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(Actos cuja publicagdo ¢ uma condigdo da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N.° 1934/2004 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO,
de 27 de Outubro de 2004,

que altera o Regulamento (CE) n.® 1726/2000 relativo a cooperacdo para o desenvolvimento com a

Africa do Sul

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 179.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (1),

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1726/2000 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 29 de Junho de 2000, relativo a
cooperagio para o desenvolvimento com a Africa do Sul (2)
prevé que a Comissdo apresente ao Parlamento Europeu e
ao Conselho, o mais tardar até 31 de Outubro de 2003,
uma avaliacdo intercalar do programa. Com base nessa
avaliacdo intercalar foi proposta a introducdo de algumas
alteragdes no Regulamento (CE) n.” 1726/2000.

A avaliagdo intercalar inclui sugestdes e propostas destina-
das a melhorar a execugdo da cooperacdo para o desenvol-
vimento com a Africa do Sul, algumas das quais se encon-
tram ja incluidas no Documento de Estratégia para o Pais,
de 2002, e foram tomadas em consideracdo no Programa
Indicativo 2003-2005. Dizem nomeadamente respeito a
integragdo das questdes de igualdade entre os sexos em
todos os niveis do ciclo dos projectos, desde a programa-
¢do a execucdo, a racionalizacdo dos processos administra-
tivos, a melhoria dos critérios de avaliagdo dos projectos e
programas no que respeita a sua concepgio, e a clarifica-
¢do das condigdes de concessdo das dotacdes do Programa
Europeu para a Reconstrucdo e o Desenvolvimento (PERD)
a programas regionais.

(1) Parecer do Parlamento Europeu de 31 de Marco de 2004 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial). Decisio do Conselho de 13 de Setembro
de 2004.

() JO L 198 de 4.8.2000, p. 1.
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)
)
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Segundo o Regulamento (CE, Euratom) n.° 298895 do
Conselho, de 18 de Dezembro de 1995, relativo a protec-
¢do dos interesses financeiros das Comunidades Europei-
as (%), é possivel conceder assisténcia financeira a Republica
da Africa do Sul através de um apoio orcamental directo.
O Regulamento (CE) n.° 1726/2000 poderia, no entanto,
ser interpretado como excluindo o apoio orcamental
directo ndo orientado para sectores especificos. Além disso,
o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conse-
lho, de 25 de Junho de 2002, que institui o Regulamento
Financeiro aplicdvel ao orcamento geral das Comunidades
Europeias (%), inclui, no titulo IV da parte II, disposi¢des
especificas em matéria de «Ac¢des Externas». E por isso
conveniente  harmonizar o  Regulamento  (CE)
n.° 1726/2000 com o Regulamento (CE, Euratom)
n.° 1605/2002 e com o Regulamento (CE, Euratom)
1n.° 2342/2002 da Comissdo, de 23 de Dezembro de 2002,
que estabelece as normas de execugdo do Regulamento (CE,
Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, que institui o Regu-
lamento Financeiro aplicivel ao orgamento geral das
Comunidades Europeias (°).

Tendo em vista a aplicacio do PERD, e nomeadamente do
Programa Indicativo Plurianual 2000-2002 serd necessa-
rio introduzir alguns ajustamentos no Regulamento (CE)
n.° 1726/2000, designadamente no que respeita a adop-
¢do de programas sectoriais, ao financiamento sob a forma
de apoio orcamental e ao financiamento conjunto de pro-
jectos e programas nos dominios da cooperacio e integra-
¢ao regionais.

O Regulamento (CE) n.° 1726/2000 entrou em vigor em
2000 e caduca em 31 de Dezembro de 2006. No entanto,
on.° 1 do seu artigo 6.° prevé que seja efectuada uma pro-
gramagcdo indicativa trienal. A fim de que a duragdo dos
programas corresponda ao prazo de vigéncia do regula-
mento, serd necessario prever igualmente programas indi-
cativos com uma duragdo de quatro anos.

Foi assinado em Cotonu, em 23 de Junho de 2000, o
Acordo de Parceria entre os Estados de Africa, das Carai-
bas e do Pacifico, por um lado, e a Comunidade Europeia e
os seus Estados-Membros, por outro (), de que a Africa do
Sul é parte signatdria. O Protocolo n.° 3 do Acordo define
o estatuto especial da Africa do Sul no quadro do acordo.

) JOL 312 de 23.12.1995, p. 1.
JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
JO L 357 de 31.12.2002, p. 1.
6 JO L 317 de 15.12.2000, p. 3.
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A Decisdo 1999/753/CE do Conselho (') aprovou a apli-
cagdo provisoria do Acordo de Comércio, Desenvolvi-
mento e Cooperacdo entre a Comunidade Europeia e os
seus Estados-Membros, por um lado, e a Republica da
Africa do Sul, por outro. No seu anexo X, esse acordo prevé
que a Comunidade fornega ajudas a reestruturagdo do sec-
tor dos vinhos e bebidas espirituosas da Africa do Sul, bem
como a comercializacdo e distribuicdo desses produtos sul-
africanos. Os dois acordos correspondentes relativos ao
comércio de vinhos e de bebidas espirituosas foram apro-
vados pela Decisdo 2002/51/CE do Conselho (2) e pela
Decisio 2002/52/CE do Conselho (%), respectivamente. E
por isso necessirio aumentar o montante da referéncia
financeira previsto no Regulamento (CE) n.® 1726/2000.

Na pratica, é o Comité do Fundo Europeu de Desenvolvi-
mento que desempenha as fungdes de «Comité da Africa
do Sul> no quadro do Regulamento (CE) n.° 1726/2000. E
conveniente instituir formalmente esse comité.

O n.° 5 do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 1726/2000
exige que a Comissdo consulte o comité sobre as decisdes
de financiamento que tencione tomar relativamente a pro-
jectos e programas de montante superior a 5 milhdes de
euros. A fim de promover uma boa gestdo financeira e a
racionalizac¢io dos processos seria conveniente aumentar
esse montante para 8 milhdes de euros.

Assim sendo, o Regulamento (CE) n.° 1726/2000 deve ser
alterado nesse sentido,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 17262000 ¢ alterado do seguinte modo:

No artigo 2.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«1.  Os programas devem incidir na luta contra a pobreza,
ter em conta as necessidades das comunidades anteriormente
desfavorecidas, integrar a dimensdo ambiental do desenvol-
vimento e a igualdade entre os sexos, nomeadamente através
do reforco da participagdo das mulheres em todos os niveis
de ac¢do, programacdo e execugdo. Em todos estes progra-
mas deve ser dada especial atengdo ao reforco das capacida-
des institucionais.».

() JOL 311 de 4.12.1999, p. 1.
() JO L 28 de 30.1.2002, p. 3.
() JO L 28 de 30.1.2002, p. 112.

No n.° 2 do artigo 2.°, a frase introdutéria passa a ter a
seguinte redaccio:

«2. A cooperagdo para o desenvolvimento a realizar no
ambito do presente regulamento deve incidir principalmente
nos sectores de cooperagdo referidos no artigo 8.° do Proto-
colo n.° 3 do Acordo de Cotonu, relativo a Africa do Sul e,
em especial.

O artigo 4.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.° 2 passaa ter a seguinte redaccio:

i) no primeiro pardgrafo, a frase introdutdria passa a
ter a seguinte redacgio:

«2. O financiamento comunitdrio pode cobrir:»;

ii) no segundo pardgrafo, a alinea a) passa a ter a
seguinte redacgio:

«a) Despesas or¢amentais para apoiar as reformas
e a execucdo de politicas nos sectores priorita-
rios identificados através de um didlogo estra-
tégico, utilizando os instrumentos mais ade-
quados, incluindo a forma de apoio orcamental
e outras formas especificas de ajuda
orcamental;»;

iii) o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«Parte do financiamento pode ser especificamente
canalizado para beneficidrios finais (por exemplo
empresas nascentes) sob a forma de capital de risco
ou de outras formas de participagdo financeira. O
Banco Europeu de Investimento pode, se adequado,
ser associado a gestdo destes fundos. Os recursos
disponiveis ao abrigo do presente regulamento nio
devem ser utilizados de forma que permita uma
concorréncia desleal.»;

b) E inserido o seguinte niimero:

«4 A. O financiamento de projectos e programas indi-
viduais de cooperagdo e integragdo regionais serd asse-
gurado pelo PERD efou pelos fundos regionais do Fundo
Europeu de Desenvolvimento (FED).

A Comissdo esforcar-se-d por garantir um equilibrio
entre estas duas fontes de financiamento a nivel do Pro-
grama Indicativo Plurianual, afectando a cooperagdo e
integracdo regionais uma percentagem indicativa do
PERD idéntica a parcela dos fundos FED consagrada a
cooperagdo e integracdo regionais no quadro do Proto-
colo Financeiro do Acordo de Cotonu.».
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E revogado o artigo 5.°

O artigo 6.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 6.°

Programacdo

1. A programacdo indicativa plurianual serd efectuada no
contexto de contactos estreitos com o Governo sul-africano
e tendo em conta os resultados da coordenacio referida nos
n.>6 e 7 do artigo 4.° O processo de programacio indicativa
deve respeitar plenamente o principio da programagdo nor-
teada pelo beneficidrio.

2. A fim de preparar cada exercicio de programagio, a
Comissdo elaborard — no Ambito de uma coordenagio refor-
cada com os Estados-Membros, incluindo no local — um
documento de estratégia em didlogo com o Governo sul-
africano. Este documento de estratégia para o pafs terd em
conta os resultados da avaliagdo global mais recente das
ac¢des financiadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 2259/96 e do presente regulamento, bem como os resul-
tados de outras avaliagdes periddicas das ac¢des. Esse docu-
mento serd associado a uma andlise orientada em fungdo dos
problemas e integrara questdes inter-sectoriais, como a redu-
¢do da pobreza, a igualdade entre os sexos, o ambiente e o
desenvolvimento sustentdvel. Ser-lhe-d apenso um projecto
de programa indicativo plurianual. Serd seleccionado um
nimero limitado de sectores de cooperacdo com base nos
dominios referidos no artigo 2.° Relativamente a esses secto-
res serdo estabelecidas as modalidades e as medidas de acom-
panhamento. Na medida do possivel, serdo definidos indica-
dores de desempenho para facilitar a realizacdo dos
objectivos e a avaliagdo do seu impacto. O documento de
estratégia para o pais e o projecto de programa indicativo
plurianual serdo analisados pelo comité geograficamente
determinado, competente para o desenvolvimento, referido
no n.° 1 do artigo 8.°, a seguir designado “comité”. O comité
dard o seu parecer nos termos do n.° 2 do artigo 8.°

3. O programa indicativo plurianual serd negociado e assi-
nado pela Comissio e pelo Governo sul-africano. O resultado
final das negociacdes serd comunicado, para informagdo, ao
comité. Caso um ou mais dos seus membros o solicite, esse
documento seréd debatido pelo comité.

4. O comité procederd uma vez por ano a uma analise do
funcionamento e dos resultados do documento de estratégia
para o pais e do programa indicativo plurianual, devendo
assegurar-se de que estes mantém a sua pertinéncia. Se as
avaliagdes ou outros novos elementos relevantes apontarem
nesse sentido, o comité podera solicitar a Comissdo que pro-
ceda, com o Governo sul-africano, a uma negociacdo das
eventuais altera¢des ao programa indicativo plurianual.

5. O comité debaterd anualmente, com base numa inter-
vengdo da Comissdo, as orientagdes gerais para as acgdes a
realizar no ano seguinte.»

£ revogado o n.° 2 do artigo 7.°
O artigo 8.°¢ alterado do seguinte modo:
a) On°1 passaa ter a seguinte redacgio:

«1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité para a Africa
do Sul, a seguir designado “o comité”;;

b) Nos n.”°5 e 6, o0 montante de «5 milhdes de euros» é
substituido pelo montante de «8 milhdes de euros».

No n.° 1 do artigo 10.°, o montante de «885,5 milhdes de
euros» é substituido pelo montante de «900,5 milhdes de
euros».

Artigo 2.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 27 de Outubro de 2004.

Pelo Parlamento Europeu
J. BORRELL FONTELLES
O Presidente

Pelo Conselho
A. NICOLAI
O Presidente
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REGULAMENTO (CE) N.° 1935/2004 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO,
de 27 de Outubro de 2004,

relativo aos materiais e objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as
Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (1),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

1

A Directiva 89/109/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro
de 1988, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos materiais e objectos des-
tinados a entrar em contacto com géneros alimenticios (3),
estabelece os principios gerais para eliminar as disparida-
des entre as leis dos Estados-Membros relativas a esses
materiais e objectos e prevé a adopcio de directivas de exe-
cugdo relativamente a grupos especificos de materiais e
objectos (directivas especificas). Esta abordagem foi bem
sucedida e deve prosseguir.

Geralmente, as directivas especificas aprovadas ao abrigo
da Directiva 89/109/CEE contém disposi¢des que deixam
pouca margem de manobra para o exercicio do poder dis-
criciondrio dos Estados-Membros na sua transposicdo,
além de estarem sujeitas a frequentes alteracdes, necessa-
rias para as adaptar rapidamente ao progresso tecnolégico.
Seria, por conseguinte, desejavel que essas medidas tomas-
sem a forma de regulamentos ou de decisdes. Ao mesmo
tempo, convém incluir uma série de matérias adicionais. A
Directiva 89/109/CEE deve, portanto, ser revogada.

Estd subjacente ao presente regulamento o principio
segundo o qual qualquer material ou objecto destinado a
entrar em contacto directo ou indirecto com os alimentos
deve ser suficientemente inerte para excluir a transferéncia
de substancias para os alimentos em quantidades suscep-
tiveis de representar um risco para a satide humana ou de
provocar uma alteragdo inaceitdvel na composicio dos ali-
mentos ou uma deterioragdo das suas propriedades orga-
nolépticas.

(1) JO C 117 de 30.4.2004, p. 1.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 31 de Margo de 2004 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 14 de Outubro
de 2004.

(®) JOL 40 de 11.2.1989, p. 38. Directiva alterada pelo Regulamento (CE)

n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284
de 31.10.2003, p. 1).

)

Em virtude da sua concepgio, os novos tipos de materiais
e objectos destinados a manter activamente ou a melhorar
o estado dos alimentos («materiais e objectos activos que
entram em contacto com os alimentos») nio sdo inertes, a0
contrdrio dos materiais e objectos tradicionais destinados
a entrar em contacto com os alimentos. Existem também
outros tipos de materiais e objectos novos que sdo conce-
bidos para controlar o estado dos alimentos («materiais e
objectos inteligentes destinados a entrar em contacto com
os alimentos»). Ambos os tipos de materiais e objectos
podem entrar em contacto com os alimentos. E, por con-
seguinte, necessdrio, por uma questdo de clareza e de segu-
ranca juridica, que os materiais e objectos activos e inteli-
gentes que entram em contacto com os alimentos sejam
incluidos no dmbito de aplicacdo do presente regulamento
e que se estabelecam os principais requisitos para a sua uti-
lizagdo. Deverdo ser previstos requisitos adicionais através
de medidas especificas, a ser adoptadas o mais rapidamente
possivel, a fim de incluir listas positivas das substancias
e/ou dos materiais e objectos autorizados.

Os materiais e objectos activos destinados a entrar em con-
tacto com os alimentos sd3o concebidos de modo a incor-
porarem deliberadamente componentes «activos» destina-
dos a ser libertados para os alimentos ou a absorver
substancias dos alimentos. Devem ser distinguidos dos
materiais e objectos que sdo tradicionalmente usados para
libertar os seus ingredientes naturais em tipos especificos
de alimentos durante o seu processo de fabrico como, por
exemplo, as pipas de madeira.

Os materiais e objectos activos destinados a entrar em con-
tacto com os alimentos s6 poderdo provocar alteragdes na
composicdo ou nas propriedades organolépticas dos ali-
mentos se tais alteracdes estiverem em conformidade com
as disposi¢des comunitdrias aplicdveis aos alimentos, tais
como as disposigdes da Directiva 89/107/CEE (%), relativa
aos aditivos alimentares. Em especial, substancias como os
aditivos alimentares, deliberadamente incorporadas em
determinados materiais e objectos activos destinados a
entrar em contacto com os alimentos a fim de serem liber-
tadas para os alimentos embalados ou para o ambiente que
envolve tais alimentos, deverdo ser autorizadas ao abrigo
de disposi¢des comunitdrias pertinentes aplicdveis aos ali-
mentos e também ser sujeitas a outras regras que serdo
estabelecidas através de uma medida especifica.

(*) Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, rela-
tiva & aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes
aos aditivos que podem ser utilizados nos géneros destinados a ali-
mentacdo humana (JO L 40 de 11.2.1989, p. 27). Directiva com a
tltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1882/2003.
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Além disso, deve ser facultada aos utilizadores uma rotu-
lagem ou uma informacio adequada que os ajude a utili-
zar os materiais e objectos de forma segura e correcta, em
conformidade com a legislacio no dominio alimentar,
incluindo as disposi¢des sobre a rotulagem dos alimentos.

Os materiais e objectos activos e inteligentes destinados a
entrar em contacto com os alimentos ndo devem alterar a
composi¢do ou as propriedades organolépticas dos alimen-
tos nem veicular informacdes sobre o estado do alimento
que possam induzir os consumidores em erro. Por exem-
plo, os materiais e objectos activos que entram em con-
tacto com os alimentos ndo devem libertar nem absorver
substincias como os aldeidos ou as aminas a fim de dissi-
mular uma deteriora¢do incipiente dos alimentos. Tais alte-
ragdes, passiveis de manipular indicios de deterioragdo,
poderdo induzir o consumidor em erro, pelo que nido
devem ser autorizadas. De igual modo, os materiais e
objectos activos que entram em contacto com os alimen-
tos e provocam alteragdes da cor dos alimentos que veicu-
lam informagdes erradas sobre o seu estado poderdo indu-
zir o consumidor em erro, pelo que também ndo devem
ser autorizados.

Qualquer material e objecto destinado a entrar em con-
tacto com os alimentos que seja colocado no mercado deve
cumprir os requisitos do presente regulamento. Todavia,
os materiais e objectos fornecidos como antiguidades
devem ficar excluidos, uma vez que estio disponiveis em
quantidades restritas, sendo por conseguinte limitado o seu
contacto com os alimentos.

Os materiais de cobertura ou de revestimento que formam
corpo com os alimentos e sdo susceptiveis de serem con-
sumidos com estes ndo devem ser incluidos no ambito de
aplicagdo do presente regulamento. Em contrapartida, o
presente regulamento deve ser aplicdvel aos materiais de
cobertura ou de revestimento que envolvem a casca dos
queijos, os produtos preparados a base de carne ou os fru-
tos mas que ndo formam corpo com os alimentos e ndo se
destinam a ser consumidos juntamente com esses
alimentos.

E necessario estabelecer varios tipos de restri¢des e condi-
¢des relativas a utilizacdo de materiais e objectos abrangi-
dos pelo presente regulamento e as substancias utilizadas
no seu fabrico. Convém estabelecer essas restri¢des e con-
digdes através de medidas especificas, tendo em conta as
caracteristicas tecnoldgicas proprias de cada grupo de
materiais e objectos.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002,
que determina os principios e normas gerais da legislagdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segu-
ranga dos géneros alimenticios (*), a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») deve ser
consultada antes da adopg¢do, no ambito de medidas espe-
cificas, de disposicdes susceptiveis de afectar a saide
publica.

(") JOL 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003,

p. 4).

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Caso as medidas especificas incluam uma lista de substan-
cias autorizadas na Comunidade para utilizacdo no fabrico
de materiais e objectos destinados a entrar em contacto
com os alimentos, tais substincias devem ser sujeitas a
uma avaliagdo da respectiva seguranga antes de serem
autorizadas. A avaliacdo da seguranga de tais substancias e
a sua autorizagdo ndo prejudicam os requisitos pertinentes
da legislagdo comunitdria em matéria de registo, avaliacdo,
autorizacdo e restricdo de substincias quimicas.

As disparidades entre legislacdes, regulamentagdes e dis-
posicdes administrativas nacionais relativas a avaliagdo da
seguranga e a autorizagdo de substancias utilizadas no
fabrico de materiais e objectos destinados a entrar em con-
tacto com os alimentos podem entravar a livre circulagdo
desses materiais e objectos, criando condi¢des de concor-
réncia desiguais e injustas. Deveria, por conseguinte,
estabelecer-se um procedimento de autorizagdo ao nivel
comunitdrio. A fim de assegurar uma avaliagdo harmoni-
zada da seguranga destas substincias, deve ser a Autori-
dade a realizar tais avaliacdes.

A avaliagio da seguranga de uma substincia deve ser
seguida de uma decisdo de gestdo dos riscos com vista a
aferir se tal substancia deve ser inscrita na lista comunita-
ria das substincias autorizadas.

Importa prever a possibilidade de revisdo administrativa de
actos ou omissdes especificos por parte da Autoridade ao
abrigo do presente regulamento. Tal revisio em nada
deverd alterar as atribuicdes da Autoridade enquanto ponto
de referéncia cientifico independente em matéria de avali-
agdo de riscos.

A rotulagem ajuda os utilizadores a usarem correctamente
os materiais e objectos. Os métodos utilizados para a rotu-
lagem podem variar segundo o utilizador.

A Directiva 80/590/CEE da Comissdo (?) introduziu um
simbolo que pode acompanhar os materiais e objectos des-
tinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios.
Esse simbolo deve, por uma questdo de simplicidade, ser
incorporado no presente regulamento.

A rastreabilidade dos materiais e objectos destinados a
entrar em contacto com os alimentos deve ser assegurada
em todas as fases, a fim de facilitar o controlo, a retirada
de produtos defeituosos do mercado, a informagdo dos
consumidores e a imputacdo de responsabilidades. Os ope-
radores de empresas devem, pelo menos, poder identificar
as empresas que forneceram ou a que foram fornecidos os
materiais e objectos.

(?) Directiva 80/590/CEE da Comissdo, de 9 de Junho de 1980, que deter-

mina o simbolo que pode acompanhar os materiais e objectos desti-
nados a entrar em contacto com os géneros alimenticios (JO L 151
de 19.6.1980, p. 21). Directiva com a tiltima redac¢do que lhe foi dada
pelo Acto de Adesdo de 2003.



L 338/6 Jornal Oficial da Unido Europeia 13.11.2004
(19)  No controlo da conformidade dos materiais e objectos com Deverd ser dada prioridade a harmoniza¢do das normas

(20)

(21)

(22)

(24)

o presente regulamento € conveniente ter em conta as
necessidades especificas dos paises em desenvolvimento, e
em especial dos paises menos desenvolvidos. Por forga do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos contro-
los oficiais realizados para assegurar a verificagdo do cum-
primento da legislagdo relativa aos alimentos para animais
e aos géneros alimenticios e das normas relativas a satide e
ao bem-estar dos animais (1), a Comissdo deverd apoiar os
paises em desenvolvimento em matéria de seguranga dos
alimentos, incluindo a seguranca dos materiais e objectos
em contacto com os alimentos. Foram, por conseguinte,
instituidas disposicdes especiais naquele regulamento, que
deverdo ser igualmente aplicdveis aos materiais e objectos
que entram em contacto com os alimentos.

E necessdrio estabelecer procedimentos para a adopgio de
medidas de salvaguarda em situa¢des em que o material ou
objecto seja susceptivel de constituir um risco grave para a
satide humana.

O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao
acesso do publico aos documentos do Parlamento Euro-
peu, do Conselho e da Comissio (2), é aplicavel aos docu-
mentos detidos pela Autoridade.

Convém proteger o investimento feito pelos inovadores na
recolha de informagdes e dados de apoio a um pedido
apresentado ao abrigo do presente regulamento. No
entanto, a fim de evitar uma repeticio desnecessaria de
estudos e, em particular, de ensaios em animais, a partilha
de dados deve ser permitida desde que haja acordo entre as
partes interessadas.

Devem ser designados laborat6rios comunitdrios e nacio-
nais de referéncia a fim de contribuir para uma elevada
qualidade e uniformidade dos resultados analiticos. Este
objectivo serd alcangado no ambito do Regulamento (CE)
n.° 882/2004.

Deve ser fomentada, por razdes ambientais, a utilizagdo na
Comunidade de materiais e objectos reciclados, desde que
sejam estabelecidos requisitos rigorosos para garantir a
seguranga dos alimentos e a protec¢do dos consumidores.
Tais requisitos devem ser estabelecidos tendo nomeada-
mente em conta as caracteristicas tecnoldgicas dos diferen-
tes grupos de materiais e objectos mencionados no anexo I.

() JOL 165 de 30.4.2004, p. 1 (rectificacio no JO L 191 de 28.5.2004,
p- 1.
(?) JOL 145 de 31.5.2001, p. 43.

(25)

(27)

(28)

relativas aos materiais e objectos de plastico reciclado, na
medida em que a sua utilizagdo estd a aumentar e a legis-
lacdo e as disposicdes nacionais nessa matéria sio inexis-
tentes ou divergentes. Deverd por conseguinte ser facul-
tado ao publico, o mais rapidamente possivel, um projecto
de medida especifica sobre os materiais e objectos de plds-
tico reciclado, a fim de clarificar a situacio juridica na
Comunidade.

As medidas necessdrias a execu¢do do presente regula-
mento e as alteragdes aos anexos I e I deverdo ser aprova-
das nos termos da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execucdo atribuidas a Comissio (3).

Os Estados-Membros devem determinar o regime de san-
¢des aplicavel as violagdes das disposi¢des do presente
regulamento e garantir a sua aplicagdo. Essas sancdes
devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

E necessario que os operadores de empresas disponham de
tempo suficiente para se adaptarem a alguns dos requisi-
tos estabelecidos pelo presente regulamento.

Uma vez que os objectivos do presente regulamento ndo
podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros devido as disparidades entre as legislagdes e dis-
posi¢des nacionais e podem, pois, ser melhor alcancados a
nivel comunitdrio, a Comunidade pode adoptar medidas
nos termos do principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado. Nos termos do principio da propor-
cionalidade, consagrado no mesmo artigo, o presente regu-
lamento ndo excede o necessdrio para atingir aqueles
objectivos.

Por conseguinte, as Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE
devem ser revogadas,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

1.

Artigo 1.°

Finalidade e objecto

O presente regulamento visa garantir o funcionamento efi-

caz do mercado interno no que respeita a colocagdo no mercado
comunitdrio de materiais e objectos destinados a entrar directa ou
indirectamente em contacto com os alimentos, constituindo
simultaneamente a base para garantir um elevado nivel de pro-
tec¢do da sadde humana e dos interesses dos consumidores.

() JOL184de17.7.1999, p. 23 (rectificacgdono JOL 269 de 19.10.1999,
p. 45).
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2. O presente regulamento aplica-se aos materiais e objectos,
incluindo materiais e objectos activos e inteligentes destinados a
entrar em contacto com os alimentos (a seguir designados «mate-
riais e objectos»), que, no seu estado acabado:

a) Se destinem a entrar em contacto com alimentos;
ou

b) J4 tenham entrado em contacto com alimentos e se destinem
a esse efeito;

ou

¢) Sepode razoavelmente prever que sejam postos em contacto
com alimentos ou transfiram os seus constituintes para os
alimentos em condig¢des de utilizacdo normais ou previsiveis.

3. O presente regulamento ndo €é aplicavel:

a) A materiais e objectos que sejam fornecidos como
antiguidades;

b) A materiais de cobertura ou de revestimento, como os mate-
riais que envolvem a casca dos queijos, os produtos prepara-
dos a base de carne ou os frutos, que formem corpo com o
alimento e sejam susceptiveis de ser consumidos juntamente
com esse alimento;

¢) A equipamentos fixos de abastecimento de dgua publicos ou
privados.

Artigo 2.°

Definicdes

1. Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicveis as defi-
ni¢des pertinentes  estabelecidas no Regulamento (CE)
n.° 178/2002, com excepcdo das defini¢des de «rastreabilidade» e
de «colocagdo no mercado», as quais tém a seguinte acepgdo:

a) «Rastreabilidade», é a capacidade de detectar a origem e de
seguir o rasto de um material ou objecto ao longo de todas
as fases de fabrico, transformacio e distribuigio;

b) «Colocagdo no mercado», é a posse de materiais e objectos
para efeitos de venda, incluindo a oferta para fins de venda
ou qualquer outra forma de transferéncia, onerosa ou nio,
bem como a venda, a distribuicdo e outras formas de trans-
feréncia propriamente ditas.

2. Sdo igualmente aplicdveis as seguintes defini¢des:

a) «Materiais e objectos activos destinados a entrar em contacto
com os alimentos» (a seguir designados por «materiais e
objectos activos»), sdo os materiais e objectos que se destinam
a prolongar o tempo de conservagio dos alimentos ou a
manter ou melhorar o estado dos alimentos embalados. Sdo
concebidos de forma a incorporar deliberadamente compo-
nentes que libertem substincias para os alimentos embala-
dos ou o ambiente que os envolve ou que absorvam tais
substancias desses alimentos e do ambiente que os envolve;

b) «Materiais e objectos inteligentes destinados a entrar em con-

tacto com os alimentos» (a seguir designados por «materiais
e objectos inteligentes»), sdo os materiais e objectos que con-
trolam o estado dos alimentos embalados ou do ambiente
que envolve os alimentos;

¢) «Empresa», é qualquer organizacio, com ou sem fins lucrati-
vos, ptiblica ou privada, que se dedique a uma actividade rela-
cionada com qualquer das fases de fabrico, transformagdo e
distribui¢do de materiais e objectos;

d) «Operador de empresav, é a pessoa singular ou colectiva res-
ponsavel pelo cumprimento dos requisitos do presente regu-
lamento na empresa sob o seu controlo.

Artigo 3.°

Requisitos gerais

1. Os materiais e objectos, incluindo os materiais e objectos
activos e inteligentes, devem ser fabricados em conformidade com
as boas praticas de fabrico de modo a que, em condi¢des normais
e previsiveis de utilizagdo, ndo transfiram os seus constituintes
para os alimentos em quantidades que possam:

a) Representar um perigo para a satide humana;

ou

b) Provocar uma alteragdo inaceitdvel da composicio dos
alimentos;

ou

¢) Provocar uma deterioracdo das suas caracteristicas
organolépticas.

2. Arotulagem, publicidade e apresentagdo de um material ou
objecto ndo devem induzir os consumidores em erro.

Artigo 4.°

Requisitos especiais relativos aos materiais e objectos
activos e inteligentes

1. Para os efeitos das alineas b) e ¢) do n.° 1 do artigo 3.°, os
materiais e objectos activos podem provocar alteragdes na com-
posicdo ou nas caracteristicas organolépticas dos alimentos na
condigdo de tais alteragdes estarem em conformidade com as dis-
posi¢des comunitdrias aplicdveis aos alimentos, tais como as dis-
posi¢des da Directiva 89/107CEE relativa aos aditivos alimenta-
res e medidas de execugdo conexas ou, na auséncia de disposigdes
comunitarias, com as disposi¢des nacionais aplicdveis aos alimen-
tos.
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2. Até a aprovacdo de normas suplementares sob a forma de
medida especifica relativa aos materiais e objectos activos e inte-
ligentes, as substancias deliberadamente incorporadas nos mate-
riais e objectos activos destinadas a ser libertadas para os alimen-
tos ou para o ambiente que envolve os alimentos sdo autorizadas
e utilizadas nos termos das disposi¢des comunitarias pertinentes
aplicdveis aos alimentos e devem cumprir o disposto no presente
regulamento e nas respectivas medidas de execugdo.

Tais substancias s3o consideradas ingredientes na acepgdo da ali-
nea a) do n.° 4 do artigo 6.° da Directiva 2000/13/CE (?).

3. Os materiais e objectos activos ndo podem provocar altera-
¢des na composi¢do ou nas caracteristicas organolépticas dos ali-
mentos, por exemplo dissimulando a deterioracdo dos alimentos,
que sejam susceptiveis de induzir os consumidores em erro.

4. Os materiais e objectos inteligentes ndo podem dar infor-
magdes sobre o estado dos alimentos que sejam susceptiveis de
induzir os consumidores em erro.

5. Os materiais e objectos activos e inteligentes jd em contacto
com os alimentos devem ser devidamente rotulados de modo a
que o consumidor possa identificar as partes nio comestiveis.

6.  Os materiais e objectos activos e inteligentes devem ser ade-
quadamente rotulados de modo a indicar que se trata de materi-
ais activos efou inteligentes.

Artigo 5.°

Medidas especificas para grupos de materiais e objectos

1. Para os grupos de materiais e objectos constantes do anexo I
e, se for caso disso, para as combinacdes desses materiais e objec-
tos, ou dos materiais e objectos reciclados utilizados no fabrico de
tais materiais e objectos, podem ser adoptadas ou alteradas medi-
das especificas, nos termos do n.° 2 do artigo 23.°

Essas medidas especificas podem incluir:

a) Uma lista de substancias autorizadas para o fabrico de mate-
riais e objectos;

(") Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
20 de Marco de 2000, relativa @ aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresentacdo e publici-
dade dos géneros alimenticios (JO L 109 de 6.5.2000, p. 29). Direc-
tiva com a tltima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 2003/89/CE
(JOL 308 de 25.11.2003, p. 15).

b)

Lista(s) das substancias autorizadas incorporadas nos mate-
riais e objectos activos ou inteligentes destinados a entrar em
contacto com os alimentos, ou lista(s) dos materiais e objec-
tos activos ou inteligentes e, se for caso disso, condi¢des
especiais de utilizagdo dessas substincias efou dos materiais
e objectos em que estdo incorporadas;

Critérios de pureza para as substancias referidas na alinea a);

Condigdes especiais de utilizacdo das substancias referidas na
alinea a) efou dos materiais e objectos em que sdo utilizadas;

Limites especificos relativamente a migracio de certos cons-
tituintes ou grupos de constituintes para o interior ou para a
superficie dos alimentos, tendo devidamente em conta outras
fontes possiveis de exposi¢do a esses constituintes;

Um limite global relativamente a migracdo de constituintes
para o interior ou para a superficie dos alimentos;

Disposi¢des destinadas a proteger a satide humana contra os
riscos decorrentes do contacto bucal com materiais e
objectos;

Outras regras para assegurar o cumprimento do artigo 3.° e,
sempre que seja aplicavel, do artigo 4.%

Regras de base para verificar o cumprimento das alineas a) a

h);

Regras relativas a recolha de amostras e aos métodos de and-
lise para verificar o cumprimento das alineas a) a h);

Disposi¢des especificas para assegurar a rastreabilidade dos
materiais e objectos, incluindo disposi¢des referentes ao
prazo durante o qual devem ser conservados registos, ou dis-
posi¢des que permitam, se necessario, derrogar os requisitos
do artigo 17.%

Disposi¢des suplementares em matéria de rotulagem de
materiais e objectos activos e inteligentes;

Disposi¢des no sentido de a Comissdo estabelecer e manter
um registo comunitario («registo») de substancias, processos
ou materiais ou objectos autorizados, o qual estard a dispo-
sicdo do publico em geral;
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n) Regras processuais especificas que adaptem, na medida do
necessario, o procedimento a que se referem os artigos 8.°
a 12.° ou que o tornem adequado a autorizagdo de determi-
nados tipos de materiais e objectos efou processos utilizados
no seu fabrico, incluindo, se necessario, um procedimento de
autorizacdo individual de uma substancia, processo ou mate-
rial ou objecto, mediante decisdo dirigida a um requerente.

2. As directivas especificas em vigor referentes a materiais e
objectos serdo alteradas nos termos do n.° 2 do artigo 23.°

Artigo 6.°

Medidas especificas nacionais

Na falta das medidas especificas referidas no artigo 5.°, o presente
regulamento ndo impede os Estados-Membros de manterem ou
adoptarem disposicdes nacionais, desde que estas sejam confor-
mes com o disposto no Tratado.

Artigo 7.°

Papel da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos

As disposi¢des susceptiveis de afectar a satide publica devem ser
adoptadas apés consulta a «Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos», a seguir designada por «Autoridade.

Artigo 8.°

Requisitos gerais para a autorizagdo de substincias

1. Quando tiver sido adoptada uma lista de substancias, tal
como a referida nas alineas a) e b) do segundo pardgrafo do n.° 1
do artigo 5.°, qualquer pessoa que solicite uma autorizacdo para
uma substancia ainda ndo incluida nessa lista deve apresentar um
pedido nos termos do n.° 1 do artigo 9.°

2. Nenhuma substincia serd autorizada a ndo ser que tenha
sido demonstrado de forma adequada e suficiente que, quando
usado nas condiges a estabelecer nas medidas especificas, o
material ou objecto final satisfaz os requisitos do artigo 3.° e, sem-
pre que aplicével, do artigo 4.°

Artigo 9.°

Pedido de autorizacio de uma nova substincia

1. Para obter a autorizagdo referida no n.° 1 do artigo 8.°, deve
ser observado o seguinte procedimento:

a) Deve ser apresentado um pedido a autoridade competente de
um Estado-Membro, acompanhado dos seguintes elementos:

i) nome e endereco do requerente,

ii) dossier técnico contendo a informacdo especificada nas
directrizes para a avaliacdo da seguranca de uma subs-
tancia, a publicar pela Autoridade,

ili) resumo do dossier técnico;
b) A autoridade competente referida na alinea a) deve:

i) acusar a recep¢io do pedido ao requerente, por escrito,
no prazo de 14 dias a contar da sua recep¢do. O aviso
de recepcdo deve indicar a data de recepgdo do pedido,

ii) informar imediatamente a Autoridade,

iii) por a disposi¢do da Autoridade o pedido, bem como
qualquer informagdo suplementar apresentada pelo
requerente;

¢) A Autoridade deve informar imediatamente os outros
Estados-Membros e a Comissdo do pedido apresentado e
deve por o mesmo a sua disposi¢do, bem como qualquer
informagdo suplementar apresentada pelo requerente.

2. A Autoridade publicard directrizes pormenorizadas relati-
vas a elaboragdo e apresentagio do pedido (7).

Artigo 10.°

Parecer da Autoridade

1. No prazo de seis meses a contar da recepgdo de um pedido
vélido, a Autoridade dard parecer sobre a conformidade da subs-
tancia com os critérios de seguranca estabelecidos no artigo 3. e,
sempre que aplicavel, no artigo 4.°, nas condi¢des de utilizacdo
previstas para o material ou objecto em que ¢é utilizada.

A Autoridade podera prorrogar esse periodo por um novo peri-
odo de seis meses, no mdximo. Nesse caso, deve dar ao reque-
rente, & Comissdo e aos Estados-Membros uma explica¢io para tal
prorrogacao.

() Enquanto o guia ndo for publicado, os requerentes poderdo consultar
as directrizes do Comité Cientifico da Alimentacdo Humana para a
apresentacdo de um pedido de avaliagdo da seguranca de uma subs-
tancia a utilizar em materiais destinados a entrar em contacto com os
alimentos antes da sua autoriza¢do («Guidelines of the Scientific Com-
mittee on Food for the presentation of an application for safety assess-
ment of a substance to be used in food contact materials prior to its
authorisation»)
http://europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scflout82_en.pdf.
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2. A Autoridade pode, se necessario, exigir que o requerente
forneca dados suplementares dos que acompanham o pedido, em
prazo a estabelecer pela Autoridade. Sempre que a Autoridade
solicite informagdes suplementares, o prazo fixado no n.° 1
devera ser suspenso até que sejam fornecidas as referidas infor-
magdes. Da mesma forma, o prazo ficard suspenso durante o peri-
odo de tempo concedido ao requerente para apresentar explica-
¢des, oralmente ou por escrito.

3. A fim de preparar o seu parecer, a Autoridade deve:

a) Verificar se as informacdes e os documentos apresentados
pelo requerente estio em conformidade com a alinea a) do
n.° 1 do artigo 9.°, caso em que o pedido serd considerado
vélido, e examinar se a substincia cumpre os critérios de
seguranga estabelecidos no artigo 3.° e, sempre que seja apli-
cével, no artigo 4.%

b) Informar o requerente, a Comissdo e os Estados-Membros de
pedidos que ndo sejam validos.

4. Em caso de parecer favoravel a autorizacdo da substancia
avaliada, tal parecer deve incluir:

a) A designacdo da substancia, incluindo as suas especificacdes;

b)  Se for caso disso, recomendacdes sobre quaisquer condigdes
ou restri¢des de utilizacdo da substancia avaliada efou do
material ou objecto em que ¢é utilizada;

¢) Uma avaliacdo da adequagio do método analitico proposto
para efeitos do controlo previsto.

5. A Autoridade deve transmitir o seu parecer a Comissio, aos
Estados-Membros e ao requerente.

6. A Autoridade deve tornar publico o seu parecer, apds eli-
minacdo de qualquer informagdo identificada como confidencial,
nos termos do artigo 20.°

Artigo 11.°

Autorizacio pela Comunidade

1. Aautorizagio pela Comunidade de uma substincia ou subs-
tancias deve ter lugar sob a forma de aprovagdo de uma medida
especifica. A Comissdo deve elaborar, se for caso disso, um pro-
jecto de medida especifica, nos termos do artigo 5.°, para autori-
zar a substancia ou substancias avaliada(s) pela Autoridade e espe-
cificar ou alterar as respectivas condigdes de utilizacdo.

2. O projecto de medida especifica terd em conta o parecer da
Autoridade, as disposi¢des pertinentes do direito comunitdrio e
outros factores considerados pertinentes para o assunto em causa.
Se o projecto de medida especifica ndo for conforme com o pare-
cer da Autoridade, a Comissdo deve explicar sem demora as
razdes destas diferencas. Se a Comissdo ndo tiver intencdo de ela-
borar um projecto de medida especifica na sequéncia de um pare-
cer favordvel da Autoridade, informard de imediato o requerente,
apresentando-lhe uma explicagdo para o facto.

3. A autorizagdo comunitdria, sob a forma de medida especi-
fica, tal como referido no n.° 1, serd adoptada nos termos do n.® 2
do artigo 23.°

4. Apds a autorizacdo de uma substincia em conformidade
com o presente regulamento, qualquer operador de empresa que
utilize a substancia autorizada ou materiais ou objectos contendo
a substancia autorizada deve respeitar todas as condigdes ou res-
tricdes relacionadas com a referida autorizagio.

5. O requerente ou qualquer operador de empresa que utilize
a substancia autorizada ou materiais ou objectos que contenham
a substancia autorizada deve informar imediatamente a Comis-
sdo de quaisquer novas informacdes cientificas ou técnicas que
possam afectar a avaliagdo da seguranca da substancia autorizada
no que diz respeito a saide humana. Se for caso disso, a Autori-
dade reexaminard a avaliagdo.

6. A concessdo de uma autoriza¢do ndo afecta a responsabili-
dade geral civil e criminal de qualquer operador de empresa no
que diz respeito a substancia autorizada, ao material ou objecto
que contém a substincia autorizada e ao alimento que estd em
contacto com esse material ou objecto.

Artigo 12.°

Alteragdo, suspensio e revogagio da autorizagio

1. O requerente ou qualquer operador de empresa que utilize
a substancia autorizada ou materiais ou objectos que contenham
a substancia autorizada pode, nos termos do n.° 1 do artigo 9.°,
solicitar que a autorizagdo concedida seja alterada.

L

O pedido deve ser acompanhado dos seguintes elementos:

a) Referéncia do pedido inicial;

b) Dossier técnico contendo a nova informagdo em conformi-
dade com as directrizes referidas no n.° 2 do artigo 9.%

¢) Novo resumo completo do dossier técnico num formato nor-
malizado.
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3. Por sua prépria iniciativa ou na sequéncia de um pedido de
um Estado-Membro ou da Comissio, a Autoridade deve avaliar se
0 parecer ou a autoriza¢do ainda estd em conformidade com o
presente regulamento, nos termos do artigo 10.°, quando aplicé-
vel. A Autoridade pode, sempre que necessirio, consultar o
requerente.

4. A Comissdo examina imediatamente o parecer da Autori-
dade e prepara um projecto da medida especifica a adoptar.

5. O projecto de medida especifica de alteracdo de uma auto-
rizacdo deve indicar todas as altera¢des que seja necessdrio intro-
duzir nas condic¢des de utilizagio e, se for caso disso, nas restri-
¢oes relacionadas com a referida autorizagio.

6. A medida especifica definitiva relativa a alteracdo, suspen-
sdo0 ou revogagio da autorizagdo é adoptada nos termos do n.° 2
do artigo 23.°

Artigo 13.°

Autoridades competentes dos Estados-Membros

Cada Estado-Membro notifica a Comissdo e a Autoridade o nome
e 0 endereco, bem como um ponto de contacto, da autoridade ou
autoridades nacionais competentes designadas como responsaveis
no seu territorio pela recep¢do do pedido de autorizagdo a que se
referem os artigos 9.° a 12.° A Comissdo publica o nome e o
endereco das autoridades nacionais competentes e dos pontos de
contacto notificados nos termos do presente artigo.

Artigo 14.°

Revisio administrativa

Qualquer acto aprovado pela Autoridade no exercicio dos pode-
res que lhe sdo conferidos pelo presente regulamento, ou qualquer
omissdo, poderd ser objecto de revisdo pela Comissdo, por inici-
ativa propria ou a pedido de um Estado-Membro ou de qualquer
pessoa directa e pessoalmente interessada.

Para esse efeito, deve ser apresentado um pedido a Comissdo no
prazo de dois meses a contar da data em que o interessado tenha
tido conhecimento do acto ou omissdo em questao.

A Comissdo decidird sobre o pedido no prazo de dois meses, soli-
citando a Autoridade, se for caso disso, que revogue o acto ou
Supra a Omissao em causa.

Artigo 15.°

Rotulagem

1. Sem prejuizo das medidas especificas referidas no artigo 5.°,
os materiais e objectos que ainda ndo tenham entrado em con-
tacto com os alimentos, quando colocados no mercado, devem
ser acompanhados:

a) Da mengio «Para contacto com alimentos» ou de uma indi-
cagdo especifica quanto a sua utiliza¢do, tal como maquina
de café, garrafa de vinho ou colher de sopa, ou do simbolo
indicado no anexo II;

b) Se necessdrio, de instrucdes especiais que deverdo ser obser-
vadas para uma utilizacdo segura e adequada;

¢) Do nome ou firma e, em qualquer dos casos, do enderego ou
sede social do fabricante, transformador ou vendedor estabe-
lecido na Comunidade responsavel pela colocacdo no
mercado;

d) De uma rotulagem ou identificagido adequadas para permitir
a rastreabilidade do material ou objecto, nos termos do
artigo 17.%;

¢) No caso de materiais e objectos activos, de informagdes sobre
a utilizagdo ou utilizacdes permitidas e de outras informacdes
pertinentes, tais como o nome e quantidade das substincias
libertadas pelo componente activo, de modo a que os opera-
dores das empresas alimentares que utilizem esses materiais
e objectos possam cumprir quaisquer outras disposigdes
comunitdrias pertinentes ou, na auséncia destas, as disposi-
¢Oes nacionais aplicdveis aos alimentos, incluindo as dispo-
sicdes em matéria de rotulagem dos alimentos.

2. Asinformacdes referidas na alinea a) do n.° 1 nio sio, toda-
via, obrigatérias para os objectos que, devido as suas caracteristi-
cas, se destinem claramente a entrar em contacto com o0S
alimentos.

3. As informagdes requeridas nos termos do n.° 1 devem ser
visiveis, claramente legiveis e indeléveis.

4. O comércio a retalho de materiais e objectos serd proibido
se as informacdes requeridas nos termos das alineas a), b) e ¢) do
n.° 1 ndo forem apresentadas numa lingua facilmente compreen-
dida pelos compradores.
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5. No seu territorio, o Estado-Membro em que o material ou
objecto é comercializado pode, em conformidade com o disposto
no Tratado, estipular que essas mengdes de rotulagem figurem
numa ou em varias linguas por ele escolhidas de entre as linguas
oficiais da Comunidade.

6. O disposto nos n.”4 e 5 ndo impede que as mengdes de
rotulagem figurem em vdrias linguas.

7. Nafase de retalho, as informagdes requeridas nos termos do
n.° 1 devem figurar:

a) Nos materiais e objectos ou nas suas embalagens;
ou

b) Nos rétulos colocados nos materiais e objectos ou nas suas
embalagens;

ou

¢) Num letreiro situado na proximidade imediata dos materiais
e objectos e claramente visivel para os compradores; con-
tudo, no caso da informacio referida na alinea ¢) do n.° 1,
esta opgao so serd possivel se, por razdes técnicas, essa infor-
magdo, ou o rotulo que a ostenta, ndo puderem figurar nos
materiais e objectos, nem na fase de fabrico, nem na fase de
comercializagdo.

8. Nas fases de comercializacdo para além da de retalho, as
informacdes requeridas nos termos do n.° 1 devem figurar:

a) Nos documentos de acompanhamento;
ou

b) Nos rétulos ou embalagens;
ou

¢) Nos proprios materiais e objectos.

9.  As informagOes previstas nas alineas a), b) e ¢) do n.° 1
dizem apenas respeito a materiais e objectos que cumpram:

a) Os critérios estabelecidos no artigo 3.° e, sempre que seja
aplicavel, no artigo 4.%

b) As medidas especificas referidas no artigo 5.° ou, na falta des-
tas, quaisquer disposicdes nacionais aplicdveis a esses mate-
riais e objectos.

Artigo 16.°

Declaracio de conformidade

1. As medidas especificas referidas no artigo 5.° devem exigir
que os materiais e objectos abrangidos por essas medidas sejam
acompanhados de uma declaragdo escrita atestando que cum-
prem as regras que lhes sdo aplicaveis.

Deve ser disponibilizada documentagio apropriada para demons-
trar tal cumprimento. Essa documentacdo deve ser facultada as
autoridades competentes, a seu pedido.

2. Na falta de medidas especificas, o presente regulamento nio
impede os Estados-Membros de manterem ou adoptarem dispo-
sicdes nacionais em matéria de declaragdo de conformidade dos
materiais e objectos.

Artigo 17.°
Rastreabilidade

1. A rastreabilidade dos materiais e objectos deve ser assegu-
rada em todas as fases, a fim de facilitar o controlo, a retirada de
produtos defeituosos do mercado, a informagdo dos consumido-
res e a imputagdo de responsabilidades.

2. Tendo devidamente em conta a viabilidade tecnoldgica, os
operadores de empresas devem dispor de sistemas e procedimen-
tos que permitam identificar as empresas que forneceram ou a
que foram fornecidos os materiais ou objectos e, se for caso disso,
as substancias ou produtos utilizados no seu fabrico que estejam
abrangidos pelo presente regulamento e respectivas medidas de
execucdo. Essa informacdo deve ser facultada as autoridades com-
petentes, a seu pedido.

3. Os materiais e objectos que sdo colocados no mercado
comunitdrio devem ser identificaveis através de um sistema ade-
quado que permita a sua rastreabilidade mediante rotulagem ou
documentacgdo ou informagdes pertinentes.

Artigo 18.°
Medidas de salvaguarda

1. Se um Estado-Membro concluir, com base numa motiva¢io
circunstanciada assente em novas informacdes ou numa reavali-
acdo das informagdes existentes, que a utilizagdo de um material
ou objecto pde em perigo a satide humana, embora seja conforme
com as medidas especificas pertinentes, pode suspender ou res-
tringir temporariamente a aplicacdo no seu territério das dispo-
sicoes em questdo.

Esse Estado-Membro informa imediatamente os outros Estados-
-Membros e a Comissdo, indicando as razdes para a suspensdo ou
restricao.
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2. A Comissdo examina o mais rapidamente possivel, se neces-
sario depois de obter um parecer da Autoridade, no ambito do
comité referido no n.° 1 do artigo 23.°, as motiva¢des invocadas
pelo Estado-Membro referidas no n.° 1 do presente artigo, emite
o seu parecer sem demora e toma as medidas adequadas.

3. Se a Comissdo considerar que é necessdrio alterar as medi-
das especificas pertinentes de forma a resolver as dificuldades refe-
ridas no n.° 1 e a assegurar a protec¢do da satide humana, tais
alteragdes sdo adoptadas nos termos do n.° 2 do artigo 23.°

4. O Estado-Membro referido no n.° 1 pode manter a suspen-
sdo ou a restri¢do até que sejam adoptadas as alteragdes mencio-
nadas no n.° 3 ou até que a Comissdo se recuse a adoptar tais
alteracoes.

Artigo 19.°

Acesso do piblico

1. Os pedidos de autorizagdo, as informacdes suplementares
dos requerentes, bem como os pareceres da Autoridade, excepto
as informagdes confidenciais, sdo facultados ao publico nos ter-
mos dos artigos 38.°, 39.° e 41.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

2. OsEstados-Membros tratam os pedidos de acesso aos docu-
mentos recebidos ao abrigo do presente regulamento nos termos
do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

Artigo 20.°

Confidencialidade

1. Orequerente pode indicar, de entre as informagdes apresen-
tadas por for¢a do n.° 1 do artigo 9.°, do n.° 2 do artigo 10.° e do
n.° 2 do artigo 12.°, as que devem ser tratadas como confidenci-
ais, em virtude de a divulgagdo das mesmas poder prejudicar seri-
amente a sua posicdo concorrencial. Em tais casos, deve ser dada
uma justificagdo susceptivel de verificacdo.

2. As seguintes informa¢des ndo serdo consideradas
confidenciais:

a) O nome e endereco do requerente € o nome quimico da
substancia;

b) Asinformacdes que se revistam de um interesse directo para
a avaliagdo da seguranca da substancia;

¢) O método ou métodos analitico(s).

3. A Comissdo determina, apds consulta ao requerente, quais
as informagdes que devem ser mantidas confidenciais e informa
o requerente e a Autoridade da sua decisdo.

4. A Autoridade deve fornecer a Comissdo e aos Estados-
-Membros, a pedido destes, todas as informagdes na sua posse.

5. A Comissdo, a Autoridade e os Estados-Membros tomam as
medidas necessdrias para assegurar a confidencialidade adequada
das informacdes por eles recebidas nos termos do presente regu-
lamento, exceptuando as informagdes que devam ser tornadas
publicas se as circunstincias assim o exigirem para proteger a
satide humana.

6. Caso o requerente retire ou tenha retirado um pedido, a
Autoridade, a Comissdo e os Estados-Membros devem respeitar a
confidencialidade das informagdes comerciais e industriais, inclu-
indo as informacdes relativas a investigacdo e desenvolvimento e
as informagdes sobre as quais ndo exista acordo entre a Comissdo
e o requerente quanto a respectiva confidencialidade.

Artigo 21.°

Partilha de dados existentes

As informacgdes constantes do pedido apresentado nos termos do
n.° 1 do artigo 9.°, do n.° 2 do artigo 10.° e do n.° 2 do artigo 12.°
podem ser utilizadas em beneficio de outro requerente, desde que
a Autoridade entenda que a substancia é idéntica a que foi objecto
do pedido inicial, incluindo o grau de pureza e a natureza das
impurezas, e desde que esse requerente tenha acordado com o
requerente inicial que tais informagdes podem ser utilizadas.

Artigo 22.°

Alteragdes aos anexos 1 e II

As alteragdes aos anexos I e II sdo adoptadas nos termos do n.° 2
do artigo 23.°

Artigo 23.°

Procedimento do comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, instituido pelo n.° 1 do artigo 58.°
do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo apli-
cdveis 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 24.°

Medidas de inspecgio e controlo

1. Os Estados-Membros devem efectuar controlos oficiais de
modo a garantir o cumprimento do presente regulamento, nos
termos das disposicdes pertinentes do direito comunitdrio relati-
vas ao controlo oficial dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais.
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2. Sefor caso disso e a pedido da Comissdo, a Autoridade pres-
tard assisténcia na elaboragdo de orientacdes técnicas em matéria
de amostragem e de ensaios, a fim de facilitar uma abordagem
coordenada da aplicagdo do disposto no n.° 1.

3. O laboratério comunitirio de referéncia para materiais e
objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos e os
laboratérios nacionais de referéncia estabelecidos nos termos do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 assistirdo os Estados-Membros
na aplicagdo do disposto no n.° 1, contribuindo para uma elevada
qualidade e uniformidade dos resultados analiticos.

Artigo 25.°

Sancdes

Os Estados-Membros fixam as normas relativas as san¢des apli-
caveis em caso de infraccdo as disposicdes do presente regula-
mento e tomam todas as medidas necessdrias para garantir a sua
execucdo. As sangdes previstas devem ser efectivas, proporciona-
das e dissuasivas. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo as
disposi¢des pertinentes até 13 de Maio de 2005, devendo tam-
bém comunicar, de imediato, qualquer alteracdo subsequente de
que sejam objecto.

Artigo 26.°
Revogacdo
Sdo revogadas as Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE.
As remissdes para as directivas revogadas devem entender-se

como sendo feitas para o presente regulamento e devem ler-se
nos termos do quadro de correspondéncia constante do anexo IIL.

Artigo 27.°
Disposigdes transitorias
Os materiais e objectos que tenham sido legalmente colocados no

mercado antes de 3 de Dezembro de 2004 podem ser comerci-
alizados até ao esgotamento das reservas.

Artigo 28.°
Entrada em vigor

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

O artigo 17.° é aplicavel a partir de 27 de Outubro de 2006.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 27 de Outubro de 2004.

Pelo Parlamento Europeu
J. BORRELL FONTELLES
O Presidente

Pelo Conselho
A. NICOLAI
O Presidente
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ANEXO I
Lista de grupos de materiais e objectos que podem ser abrangidos por medidas especificas
1. Materiais e objectos activos e inteligentes
2. Adesivos
3. Ceramicas
4. Cortica
5. Borrachas
6. Vidro
7. Resinas de permuta idnica
8. Metais e ligas
9. Papel e cartdo
10. Plasticos
11. Tintas de impressdo
12. Celulose regenerada
13. Silicones
14. Téxteis
15. Vernizes e revestimentos
16. Ceras
17. Madeira
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ANEXO II

Simbolo
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ANEXO Il

Quadro de correspondéncia

Directiva 89/109/CEE Presente regulamento
Artigo 1.° Artigo 1.°
— Artigo 2.°
Artigo 2.° Artigo 3.°
— Artigo 4.°
Artigo 3.° Artigo 5.°
— Artigo 7.°
— Artigo 8.°
— Artigo 9.°
— Artigo 10.°
— Artigo 11.°
— Artigo 12.°
— Artigo 13.°
— Artigo 14.°
Artigo 4.° —
Artigo 6.° Artigo 15.°
— Artigo 16.°
— Artigo 17.°
Artigo 5.° Artigo 18.°
Artigo 7.° Artigo 6.°
— Artigo 19.°
— Artigo 20.°
— Artigo 21.°
— Artigo 22.°
Artigo 8.° —
Artigo 9.° Artigo 23.°
— Artigo 24.°
— Artigo 25.°
Artigo 10.° Artigo 26.°
— Artigo 27.°
Artigo 11.° —
Artigo 12.° —
Artigo 13.° Artigo 28.°
Anexo | Anexo 1
Anexo 11 —
Anexo Il Anexo 1II
Directiva 80/590/CEE Presente regulamento
Anexo Anexo Il




L 338/18

Jornal Oficial da Unido Europeia

13.11.2004

DIRECTIVA 2004/ IOI/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO,
de 27 de Outubro de 2004,

que altera a Directiva 2003/87/CE relativa a criacio de um regime de comércio de licencas de emissio
de gases com efeito de estufa na Comunidade, no que diz respeito aos mecanismos baseados em
projectos do Protocolo de Quioto

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o n.° 1 do artigo 175.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (1),

Apés consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

A Directiva 2003/87/CE (3) cria um regime de comércio de
licengas de emissdo de gases com efeito de estufa na Comu-
nidade, destinado a favorecer, de forma que tenha em conta
a relacdo custo-eficicia e seja economicamente eficiente,
a reducdo das emissoes de gases com efeito de estufa, aten-
dendo a que, a longo prazo, é necessdrio reduzir as emis-
soes globais desses gases em cerca de 70 %, relativamente
aos niveis de 1990. Essa directiva tem por objectivo
contribuir para que a Comunidade e os seus Estados-
-Membros cumpram os seus compromissos de reduzir
as emissdes antropogénicas de gases com efeito de estufa
nos termos do Protocolo de Quioto, aprovado pela
Decisdo 2002/358/CE do Conselho, de 25 de Abril
de 2002, relativa a aprovacdo, em nome da Comunidade
Europeia, do Protocolo de Quioto da Convenc¢do-Quadro
das Nacdes Unidas sobre as Alteracdes Climdticas e ao
cumprimento conjunto dos respectivos compromissos (¥).

(") JO C 80 de 30.3.2004, p. 61.
(?) Parecer do Parlamento Europeu de 20 de Abril de 2004 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 13 de Setembro
de 2004 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

(®) JOL 275 de 25.10.2003, p. 32.
(*) JOL 130 de 15.5.2002, p. 1.

)

G)

)

A Directiva 2003/87|CE estabelece que o reconhecimento
de créditos de mecanismos baseados em projectos para o
cumprimento das obrigagdes a partir de 2005 aumentard
a relacdo custo-eficacia das redugdes de emissdes globais
de gases com efeito de estufa e que, para o efeito, serdo pre-
vistas por disposi¢des que permitirdo ligar os mecanismos
baseados em projectos do Protocolo de Quioto, incluindo
a Implementacio Conjunta (IC) e 0 Mecanismo de Desen-
volvimento Limpo (MDL) com o regime comunitdrio de
comércio de licengas de emissdo de gases com efeito de
estufa («regime comunitdrio»).

A ligacdo entre os mecanismos baseados em projectos do
Protocolo de Quioto e o regime comunitirio proporcio-
nard, salvaguardando simultaneamente a integridade ambi-
ental deste tltimo, a oportunidade de utilizar créditos de
emissdo gerados através de actividades de projecto elegi-
veis por forca dos artigos 6.° ¢ 12.° do protocolo, a fim de
respeitar as obrigacdes dos Estados-Membros nos termos
don.° 3 do artigo 12.° da Directiva 2003/87CE. Dai resul-
tard uma maior diversidade, no quadro do regime comu-
nitdrio, das opcdes de baixo custo, conducentes a uma
redugdo dos custos globais gerados pelo cumprimento do
Protocolo de Quioto, aumentando também a liquidez do
mercado comunitario de licengas de emissdo de gases com
efeito de estufa. Ao estimularem a procura de créditos de
IC, as empresas comunitdrias investirdo no desenvolvi-
mento e transferéncia de conhecimentos e tecnologias
avangadas sds para o ambiente. A procura de créditos de
MDL serd igualmente estimulada, o que ajudara os paises
em desenvolvimento nos quais sejam executados projec-
tos de MDL, a alcancar os seus objectivos de desenvolvi-
mento sustentdvel.

Além de serem utilizados pela Comunidade e pelos seus
Estados-Membros, bem como pelas empresas e individuos
ndo abrangidos pelo regime comunitario, os mecanismos
baseados em projectos do Protocolo de Quioto deverdo
estar ligados ao regime comunitdrio, por forma a garantir
a coeréncia com a Convenc¢do-Quadro das Nacdes Unidas
sobre as Alteracdes Climdticas e com o Protocolo de Qui-
oto e as decisdes posteriores adoptadas a esse titulo, bem
como com os objectivos e a arquitectura do regime comu-
nitdrio e as disposi¢des da Directiva 2003/87/CE.

Os Estados-Membros podem autorizar, no quadro do
regime comunitdrio, os operadores a utilizarem redugdes
certificadas de emissdes (RCE) a partir de 2005 e unidades
de redugdo de emissdes (URE) a partir de 2008. A utiliza-
¢do de RCE e de URE pelos operadores a partir de 2008
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pode ser autorizada até uma percentagem do nivel atribu-
ido a cada instalacdo, a especificar por cada Estado-
-Membro no respectivo plano nacional de atribuicdo. A
utilizacio serd feita através da concessdo e devolugdo ime-
diata de uma licenca de emissdo em troca de uma RCE ou
URE. Uma licenca de emissdo concedida em troca de uma
RCE ou URE corresponderd a essa RCE ou URE.

O regulamento da Comissdo relativo a um sistema de regis-
tos normalizado e seguro, a adoptar por for¢a do n.° 3 do
artigo 19.° da Directiva 2003/87/CE e do n.° 1 do artigo 6.°
da Decisdo n.° 280/2004/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de Fevereiro de 2004, relativa a criagdo de
um mecanismo de vigilancia das emissdes comunitdrias de
gases com efeito de estufa e de implementagio do Proto-
colo de Quioto (1), estabelecerd os processos e procedi-
mentos pertinentes, no sistema de registos, para a utiliza-
¢do de RCE, durante o periodo de 2005-2007 e os periodos
subsequentes, e a utilizacdo das URE, durante o periodo
de 2008-2012 e os periodos subsequentes.

Cada Estado-Membro deverd fixar um limite aplicavel a uti-
lizagdo das RCE e URE resultantes de actividades de pro-
jecto, tendo em devida conta as disposigdes pertinentes do
Protocolo de Quioto e dos Acordos de Marraquexe, a fim
de cumprir os requisitos deles constantes de que o recurso
a estes mecanismos seja complementar das acgdes nacio-
nais. Estas ac¢Oes constituirdo, assim, um elemento signi-
ficativo do esforco desenvolvido.

Nos termos da Convengdo-Quadro das Nagdes Unidas
sobre as Alteracdes Climéticas e do Protocolo de Quioto,
bem como das decisdes adoptadas a esse titulo, os Estados-
-Membros deverdo abster-se de utilizar as RCE e as URE
geradas por instalagdes nucleares, para darem cumpri-
mento as suas obrigacdes decorrentes do n.° 1 do artigo 3.°
do Protocolo de Quioto e da Decisdo 2002/358/CE.

As Decisdes 15 e 19/CP.7, aprovadas ao abrigo da
Convengdo-Quadro das Na¢des Unidas sobre as Alteracdes
Climadticas e do Protocolo de Quioto, sublinham que a inte-
gridade ambiental deverd ser conseguida através, nomea-
damente, de modalidades, regras e directrizes sis para os
mecanismos, e de principios e regras sdos e sélidos, que
regulem a utilizagdo dos solos, a reafectacdo dos solos e a
silvicultura, e que as questdes da ndo permanéncia, da adi-
cionalidade, da dispersdo, das incertezas e dos impactos
socioeconémicos e ambientais, incluindo os impactos na
biodiversidade e nos ecossistemas naturais, ligadas as acti-
vidades de projecto na drea da florestacdo e reflorestagdo
devem ser tomadas em conta. A Comissio deverd tomar
em consideracio, ao rever a Directiva 2003/87/CE
em 2006, as disposicdes técnicas relativas a natureza

(1) JO L 49 de 19.2.2004, p. 1.

(10)

(11)

(13)

(14)

tempordria dos créditos e ao limite de 1 % para a elegibi-
lidade das actividades de projecto respeitantes ao uso dos
solos, a reafectacdo dos solos e a silvicultura, como consta
da Decisdo 17/CP.7, e as disposigdes relativas aos resulta-
dos da avaliacdo dos riscos potenciais associados a utiliza-
cdo de organismos geneticamente modificados e de espé-
cies estranhas e potencialmente invasoras, em actividades
de projecto na drea da florestacdo e reflorestacdo, a fim de
autorizar os operadores a utilizarem as RCE e as URE resul-
tantes das actividades de projecto de utilizagdo dos solos,
de reafectagio dos solos e a silvicultura, no dmbito do
regime comunitario, a partir de 2008, de acordo com as
decisdes adoptadas por forca da Convencdo-Quadro das
Nagdes Unidas sobre as Alteragdes Climdticas ou do Pro-
tocolo de Quioto.

A fim de evitar uma dupla contagem, ndo deverdo ser emi-
tidas URE e RCE no caso das actividades de projecto empre-
endidas na Comunidade das quais resulte também uma
reducio ou limita¢do das emissdes das instalagdes abran-
gidas pela Directiva 2003/87/CE, a menos que seja cance-
lado igual ndmero de licengas de emissdo no registo do
Estado-Membro de origem das URE ou RCE.

De acordo com os Tratados de Adesdo aplicdveis, o acervo
comunitdrio devera ser tido em conta para o estabeleci-
mento de bases de referéncia para as actividades de pro-
jecto empreendidas em paises que adiram a Unido.

Qualquer Estado-Membro que autorize a participagdo de
entidades privadas ou publicas nas actividades de projecto
permanece responsavel pelo cumprimento das suas obri-
gacdes por forca da Convengdo-Quadro das Nagdes Uni-
das sobre as Altera¢des Climadticas e do Protocolo de Qui-
oto e deverd por isso garantir que essa participacdo seja
compativel com as orienta¢des, modalidades e procedi-
mentos pertinentes, adoptados por for¢a daquela
Convencdo-Quadro ou deste protocolo.

Nos termos da Conveng¢do-Quadro das Nagdes Unidas
sobre as Alteracdes Climadticas e do Protocolo de Quioto e
quaisquer decisdes adoptadas em sua execugdo, a Comis-
sdo e os Estados-Membros apoiardo as actividades de
reforco de capacidade dos paises em desenvolvimento e
dos paises com economias em transi¢do, a fim de os aju-
dar a tirar pleno partido da IC e do MDL em complemento
das suas estratégias de desenvolvimento sustentdvel. A
Comissdo deverd analisar os esfor¢os desenvolvidos nesta
drea e informar sobre os mesmos.

Os critérios e orientacdes pertinentes para analisar se os
projectos de produgio de energia hidroeléctrica tém impac-
tos ambientais e sociais negativos foram identificados pela
Comissdo Mundial de Barragens, no seu relatério
final de Novembro de 2000, intitulado «Barragens e Desen-
volvimento. Um novo quadro para a tomada de decisoes»,
pela OCDE e pelo Banco Mundial.
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(15)

(19)

Atendendo a que a participagdo nas actividades de projecto
IC e MDL ¢ voluntaria, é necessdrio reforgar a responsabi-
lidade social e ambiental das empresas, de acordo com o
ponto 17 do Plano de Implementagdo da Cimeira Mundial
sobre Desenvolvimento Sustentdvel. A esse respeito, as
empresas deverdo ser encorajadas a melhorar os resultados
sociais e ambientais das actividades de IC e MDL em que
participam.

As informacdes sobre as actividades de projecto, em que
um Estado-Membro participa ou autoriza a participacdo de
entidades privadas ou ptiblicas deverdo ser colocadas a dis-
posi¢do do ptiblico, de acordo com a Directiva 2003/4/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro
de 2003, relativa ao acesso do publico as informagdes
sobre ambiente (1).

A Comissdo poderd mencionar os impactos no mercado da
electricidade nos seus relatdrios sobre o comércio de licen-
cas de emissdo e a utilizacdo de créditos das actividades de
projecto.

Depois da entrada em vigor do Protocolo de Quioto, a
Comissdo deverd analisar a possibilidade de celebrar acor-
dos com os paises constantes do anexo B do Protocolo de
Quioto, que ainda ndo o tenham ratificado, para permitir
o reconhecimento das licencas de emissdo entre o regime
comunitdrio e os regimes obrigatérios de comércio de
emissdes de gases com efeito de estufa, que fixem limites
méximos para as emissdes absolutas, estabelecidos nesses
paises.

Atendendo a que o objectivo da medida proposta, nome-
adamente a criacdo de uma ligagdo entre os mecanismos
baseados em projectos do Protocolo de Quioto e o regime
comunitdrio, ndo pode ser suficientemente realizado pelos
Estados-Membros actuando individualmente e pode pois,
devido a dimensdo e aos efeitos da medida, ser melhor
alcangado a nivel comunitario, a Comunidade pode tomar
medidas de acordo com o principio da subsidiariedade,
consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade
com o principio da proporcionalidade, consagrado no
mesmo artigo, a presente directiva ndo excede o necessd-
rio para atingir aquele objectivo.

A Directiva 2003/87/CE deve, pois, ser alterada em
conformidade,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

(') JO L 41 de 14.2.2003, p. 26.

Artigo 1.°
Alteragdes da Directiva 2003/87/CE

A Directiva 2003/87|CE ¢ alterada do seguinte modo:

1.

Ao artigo 3.° sdo aditadas as seguintes alineas:

«k) “Parte incluida no anexo I”, uma parte incluida no anexo I
da Convengdo-Quadro das Nacdes Unidas sobre as Alte-
ragdes Climaticas que tenha ratificado o Protocolo de
Quioto, nos termos do n.° 7 do artigo 1.° do Protocolo
de Quioto;

) “Actividade de projecto”, uma actividade de projecto
aprovada por uma ou mais partes incluidas no anexo I,
nos termos do artigo 6.° ou do artigo 12.° do Protocolo
de Quioto e das decisdes adoptadas por forca da
Convencido-Quadro das Na¢des Unidas sobre as Altera-
¢des Climaticas ou do Protocolo de Quioto;

m) “Unidade de redugdo de emissdes” ou “URE”, uma uni-
dade emitida nos termos do artigo 6.° do Protocolo de
Quioto e das decisdes adoptadas por forca da
Convencdo-Quadro das Nagdes Unidas sobre as Altera-
¢des Climdticas ou do Protocolo de Quioto;

n) “Reducdo certificada de emissdes” ou “RCE”, uma uni-
dade emitida nos termos do artigo 12.° do Protocolo de
Quioto e das decisdes adoptadas por forca da
Conven¢do-Quadro das Nagdes Unidas sobre as Altera-
¢des Climaticas ou do Protocolo de Quioto.»

Apbs o artigo 11.°, sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 11.°A

Utilizacdo das URE e RCE de actividades de projecto
para utilizagdo no regime comunitdrio

1. Sem prejuizo do n.° 3, durante cada periodo referido
no n.° 2 do artigo 11.°, os Estados-Membros podem autori-
zar os operadores a utilizarem URE e RCE das actividades de
projecto no regime comunitdrio até uma percentagem do
nivel de licengas atribuido a cada instalagdo, a fixar por cada
Estado-Membro no seu plano nacional de atribui¢do para
esse periodo. Essa utilizagdo serd efectuada pelo Estado-
-Membro, que emitird uma licenga de emissdo, que é imedi-
atamente devolvida, em troca de uma URE ou RCE detida por
esse operador no seu registo nacional.
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2. Sem prejuizo do n.° 3, durante o periodo referido no
n.° 1 do artigo 11.°, os Estados-Membros podem autorizar os
operadores a utilizarem as RCE provenientes das actividades
de projecto no regime comunitario. Essa utilizagao serd efec-
tuada pelo Estado-Membro, que emitird uma licenca de emis-
sdo, que ¢ imediatamente devolvida, em troca de uma RCE.
Os Estados-Membros devem cancelar as RCE que os opera-
dores tenham utilizado durante o periodo referido no n.° 1
do artigo 11.°

3. Todas as RCE e URE, que sejam emitidas e possam ser
utilizadas de acordo com a Convengdo-Quadro das Nagdes
Unidas sobre as Alteracdes Climdticas e o Protocolo de Qui-
oto e as decisdes posteriormente adoptadas a esse titulo
podem ser utilizadas no regime comunitério:

a) Excepto se, em reconhecimento de que, em conformi-
dade com a Convencio-Quadro das Nagdes Unidas sobre
as Alteracdes Climdticas e o Protocolo de Quioto e as
decisdes posteriormente adoptadas a esse titulo, os
Estados-Membros se abstiverem de utilizar as RCE e as
URE geradas por instala¢des nucleares, a fim de cumpri-
rem as suas obrigagdes decorrentes do n.° 1 do artigo 3.°
do Protocolo de Quioto e da Decisdo 2002/358/CE, os
operadores se abstiverem de utilizar as RCE e as URE
geradas por essas instalagdes, no regime comunitario,
durante o periodo previsto no n.° 1 do artigo 11.° e
durante o primeiro periodo de cinco anos previsto no
n.° 2 do artigo 11.%

b) Excepto para as RCE e URE da utilizagdo dos solos, da
reafectacdo dos solos e da silvicultura.

Artigo 11.°B

Actividades de projecto

1. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas neces-
sdrias para assegurar que as bases de referéncia para as acti-
vidades de projecto definidas por decisdes posteriormente
adoptadas ao abrigo da Convengdo-Quadro das Nacdes Uni-
das sobre as Alteracdes Climdticas ou do Protocolo de Qui-
oto, empreendidas em paises que assinaram um Tratado de
Adesdo com a Unido Europeia, respeitem plenamente o
acervo comunitdrio, incluindo as derrogacdes provisorias
previstas nesse Tratado de Adesao.

2. Excepto nos casos previstos nos n.> 3 e 4, os Estados-
-Membros assegurardo que sejam levadas a cabo actividades
de projecto e que ndo sejam emitidas URE ou RCE para redu-
¢des ou limitagdes de emissdes de gases com efeito de estufa
de instalacdes abrangidas pela presente directiva.

3. Até 31 de Dezembro de 2012, ndo podem ser emiti-
das, relativamente as actividades de projecto IC e MDL, que
reduzam ou limitem directamente as emissdes das instala¢des
abrangidas pela presente directiva, quaisquer URE e RCE,
salvo se for cancelado igual nimero de licencas de emissdo
pelo operador da instalagdo em causa.

4. Até 31 de Dezembro de 2012, ndo podem ser emiti-
das, relativamente as actividades de projecto IC e MDL, que
reduzam ou limitem indirectamente o nivel de emissdes das
instalacdes abrangidas pela presente directiva, quaisquer URE
e RCE, salvo se for cancelado igual nimero de licengas de
emissdo no registo nacional do Estado-Membro de origem
das URE ou RCE.

5. Qualquer Estado-Membro que autorize a participacgio
de entidades privadas ou publicas nas actividades de projecto
permanece responsavel pelo cumprimento das suas obriga-
¢oes por forca da Convencdo-Quadro das Nagdes Unidas
sobre as Alteragdes Climdticas e do Protocolo de Quioto e
deve garantir que essa participagdo seja compativel com as
orientacdes, modalidades e procedimentos pertinentes, adop-
tados por forca daquela Conven¢io-Quadro ou deste
protocolo.

6.  No caso de actividades de projecto relativas a produ-
¢do de energia hidroeléctrica com uma capacidade geradora
superior a 20 MW, os Estados-Membros assegurardo que, ao
aprovarem tais actividades de projecto, serdo respeitados, no
desenvolvimento dessas actividades os critérios e orienta¢des
internacionais relevantes, incluindo os constantes do relatd-
rio da Comissdo Mundial de Barragens, no seu relatério
final de Novembro de 2000, intitulado “Barragens e Desen-
volvimento. Um novo quadro para a tomada de decisdes”.

7. Asnormas de execucdo dos n.°°3 e 4, especialmente no
que se refere a evitar a dupla contagem, e as normas eventu-
almente necessdrias a execu¢do do n.° 5, sempre que a parte
em que se executa o projecto cumpra todas as condi¢des de
elegibilidade das actividades de projecto IC, serdo adoptadas
de acordo com o n.° 2 do artigo 23.%.

O artigo 17.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 17.°

Acesso a informacio

As decisdes relativas a atribui¢do de licengas de emissdo, as
informagdes sobre as actividades de projecto em que um
Estado-Membro participa ou autoriza entidades privadas ou
publicas a participar e os relatorios de emissdes exigiveis nos
termos da autorizacdo de emissio de gases com efeito de
estufa, e que estejam na posse da autoridade competente,
serdo colocados a disposi¢do do publico, de acordo com a
Directiva 2003/4/CE.»
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4. Ao artigo 18.° ¢ aditado o seguinte pardgrafo: 8. O artigo 30.° ¢ alterado do seguinte modo:

«Os Estados-Membros assegurardo nomeadamente a coorde-
nacio entre o seu ponto focal designado para a aprovacio de
actividades de projecto nos termos da alinea a) do n.° 1 do
artigo 6.° do Protocolo de Quioto e a sua autoridade nacio-
nal designada para efeitos da aplicagdo do artigo 12.° do Pro-
tocolo de Quioto, designados, respectivamente, em confor-
midade com decisdes adoptadas posteriormente ao abrigo da
Convencio-Quadro das Nagdes Unidas sobre as Alteracdes
Climéticas ou do Protocolo de Quioto.».

Ao n.° 3 do artigo 19.° é aditada a seguinte frase:

«Esse regulamento conterd também disposicdes respeitantes
a utilizagdo e identificacdo de RCE e URE no regime comu-
nitdrio e a monitoriza¢do do nivel dessa utilizagdo.».

O artigo 21.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Non.°1,asegunda frase passa a ter a seguinte redacgio:

«O relatério deve prestar especial atencdo as disposi¢des
relativas a atribuicio de licengas de emissdo, a utilizacdo
de URE e de RCE no regime comunitdrio, ao funciona-
mento do registo de dados, a aplicacdo das orientagdes
de monitorizacio e comunica¢do de informagdes, a veri-
ficacdo e questdes relacionadas com o cumprimento da
directiva e, se adequado, com o tratamento fiscal das
licencas de emissio.»;

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. A Comissdo deve organizar o intercimbio de
informacdes entre as autoridades competentes dos
Estados-Membros sobre a evolu¢io em matéria de atri-
buigdo de licengas, utilizacdo de URE e RCE no regime
comunitdrio, funcionamento do registo de dados, moni-
torizagdo, comunicacdo de informacdes, verificacdo e
cumprimento da presente directiva.».

Apbs o artigo 21.° é inserido o seguinte artigo:

«Artigo 21.°A

Apoio das actividades de reforco de capacidade

De acordo com a Convengdo-Quadro das Nagdes Unidas
sobre as Alteracdes Climdticas, o Protocolo de Quioto e
quaisquer decisdes posteriormente aprovadas em sua aplica-
¢do, a Comissdo e os Estados-Membros envidardo esfor¢os
para apoiar as actividades de reforgo de capacidade dos pai-
ses em desenvolvimento e dos paises com economias em
transigdo, a fim de os ajudar a tirar pleno partido da IC e do
MDL, em complemento das suas estratégias de desenvolvi-
mento sustentdvel, e de promover a participacio de entida-
des na concepgio e aplicagio dos projectos de IC e MDL.».

A alinea d) do n.° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«d) A utilizagdo de créditos de emissdo das actividades
de projecto, nomeadamente a necessidade de har-
monizar a utiliza¢do autorizada de URE e RCE no
regime comunitdrio;»;

Ao n.° 2, sdo aditadas as seguintes alineas:

) O impacto dos mecanismos baseados em activida-
des de projecto nos paises em que essas actividades
sdo levadas a cabo, designadamente nos seus objec-
tivos de desenvolvimento, se foram aprovadas acti-
vidades de projecto IC e MDL de producio de ener-
gia hidroeléctrica, cuja capacidade de geragio
exceda os 500 MW, que tenham impacto ambiental
ou social negativo, bem como a utilizagio futura
das RCE ou URE, resultantes de tais actividades de
projecto de producdo de energia hidroeléctrica, no
regime comunitdrio;

m) O apoio aos esforcos de reforgo da capacidade dos
paises em desenvolvimento e dos paises com eco-
nomias em transicao;

n) As modalidades e procedimentos de aprovagdo das
actividades de projecto nacionais pelos Estados-
-Membros e de concessio de licencas de emissio,
relativas as reducdes ou limitagdes de emissoes
resultantes dessas actividades, a partir de 2008;

0) As disposicdes técnicas relativas a natureza tempo-
raria dos créditos e ao limite de 1 % para a elegibi-
lidade das actividades de projecto respeitantes ao
uso dos solos, a reafectacdo dos solos e a silvicul-
tura, tal como estabelecido na Decisdo 17/CP.7, e as
disposi¢des relativas aos resultados da avaliacdo dos
riscos potenciais associados a utilizagdo de organis-
mos geneticamente modificados e de espécies estra-
nhas e potencialmente invasoras pelas actividades
de projecto na drea da florestagio e reflorestagio, a
fim de autorizar os operadores a utilizarem as URE
e as RCE resultantes das actividades de projecto de
utilizacdo dos solos, de reafectacdo dos solos e de
silvicultura no dmbito do regime comunitdrio, a
partir de 2008, de acordo com as decisdes adopta-
das por forca da Conven¢do-Quadro das Nacdes
Unidas sobre as Altera¢des Climéticas ou do Proto-
colo de Quioto.»;



13.11.2004

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 338/23

¢) O n.° 3 passaa ter a seguinte redaccio:

«3. Antes de cada periodo a que se refere o n.° 2 do
artigo 11.°, cada Estado-Membro deve publicar, no res-
pectivo plano nacional de atribuico, as suas inten¢des
de utilizacdo de URE e RCE e até que percentagem do
nivel atribuido a cada instalagdo sdo os operadores auto-
rizados a utilizar URE e RCE no regime comunitdrio
durante o periodo em questdo. A utilizagdo total de URE
e RCE deve ser compativel com as exigéncias de comple-
mentaridade pertinentes, nos termos do Protocolo de
Quioto e da Convencio-Quadro das Nacdes Unidas
sobre as Alteragdes Climéticas e das decisdes adoptadas
a esse titulo.

Nos termos do artigo 3.° da Decisdo n.° 280/2004/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Feve-
reiro de 2004, relativa a criagdo de um mecanismo de
vigilancia das emissGes comunitdrias de gases com efeito
de estufa e de implementagdo do Protocolo de Quioto (*),
os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo, de
dois em dois anos, informacdes que indiquem em que
medida a acgdo nacional representa, efectivamente, um
elemento importante dos esfor¢os nacionais, e em que
medida a utilizacdo dos mecanismos baseados em pro-
jectos ¢, efectivamente, complementar da ac¢do nacio-
nal, e o rdcio entre eles, de acordo com as disposi¢des
pertinentes do Protocolo de Quioto e das decisdes adop-
tadas a esse titulo. A Comissio deve comunicar estas
informagdes de acordo com o artigo 5.° da referida deci-
sio. A luz dessa comunica¢do, a Comissdo deve, se
necessdrio, apresentar propostas legislativas ou de outra
natureza para completar as disposi¢des dos Estados-
Membros, a fim de garantir que a utilizacgdo dos meca-
nismos seja complementar da ac¢do nacional na
Comunidade.

() JOL 49 de 19.2.2004, p. 1.
9. Ao anexo III, é aditado o seguinte ponto:

«12. O plano deve especificar o maximo de URE e RCE uti-
lizaveis pelos operadores no regime comunitirio, em
percentagem da atribui¢do de licengas de emissdo a cada
instalagdo. A percentagem deve ser compativel com as

exigéncias de complementaridade nos termos do Proto-
colo de Quioto e das decisdes adoptadas por forga da
Convencido-Quadro das Na¢des Unidas sobre as Altera-
¢oes Climdticas ou do Protocolo de Quioto.».

Artigo 2.°

Execucio

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva, até 13 de Novembro de 2005.
Desse facto informardo imediatamente a Comissdo.

Quando os Estados-Membros adoptarem tais disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompa-
nhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial.
As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo & Comissdo o texto das
disposicdes de direito interno que adoptem no dominio regido
pela presente directiva. A Comissdo informard do facto os outros
Estados-Membros.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 27 de Outubro de 2004.

Pelo Conselho
A. NICOLAI
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
J. BORRELL FONTELLES
O Presidente




	Índice
	Regulamento (CE) n.° 1934/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 2004, que altera o Regulamento (CE) n.° 1726/2000 relativo à cooperação para o desenvolvimento com a África do Sul 
	Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 2004, relativo aos materiais e objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE 
	Directiva 2004/101/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 2004, que altera a Directiva 2003/87/CE relativa à criação de um regime de comércio de licenças de emissão de gases com efeito de estufa na Comunidade, no que diz respeito aos mecanismos baseados em projectos do Protocolo de Quioto 

