem de residuos, definidos na Directiva
1999/31/CE do Conselho, de 26 de Abril de 1999, rela-
tiva & deposicdo de residuos em aterros (¥), («directiva de
deposicdo de residuos em aterros») que exige que os
Estados-Membros reduzam a deposi¢gdo de residuos
municipais em aterros, e pela Directiva 94/62/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro
de 1994, relativa a embalagens e residuos de embala-
gens (°)(«directiva relativa a embalagens») que exige um
aumento significativo da reciclagem de residuos de
embalagens até ao final de 2006.

Para aumentar a reciclagem de residuos no Reino Unido,
0 WRAP criou diferentes regimes, notificados em 16 de
Julho de 2003. A Comissdo emitiu uma decisdo positiva
sobre os seguintes: regime regional de financiamento de
subvengdes no dmbito do WRAP, notificado com base
no enquadramento dos auxilios nacionais com finalidade
regional, regime de financiamento de subvengdes no
ambito do WRAP para as PME, notificado com base no
Regulamento (CE) n.° 70/2001 da Comissdo, de 12 de
Janeiro de 2001, relativo a aplicagdo dos artigos 87.° e
88.0 do Tratado CE aos auxilios estatais a favor das
pequenas e médias empresas (°), financiamento-piloto do
WRAP e a parte do Fundo WRAP de garantia de locacdo
notificada com base no enquadramento dos auxilios
nacionais com finalidade regional () e no Regulamento
(CE) n.o 70/2001. Quanto aos dois regimes restantes, o
financiamento de subvenc¢des no dmbito do programa
WRAP para o ambiente e parte do Fundo WRAP de
garantia de locagdo notificada com base no enquadra-
mento comunitdrio dos auxilios estatais a favor do ambi-
ente, a Comissdo decidiu dar inicio ao procedimento
formal de investigagdo previsto no n.° 2 do artigo 88.°
do Tratado CE.

2.2. Financiamento de subvencdes no ambito do
programa WRAP para o ambiente

2.2.1. Objectivo e mecanismos do regime

O objectivo deste programa de financiamento de subve-
ngdes consiste em subsidiar o investimento em meios de
reciclagem, através de empresas privadas, por forma a
aumentar a reciclagem de residuos no Reino Unido. De
acordo com as autoridades do Reino Unido, a necessi-
dade deste tipo de auxilios ao investimento deriva da
incerteza dos lucros sobre este tipo de investimentos,
considerando os riscos e os custos associados a obtencio
e utilizacio dos residuos adequados e a dificuldade de
motivacdo quanto a aquisi¢do de produtos fabricados a
partir de material reciclado. As empresas seleccionadas
comprometem-se a reciclar uma determinada quantidade

182 de 16.7.1999, p. 1.

365 de 31.12.1994, p. 10.
10 de 13.1.2001, p. 33.
74 de 10.3.1998, p. 9.
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de residuos por ano. Sdo empresas que celebrardo
contratos de fornecimentos com as autarquias locais.
Consequentemente, estas recriardo os incentivos para
criar sistemas de recolha selectiva de residuos, uma vez
que possuem a garantia de os comercializarem. Através
da criagdo destas unidades de tratamento, espera-se um
aumento dos mercados de produtos de residuos.

Os produtos de residuos implicados no regime sio a
madeira, o vidro, os plisticos, os agregados e os
produtos de compostagem. Para seleccionar os beneficid-
rios de apoio e determinar o nivel proporcional de finan-
ciamento de auxilios, o programa WRAP recorre a
concursos publicos para cada tipo de produtos. Os
concursos sdo publicitados na imprensa especializada em
toda a Comunidade. Os projectos sdo seleccionados com
base em diversos critérios: proposta economicamente
mais vantajosa, magnitude e importincia dos produtos
finais relativamente aos objectivos ambientais da concor-
réncia e viabilidade organizacional.

2.2.2. Tipos de projectos a subvencionar

Ao abrigo do financiamento de subven¢des no ambito
do programa WRAP para o ambiente, estd previsto o
financiamento de diversos projectos em vérios sectores.

No sector da madeira, o WRAP financiard trés ou mais
projectos, envolvendo a criagdo de nova capacidade de
tratamento destinado a produzir diferentes tipos de
produtos finais: leito para animais, desperdicios de mate-
riais para cobertura em horticultura e paisagismo, ou
carvdo activado (um tipo especifico de filtro a utilizar
em aplicagdes de engenharia quimica industrial). De
acordo com as autoridades do Reino Unido, os residuos
de madeira ndo sdo habitualmente utilizados para o
fabrico de produtos finais. O leito para animais, por
exemplo, ¢ tradicionalmente fabricado a partir de
madeira virgem. Em 2001, apenas cerca de 5 % de todo
o leito para animais no Reino Unido era fabricado a
partir de residuos de madeira. De acordo com as autori-
dades do Reino Unido, tal deve-se ao facto de o custo
dos residuos de madeira processados para reciclagem ser
habitualmente superior ao custo da madeira virgem
processada para aplicagdes equivalentes. E por este
motivo que se impde o apoio para fomentar o investi-
mento em novas infra-estruturas de reciclagem (por
exemplo, equipamento avangado de descontaminacio).

No sector do vidro, o programa WRAP pretende subsi-
diar uma nova instalagdo com capacidade para processar
80 000 toneladas de residuos de vidro por ano (prove-
nientes de utilizacio doméstica e comercial) triturando-o
em particulas muito pequenas, inferiores a 90 micrones.
Tal permitird e facilitard novas utiliza¢des finais, em
especial no que respeita aos residuos de vidro verde,
actualmente de utiliza¢do final muito limitada. Uma das
utilizagdes possiveis do pé de vidro é como fundente em
tijolos e em porcelana para sanitdrios. Trata-se de uma
tecnologia relativamente inovadora. De acordo com as
autoridades do Reino Unido, as tnicas instalacdes
compardveis na Comunidade de que tém conhecimento
sdo na Suécia, onde o vidro triturado ¢ utilizado como
aditivo para cimento. Foi jd seleccionado um destinatdrio
potencial: trata-se de um projecto conjunto entre a Clea-
naway Ltd e o Glass Group Ltd. As autoridades do Reino
Unido salientam ainda que o projecto possui outras
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vantagens ambientais, para além de desviar 80 000 tone-
ladas de vidro das lixeiras. A utilizacio do vidro em
porcelana para sanitdrios reduzird, por exemplo, a neces-
sidade de extraccdo mineral primaria.

No sector dos pldsticos, a intervengdo proposta do
programa WRAP implica a criagdo de uma nova capaci-
dade de tratamento e a seleccdo automdtica de garrafas
de plastico, que divide os materiais por tipo de polimero
e por cor. O material seleccionado serd convertido em
matéria para pldsticos, que poderd ser utilizada para a
produgdo de novas garrafas de pldstico. Actualmente, a
seleccdo de residuos de plastico é em geral efectuada
manualmente no Reino Unido, e a inddstria transforma-
dora de garrafas de plastico utiliza polimeros virgens.
Em 2001, foram consumidas 460 000 toneladas de
garrafas de pldstico no Reino Unido, das quais menos de
500 toneladas (0,1 %), continham algum material reci-
clado.

No que respeita aos agregados, as autoridades do Reino
Unido implementaram ji um imposto sobre a extraccdo
de agregados do solo por forma a fornecer um incentivo
a reutilizacdo de residuos de agregados (por exemplo, da
actividade de construgdo e de aterros). Devido ao baixo
custo dos agregados virgens e aos elevados custos do
equipamento de reciclagem de agregados, o imposto,
por si s, é um incentivo insuficiente para que o
mercado ali invista. Consequentemente, o programa
WRAP pretende subsidiar até 20 projectos em todo o
Reino Unido, que impliquem a criacdo de capacidade de
selec¢do e reciclagem de residuos de agregados. Estes
projectos centrar-se-do em residuos de agregados que
sdo actualmente dificeis de reciclar, em especial os
residuos de agregados com elevado nivel de contami-
nagdo do solo, barros e outros contaminantes. Espera-se
que esta intervencdo aumente a reciclagem de residuos
de agregados em dois milhdes de toneladas até 2004.

Relativamente ao sector de produtos de compostagem, o
programa WRAP entende tratar-se de um sector
imaturo, com falta de infra-estruturas abrangentes para
recolha, tratamento e compostagem de residuos orga-
nicos (sobretudo residuos de jardim e parques publicos).
Este facto deve-se ao custo relativamente elevado de
capital para a criagdo de infra-estruturas e o baixo valor
dos produtos de compostagem. O programa WRAP
pretende apoiar até vinte projectos que impliquem o
tratamento de residuos organicos e a sua transformacdo
em produtos bdsicos de compostagem, bem como o
fabrico de produtos horticolas mais sofisticados, mistu-
rando estes produtos de compostagem bdsicos com
outros no sentido de criar produtos horticolas mais
sofisticados. Estes produtos finais serdo utilizados, sobre-
tudo, na horticultura, paisagismo e horticultura organica.
Espera-se que esta intervencdo aumente a reciclagem de
residuos organicos em 500 000 toneladas, bem como a
parte de produtos de compostagem nestes sectores. Por
exemplo, em 2002, no Reino Unido, os produtos de
compostagem representavam menos de 3% dos 3
milhdes de metros ctibicos de matérias-primas utilizadas
na horticultura. O produto habitualmente utilizado para
este fim é a turfa. A sua substitui¢do por produtos de
compostagem terd também beneficios ambientais na
conservagdo de turfeiras.
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2.2.3. Custos elegiveis

As autoridades do Reino Unido incluiram nos célculos
dos custos elegiveis a totalidade dos investimentos rela-
cionados com a actividade de reciclagem.

Por exemplo, no caso de projectos no ambito da
madeira, os investimentos elegiveis incluem equipa-
mento de segregacdo, lascamento e trituragdo com capa-
cidade para produzir diferentes graus de madeira reci-
clada, equipamento para limpeza de contaminantes e
equipamento para transformacdo de produtos finais (por
exemplo, equipamento de tinturaria, compactagio e
ensacamento). No que respeita ao projecto do vidro, os
investimentos elegiveis incluem equipamento de tritu-
ragio com capacidade para transformar o vidro, por
forma a produzir vidro triturado em pé. No ambito do
projecto dos pldsticos, os custos em investimentos elegi-
veis incluem equipamento de selecgdo e transformacio
de residuos de pldstico. Quanto aos produtos de
compostagem, inclui-se o equipamento destinado a
triturar, arejar, virar e misturar os residuos de matéria
organica. Finalmente, no caso dos agregados, inclui-se
equipamento destinado a seleccionar, escolher, lavar,
esmagar e moer matérias agregadas, por forma a respon-
derem aos requisitos especificos exigidos para as apli-
cagdes finais.

Destes custos em investimentos elegiveis, as autoridades
do Reino Unido deduzirdo os custos para investimentos
necessarios destinados a observar as normas obrigatorias.
Deduzirdo ainda os lucros liquidos do destinatdrio ao
longo de cinco anos, tendo em consideracio as
poupangas no periodo de cinco anos de vida do investi-
mento, eventuais aumentos na produgdo durante o
mesmo periodo e eventuais aumentos de lucros ou
outros beneficios do destinatdrio durante o mesmo
periodo. Por exemplo, no projecto de agregados envol-
vendo a Huntsmans Quarries Ltd, o cdlculo dos lucros
inclui uma estimativa dos mesmos apés a dedugdo de
impostos, incluindo os custos operacionais, o custo de
capital e impostos sobre os agregados, utilizando os
custos apresentados pela empresa. A esses lucros, calcu-
lados em 110 000 libras esterlinas (GBP), as autoridades
do Reino Unido acrescentaram ainda uma estimagdo da
reserva da Huntsmans (%), avaliada em 26 532 libras
esterlinas (GBP). Desses lucros, deduziram vérios custos
adicionais extraordindrios, como os decorrentes da
gestdo, que resultam na valorizagdo dos lucros liquidos
ao longo dos primeiros cinco anos, em 109 632 de
libras. Em alguns casos, como no caso do projecto do
vidro, ndo se espera lucro liquido. No entanto, o
programa WRAP exigird o reembolso do auxilio na
propor¢do relevante, no caso de se registarem lucros
liquidos.

2.2.4. Intensidade dos auxilios

A intensidade dos auxilio das subvenc¢des nido excederd
30 %, acrescidos da percentagem extraordindria de
pontos permitidos ao abrigo do ponto 34 do enquadra-

(®) Gragas a producdo de agregados reciclados, a Huntmans Quarries
Ltd poderd poupar a pedreira de agregados virgens, cujo ciclo de
vida serd assim prolongado.
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mento comunitdrio dos auxilios estatais a favor de
projectos destinados as pequenas e médias empresas e/
[ou em dreas assistidas.

As autoridades do Reino Unido garantirdo que nenhum
projecto receberd auxilios para os mesmos custos prove-
nientes de outras fontes, quando os auxilios acumulados
excedam as intensidades de auxilio aplicaveis no ambito
do enquadramento comunitdrio dos auxilios estatais a
favor do ambiente. Para garantir a observancia deste
principio, os beneficidrios terdo de fornecer uma decla-
racdo relativa a quaisquer outros auxilios a que se
tenham candidatado.

2.2.5. Orcamento

O orgamento total para o financiamento de subvengdes
no 4mbito do programa WRAP para o ambiente é de
20,3 milhdes de euros. O orcamento total para os trés
projectos no ambito da madeira é de 0,75 milhdes de
euros, sendo de 1 milhdo para o projecto do vidro e de
3,3 milhdes para o projecto dos plasticos. O orcamento
para os 20 projectos no ambito dos agregados ¢ de 8,55
milhdes de euros e o dos 20 projectos de produtos de
compostagem ¢é de 5,7 milhdes de euros.

2.2.6. Relatdrios

As autoridades do Reino Unido apresentardo relatérios
anuais & Comissdo sobre a actividade do regime.

2.3. Fundo WRAP de garantia de locacio

Tal como acontece com o financiamento de subvencdes
no ambito do programa WRAP para o ambiente, o
Fundo WRAP de garantia de locagdo apoia investimentos
a actividades de reciclagem e visa, deste modo, contri-
buir para um aumento da capacidade de reciclagem de
residuos no Reino Unido.

O fundo fornecera garantias que irdo abranger a locacdo
de maquinas e equipamento destinadas a reciclagem de
residuos e produtos da transformacido dessas matérias.
Serdo elegiveis apenas os projectos de locagdo com
dura¢do minima de cinco anos. O valor maximo para
activos individuais a apoiar ao abrigo desta medida é de
5 milhdes de libras esterlinas. No que respeita a parte do
Fundo WRAP de garantia de locagdo notificada com base
no enquadramento dos auxilios estatais a favor do ambi-
ente, objecto desta decisdo, as autoridades do Reino
Unido comprometeram-se a que os projectos que impli-
quem processos «a par do nivel tecnoldgico» ndo serdo
elegiveis para apoio no ambito da garantia de locagdo.
Por projectos «a par do nivel tecnoldgico», entendem-se
processos segundo os quais a utilizagdo de residuos para
o fabrico de produtos finais seja economicamente vanta-
josa e a prética instituida (por exemplo, a utilizagdo de
residuos de papel para a produgdo de jornais).



7.4.2004

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 102/63

(30)

(31)

(32)

(33)

De acordo com as autoridades do Reino Unido, as
empresas de locagdo estdo muito relutantes em realizar
contratos de locagdo para equipamento de reciclagem de
residuos. Tal facto deve-se ao baixo valor de revenda do
equipamento especializado utilizado no sector de reci-
clagem. Consequentemente, os contratos de locagdo para
este tipo de equipamento sdo considerados pelas
empresas de locagdo como sendo de alto risco e, conse-
quentemente, desproporcionadamente onerosos.

Para obviar a esta situacdo, as garantias fornecidas pelo
fundo abrangerdo o valor residual do equipamento, que,
no ambito de uma locacdo operacional, se manterd sob
a forma de activos do locador, que este venderd no final
do periodo de locagdo ou antes de terminado o referido
periodo, em caso de faléncia do detentor da locacdo.
Antes de o contrato de locacdo ser assinado, o agente
responsavel pela sua administracdo define o valor resi-
dual para os activos implicados na negociagdo com um
painel de locadores. O fundo tem obriga¢do de adquirir
estes activos pelo valor residual acordado em duas
circunstancias: em caso de faléncia do beneficidrio ou no
caso de o valor residual dos activos ser inferior ao valor
garantido no final do perfodo de locagio.

Para calcular a subvencdo liquida equivalente as garan-
tias, as autoridades do Reino Unido utilizaram o método
definido na comunicacio da Comissdo relativa a apli-
ca¢do dos artigos 87.° ¢ 88.° do Tratado CE aos auxilios
estatais sob forma de garantias (°), onde se indica que o
equivalente-subvencdo ¢ igual ao (montante garantido x
risco) — prémio. No caso de um investimento de
100 000 GBP, o valor residual garantido seria, tipica-
mente, de 20 000 GBP. De acordo com o Reino Unido,
uma carteira de activos comerciais tem uma base de
risco de 10 a 20 % de taxa de incumprimento. Conside-
rando o perfil de risco mais elevado das actividades de
reciclagem de residuos abrangidas pelo fundo, as autori-
dades do Reino Unido entendem que seria mais
adequado aplicar uma taxa de incumprimento superior,
designadamente de 30 %. O equivalente-subvencdo a um
investimento de 100 000 libras seria, consequentemente,
de 20 000 x 30 % = 6 000 GBP. Nio ¢ provavel a exis-
téncia de prémios pagos ao programa WRAP. Tal signi-
fica que a intensidade de auxilios para este auxilio serd
de 6000/100 000 = 6 %. O célculo desta intensidade
de auxilio baseia-se no pressuposto de que o valor resi-
dual garantido seja definido em 20 % do valor do investi-
mento. Em alguns casos, o valor residual garantido
poderd exceder 20 %. Nestes casos, o cilculo do
elemento de auxilio variard em conformidade. Em qual-
quer dos casos, as autoridades do Reino Unido confir-
maram que as intensidades de auxilio ndo deverdo, em
geral, ultrapassar 15 %.

A seleccio do Fundo WRAP de garantia de locagio a
que a decisdo se refere diz respeito a aplicacdo do fundo
de investimento efectuado por grandes empresas em

() JO C 71 de 11.3.2000, p. 14.
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dreas ndo assistidas, encontrando-se notificada ao abrigo
do enquadramento comunitdrio dos auxilios estatais a
favor do ambiente (*°).Tal como acontece com o regime
de financiamento de subven¢des no 4mbito do programa
WRAP para o ambiente, as autoridades do Reino Unido
inclufram no cdlculo dos custos elegiveis todas os inves-
timentos relacionados com a actividade de reciclagem,
ou seja, nesse caso, os investimentos que sio objecto da
garantia de locagdo. Desses custos elegiveis, as autori-
dades do Reino Unido deduzirdo os lucros do investi-
mento ao longo de um perfodo de cinco anos.

A dimensido do fundo de garantia de locagdo é de cerca
de 3,6 milhdes de euros, que permitirdio garantir o
méximo de 12 milhdes de euros em valores residuais ao
longo de um periodo de cinco anos (o fundo funcionard
até 31 de Dezembro de 2006). Uma vez que este fundo
se dirige sobretudo as pequenas e médias empresas, é
provavel que dele venham a beneficiar poucas grandes
empresas localizadas em dreas ndo assistidas.

As autoridades do Reino Unido elaborardo relatdrios
anuais a Comissdo sobre a actividade do regime.

3. MOTIVOS PARA INICIAR O PROCEDIMENTO
FORMAL DE INVESTIGACAO

A Comissdo exprimiu reservas quanto a possibilidade de
o financiamento de subven¢des no dmbito do programa
WRAP para o ambiente e do Fundo WRAP de garantia
de locacdo serem considerados ao abrigo do enquadra-
mento comunitdrio dos auxilios estatais a favor do ambi-
ente.

Em especial, no 4mbito do ponto 29 do enquadramento
dos auxilios estatais a favor do ambiente, os auxilios ao
investimento podem ser autorizados com base no enqua-
dramento, quando as empresas optem por investimentos
na auséncia de normas comunitdrias ou quando tenham
de o fazer para observar normas nacionais mais severas
do que as comunitdrias. A Comissdo considerou que os
auxilios ao investimento concedidos ao abrigo do finan-
ciamento de subvencdes no ambito do programa WRAP
para o ambiente e do Fundo WRAP de garantia de
locagdo ndo se inserem neste objectivo, destinando-se na
realidade a permitir ao Reino Unido cumprir os objec-
tivos definidos pela directiva relativa a deposicio de
residuos em aterros. A Comissdo salientou que os
auxilios ao investimento concedidos ao abrigo do enqua-
dramento dos auxilios estatais a favor do ambiente visa
reduzir as emissdes e a polui¢do causadas pelos benefi-
cidrios no decorrer do processo de produgdo. O objec-
tivo destes regimes ¢é diferente: visam toda a actividade
dos beneficidrios (reciclagem de residuos) e pressupde
beneficios ambientais. A Comissio exprimiu reservas
quanto ao facto de o objectivo do enquadramento dos
auxilios estatais a favor do ambiente se aplicar a tais
situagoes.

(1% No que respeita as garantias no ambito de investimentos efectuados
r dgrandes empresas em dreas assistidas ou por PME, a Comissdo,

ecisdo de 19 de Marco de 2003, entendeu serem compativeis

com o enquadramento dos auxilios nacionais com finalidades
regionais, bem como com o Regulamento (CE) n.> 70/2001, respec-
tivamente.
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(38)  Acresce ainda que, supondo que o enquadramento dos (42)  Os comentdrios das restantes partes interessadas sdo
auxilios a favor do ambiente fosse aplicdvel a estes muito semelhantes quanto ao conteddo e a forma.
regimes, a Comissdo duvidava que o célculo dos custos Salientam a existéncia de uma lacuna no mercado de
elegiveis observasse o enquadramento. Tal deve-se ao reciclagem de diversos produtos de residuos e o nivel
facto de as autoridades do Reino Unido incluirem a tota- insatisfatorio de recolha de residuos seleccionados no
lidade dos investimentos relacionados com a actividade Reino Unido. Alguns comentdrios reconhecem que o
de reciclagem e ainda por ndo forneceram informagdes aumento dos impostos as lixeiras faz parte da solugdo,
suficientes sobre a forma como pretendiam calcular os embora ndo possa realizar-se enquanto ndo tenham sido
beneficios dos destinatdrios dos auxilios ao longo de um criadas alternativas mais baratas a este tipo de aterros.
periodo de cinco anos. Consideram que a intervencio do programa WRAP
contribuird para criar estas alternativas e estabelecer
mercados para produtos reciclaveis.
(39) Finalmente, a Comissdo exprimiu dévidas quanto ao
facto de estes dois regimes poderem ser directamente
isentos com base no n.° 3 do artigo 87.° do Tratado, (43) A grande maioria dos comentirios salienta a relativa
uma vez que as autoridades do Reino Unido ndo reve- insignificincia do apoio dado pelo programa WRAP,
laram suficientemente por que motivo o auxilio estatal bem como a falta de impacto significativo sobre a
era necessario nesta drea e por que motivo ndo afectava concorréncia quanto as medidas envolvidas. Simultanea-
de forma adversa as condigdes comerciais a ponto de se mente, salientam os efeitos positivos das medidas sobre
opor ao interesse comum. o ambiente, com a redugdo de residuos que alimentam
os aterros. Algumas destas observa¢des mencionam
beneficios mais especificos. Por exemplo, a Royal Society
for the Protection of Birds salienta os problemas deri-
vados da utilizacdo de turfeiras e o respectivo impacto
para o habitat das aves. A substitui¢do da utilizagdo da
turfa por produtos de compostagem contribuird para a
N proteccio deste habitat natural.
4. OBSERVACOES DAS PARTES INTERESSADAS
(40) A Comissdo recebeu observagdes de 29 partes interes- (44) ConseqNuentemer.lt.e , todas as partes 1pt§ressadas, com
das. Estas observacdes foram apresentadas pelos excepgdo da British Aggregates Assodiation, entenderp
sacas Observacoes presen Pe -se de um caso claro de auxilios a favor do ambi-
governos alemdo e irlandés, pela Community Recycling tratar-se deverd b de d N b
Network, pelo Local Authority Recycling Advisory ente, que devera ser objecto de derrogacao com base no
Committee, Amigos da Terra, Associacio de Consumi- enquadramento dos auxilios a favor do ambiente.
g g ) ¢
dores, Soft Drinks Association, Empresas Coca-Cola Ltd,
Composting Association, Soil Association Producer
Services, Royal Society for the Protection of Birds, Recy-
cling of Used Plastics Ltd, Nampak Pldstics, Dryden
Aqua, Glass Recycling Group Ltd, Knauf Insulation, Dr.
Andrew Smith e Dr. Philip Jackson da CERAM Research
Ltd, Aggregate Industries UK Ltd, Hanson Aggregates ~
Ltd, British Aggregates Association, Wood Recyclers 5. OBSERVACOES DO REINO UNIDO
Association, Wood Panel Industries  Federation,
Kronospam Ltd, Comissdo dos Assuntos Ambientais,
Produtos Alimentares e Rurais, Senhor Deputado Colin
Pickthall, Senhor Deputado David Kidney,. Senhora (45 Quanto a questdo da aplicabilidade do enquadramento
Deputada Helen Clalzkee Senhora DepNutada Julia Drown. dos auxilios a favor do ambiente, as autoridades do
Todas as observa}(;o.es, com excepgdo das da. British Reino Unido declaram ndo haver motivo para limitar a
Aggregates Association, eram a favor dos regimes do aplicagdo do enquadramento a polui¢do originada pelo
programa WRAP. beneficidrio, tal como declarado na decisdo da Comissio
de inicio do procedimento formal de investigagdo.
Salientam que, em conformidade com o ponto 42 do
enquadramento dos auxilios a favor do ambiente, podem
(41) A British Aggregates Association argumenta que os ser aprovados auxilios para a gestdo de residuos.

auxilios propostos ao sector de agregados seriam discri-
minatérios entre os diferentes tipos de agregados de
residuos. De acordo com esta associagdo, os auxilios
serdo concedidos as empresas de reciclagem de transfor-
macdo de residuos minerais industriais e de reciclagem
de transformacdo de residuos de pedreiras de arddsia e
xisto. Consequentemente, o regime ndo pode apresentar
beneficios ambientais uma vez que o material reciclado
subsidiado viria apenas substituir outras matérias actual-
mente recicladas sem subsidio.

Lembram ainda que o enquadramento se refere a estra-
tégia comunitdria para a gestdo de residuos, que consi-
dera a gestdo deste tipo de matérias um objectivo priori-
tario para a Comunidade por forma a reduzir os riscos
para o ambiente ('').Consequentemente, entendem ser
errado excluir, a priori, os regimes concebidos para
aumentar a reciclagem de residuos do enquadramento
dos auxilios a favor do ambiente.

() COM(96) 399 final de 30.7.1996.
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Quanto ao ponto 29 do enquadramento dos auxilios a
favor do ambiente, as autoridades do Reino Unido inter-
pretam este ponto como significando apenas que uma
empresa ndo pode receber auxilio se este for meramente
concebido para ajudar a observar a obrigagdo imposta a
empresa devido a legislacio comunitdria. Quando ndo
haja legislacdo relevante a que a empresa tenha de se
sujeitar, como se verifica neste caso, entdo os auxilios
poderdo ter os efeitos de incentivo que se pretende, ndo
impossibilitando uma empresa de receber auxilios esta-
tais ao abrigo do enquadramento dos auxilios a favor do
ambiente. As autoridades do Reino Unido acrescentam
ainda ndo existir nenhuma proibi¢do per se que impeca
que os Estados-Membros apoiem empresas que contri-
buam para que esse Estado-Membro observe as suas
obrigagdes em matéria de legislagio comunitdria. Por
estes motivos, as autoridades do Reino Unido entendem
que estas duas medidas de auxilio se podem inserir no
ambito do enquadramento dos auxilios a favor do ambi-
ente.

Quanto a questdo dos custos elegiveis, as autoridades do
Reino Unido citam o ponto 37 do enquadramento onde
se declara que «os custos elegiveis devem ser estritamente
limitados aos custos dos investimentos suplementares
necessdrios para alcangar os objectivos de protec¢io do
ambiente>. Uma vez que o objectivo ambiental dos
regimes consiste em aumentar a reciclagem de residuos,
as autoridades do Reino Unido argumentam que todos
os custos de investimento extraordindrios necessirios
para aumentar a reciclagem de residuos, ou seja, todos
os investimentos que se prendam com a actividade de
reciclagem, deverdo ser incluidos nos custos elegiveis.
Quanto ao célculo dos beneficios acrescidos para o bene-
ficidrio do auxilio ao longo do periodo de cinco anos, as
autoridades do Reino Unido forneceram uma descri¢do
pormenorizada dos cdlculos que efectuaram relativa-
mente a diversos exemplos concretos.

No caso de a Comissdo concluir que o enquadramento
dos auxilios a favor do ambiente ndo se aplica ao caso
em questdo, as autoridades do Reino Unido consideram
que as duas medidas de auxilio podem ser directamente
isentadas com base no n.° 3, alinea c), do artigo 87.° do
Tratado. Quanto a questio da necessidade do auxilio, as
autoridades do Reino Unido comegam por salientar
terem sido tomadas as medidas destinadas a aumentar a
reciclagem de residuos, com base no principio da inter-
nalizagdo dos custos. Incluem um aumento dos impostos
sobre as lixeiras. Todavia, considerando que o custo dos
aterros de deposicdo de residuos, antes do pagamento de
impostos, é muito baixo no Reino Unido, o custo fiscal
neste pais mantém-se muito abaixo das médias euro-
peias, pelo que ndo serd suficiente, por si s6, para
reduzir aterros excessivos. Acresce ainda que a inexis-
téncia de lixeiras ndo implica necessariamente a exis-
téncia de reciclagem. E por este motivo que as autori-
dades do Reino Unido concluiram ser necessario orientar
a reciclagem directamente ao abrigo do programa
WRAP. Nos termos do n.° 3, alinea c), do artigo 87.° do
Tratado, podem ser considerados compativeis com o
mercado comum os auxilios que facilitem o desenvolvi-

(49)

(50)
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mento de determinadas actividades e dreas econdmicas,
onde ndo afectem de forma adversa as condi¢des comer-
ciais a ponto que se oponham ao interesse comum. No
caso presente, as autoridades do Reino Unido salientam
que os dois regimes de auxilios em questdo visam apoiar
a reciclagem de residuos, facto que se insere totalmente
na politica ambiental da Comunidade. Acresce ainda que
os auxilios sdo proporcionais e ndo distorcem a concor-
réncia. Os montantes dos auxilios sdo relativamente
baixos, os auxilios visam sectores onde se registam difi-
culdades comerciais e o recurso a concursos garante
apenas o apoio minimo necessrio para estimular as
forgas de mercado.

Quanto a objecgdo especifica da British Aggregate Asso-
ciation, as autoridades do Reino Unido argumentam que
os agregados de residuos alegadamente descriminados
sdo, na realidade, subprodutos de extrac¢do de agregados
virgens. As autoridades do Reino Unido nio entendem
que estes produtos sejam residuos reais, cuja reciclagem
necessite de apoio, uma vez que esse apoio iria fomentar
uma maior extracgdo de agregados virgens e derrotar o
objectivo que pretende fomentar a utilizagdo e a reci-
clagem de agregados. Em conformidade com o financia-
mento de subvengdes no dmbito do programa WRAP
para o ambiente, as autoridades do Reino Unido irdo
limitar o apoio a reciclagem de agregados de residuos,
ou seja, agregados que ja tenham sido utilizados e agre-
gados que sejam subprodutos do tratamento industrial,
excepto a extraccdo de agregados virgens, como por
exemplo residuos minerais resultantes da producio de
porcelana, barro, carvio e arddsia.

6. AVALIACAO DOS AUXILIOS

6.1. Financiamento de subvencdes no ambito do
programa WRAP para o ambiente

6.1.1. Existéncia de auxilios na acep¢do do n.o 1 do artigo
87.2 do Tratado

Ao abrigo do ne 1 do artigo 87 do Tratado, «sdo
incompativeis com o mercado comum, na medida em
que afectem as trocas comerciais entre os Estados-
-Membros, os auxilios concedidos pelos Estados ou
provenientes de recursos estatais, independentemente da
forma que assumam, que falseiem ou ameacem falsear a
concorréncia, favorecendo certas empresas ou certas
producdes.»

Neste caso, a medida é financiada por recursos conce-
didos pelo Estado ao abrigo do programa WRAP.
Concede uma vantagem econdmica selectiva a determi-
nadas empresas que operam em sectores especificos, sob
a forma de subvencdo. O recurso ao concurso ptiblico
pode garantir que o montante do subsidio se limite a
um minimo necessdrio, mas ndo retira o cardcter de
auxilio & medida. Além disso, os produtos de residuos
reciclados podem ser comercializados internacional-
mente. Por exemplo, calcula-se que 25 % dos pldsticos
provenientes de residuos no Reino Unido fossem expor-
tados em 2001, tendo sido importadas 10 000 toneladas
de residuos de vidro, sobretudo da Irlanda. Do mesmo
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modo, os produtos finais fabricados a partir de residuos
reciclados (por exemplo, leito para animais ou carvdo
activado produzido a partir de residuos de madeira ou
produtos sanitdrios fabricados com residuos de vidro)
podem também ser comercializados a nivel interna-
cional. Por estes motivos, o financiamento de subvengdes
no ambito do programa WRAP para o ambiente cons-
titui um auxilio na acep¢do do n. 1 do artigo 87.° do
Tratado.

6.1.2. Avaliagdo da compatibilidade com o artigo 87.° do
Tratado

A Comissdo procedeu a andlise das derrogagdes definidas
pelos n. 2 e 3 do artigo 87.> do Tratado para deter-
minar a sua eventual aplicacdo. As derroga¢des mencio-
nadas no n.° 2 do artigo 87.> do Tratado poderdo servir
de base para se considerar os auxilios compativeis com o
mercado comum. No entanto, estes ndo possuem
cardcter social e ndo sdo atribuidos a consumidores indi-
viduais, ndo remedeiam danos causados por calamidades
naturais ou outros acontecimentos extraordinarios e ndo
sdo necessdrios para compensar desvantagens econd-
micas causadas pela divisio da Alemanha. Os casos
mencionados no n.° 3, alineas a), b) e d), do artigo 87.
do Tratado, que se referem ao fomento do desenvolvi-
mento econémico de dreas onde o nivel de vida seja
anormalmente baixo ou onde se verifique um problema
grave de desemprego, a projectos de interesse europeu
comum e a promocdo da cultura e conservagio também
ndo se aplicam. Em qualquer dos casos, o Reino Unido
ndo tentou justificar os auxilios com base nestes argu-
mentos.

Quanto a primeira parte das derrogacdes do n.c 3, alinea
¢), do artigo 87. do Tratado, designadamente auxilios
destinados a facilitar o desenvolvimento de certas activi-
dades econdmicas, a Comissdo observa que os auxilios
ndo tém a investigagdo e o desenvolvimento como
objectivos. Também ndo se podem considerar compati-
veis com o enquadramento dos auxilios nacionais com
finalidade regional ou com o Regulamento (CE) n.o 70/
[2000. Todos os projectos do financiamento de subve-
ng¢des no ambito do programa WRAP para o ambiente
compativeis com esses dois textos foram objecto de uma
decisio positiva da Comissio, em 19 de Marco 2003.
Consequentemente, por definicdo, o financiamento de
subvengdes no dmbito do programa WRAP para o ambi-
ente compreende exclusivamente projectos que ndo sio
compativeis com a regulamentacio comunitdria relativa
a auxilios com finalidade regional ou auxilios as
pequenas e médias empresas.

Consequentemente, hd que determinar se este regime se
insere nas derrogacdes previstas no n.° 3, alinea c), do
artigo 87.° do Tratado, com base noutros motivos que
ndo os mencionados nos considerandos 52 e 53. A
Comissdo vai proceder a andlise dos considerandos para
determinar se o regime de financiamento de subvencdes
no ambito do Programa WRAP para o ambiente ¢é
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compativel com o enquadramento dos auxilios a favor
do ambiente e se é directamente compativel com o n.° 3,
alinea ¢), do artigo 87.° do Tratado.

6.1.2.1. Avaliagdo ao abrigo do enquadramento
comunitdrio dos auxilios estatais a
favor do ambiente

Na decisdo de 19 de Marco de 2003, a Comissdo consi-
derava que o regime de financiamento de subvenc¢des no
ambito do programa WRAP para o ambiente tinha
beneficios ambientais. A reciclagem de residuos é mais
benéfica para o ambiente do que a sua deposi¢io em
aterros. No entanto, na decisio de 17 de Julho de 2003,
no processo C 61/2002, documento do processo
Shotton — reciclagem de papel de jornal, que dizia
respeito a auxilios ao investimento para a reciclagem de
residuos de papel, a Comissdo concluiu que o enquadra-
mento dos auxilios a favor do ambiente ndo se aplicava
a este tipo de auxilio. Uma vez que o processo em
questdo é uma aplicacdo individual do financiamento de
subveng¢des no ambito do programa WRAP para o ambi-
ente ao sector especifico de residuos de papel, ha que
retirar a mesma conclusdo quanto ao proprio regime.

Os motivos por que o enquadramento dos auxilios a
favor do ambiente ndo se aplicam sdo expostos seguida-
mente. De acordo com o ponto 29 do enquadramento
dos auxilios a favor do ambiente, podem ser autorizados
auxilios ao investimento «que permitem as empresas
exceder as normas comunitdrias aplicdveis ou quando as
empresas realizam investimentos na auséncia de normas
comunitdrias obrigatérias [...]».

A primeira possibilidade expressa no ponto 29 do
enquadramento dos auxilios a favor do ambiente, que
autoriza a concessdo de auxilios para permitir as
empresas melhorarem as normas comunitarias aplica-
veis, ndo se aplica a este caso. Os auxilios sio conce-
didos para melhorar o ambiente em geral do Reino
Unido e para ajudar o pafs a cumprir as suas obrigacdes
no ambito da directiva relativa a deposigio de residuos
em aterros e a directiva relativa a embalagens. Nio ¢
concedido para permitir aos beneficidrios melhorarem
de acordo com as normas que lhes sdo directamente
aplicdveis.

No que respeita a segunda possibilidade do ponto 29 do
enquadramento dos auxilios a favor do ambiente, rela-
tiva a auxilios destinados a empresas para investimentos
na auséncia de normas comunitdrias aplicaveis, o Reino
Unido argumentou que as normas relevantes se apli-
cavam aos Estados-Membros em si e ndo as empresas,
pelo que os auxilios ao investimento ao abrigo do
enquadramento dos auxilios a favor do ambiente deviam
ser permitidos. Na decisdo sobre o processo C 61/2002,
a Comissdo rejeitara jd esse argumento. Esta excepgdo
poderia ser interpretada a luz do ponto 18, alinea b), do
enquadramento dos auxilios a favor do ambiente, onde
se diz que «os auxilios podem também ter efeito de
incentivo a0 encorajarem as empresas a ultrapassarem as
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normas ou a investirem em alteracdes que tornem as
suas instalagdes menos poluentes». Nesta base, a
Comissdo entende que o ponto 29 do enquadramento
dos auxilios a favor do ambiente diz respeito a casos de
auxilios ao investimento em que as empresas invistam
para melhorar o seu préprio registo em matéria de
ambiente e para reduzirem a sua prépria polui¢do. Tal
ndo se aplica ao presente regime.

A Comissdo entende também que ndo se aplicam outras
disposi¢des do enquadramento dos auxilios a favor do
ambiente ao caso em andlise. A Comissdo lembra que,
neste contexto, os auxilios operacionais destinados a
promover a gestdo de residuos poderdo ser autorizados,
no ambito das condicdes definidas nos pontos 42 a 46
do enquadramento, no que respeita a gestdo de residuos.
No entanto, as medidas em questdo, que constituem
auxilios ao investimento, ndo preenchem estas
condicdes.

As autoridades do Reino Unido tentaram distinguir entre
o processo C 61/2002 Shotton Paper e o caso em
apreco, argumentando existirem diferengas suficientes
entre os dois casos para se chegar a conclusdes finais
diferentes quanto a aplicabilidade do enquadramento dos
auxilios a favor do ambiente, neste caso. Especifica-
mente, salientaram que o caso Shotton Paper envolvia
uma quantidade muito superior de auxilios aos
montantes individuais fornecidos ao abrigo do financia-
mento de subven¢des no ambito do programa WRAP
para o ambiente, que diziam respeito a um mercado
maduro, enquanto o regime se destina a mercados
imaturos com uma 6bvia lacuna, e que as medidas de
auxilio subsidiavam um processo «a par do nivel tecnolé-
gico», enquanto as tecnologias que o financiamento de
subvengdes no dmbito do Programa WRAP para o ambi-
ente pretendem desenvolver ndo foram testadas no
mercado. A Comissdo entende que estes argumentos sdo
de natureza factual, relevantes para o contexto da
discussdo relativa a aplicabilidade directa do n.° 3, alinea
c), do artigo 87.> do Tratado. No entanto, ndo sio de
ordem a alterar a interpretacio juridica da Comissdo
relativamente ao ponto 29 do enquadramento dos
auxilios a favor do ambiente, que a leva a concluir que o
enquadramento ndo se aplica ao caso presente.

Consequentemente, hd a concluir que o enquadramento
dos auxilios a favor do ambiente ndo se aplica ao finan-
ciamento de subveng¢des no ambito do programa WRAP
para o ambiente.

6.1.2.2. Aplicagdo directa do n.° 3, alinea c), do
artigo 87.° do Tratado

A concessdo de auxilios ao investimento a favor da reci-
clagem de residuos ndo estd prevista no enquadramento
dos auxilios a favor do ambiente, apesar dos seus benefi-
cios ambientais. Consequentemente, é adequado consi-

(64)

(65)

(66)

derar se este tipo de auxilio preenche os critérios directa-
mente compativeis com o n.° 3, alinea ¢), do artigo 87.°
do Tratado.

O n.° 3, alinea c), do artigo 87.° do Tratado diz que «os
auxilios destinados a facilitar o desenvolvimento de
certas actividades ou regides econdémicas, quando nio
alterem as condi¢des das trocas comerciais de maneira a
que contrariem o interesse comum» poderd ser enten-
dido como compativel com o mercado comum.

A Comissdo comeca por salientar que o objectivo desta
medida de auxilio pretende fomentar a reciclagem de
residuos. Este é um elemento essencial da gestio de
residuos, que a Comissdo entende ser um objectivo prio-
ritdrio para a Comunidade por forma a reduzir os riscos
para o ambiente ('}). A importancia deste objectivo foi
salientada pela directiva relativa a deposi¢do de residuos
em aterros, que exige que os Estados-Membros reduzam
a deposicdo de residuos municipais em aterros, e pela
directiva relativa a embalagens, que exige um aumento
significativo da reciclagem de residuos de embalagens. A
reciclagem de residuos ¢, consequentemente, uma activi-
dade econémica que é necessdrio desenvolver, devido
aos beneficios para o ambiente quer ao nivel nacional
quer comunitdrio.

Para ser compativeis com o n.° 3, alinea ¢), do artigo
870 do Tratado, as medidas de auxilio deverdo ser
proporcionais ao objectivo, e ndo distorcerem a concor-
réncia de forma contrdria ao interesse comum. Alguns
elementos de apreciacdo da proporcionalidade deste tipo
de medida de auxilio foram definidos pela Comissdo na
decisdo relativa ao processo C 61/2002. Nesse caso, a
Comissdo concluiu que os auxilios atribuidos para o
aumento da reciclagem de residuos de papel da Shotton
ndo eram adequados, nem necessarios, tendo conduzido
a uma distor¢do indevida da concorréncia. A Comissio
comecou por salientar que a producdo de papel para a
imprensa com base em papel reciclado é a técnica habi-
tual, economicamente vantajosa e largamente aplicada.
Consequentemente, fornecer auxilios para o desenvolvi-
mento deste tipo de equipamento afigurou-se como
desproporcionado e desnecessdrio. Acresce ainda que,
considerando o elevado montante de auxilios envolvido
(35 milhdes de euros), atribuido a uma tnica empresa,
que é um grande interveniente no mercado do papel
para imprensa, a Comissdo concluiu que os auxilios
provocariam uma distor¢do indevida da concorréncia.

A Comissio entende que se pode chegar a uma
conclusio diferente no que respeita as medidas de
auxilio em apreco. As autoridades do Reino Unido argu-
mentaram de forma convincente que os projectos a
subsidiar ao abrigo do financiamento de subveng¢des no
ambito do programa WRAP para o ambiente nio
envolvem processos «a par do nivel tecnoldgico» que
possam ser definidos como processos em que a utili-
zagdo de produtos de reciclagem para o fabrico de

(") Estratégia comunitdria para a gestdo dos residuos, COM(96) 399
final de 30.7.1996.
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() JO L 194 de 25.7.1975,
que lhe foi dada pela Decisdo 96/350/CE (JO L 135 de 6.6.1996, p.
32).

produtos finais é economicamente vantajosa e, conse-
quentemente, a pratica instituida. Alguns dos projectos
WRAP implicam técnicas pouco testadas no mercado.
Tal parece ser o caso do projecto do vidro, que implica a
tritura¢do de vidro para a sua incorporacdo subsequente
em material sanitdrio ou em tijolos, ou o projecto dos
plasticos, que envolve equipamento de seleccdo de
garrafas de pldstico (processo normalmente efectuado a
mdo no Reino Unido). Outros projectos, como o da
madeira, os produtos de compostagem ou os agregados,
implicam actividades em que a utilizagdo de produtos
reciclados como matéria-prima ndo sdo a pratica normal.
No caso da madeira, por exemplo, o custo do tratamento
de residuos de madeira para reciclagem é normalmente
superior ao custo da madeira virgem processada para
aplicacdes equivalentes, o que faz com que, normal-
mente, a sua utilizacgdo ndo seja rentdvel. Uma vez que
este regime de auxilios ndo subsidia processos «a par do
nivel tecnoldgico», os auxilios podem ser considerados
necessarios.

Quanto ao impacto da medida sobre a concorréncia e as
trocas comerciais entre Estados-Membros, a Comissdo
comeca por salientar que os montantes dos auxilios sdo
significamente inferiores aos concedidos no proceso
Shotton Paper. O montante mais elevado de auxilios
individuais a conceder a este regime é de 3,3 milhdes de
euros, relativamente aos 35 milhdes de euros no
processo Shotton. Acresce ainda que, para a grande
maioria dos produtos de residuos, os auxilios se distri-
buem por virios projectos (num total de 20 no caso de
produtos de compostagem e agregados). A excepc¢do de
um dos comentdrios de partes interessadas, todos favore-
ciam o projecto. Apenas uma observacio da British
Aggregates Association salientava o impacto negativo
desta medida para a concorréncia, no sector especifico
dos agregados, visto discriminar diferentes tipos de
matéria reciclada. Todavia, ao que parece, os agregados
de residuos discriminados sdo subprodutos de extraccdo
de agregados virgens. As autoridades do Reino Unido
argumentaram que estes produtos ndo podem ser consi-
derados residuos reais. Todavia, de acordo com a defi-
nicdo de residuos incluida na Directiva 75/442/CEE do
Conselho, de 15 de Julho de 1975 relativa aos
residuos (%), estes subprodutos deverdo ser, em geral,
considerados residuos. Acresce ainda que o Tribunal de
Justica das Comunidades Europeias definiu recentemente
critérios para se determinar, caso a caso, em que circun-
stdncias os subprodutos podem ser considerados
residuos (). Esta jurisprudéncia ndo altera as conclusdes
gerais de que os subprodutos da extrac¢io de agregados
virgens deverdo ser considerados como residuos. No
entanto, a Comissdo entende ser legitimo ndo apoiar o
tratamento de subprodutos da extrac¢do de agregados
virgens. Este apoio acarretaria o fomento indesejado da
extracgdo de agregados virgens e derrotaria o objectivo
de fomentar a reciclagem de material ja utilizado.
Acresce ainda que os projectos relevantes se concentra-
riam em agregados de residuos actualmente raramente
reciclados, em especial agregados de residuos com
elevado nivel de contaminagdo do solo, barros e outros
contaminantes. A situacdo deste tipo de agregados difere

p- 39. Directiva com a ultima redacgdo

(") Ver acérdio de 11 de Setembro de 2003, no processo C-114/

2001: AvestaPolarit Chrome Oy, ainda ndo publicado.
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claramente de outros subprodutos da extrac¢do de agre-
gados virgens. Consequentemente, a Comissdo entende
ndo haver discriminagdo indevida na drea dos agregados.

Acresce ainda que, para determinar se os auxilios
provocam distor¢do indevida da concorréncia, hd que ter
em consideracdo as intensidades de auxilios concedidos
a diversos projectos. As autoridades do Reino Unido
basearam os seus cdlculos dos custos elegiveis e as inten-
sidades de auxilio relevantes nos principios definidos no
enquadramento dos auxilios a favor do ambiente. A
Comissdo concluiu j& que o enquadramento ndo se
aplica & medida de auxilios em questdo. Todavia, consi-
derando o objectivo ambiental do financiamento de
subvengdes no dambito do programa WRAP para o ambi-
ente, justifica-se que o enquadramento dos auxilios a
favor do ambiente dé orientag¢des sobre a forma como
os custos elegiveis deverdo ser calculados e as intensi-
dades de auxilio determinadas neste caso.

Quanto a questdo dos custos elegiveis, o ponto 37 do
enquadramento dos auxilios a favor do ambiente diz que
«os custos elegiveis devem ser estritamente limitados aos
custos dos investimentos suplementares necessarios para
alcangar os objectivos de protec¢do do ambiente», o que
se faz normalmente deduzindo, dos custos de investi-
mentos elegiveis, « custo de um investimento
comparavel no plano técnico, mas que ndo permita
atingir o mesmo grau de proteccio do ambienter. Ao
abrigo do financiamento de subven¢des no ambito do
programa WRAP para o ambiente, as autoridades do
Reino Unido ndo deduziram os custos de investimentos
comparaveis dos custos de investimento elegiveis. Esta
abordagem parece justificivel, considerando a especifici-
dade da medida. Tal como explicitado no ponto 6.1.2.1,
o enquadramento dos auxilios a favor do ambiente
aplica-se a medidas de auxilio que se destinam a determi-
nados processos de producdo mais benéficos para o
ambiente, reduzindo as emissdes de poluicio. E por este
motivo que o ponto 37 recomenda que se deduza dos
custos de investimento elegiveis um investimento equiva-
lente menos benéfico para o ambiente. No caso presente,
no entanto, a situacdo ¢ diferente, pois toda a actividade
econdémica do beneficidrio da ajuda (reciclagem de
residuos) é benéfica para o ambiente. Consequentemente,
¢ adequado considerar que o total do investimento é
elegivel. Além disso, tal como recomendado no ponto
37 do enquadramento, as autoridades do Reino Unido
deduziram dos custos destes investimentos os lucros ao
longo de um periodo de cinco anos. Forneceram a
Comissdo a descrigdo que mostra a forma como os
célculos foram efectuados. Estes cdlculos parecem estar
correctos. As intensidades de auxilio calculadas com base
nestes custos elegiveis ndo excederdo os limiares defi-
nidos nos pontos 34 e 35 do enquadramento dos
auxilios a favor do ambiente.

Finalmente, a Comissdo salienta que o processo de
concurso publico se utiliza para seleccionar os beneficia-
rios e determinar o montante do auxilio. Este sistema
ajuda a garantir que os auxilios se limitem a um minimo
€ sejam proporcionais.
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Considerando que os montantes dos auxilios concedidos
sdo relativamente baixos, que foram calculados de
acordo com os principios definidos no enquadramento
dos auxilios a favor do ambiente e determinados na
sequéncia de concurso publico, e que ndo houve obser-
vagdes que demonstrassem de forma convincente que a
medida em questio criava uma distor¢do indevida da
concorréncia, pode concluir-se que o financiamento de
subvengdes no dmbito do programa WRAP para o ambi-
ente ndo afecta perniciosamente as condi¢des do
mercado de uma forma que seja contrdria ao interesse
comum.

A luz do acima exposto, conclui-se que o financiamento
de subvengdes no ambito do programa WRAP para o
ambiente ¢ compativel com o n.° 3, alinea c), artigo 87.°
do Tratado.

A Comissdo pretende alterar o enquadramento dos
auxilios a favor do ambiente por forma a fornecer
expressamente a possibilidade de aprovagio de auxilios
estatais com beneficios ambientais ao nivel global dos
Estados-Membros ou da Comunidade, e ndo ao nivel
individual do beneficidrio. Considerando a falta de expe-
riéncia neste dominio dos auxilios ambientais, estes
casos serdo avaliados pelos méritos que deles decorram.
Enquanto se aguarda a alteracio do enquadramento, a
Comissdo aplicard critérios idénticos aos da presente
decisdo a todos os casos semelhantes.

6.2. Fundo WRAP de garantia de locagio

6.2.1. Existéncia de auxilio na acep¢do do n.o 1 do artigo
87.0 do Tratado

O Fundo WRAP da garantia de locagdo baseia-se em
recursos concedidos pelo Estado ao abrigo do programa
WRAP. A Comissdo salienta que o fundo fornece garan-
tias que abrangem a locagdo de mdquinas utilizadas na
reciclagem de residuos. Permite as empresas que
pretendam adquirir este tipo de equipamento, obter um
contrato de locagio mediante condi¢Ges mais favordveis
do que as habitualmente disponiveis no mercado. Consi-
derando que os locadores nio pagam prémios pela
garantia, beneficiam claramente de vantagem econdémica.
Esta vantagem ¢ especifica, uma vez que apenas as
empresas que operam no sector da reciclagem de
residuos podem beneficiar da aplicagdo deste fundo.
Acresce ainda que os produtos manufacturados por tais
empresas podem ser comercializados a nivel interna-
cional, pelo que esta medida de auxilio pode ter efeitos
sobre a concorréncia e as trocas comerciais entre
Estados-Membros. Por estes motivos, pode concluir-se
que o Fundo WRAP de garantia de locagdo constitui
auxilio aos locadores na acep¢do do n.° 1 do artigo 87.°

6.2.2. Avaliagido da compatibilidade com o artigo 87.° do
Tratado

Em decisdo de 19 de Mar¢o de 2003, a Comissio fez
uma andlise pormenorizada do Fundo WRAP de garantia
a luz da comunicagdo da Comissdo relativa a auxilios

(76)
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estatais sob a forma de garantias. Concluiu que o fundo
de garantia observava a comunicacdo, em especial que o
célculo do equivalente-subvencdo estava correcto e que a
intensidade do auxilio se calculava em cerca de 6 % em
média (**). Uma vez que os mecanismos deste fundo ndo
se alteraram e que se aplicardo exactamente da mesma
forma a grandes empresas em dreas ndo assistidas, as
conclusdes sdo idénticas as apliciveis na andlise
presente.

Em segundo lugar, esta medida de auxilio é muito seme-
lhante a do financiamento de subven¢des no dmbito do
programa WRAP para o ambiente. A unica diferenca
significativa entre as duas medidas consiste na forma do
auxilio: subvencdo no caso do financiamento de subve-
ng¢des no ambito do Programa WRAP para o ambiente e
garantia no caso do Fundo WRAP de garantia de
locagdo. Tal como o financiamento de subven¢des no
ambito do Programa WRAP para o ambiente, este
regime visa apoiar auxilios ao investimento no dominio
da reciclagem de residuos. Consequentemente, as conclu-
soes sobre a compatibilidade do financiamento de subve-
ng¢des no ambito do Programa WRAP para o ambiente
com os n.* 2 e 3 do artigo 87.° do Tratado podem
aplicar-se a0 Fundo WRAP de garantia de locagdo. Pelos
mesmos motivos, pode concluir-se que ndo se aplicam o
ne 2 do artigo 87.°, o enquadramento dos auxilios
nacionais com finalidade regional, o Regulamento (CE)
n. 70/2001 (*)e o enquadramento dos auxilios a favor
do ambiente.

Quanto a questio de o Fundo WRAP de garantia de
locagdo ser directamente compativel com o n.° 3, alinea
¢), do artigo 87.° do Tratado, as autoridades do Reino
Unido comprometeram-se a ndo conceder garantias a
contratos de locacdo de equipamento que apliquem
processos «a par do nivel tecnoldgico».

Em segundo lugar, o cdlculo dos custos elegiveis é
compardvel a situacdo do financiamento de subvengdes
no 4mbito do programa WRAP para o ambiente, e dos
principios definidos no ponto 37 do enquadramento dos
auxilios a favor do ambiente. Salienta-se, em especial,
que as autoridades do Reino Unido deduzirdo dos custos
de investimento elegiveis, os lucros dos investimentos ao
longo de um periodo de cinco anos.

A Comissdo salienta também que o valor maximo dos
activos individuais a apoiar ao abrigo deste fundo é de 5
milhdes de libras, que a intensidade do auxilio nio
excederd 15 % e que, consequentemente, o equivalente-
-subven¢do maximo possivel de uma garantia s3o
750 000 libras. Na grande maioria dos casos, é provavel
que este montante seja significativamente inferior,
porque o valor dos activos serd inferior e a intensidade
dos auxilios rondard, em geral, 6 %.

(*%) Ver considerandos 83 e 84 da decisdo.

(*) A parte do fundo de garantia de locagdo compativel com o enqua-

dramento dos auxilios com finalidade regional e o Regulamento
(CE) n.070/2001 da Comissdo foi objecto de decisio positiva por
parte da Comissdo, em 19 de Margo de 2003.
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Consequentemente, considerando que nenhum processo
« par do nivel tecnoldgico» serd elegivel para garantias,
considerando que o equivalente-subvengdo das garantias
ndo serd, em média, elevado, e que as intensidades de
auxilio serdo significativamente inferiores aos limiares
impostos no enquadramento dos auxilios a favor do
ambiente, pode concluir-se que as garantias concedidas
pelo Fundo WRAP de garantia de locacdo ndo «alteram
as condi¢des das trocas comerciais de maneira que
contrariem o interesse comum». Atendendo a que o
objectivo consiste em fomentar a reciclagem de residuos,
que é um objectivo prioritirio da Comunidade, o Fundo
WRAP de garantia de locagdo preenche os critérios para
ser considerado compativel com o n.° 3, alinea c), do
artigo 87.° do Tratado,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

O financiamento de subveng¢des no dmbito do programa WRAP
para o ambiente e o Fundo WRAP de garantia de locagio sio

compativeis com o mercado comum na acep¢do do n.° 3,
alinea c), do artigo 87.° do Tratado CE.

Consequentemente, a implementagdo do auxilio é autorizada.

Artigo 2.0

O Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte é o
destinatdrio da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 11 de Novembro de 2003.

Pela Comissdo
Mario MONTI

Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 30 de Margo de 2004

que adapta a Decisdo 2001/672/CE no que diz respeito as pastagens de Verdo em determinadas
areas da Eslovénia em consequéncia da adesio da Republica Checa, da Esténia, de Chipre, da
Leténia, da Lituinia, da Hungria, de Malta, da Polénia, da Eslovénia e da Eslovdquia

[notificada com o niimero C(2004) 1022]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2004/318|CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado de Adesdo a Unido Europeia da
Reptiblica Checa, da Esténia, de Chipre, da Letonia, da Litudnia,
da Hungria, de Malta, da Pol6nia, da Eslovénia e da Eslovdquia
e, nomeadamente, o n.° 3 do seu artigo 2.°,

Tendo em conta o Acto de Adesio da Reptiblica Checa, da
Estonia, de Chipre, da Letonia, da Lituinia, da Hungria, de
Malta, da Polénia, da Eslovénia e da Eslovdquia e, nomeada-
mente, o n.° 2 do seu artigo 57.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Acto de Adesdo, em especial o seu anexo II, ndo prevé
as adaptacdes necessdrias a determinados actos adop-
tados pela Comissdo, que permanecem vélidos apds 1 de
Maio de 2004 e que necessitam de adaptacdo devido a
adesdo. Estas adaptacdes tém de ser adoptadas antes da
adesdo, por forma a serem aplicdveis a partir dessa data.

(2) A Eslovénia solicitou aplicar, a partir da data de adesdo,
as regras especificas aplicaveis as deslocacdes dos
bovinos para pastagens de Verdo em zonas de
montanha, conforme disposto na Decisio 2001/672/CE
da Comissdo ().

(3)  Justifica-se ter em conta o pedido da Eslovénia e alterar
em conformidade a Decisdo 2001/672/CE,

(") JOL 235 de 4.9.2001, p. 23.

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
No anexo da Decisdo 2001/672/CE, ¢ aditado o texto constante
do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°

A presente decisdo é aplicdvel sob reserva e a partir da data da
entrada em vigor do Tratado de Adesdo da Republica Checa, da
Esténia, de Chipre, da Let6nia, da Litudnia, da Hungria, de
Malta, da Polénia, da Eslovénia e da Eslovdquia e a partir da
data da sua entrada em vigor.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisio.

Feito em Bruxelas, em 30 de Mar¢o de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO

«SLOVENIJA
POMURSKA REGIJA Ljutomer, Ormoz
PODRAVSKA REGIJA Lenart, Ptuj, Slovenska Bistrica, Maribor, Pesnica, Ruse
KOROSKA REGIJA Dravograd, Radlje ob Dravi, Ravne na Koroskem, Slovenj Gradec
SAVINJSKA REGIJA Celje, Lasko, Mozitje, Sentjur pri Celju, Slovenske Konjice, Smarje pri Jelsah,

Velenje, Zalec
ZASAVSKA REGIJA Hrastnik, Trbovlje, Zagorje ob Savi
SPODNJE POSAVSKA REGIJA Brezice, Sevnica
JUGOVZHODNA SLOVENIJA Crnomelj, Kocevje, Metlika, Novo Mesto, Ribnica, Trebnje
OSREDJESLOVENSKA REGIJA Domzale, Grosuplje, Kamnik, Litija, Ljubljana, Logatec
GORENJSKA REGIJA Jesenice, Kranj, Radovljica, Skofja Loka, Trzi¢
NOTRAN]SKO—KRASKA REGIJA Cerknica, Ilirska Bistrica, Postojna
GORISKA REGIJA Ajdovicina, Idrija, Nova Gorica, Tolmin

OBALNO KRASKA REGIJA Izola/[Isola, Koper, Piran, Sezana»
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DECISAO DA COMISSAO
de 30 de Margo de 2004

que altera o anexo I da Decisio 2003/804/CE que estabelece as condicbes de sanidade animal e os
requisitos de certificacio aplicdveis as importacdes de moluscos e dos seus ovos e gimetas para
subsequente crescimento, engorda, afinacdo ou consumo humano

[notificada com o niimero C(2004) 1076]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2004/319/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, (4 Portanto, existe actualmente um comércio de moluscos
bivalves vivos para efeitos de consumo humano entre
certos paises terceiros e certos Estados-Membros. Este
comércio seria bloqueado a partir de 1 de Maio de

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade 2004, quando a Decisao 2003/804/CE for aplicada.

Europeia,

(55 De modo a ndo interromper desnecessariamente o
comércio actual com paises terceiros que os Estados-

Tendo em conta a Directiva 91/67/CEE do Conselho, de 28 de -Membros For;s1derara\m culr.n},)nr. as c.ondlcgloef pelo
Janeiro de 1991, relativa as condi¢des de policia sanitdria que menos equivalentes as aplicavels 4 mtroducdo no

regem a introducdo no mercado de animais e produtos da aqui- rpercado i dal %)mumdade, cIe Btosd palses terceiros d,e‘ée-
cultura (') e, nomeadamente, o n.o 1 do seu artigo 19.°, riam ser incluidos no anexo I da decisdo por um periodo

provisério, até se finalizarem as inspecgdes locais
previstas nas regras comunitdrias.

Considerando o seguinte: (6)  Esta inclusio tempordria na lista deve ser limitada as

importagdes de moluscos bivalves vivos apenas para
efeitos de consumo humano, de zonas autorizadas em

conformidade com a Directiva 91/492/CEE do
(1) A Decisio 2003/804/CE da Comissdo (?) estabeleceu Conselho ().

uma lista de paises terceiros a partir dos quais os
Estados-Membros estdo autorizados a importar moluscos

VivOs € 0S seus ovos e gémetas para subsequente cresci- (7) As medidas previstas na presente decisio estio em
mento, engorda, afinacdo ou consumo humano na conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Comunidade, bem como os modelos de certificados que Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

devem acompanhar as remessas desses produtos.

()  Aquando da adopcdo da Decisio 2003/804/CE, nenhum

pais terceiro pode ser incluido na lista constante do N
anexo I dessa decisdo. ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

(3)  Desde a entrada em vigor da Directiva 91/67/CEE, os
requisitos sanitdrios para a importa¢do, na Comunidade,
de animais da aquicultura provenientes de paises
terceiros permaneceram inalterados. Na pendéncia do
estabelecimento de requisitos de certificagio harmoni-
zados, os Estados-Membros tém sido responsdveis por
assegurar que as importagdes de animais e produtos da
aquicultura provenientes de paises terceiros sejam
sujeitas a condi¢des pelo menos equivalentes as aplicd-
veis a introdugdo no mercado dos produtos comuni-
tarios, em conformidade com o n.° 3 do artigo 20 da
Directiva 91/67CEE.

Artigo 1.°

O texto do anexo I da Decisdo 2003/804/CE é substituido pelo
texto do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°

() JO L 46 de 19.2.1991, p. 1. Directiva com a dltima redacgio que A presente decisdo ¢ aplicdvel a partir de 1 de Maio de 2004.

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de
16.5.2003, p. 1). () JO L 268 de 24.9.1991, p. 1. Directiva com a tltima redacgido que
() JOL 302 de 21.11.2003, p. 22. lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 806/2003.
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Artigo 3.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 30 de Margo de 2004.

ANEXO

«ANEXO |

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo

Territdrios a partir dos quais s3o autorizadas as importagdes para as dguas da Comunidade Europeia de determi-
nadas espécies de moluscos vivos e dos seus ovos e gimetas destinados a subsequente crescimento, engorda ou

afinacdo
Pais Territorio Reql,J{snos
especificos (')
Observacdes (2)
Cédigo e - Bonamia | Marteilia
150 Nome Caodigo Descrigao ostreae refringens
CA Canada () Nao Ndo | Moluscos bivalves vivos apenas para
consumo humano (3)
HR Croécia (%) Nao Ndo | Moluscos bivalves vivos apenas para
consumo humano (%)
MA Marrocos (%) Nao Ndo | Moluscos bivalves vivos apenas para
consumo humano (%)
NZ Nova Zelandia (%) Nao Ndo | Moluscos bivalves vivos apenas para
consumo humano (%)
TN Tunisia (°) Nao Ndo | Moluscos bivalves vivos apenas para
consumo humano (%)
TR Turquia (°) Nao Ndo | Moluscos bivalves vivos apenas para
consumo humano (%)
us Estados Unidos da Nao Ndo | Moluscos bivalves vivos apenas para
América (%) consumo humano (%)

(") Indicar “Sim” ou “Ndo”, consoante o caso, se a exploragdo designada ou a zona costeira ou continental for aprovada pela autoridade
central competente do pais de exportacdo como um territorio que respeita também os requisitos sanitdrios especificos para intro-
dugdo em zonas e exploragdes comunitdrias com um programa ou estatuto aprovados a nivel comunitdrio, no que diz respeito a
Bonamia ostreae e[ou a Marteilia refringens.

(3 Sem restri¢des, caso ndo seja preenchido. Se um pais ou territério estiver autorizado a exportar apenas certas espécies efou ovos ou
gametas, as espécies devem ser identificadas efou deve ser inscrita nesta coluna uma observagdo, como, por exemplo, “apenas ovos”.

() Inclusdo tempordria na lista para efeitos de importagdo apenas para consumo humano. Esta lista serd reconsiderada antes de 1 de
Janeiro de 2005.»
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DECISAO DA COMISSAO
de 31 de Margo de 2004

que altera as Decisdes 93/52/CEE, 2001/618/CE e 2003/467|/CE no que se refere ao estatuto dos
paises em vias de adesio em termos de brucelose (B. melitensis), doenca de Aujeszky, leucose
bovina enzodtica, brucelose e tuberculose bovinas e de Franca em termos da doenca de Aujeszky

[notificada com o niimero C(2004) 1094]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2004/320/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Tratado de Adesdo da Reptiblica Checa, da
Esténia, de Chipre, da Let6nia, da Litudnia, da Hungria, de
Malta, da Poldnia, da Eslovénia e da Eslovdquia, e, nomeada-
mente, 0 n.° 3 do seu artigo 2.°,

Tendo em conta o Acto de Adesio da Reptiblica Checa, da
Estonia, de Chipre, da Let6nia, da Litudnia, da Hungria, de
Malta, da Polénia, da Eslovénia e da Eslovdquia, e, nomeada-
mente, o seu artigo 21.° e o seu artigo 57.°,

Tendo em conta a Directiva 64/432/CEE do Conselho, de 26
de Junho de 1964, relativa a problemas de fiscalizacdo sanitaria
em matéria de comércio intracomunitdrio de animais das espé-
cies bovina e suina ('), e, nomeadamente, o n. 2 do artigo 9.°,
o n.° 2 do artigo 10.°, o capitulo I, ponto 4, do seu anexo A, o
capitulo II, ponto 7, do seu anexo A e o capitulo I, ponto E, do
seu anexo D,

Tendo em conta a Directiva 91/68/CEE do Conselho, de 28 de
Janeiro de 1991, relativa as condi¢des de policia sanitdria que
regem as trocas comerciais intracomunitdrias de ovinos e
caprinos (3, e, nomeadamente, o capitulo 1, ponto II, do seu
anexo A,

Considerando o seguinte:

(1)  Deve ser estabelecido o estatuto dos paises em vias de
adesdo em termos de brucelose (B. melitensis), da doenca
de Aujeszky e de leucose bovina enzodtica, brucelose e
tuberculose bovinas, com vista a respectiva adesdo.

(2) A Decisdo 93/52/CEE da Comissdo () reconhece que
certos Estados-Membros ou regides respeitam as
condigdes relativas a brucelose (B. melitensis) e reco-
nhece-lhes o estatuto de Estado-Membro ou regido
oficialmente indemne desta doenca.

(') JO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64. Directiva com a tltima redaccdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n° 21/2004 (JO L 5 de
9.1.2004, p. 8).

() JO L 46 de 19.2.1991, p. 19. Directiva com a dltima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.o 806/2003 (JO L 122 de
16.5.2003, p. 1).

() JO L 13 de 21.1.1993, p. 14. Decisio com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Decisio 2004/199/CE (JO L 64 de 2.3.2004, p.
41).

(3) A Decisio 2001/618/CEE da Comissdo (*) estabelece as
garantias adicionais relativas a aplicacdo dos programas
de erradicacdo da doenga de Aujeszky, aplicaveis ao
comércio intracomunitdrio de suinos e as listas dos terri-
torios dos Estados-Membros onde se encontram em
vigor programas aprovados de controlo desta doenga.

(4) A Decisdo 2003/467|CE da Comissdo () confere o esta-
tuto de oficialmente indemnes de tuberculose e brucelose
bovinas e de leucose bovina enzodtica a determinados
Estados-Membros e regides dos Estados-Membros, no
respeitante aos efectivos da espécie bovina.

(5) A Republica Checa, a Hungria e a Eslovdquia apresen-
taram a Comissdo, no que se refere aos respectivos terri-
torios, documenta¢do que demonstra o cumprimento de
todos os requisitos estabelecidos na alinea b) do ponto 1
da parte II do capitulo 1 do anexo A da Directiva 91/68/
|CEE por forma a que os territorios da Reptblica Checa,
da Hungria e da Esloviquia possam ser declarados
oficialmente indemnes de brucelose (B. melitensis), no
respeitante aos efectivos das espécies ovinas e caprinas.

(6) A Franca apresentou a Comissdo documentos comprova-
tivos do estatuto de indemne do departamento de Pas-
-de-Calais, no que se refere a doenca de Aujeszky,
demonstrando a erradicagdo daquela doenca no referido
departamento.

(7) A Republica Checa e Chipre apresentaram a Comissdo,
no que se refere aos respectivos territorios, documen-
tagdo que demonstra a auséncia da doenca de Aujeszky
e que a vacina¢do contra aquela doenca é proibida, por
forma a que os territérios da Reptblica Checa e de
Chipre possam ser declarados na integra indemnes da
doenga de Aujeszky, no respeitante aos efectivos da
espécie suina.

(8) A Republica Checa apresentou a Comissdo, no que se
refere ao respectivo territério, documentacdo que
demonstra o cumprimento de todos os requisitos estabe-
lecidos no ponto 4 do capitulo I do anexo A da Direc-
tiva 64/432/CEE, por forma a que o territorio da Repu-
blica Checa possa ser declarado na integra oficialmente
indemne de tuberculose, no respeitante aos efectivos da
espécie bovina.

(*) JO L 215 de 9.8.2001, p. 48. Decisdo com a dltima redaccdo que

lhe foi dada pela Decisdo 2003/575/CE (JO L 196 de 2.8.2003, p.
41).

() JO L 156 de 25.6.2003, p. 74. Decisdo com a tltima redac¢io que
lhe foi dada pela Decisio 2004/230/CE (JO L 70 de 9.3.2004, p.
41).
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

A Reptblica Checa apresentou a Comissdo, no que se
refere ao respectivo territério, documentacio que
demonstra o cumprimento de todos os requisitos estabe-
lecidos no ponto 7 do capitulo II do anexo A da Direc-
tiva 64/432/CEE, por forma a que o territorio da Repu-
blica Checa possa ser declarado na integra oficialmente
indemne de brucelose, no respeitante aos efectivos da
espécie bovina.

A Republica Checa e Chipre apresentaram a Comissdo,
no que se refere aos respectivos territérios, documen-
tagdo que demonstra o cumprimento de todos os requi-
sitos estabelecidos nas seccdes E, F e G do capitulo I do
anexo D da Directiva 64[432/CEE, por forma a que os
territérios da Republica Checa e de Chipre possam ser
declarados na integra oficialmente indemnes de leucose
bovina enzodtica, no respeitante aos efectivos da espécie
bovina.

Na sequéncia da avaliagdo da documentagdo apresentada
pela Republica Checa, Hungria e Eslovdquia, os territd-
rios destes paises devem ser declarados na integra oficial-
mente indemne de brucelose (B. melitensis), no respei-
tante aos efectivos das espécies ovinas e caprinas.

Na sequéncia da avaliagdo da documentagio apresentada
pela Franga, Republica Checa e Chipre, o departamento
de Pas de Calais em Franga e os territorios da Reptblica
Checa e de Chipre devem ser declarados na integra
indemnes da doenga de Aujeszky, no respeitante aos
efectivos da espécie suina.

Na sequéncia da avaliagio da documentagdo apresentada
pela Republica Checa, o territério deste pais deve ser
declarado na integra oficialmente indemne de tubercu-
lose e brucelose bovinas e de leucose bovina enzodtica,
no respeitante aos efectivos da espécie bovina.

Na sequéncia da avaliagdo da documentagdo apresentada
por Chipre, o territério deste pafs deve ser declarado na
integra oficialmente indemne de leucose bovina enzod-
tica, no respeitante aos efectivos da espécie bovina.

As Decisdes 93/52/CEE, 2001/618/CE e 2003/467/CE
devem, por isso, ser alteradas em conformidade.

(16) As medidas previstas na presente decisio estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo I da Decisdo 93/52/CEE ¢ substituido pelo texto cons-
tante do anexo I da presente decisdo.

Artigo 2.°

Os anexos [ e II da Decisio 2001/618/CE sdo substituidos pelo
texto constante do anexo II da presente decisdo.

Artigo 3.0
A Decisdo 2003/467|CE ¢ alterada do seguinte modo:

a) O capitulo 1 do anexo I ¢é substituido pelo texto constante
do anexo III da presente decisdo;

b) O capitulo 1 do anexo II é substituido pelo texto constante
do anexo IV da presente decisdo;

¢) O capitulo 1 do anexo III é substituido pelo texto constante
do anexo V da presente decisdo.
Artigo 4.°

A presente decisdo ¢ aplicdvel sob reserva e a partir da data da
entrada em vigor do Tratado de Adesdo da Republica Checa, da
Estonia, de Chipre, da Let6nia, da Litudnia, da Hungria, de
Malta, da Poldnia, da Eslovénia e da Eslovdquia.

Artigo 5.

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 31 de Margo de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

(conforme referido no artigo 1.°)

«ANEXO I

ESTADO-MEMBRO

Cédigo I1SO Estado-Membro
AT Austria
BE Bélgica
CZ Reptblica Checa
DE Alemanha
DK Dinamarca
FI Finlandia
HU Hungria
IE Irlanda
LU Luxemburgo
NL Paises Baixos
SE Suécia
SK Reptiblica Eslovaca
UK Reino Unido»
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ANEXO II

(conforme referido no artigo 2.°)

«ANEXO I

Estados-Membros ou suas regides indemnes da doenca de Aujeszky em que é proibida a vacinagio

Codigo 1SO Estado-Membro Regides
AT Austria Todo o territdrio
CY Chipre Todo o territdrio
CcZ Republica Checa Todas as regides
DE Alemanha Todas as regides
DK Dinamarca Todas as regides
FI Finlandia Todas as regides
R Franca Os Departamentos Aisne, Allier, Alpes-de-Haute-Provence, Alpes-

-Maritimes, Ardeche, Ardennes, Ariege, Aube, Aude, Aveyron, Bas-
-Rhin, Bouches-du-Rhone, Calvados, Cantal, Charente, Charente-Mari-
time, Cher, Corréze, Cote-d'Or, Creuse, Deux-Sevres, Dordogne,
Doubs, Drome, Essonne, Eure, Eure-et-Loir, Gard, Gers, Gironde,
Hautes-Alpes Hauts-de-Seine, Haute Garonne, Haute-Loire, Haute-
-Marne, Hautes-Pyrénées, Haut-Rhin, Haute-Sadne, Haute-Savoie,
Haute-Vienne, Hérault, Indre, Indre-et-Loire, Isére, Jura, Landes, Loire,
Loire-Atlantique, Loir-et-Cher, Loiret, Lot, Lot-et-Garonne, Lozére,
Maine-et-Loire, Manche, Marne, Mayenne, Meurthe-et-Moselle, Meuse,
Moselle, Ni¢vre, Oise, Orne, Paris, Pas de Calais, Pyrénées-Atlantiques,
Pyrénées-Orientales, Puy-de-Dome, Réunion, Rhone, Sarthe, Sadne-et-
-Loire, Savoie, Seine-et-Marne, Seine-Maritime, Seine-Saint-Denis,
Somme, Tarn, Tarn-et-Garonne, Territoire de Belfort, Val-de-Marne,
Val-d'Oise, Var, Vaucluse, Vendée, Vienne, Vosges, Yonne, Yvelines

LU Luxemburgo Todas as regides

SE Suécia Todas as regides

UK Reino Unido Todas as regides em Inglaterra, Escocia e Gales
ANEXO II

Estados-Membros ou suas regides em que sio aplicados programas aprovados de controlo da doenca de

Aujeszky
Cadigo I1SO Estado-Membro Regides
BE Bélgica Todo o territdrio
FR Franga Os Departamentos Ain, Cotes-d'Armor, Finistére, Ille-et-Vilaine,
Morbihan e Nord
IT Italia Provincia de Bolzano
NL Paises Baixos Todo o territério»
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Estados-Membros oficialmente indemnes de tuberculose

ANEXO 111

[conforme referido na alinea a) do artigo 3.°]

«CAPITULO 1

Cddigo 1SO Estado-Membro
AT Austria
BE Bélgica
Ccz Reptiblica Checa
DE Alemanha
DK Dinamarca
FI Finlandia
FR Franca
LU Luxemburgo
NL Paises Baixos
SE Suécia»

Estados-Membros oficialmente indemnes de brucelose

ANEXO IV

[conforme referido na alinea b) do artigo 3.]

«CAPITULO 1

Codigo ISO Estado-Membro
AT Austria
BE Bélgica
CZ Reptblica Checa
DE Alemanha
DK Dinamarca
FI Finlandia
LU Luxemburgo
NL Paises Baixos
SE Suécia»
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ANEXO V

[conforme referido na alinea c) do artigo 3.°]

«CAPITULO 1

Estados-Membros oficialmente indemnes de leucose bovina enzodtica

Cddigo 1SO Estado-Membro
AT Austria
BE Bélgica
CcY Chipre
CZ Reptblica Checa
DE Alemanha
DK Dinamarca
ES Espanha
FI Finlandia
FR Franca
IE Irlanda
LU Luxemburgo
NL Paises Baixos
SE Suécia
UK Reino Unido»
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DECISAO DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO DA FUNDACAO EUROPEIA PARA A
MELHORIA DAS CONDICOES DE VIDA E DE TRABALHO

de 26 de Marco de 2004

que adopta as normas de execu¢io do Regulamento (CE) n.c 1049/2001 relativo ao acesso do
piblico aos documentos

(2004/321/CE)

O CONSELHO DE ADMINISTRACAO,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1649/2003 do
Conselho, que altera o Regulamento (CEE) n.° 1365/75 relativo
a criagdo de uma Fundagdo Europeia para a Melhoria das
Condi¢des de Vida e de Trabalho e revoga o Regulamento
(CEE) n.o 1417)76 (),

Considerando o seguinte:

(1) Os limites e os principios gerais que governam o direito
de acesso aos documentos, tal como previsto no artigo
255.0 do Tratado, foram definidos no Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso do publico
aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e
da Comissao ().

(2)  Quando o Regulamento (CE) n.°c 1049/2001 foi adop-
tado, as trés instituicdes, numa declaracio conjunta,
acordaram que as Agéncias e os organismos analogos
deveriam implementar normas em conformidade com as
normas constantes do referido regulamento.

(3) O Regulamento (CE) n.> 1649/2003 estipula que o Regu-
lamento (CE) n.> 1049/2001 ¢ aplicdvel aos documentos
detidos pela Fundacio.

(4) O Regulamento (CE) n.c 1649/2003 afirma também que
o Conselho de Administracio aprovard as regras de
execugdo do Regulamento (CE) n.> 1049/2001 no prazo
de seis meses a contar de 29 de Setembro de 2003, data
de entrada em vigor do Regulamento (CE) n. 1649/
12003.

(5) O estabelecimento de regras contribuird para uma gestdo
harmoniosa ao permitir aos responsiveis o tratamento
correcto e célere dos pedidos de acesso apresentados
pelo ptblico,

ADOPTA A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
Ambito de aplicacio

1. O direito de acesso refere-se aos documentos detidos pela
Fundagdo, ou seja, aos documentos por ela elaborados ou rece-
bidos e que estejam na sua posse.

()]

O L 245 de 29.9.2003, p. 25.
() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.

2. Os cidaddos da Unido Europeia e as pessoas singulares ou
colectivas que residam ou tenham a sua sede social num
Estado-Membro exercem o seu direito de acesso aos docu-
mentos da Fundagdo por forca do disposto no n.° 1 do artigo
2.0 do Regulamento (CE) n.> 1049/2001.

3. Nos termos do n.° 2 do artigo 2.> do Regulamento (CE)
n.° 1049/2001, os cidaddos de paises terceiros que ndo residam
num Estado-Membro, bem como as pessoas colectivas que ndo
tenham a sua sede social num dos Estados-Membros, benefi-
ciam do direito de acesso aos documentos da Fundacdo nas
mesmas condi¢gdes que os beneficidrios mencionados no n.c 1
do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.c 1049/2001.

Artigo 2.°
Pedidos de acesso

1. Os pedidos de acesso a documentos da Fundacio ndo
publicamente acessiveis serdo apresentados por escrito,
incluindo o formuldrio electrénico, e de forma suficientemente
precisa para permitir a Fundacdo identificar os documentos.

2. A Fundagdo responderd aos pedidos de acesso, iniciais e
confirmativos, num prazo de 15 dias tteis a partir da data de
registo do pedido.

3. No caso de pedidos complexos ou volumoso, o prazo
previsto no n.° 1 pode ser prorrogado por 15 dias tteis. Qual-
quer prorrogagdo do prazo deve ser fundamentada e previa-
mente comunicada ao requerente.

4. No caso dos pedidos que ndo sdo suficientemente
precisos, a que se refere o n.° 2 do artigo 6.° do Regulamento
(CE) ne 1049/2001, a Fundagdo solicitard ao requerente o
fornecimento de informagdes complementares que permitam
identificar os documentos solicitados; o prazo de resposta
apenas comega a correr a partir do momento em que a
Fundacio dispde destas informagdes.

5. Qualquer decisdo de recusa, mesmo parcial, deve indicar
o motivo dessa recusa com base numa das excep¢des enume-
radas no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1049/2001.

Artigo 3.

Processamento dos pedidos iniciais

1. Apés o registo do pedido é enviado ao requerente um
aviso de recepcio, salvo se for dada imediatamente resposta. O
aviso de recep¢do e a resposta sdo enviados por escrito, even-
tualmente por via electrénica.
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2. O requerente é informado do seguimento dado ao seu
pedido pelo chefe dos servigos administrativos.

3. Em caso de recusa total ou parcial, o requerente dispde
de 15 dias fteis, a contar da data de recepcdo da resposta da
Fundacdo, para apresentar um pedido confirmativo solicitando
a Fundagdo que reconsidere a posi¢do tomada.

4. A falta de uma resposta da Funda¢do no prazo prescrito
dd ao requerente o direito de reclamar mediante pedido confir-
mativo.

Artigo 4.
Processamento dos pedidos confirmativos

1. O director toma as decisdes de recusa de acesso relativa-
mente aos pedidos confirmativos. O director comunicard ao
Conselho de Administragdo essas decisdes.

2. A decisdo é comunicada ao requerente por escrito, even-
tualmente por via electrénica, e especifica em qual das exce-
pgoes previstas no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.o 1049/
/2001 se fundamenta e por que motivos. A decisdo informa
ainda o requerente do seu direito de interpor recurso para o
Tribunal de Primeira Instincia ou de apresentar queixa ao
Provedor de Justica Europeu.

Artigo 5.
Consultas

1. Quando for apresentado a Fundagio um pedido de acesso
a um documento na sua posse, mas cujo autor ¢ um terceiro, a
Fundagdo verificard a aplicabilidade das excep¢des previstas no
artigo 4.0 do regulamento.

2. Se, no termo desta andlise, a Fundagdo considerar que o
acesso ao documento solicitado deve ser recusado, por forca de
qualquer das excepgdes previstas no artigo 4.© do Regulamento
(CE) n 1049/2001, a resposta negativa ¢ enviada ao reque-
rente sem consulta do autor.

3. A Fundagio dd seguimento favordvel ao pedido sem
consultar o terceiro quando:

a) O documento solicitado ja tiver sido divulgado, quer pelo
seu autor, quer nos termos do regulamento ou de dispo-
sicdes andlogas;

b) A divulgagdo, eventualmente parcial, do seu contetido ndo
prejudica qualquer dos interesses previstos no artigo 4.° do
regulamento.

Artigo 6.°
Exercicio do direito de acesso

1. Os documentos sio enviados por correio, por fax ou, se
disponivel, por correio electronico. No caso de grandes
volumes ou de documentos de dificil manipulacdo, o reque-
rente pode ser convidado a consultar os documentos in loco.
Esta consulta ¢ gratuita.

2. Se o documento tiver sido publicado, a resposta consiste
em fornecer as referéncias de publicacdo efou o local onde o
documento estd disponivel e, se for caso disso, o endereco do
documento no sitio web da Fundacio.

3. Se o volume dos documentos solicitados ultrapassar vinte
pdginas, poderd ser cobrado ao requerente um montante de
0,40 euros por pégina, acrescido de despesas de correio. As
despesas relativas a outros suportes serdo decididas caso a caso,
ndo podendo exceder um montante razodvel.

Artigo 7.0
Registo de documentos

1. A fim de dar efeito aos direitos conferidos aos cidaddos
pelo Regulamento (CE) n.> 1049/2001, a Fundacio colocard a
disposi¢io do publico um registo de documentos acessivel
através do sitio web da Fundacio.

2. O registo incluird o titulo do documento, uma tnica refe-
réncia, o assunto e/ou uma descricdo concisa do documento e
a data em que foi recebido ou elaborado e introduzido no
registo.

Artigo 8.°
Documentos directamente acessiveis ao pablico

1. As disposi¢des do presente artigo s6 sdo aplicdveis aos
documentos elaborados ou recebidos a partir da data de inicio
da aplicacdo do Regulamento (CE) n.c 1049/2001.

2. Os documentos a seguir indicados sdo imediatamente
disponibilizados na sequéncia de um pedido e, na medida do
possivel, tornados directamente acessiveis:

a) Ordens de trabalhos e versdes definitivas das actas das
reunides do Conselho de Administracdo e da Mesa;

b) Decisdes adoptadas pelo Conselho de Administracdo e pela
Mesa;

¢) Documentos emanados de terceiros que ja foram divulgados
pelo seu autor ou com o seu consentimento;

d) Documentos ji divulgados na sequéncia de um pedido ante-
rior.

Artigo 9.0
Relatério

A Fundacio publicard anualmente, no dmbito do seu relatdrio
anual, informacdes relativas a implementacdo da presente
decisio, em particular estatisticas sobre o ndmero de pedidos
de acesso a documentos da Fundacdo, o ntimero de pedidos
recusados e as razdes para tal.
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Artigo 10.°
Entrada em vigor

A presente decisdo é publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia e entra em vigor na data da sua publi-
cacdo.
Feito em Dublim, em 26 de Marco de 2004.

Pelo Conselho de Administracdo
Marjaana VALKONEN
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COMITE DAS REGIOES

DECISAO N.o 26/2004 DO COMITE DAS REGIOES
de 10 de Fevereiro de 2004

sobre as condicdes e modalidades dos inquéritos internos em matéria de luta contra a fraude, a
corrupgio e todas as actividades ilegais lesivas dos interesses das Comunidades

A MESA DO COMITE DAS REGIOES,

Tendo em conta a Decisio 1999/352/CE, CECA, Euratom da
Comissdo, de 28 de Abril de 1999, que cria um Organismo
Europeu de Luta Antifraude ('), «Organismon,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 25 de Maio de 1999, rela-
tivo aos inquéritos efectuados pelo Organismo Europeu de Luta
Antifraude (%),

Tendo em conta o Acordo Interinstitucional, de 25 de Maio de
1999, entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Euro-
peia e a Comissdo das Comunidades Europeias relativo aos
inquéritos internos efectuados pelo Organismo Europeu de Luta
Antifraude (%),

Considerando que o Regulamento (CE) n.° 1073/1999 prevé
que o Organismo abra e conduza inquéritos administrativos
nas institui¢des, 6rgdos e organismos criados pelos Tratados ou
instituidos com base neles.

Considerando que a responsabilidade do Organismo Europeu
de Luta Antifraude, instituido pela Comissdo, abrange, para
além da protecgdo dos interesses financeiros, o conjunto das
actividades relacionadas com a defesa dos interesses comuni-
tarios em relagdo a comportamentos irregulares, susceptiveis de
serem objecto de processos administrativos ou penais.

Considerando que importa reforcar o alcance e a eficicia da
luta contra a fraude, beneficiando dos conhecimentos especiali-
zados disponiveis no dominio dos inquéritos administrativos.

Considerando ser, por tal motivo, conveniente que todas as
institui¢des, 6rgdos e organismos, a titulo da sua autonomia
administrativa, confiem ao Organismo a missdo de efectuar
inquéritos administrativos no seu interior, destinados a

() JOL 136 de 31.5.1999, p. 20.
() JOL 136 de 31.5.1999, p. 1.
() JO L 136 de 31.5.1999, p. 15.

investigar os factos graves, ligados ao exercicio de actividades
profissionais, que possam constituir incumprimento das obri-
gagdes dos funciondrios e agentes das Comunidades, como as
referidas nos artigos 11.°, 12.°, segundo e terceiro paragrafos,
130, 140, 16.2 e 17., primeiro pardgrafo, do Estatuto dos
funciondrios das Comunidades Europeias e do regime aplicével
aos outros agentes (a seguir designado «Estatuto»), lesivo dos
interesses das Comunidades, susceptivel de processos discipli-
nares e eventualmente penais, ou culpa individual grave nos
termos do artigo 22.° do Estatuto, ou ainda incumprimento das
obrigacdes andlogas dos membros, dirigentes ou pessoal das
institui¢des e organismos das Comunidades ndo submetidos ao
Estatuto.

Considerando que estes inquéritos devem ser efectuados em
condig¢des apropriadas em todas as institui¢des, orgdos e orga-
nismos comunitdrios, sem que a atribui¢do de tais funcdes ao
Organismo prejudique a responsabilidade especifica das insti-
tui¢des, 6rgdos ou organismos, nem limite a proteccio juridica
das pessoas em causa.

Considerando que, na pendéncia da alteragdo do Estatuto, ¢é
conveniente determinar as regras praticas de cooperagdo dos
membros das instituigdes e Orgdos, dos dirigentes dos orga-
nismos, bem como dos funciondrios e agentes dos mesmos, na
boa realizacdo dos inquéritos internos.

Considerando que o Regulamento (CE) n.> 1073/1999 dispoe
no n. 6 do artigo 4.°, que cada institui¢do, 6rgdo e organismo
adoptard uma decisdo que incluird normas relativas a obrigacao
de os membros ou dirigentes, funciondrios e agentes das insti-
tui¢es, 6rgdos e organismos cooperarem com os agentes do
Organismo e de a estes prestarem informacdes, aos procedi-
mentos a observar pelos agentes do Organismo na execugdo
dos inquéritos internos, assim como as garantias dos direitos
das pessoas sujeitas a inquérito interno.

Considerando que hd que ter em consideragio que, ao
contrdrio dos membros de algumas outras instituicOes, os
membros do comité exercem essencialmente fun¢des a titulo
nacional e estdo sujeitos, no exercicio dessas funcdes, ao direito
nacional; que ¢, pois, conveniente limitar a aplicacio da
presente decisdo apenas as actividades profissionais exercidas
por essas pessoas na sua qualidade de membros do comité.
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Considerando que o Organismo ndo tem competéncia judicidria
e apenas efectua inquéritos administrativos; que estes inquéritos
devem ser efectuados no cabal respeito das disposi¢des dos
Tratados que instituem as Comunidades Europeias, designada-
mente o Protocolo relativo aos privilégios e imunidades, das
disposicdes de aplicagdo, bem como do Estatuto.

Considerando que, a longo prazo, a luta contra a fraude, a
corrup¢do ou qualquer outra actividade ilegal deverd ser
confiada a uma instincia ndo integrada na estrutura administra-
tiva da Comissdo Europeia, mas que goze da independéncia
indispensavel para o melhor desempenho da sua miss3o.

Considerando a Decisdo n.c 294/1999 da Mesa do Comité das
Regides, de 17 de Novembro de 1999, sobre as condigdes e
modalidades dos inquéritos internos em matéria de luta contra
a fraude, a corrupcio e todas as actividades ilegais lesivas dos
interesses das Comunidades,

DECIDE:

Artigo 1.0
Obrigacgdo de cooperar com o Organismo

Sem prejuizo do disposto nos Tratados que instituem as Comu-
nidades Europeias, designadamente o Protocolo relativo aos
privilégios e imunidades, bem como das disposi¢des de apli-
cagdo, e das disposi¢des do Estatuto, o secretirio-geral, os
servicos bem como todos os dirigentes, funcionarios ou agentes
do Comité das Regides (adiante designado «comité») e os
membros devem cooperar com o Organismo Europeu de Luta
Antifraude (adiante designado «Organismo»).

Artigo 2.0
Obrigacio de informacio

Os funciondrios ou agentes do Secretariado-Geral que tenham
conhecimento de factos que indiciem a presun¢do de eventuais
casos de fraude, de corrup¢do ou de qualquer outra actividade
ilegal lesiva dos interesses das Comunidades, ou de factos
graves ligados ao exercicio de actividades profissionais, que
possam constituir incumprimento das obrigacdes dos funcioné-
rios e agentes das Comunidades, susceptiveis de processos disci-
plinares e eventualmente penais, ou incumprimento de obri-
gacOes andlogas impostas pelo Direito comunitdrio aplicdveis
aos membros do comité, no quadro das actividades por eles
exercidas nessa qualidade, quando esse incumprimento lesar os
interesses das Comunidades, informardo imediatamente o seu
chefe de servico, o seu director ou o secretdrio-geral ou, se o
considerarem qtil, directamente o Organismo.

O secretdrio-geral, os directores e os chefes de servico infor-
mardo os seus superiores hierdrquicos do Secretariado-Geral e
transmitirdo imediatamente ao Organismo todos os elementos
de facto de que tenham conhecimento e que indiciem a
presungdo de irregularidades previstas no primeiro pardgrafo.

Os funciondrios e agentes do Secretariado-Geral ndo podem em
qualquer caso sofrer tratamento ndo equitativo ou discrimina-
torio em consequéncia das informagdes previstas nos primeiro
e segundo pardgrafos.

Os membros do comité que tenham conhecimento de factos
previstos no primeiro pardgrafo informardo o presidente do
comité ou, se o considerarem dtil, directamente o Organismo.

Artigo 3.0
Assisténcia do servico de seguranca

A pedido do director do Organismo, o servico de seguranga do
comité assistird os agentes do Organismo na execuc¢do material
dos inquéritos.

Artigo 4.
Informacio ao interessado

Caso haja a possibilidade de implicacgio pessoal de um
membro, dirigente, funciondrio ou agente, o interessado deve
ser rapidamente informado, desde que tal ndo seja susceptivel
de prejudicar o inquérito. Em qualquer caso, na sequéncia do
inquérito, ndo podem ser extraidas conclusdes visando especifi-
camente um membro, dirigente, funciondrio ou agente do
comité sem que o interessado tenha tido a possibilidade de se
exprimir sobre todos os factos que lhe digam respeito.

Em casos que requeiram a manutengdo de absoluto sigilo para
efeitos do inquérito e exijam o recurso a meios de investigacdo
da competéncia de uma autoridade judicidria nacional, a obri-
gacgdo de convidar o membro, dirigente, funciondrio ou agente
do comité a exprimir-se pode ser diferida mediante acordo
com, respectivamente, o presidente ou o secretdrio-geral.

Artigo 5.°
Informacio sobre o arquivamento do inquérito

Se, apds inquérito interno, ndo for deduzida acusagdo contra as
pessoas inquiridas, o respectivo inquérito interno serd arqui-
vado por decisdo do director do Organismo, que dard conheci-
mento do facto aos interessados por escrito.

Artigo 6.
Levantamento de imunidade

Todos os pedidos emanados de uma autoridade policial ou judi-
cidria nacional de levantamento da imunidade de jurisdicdo de
um dirigente, funciondrio ou agente do comité, relacionados
com eventuais casos de fraude, de corrupcio ou de qualquer
outra actividade ilegal, serdo transmitidos ao director do Orga-
nismo para parecer. O Organismo serd informado do pedido de
levantamento da imunidade de um membro do comité.
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Artigo 7.°
Disposicio final

A presente decisdo revoga a Decisdo n.> 294/1999 da Mesa do Comité das Regides, de 17 de Novembro de
1999, sobre as condicdes e modalidades dos inquéritos internos em matéria de luta contra a fraude, a
corrupgdo e todas as actividades ilegais lesivas dos interesses das Comunidades.

A presente decisdo entra em vigor em 1 de Marco de 2004.

Feito em Bruxelas, em 10 de Fevereiro de 2004.

Pela Mesa do Comité das Regides
O Presidente
Albert BORE
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