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(Actos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 911/2010 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 22 de Setembro de 2010

relativo ao Programa Europeu de Monitorizacio da Terra (GMES) e suas operagdes iniciais

(2011-2013)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 189.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

lho reconheceu os contributos reais e potenciais que as
actividades espaciais podem dar a Estratégia de Lisboa
para o crescimento e o emprego, ao proporcionarem
tecnologias e servicos para a emergente sociedade euro-
peia do conhecimento e ao contribuirem para a coesdo
europeia, e salientou que o Espago representa um ele-
mento significativo da Estratégia Europeia para o Desen-
volvimento Sustentdvel.

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social B A .RCSOIU(}&O «Levar para diante a Politica Espacial Egro-
Europeu (), peia» (°), de 26 de Setembro de 2008, adoptada na quinta
reunido conjunta e concomitante do Conselho Espago,
sublinhou a necessidade de desenvolver instrumentos e
Apés consulta ao Comité das Regides, mecanismos de fip?gciamento adequados .da UE, tendo
em conta as especificidades do sector espacial, de reforcar
a sua competitividade global e a da sua indstria, de
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?), d1§p.0r de.uma estrutura 1r1dL.1~str1al equilibrada e de per-
mitir um investimento da Unido adequado a longo prazo
para a investigagdo espacial e as aplicagdes espaciais sus-
) ) tentdveis, em beneficio da Unido e dos seus cidaddos, em
Considerando o seguinte: particular através da andlise de todas as consequéncias da
politica espacial no quadro das préximas perspectivas
financeiras.
(1)  Na sua reunido de 15 e 16 de Junho de 2001 em Go-
temburgo, o Conselho Europeu acordou numa estratégia
para o desenvolvimento sustentdvel, com o propésito de 4 A Resolucdo do Parlamento Europeu, de 20 de Novem-
reforcar mutuamente as politicas econdmica, social e am- bro de 2008, sobre a Politica Espac,ial Europeia: como
biental e de acrescentar uma dimensio ambiental ao aproximar o Espaco da Terra (9) salientou a necessidade
processo de Lisboa. de encontrar instrumentos e mecanismos de financia-
mento da UE adequados para a Politica Espacial Europeia,
; a fim de complementar as dota¢des do Sétimo Programa-
() Na sua Resolucao de 21 de Maio de 2007 sobre a poli- -Quadro da Comunidade Europeia de actividades em ma-
tica espacial europeia (°), adoptada na quarta reunido téria de Investigacdo, Desenvolvimento Tecnoldgico e De-
conjunta e concomitante do Conselho da Unido Europeia monstragio (2007-2013) («<Sétimo Programa-Quadro»),
e do Conselho da Ageéncia Espacial Europeia a nivel mi- de modo a permitir aos diferentes agentes econdmicos
nisterial instituido nos termos do n.° 1 do artigo 8.° do planificarem as suas accoes a médio e longo prazo, e
Acordo-Quadro entre a Comunidade Europeia ¢ a Agén- salientou que o préximo quadro financeiro deverd ter
cia Espacial Europeia (*) (o Conselho «Espaco»), o Conse- em conta instrumentos e mecanismos de financiamento
adequados da UE para permitir investimentos da Unido a
(") Parecer emitido em 20 de Janeiro de 2010 (ainda ndo publicado no longo prazo para a investigacdo espacial e as aplicacdes
Jornal Oficial). espaciais sustentdveis, em beneficio da Unido e dos seus
(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 16 de Junho de 2010 (ainda ndo cidadios
publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 13 de Setem- ’
bro de 2010.
() JO C 136 de 20.6.2007, p. 1. () JO C 268 de 23.10.2008, p. 1.
( JO L 261 de 6.8.2004, p. 64. (9 JO C 16 E de 22.1.2010, p. 57.
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(5) A Monitorizagdo Global do Ambiente e Seguranga cenca dos utilizadores do GMES e aos critérios aplicdveis

(10)

(GMES) foi uma iniciativa de monitorizacio da Terra
liderada pela Unido e realizada em parceria com os Es-
tados-Membros e com a Agéncia Espacial Europeia
(<AEE»). O seu objectivo principal consistia em propor-
cionar, sob o controlo da Unido, servicos de informacio
que permitam o acesso a dados e a informacio exactos
em matéria de ambiente e de seguranca e adaptados as
necessidades dos utilizadores. O GMES deverd assim pro-
mover uma melhor exploragdo do potencial industrial
das politicas de inovacdo, investigagdo e desenvolvimento
tecnoldgico no dominio da observagdo da Terra. O GMES
serd, nomeadamente, uma ferramenta-chave para apoiar a
biodiversidade, a gestio dos ecossistemas e a adaptacio
as alteracdes climdticas e atenuagdo das respectivas con-
sequéncias.

A fim de alcancar este objectivo de forma sustentdvel, hd
que coordenar as actividades dos vérios parceiros envol-
vidos no GMES e desenvolver, estabelecer e operar uma
capacidade de servio e de observacio que satisfaga a
procura dos utilizadores e as necessidades actuais, sem
prejuizo das restri¢des pertinentes em matéria de segu-
ranga, nacionais e europeias.

Neste contexto, um comité deverd prestar assessoria a
Comissdo a fim de assegurar a coordenacio das contri-
buicdes da Unido, dos Estados-Membros e das agéncias
intergovernamentais para o GMES, utilizando da melhor
forma as capacidades existentes e identificando as lacunas
a colmatar a nivel da Unido. O referido comité deverd
igualmente assistir a Comissdo no controlo da execugio
coerente do GMES, monitorizar a evolugio da politica e
possibilitar o intercimbio de boas priticas no ambito do
GMES.

A Comissdo, assistida pelo comité, serd responsavel pela
aplicagdo da politica de seguranca do GMES. Para tal,
deverd ser criada uma formacdo especifica do comité (o
«Conselho de Seguranca»).

O GMES deverd ser focalizado nos utilizadores, o que
requer, por conseguinte, a participacdo continua e efec-
tiva destes, em particular no atinente a definicdio e a
validagdo das necessidades de servico. A fim de aumentar
o valor do GMES para os utilizadores, estes deverdo ser
estreitamente associados através de consultas regulares
com os utilizadores finais dos sectores privado e publico.
Deverd igualmente ser criado um 6rgdo especializado (o
«Forum dos Utilizadores»), destinado a facilitar a identifi-
cacdo das necessidades dos utilizadores, a verificagdo do
cumprimento do servico e a coordena¢do do GMES com
os seus utilizadores do sector publico.

A fim de proporcionar um quadro que garanta o acesso
livre e pleno a informagdo produzida pelos servicos do
GMES e aos dados recolhidos através da respectiva infra-
-estrutura, assegurando a necessdria proteccdo dessa infor-
magdo, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para
adoptar actos delegados nos termos do artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(<TFUE») no que se refere as condigdes de registo e li-

1

(12)

(13)

a limitagdo do acesso aos dados e as informacdes do
GMES, tendo em conta as politicas relativas aos dados
e a informagdo seguidas pelos fornecedores dos dados e
das informagdes necessdrios ao GMES, e sem prejuizo das
normas e procedimentos nacionais aplicdveis as infra-es-
truturas espaciais e in situ sob controlo nacional. E par-
ticularmente importante que a Comissdo proceda a con-
sultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, in-
cluindo a nivel de peritos.

A fim de assegurar a uniformidade das condigdes de
aplicagdo do presente regulamento e dos actos delegados
adoptados nos termos do presente regulamento, deverdo
ser atribuidas a Comissdo competéncias de execugdo para
adoptar, com base nas condigdes e critérios estabelecidos
nos actos delegados, medidas especificas aplicdveis a li-
mitagdo do acesso a informagdo produzida pelos servicos
do GMES e aos dados recolhidos através da respectiva
infra-estrutura especifica, incluindo medidas individuais
que tenham em conta a sensibilidade das informagdes e
dos dados em questdo. A Comissdo deverd igualmente ser
investida de competéncias de execugdo para coordenar as
contribui¢des voluntdrias dos Estados-Membros e as si-
nergias potenciais com as iniciativas pertinentes adopta-
das neste dominio a nivel nacional, pela Unido e a nivel
internacional, estabelecer o nivel mdximo de co-financia-
mento para as subvengdes, adoptar medidas que definam
os requisitos técnicos necessarios para garantir o controlo
e a integridade do sistema no 4mbito do programa espe-
cifico da componente espacial do programa GMES e con-
trolar o acesso as tecnologias que garantem a seguranga
do programa especifico da componente espacial do pro-
grama GMES e a utilizacdo das mesmas, bem como para
aprovar o programa de trabalho anual do GMES.

Nos termos do artigo 291.° do TFUE, as regras e prin-
cipios gerais relativos aos mecanismos de controlo que os
Estados-Membros podem aplicar ao exercicio das compe-
téncias de execugdo pela Comissdo sio previamente esta-
belecidos num regulamento adoptado nos termos do
processo legislativo ordindrio. Enquanto se aguarda a
adopcdo desse novo regulamento, continua a ser aplicd-
vel a Decisdo 1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execugio atribuidas a Comissdo (!), com excepcio do
procedimento de regulamentagio com controlo, que ndo
é aplicdvel.

Dado que o GMES assenta numa parceria entre a Unido,
a AEE e os Estados-Membros, a Comissdo deverd esfor-
car-se por prosseguir o didlogo recentemente estabelecido
com a AEE e os Estados-Membros que possuem meios
espaciais relevantes.

Os servicos GMES sdo necessdrios para promover a uti-
lizagdo continua das fontes de informagdo por parte do
sector privado, o que facilitard a inovagdo, assim propor-
cionando valor acrescentado, gracas aos prestadores de
servicos, muitos dos quais sio pequenas e médias em-
presas (PME).

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(14) O sistema GMES compreende actividades de desenvolvi- (20)  Os servicos de monitorizacdo da terra sio importantes
mento e operacdes. No que diz respeito as operagdes, na para a monitorizacdo da biodiversidade e dos ecossiste-
sua terceira série de orienta¢des adoptadas na reunido do mas e para apoiar as medidas de adaptagdo as alteracdes
Conselho Espaco de 28 de Novembro de 2005, o Con- climaticas e atenuagdo das respectivas consequéncias,
selho defendeu uma abordagem por fases para a execu- bem como para a gestdo de uma vasta gama de recursos
¢do do GMES, com base em prioridades claramente iden- e politicas, a maior parte das quais relacionadas com o
tificadas, consistindo a primeira fase no desenvolvimento ambiente natural: solo, dgua, agricultura, florestas, energia
de trés servicos rdpidos de resposta a emergéncias, mo- e servicos publicos, zonas construidas, instalagdes recrea-
nitorizacdo da terra e monitoriza¢io do meio marinho. tivas, infra-estruturas e transportes. Sd0 necessarios servi-
¢os operacionais do GMES em matéria de monitoriza¢do
da terra, tanto a nivel europeu como mundial, desenvol-
vidos em colaboracdo com os Estados-Membros, com
(15)  Os primeiros servicos operacionais de resposta a emer- paises terceiros europeus, com parceiros de fora da Eu-
géncias e de monitorizagdo da terra foram financiados ropa e com as Nacdes Unidas.
como acgdes preparatorias, nos termos da alinea b) do
n.° 6 do artigo 49.° do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de Junho de 2002, (21)  Os servicos do GMES no dominio do meio marinho sio
que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao orca- importantes para o apoio de uma capacidade europeia
mento geral das Comunidades Europeias (1) (a seguir, integrada de previsdo e vigilancia dos oceanos e para a
Regulamento Financeiroy). disponibilizagdo futura de varidveis climaticas fundamen-
tais (ECV). Constituem um elemento fundamental para a
monitoriza¢do das alteracdes climaéticas, para a vigilancia
do meio marinho e para o apoio a politica dos trans-
(16)  Para além das actividades de desenvolvimento financiadas portes.
ao abrigo da drea temdtica «Espaco» do Sétimo Programa-
-Quadro, é necessdria uma intervengdo da Unido no pe- ) o . o
riodo de 2011-2013 para garantir a continuidade com as (22)  Os servicos de vigilancia atmosférica sdo importantes
acgdes preparatérias e para criar servicos operacionais para a mqnitorljagao da fquahdade Flo ar e dabgu1m1ca
permanentes em dominios com uma maturidade técnica e composicio da atmosfera. Constituem também um
suficiente e com um potencial comprovado de desenvol- elemento essencial para a monitorizacio das alteragdes
vimento dos servicos a jusante climéticas e para a futura disponibilizagdo de ECV. Cum-
pre fornecer regularmente, a nivel regional e mundial,
informacio sobre o estado da atmosfera.
(17) Na sua Comunica¢do de 12 de Novembro de 2008, . . .
L Lo . (23)  Os servigos de seguranga sio uma parte importante da
intitulada «Monitoriza¢do Global do Ambiente e Segu- L L g
) e iniciativa GMES. A Europa beneficiard da utilizagdo de
ranga (GMES): Para um Planeta mais Seguro», a Comissio L . O L
) . s N recursos espaciais e das instalagdes in situ de apoio a
resumiu a sua abordagem relativamente a governacdo e . ~ ) .
' . . N instalacdo dos servicos que respondam aos desafios que
ao financiamento do GMES e declarou ter a intencido de . .
X : a Europa enfrenta no dominio da seguranca, em especial
delegar a execugdo técnica deste programa em entidades S e
. no que toca ao controlo das fronteiras, a vigilancia ma-
especializadas; . L N 2
ritima e ao apoio as acgdes externas da Unido.
- <o devers 6 denaca (24) A monitorizagdo das alteracdes climaticas deverd permitir
(18) (Sle peceisaflo, a Coméssao €vera conliar a coor enagzo a adaptagdo as mesmas e a atenuacdo dos seus efeitos.
a instalacdo tecnica dos servicos GMES a organismos da Deverd em particular contribuir para o fornecimento de
Unido ou a organizagdes 1nt§rg(c)lvemar{)1.entals competen- ECV, para a andlise e as projecgdes climaticas numa es-
tes, com(zla Age.nsla (furopela 0 A{I(li_ iente ¢ o Centro cala pertinente para a adaptagdo e a atenuagdo e para a
Europeu de Previsdo do Tempo a Médio Prazo. prestacio de servicos relevantes.
, (25) A prestagio de servicos operacionais financiados ao
(19)  E necessdrio dispor de servios operacionais de gestdo de abrigo do presente regulamento depende do acesso aos

emergéncias e de resposta a crises humanitdrias, para que
a Unido e os seus Estados-Membros possam estar mais
bem preparados para reagir e recuperar de catdstrofes
naturais e de origem humana, catdstrofes essas que, fre-
quentemente, tém também um impacto negativo sobre o
ambiente. Dado que as alteracdes climdticas poderdo le-
var a um aumento das situacdes de emergéncia, o GMES
desempenhard um papel essencial no apoio as medidas
de adaptagdo a essas alteracdes. Os servicos GMES deve-
rdo, assim, fornecer informacdo geoespacial para apoiar
as medidas de resposta a emergéncias e a crises humani-
tdrias.

() JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.

dados recolhidos pelas infra-estruturas espaciais, pelas
instalagdes aéreas, maritimas e terrestres («nfra-estruturas
in situs) e pelos programas de estudos. Respeitando ple-
namente os principios da subsidiariedade e da proporcio-
nalidade, deverd ser garantido o acesso aos dados reque-
ridos e, se necessirio, pode ser apoiada a recolha de
dados in situ complementares das actividades da Unido
e nacionais. Haverd que garantir que a infra-estrutura de
observacdo in situ e espacial subjacente esteja permanen-
temente disponivel, incluindo a infra-estrutura espacial
especificamente desenvolvida para o GMES no quadro
do programa da AEE relativo & componente espacial do
GMES (as «Sentinels»). A fase das operagdes iniciais das
primeiras «Sentinels» deverd ser lancada em 2012.
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(26) A Comissdo deverd garantir a complementaridade das (31) O enquadramento financeiro é compativel com os limites
actividades de investigagdo e desenvolvimento relaciona- da sub-rubrica 1a do quadro financeiro plurianual («QFP»)
das com o GMES ao abrigo do Sétimo Programa-Quadro, 2007-2013, mas a margem remanescente na rubrica la
da contribui¢do da Unido para as operagdes iniciais do para o periodo 2011-2013 é muito limitada. Deverd ser
GMES, das actividades dos parceiros do GMES e das salientado que o montante anual serd aprovado no am-
estruturas jd existentes, como os centros europeus de bito do processo orgamental anual, em conformidade
dados. com o ponto 37 do Acordo Interinstitucional.

(27) A realizacdo das operagdes iniciais do GMES deverd ser (32)  Se possivel, dever-se-4 aumentar ainda o envelope finan-
coerente com as outras politicas, instrumentos e acgdes ceiro, por forma a poderem atribuir-se dotacdes de au-
pertinentes da Unido, em especial nos dominios do am- torizagdo a componente espacial no ambito do actual
biente, da seguranca, da competitividade e da inovagao, QFP. Trata-se, concretamente, da operacionalidade dos
da coesdo, da investigacdo, dos transportes, da concor- satélites «Sentinel» da série A, do lancamento da série B
réncia e da cooperacdo internacional, com o programa e da aquisicio de componentes fundamentais para os
europeu Sistema Global de Navegagdo por Satélite satélites «Sentinel» da série C.

(GNSS) e com a proteccio dos dados pessoais. Além

disso, os dados GMES deverdo ser coerentes com o0s

dados geogréficos de referéncia dos Estados-Membros e (33) Com essa finalidade, no contexto da avaliagdo intercalar

apoiar o desenvolvimento da infra-estrutura de informa- do actual QFP, a Comissio deverd examinar, até ao final

¢do geogrifica na Unido, estabelecida pela Directiva de 2010, a possibilidade de um financiamento comple-

2007[2|CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de mentar para 0 GMES, no dmbito do orcamento geral da

14 de Mar¢o de 2007, que estabelece uma infra-estrutura Unido, a titulo do QFP 2007-2013.

de informacido geografica na Comunidade Europeia (INS-

PIRE) (!). O GMES ird igualmente complementar o Sis-

tema de Iﬂform%%”?‘o Amblefltfil Partilhada (SEIS) e as (34) A atribuigio de qualquer tipo de financiamento adicional

actividades da Unido no dominio da resposta a emergeén- ao presente regulamento a acrescentar aos 107 milhdes

clas. de EUR jd atribuidos deverd ser considerada no contexto
do debate sobre o futuro da Politica Espacial Europeia,

(28) O GMES e as suas operagdes iniciais deverdo ser consi- ?omeadapq ente no Que s¢ refere a adjudicacdo de con-
derados uma contribuicdo europeia para a construcio da ratos € a governagao.

¢ peia p ¢
Rede Mundial de Sistemas de Observacdo da Terra
(GEOSS) desenvolvida no dmbito do Grupo de Observa- i { ioual L.
¢io da Terra (GEO). (35) A Comissao deverd igualmente apresentar uma estratégia
de financiamento a longo prazo para o futuro QFP du-
rante o primeiro semestre de 2011, sem prejuizo do

(29) O Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu e os resultado das negociagdes sobre o QFP 2014-2020.
acordos de associacdo com paises candidatos e potenciais
candidatos a adesdo prevéem a participacdo desses paises o ) o )
em programas da Unido. Dever-se-d possibilitar a parti- (36)  Na sua programacao financeira, a Comissdo devera.asse-
cipacdo de outros paises terceiros e de organizagdes in- gurar a continuidade dos dados durante e depois do
ternacionais, mediante a celebragdo de acordos interna- perfodo das operacdes  iniciais d? GMES (2011-2013),
cionais para o efeito. bem como a ut1!1z~agao dos servicos de forma ininter-

rupta e sem restrigdes.

(30) O presente regulamento estabelece, para a totalidade da
duracdo das operacdes iniciais do GMES, uma dotacdo (37) Nos termos do Regulamento Financeiro, os Estados-
financeira de 107 milhdes de EUR, que constitui a refe- -Membros, os paises terceiros e as organizagdes interna-
réncia privilegiada, na acep¢do do ponto 37 do Acordo cionais deverdo poder contribuir para os programas, com
Interinstitucional de 17 de Maio de 2006 entre o Parla- base em acordos apropriados.
mento Europeu, o Conselho e a Comissdo sobre a disci-
plina orcamental e a boa gestio financeira (%) (<Acordo
Interinstitucional»), para a autoridade orcamental no de- (38) A informagdo GMES deverd ser livre e plena, sem pre-

(")

curso do processo orcamental anual. Prevé-se que esta
dotagdo financeira venha a ser complementada por um
montante de 209 milhdes de EUR do tema «Espago» do
Sétimo Programa-Quadro para as accdes de investigagdo
que acompanhem as operagdes iniciais do GMES que
deverdo ser geridas de acordo com as normas e os pro-
cedimentos decisérios aplicdveis no dmbito do Sétimo
Programa-Quadro. Estas duas fontes de financiamento
deverdo ser geridas de forma coordenada, a fim de asse-
gurar um verdadeiro progresso na execugido do GMES.

108 de 25.4.2007, p. 1.

JOL
() JO C 139 de 14.6.2006, p. 1.

juizo das restricdes pertinentes em matéria de seguranca
ou das politicas em matéria de dados aplicadas pelos
Estados-Membros e outras organiza¢des que fornegam
dados e informagdes ao GMES. Isto é necessdrio para
promover a utilizacdo e a partilha dos dados e da infor-
magdo sobre a observacio da Terra, em conformidade
com os principios do SEIS, da Directiva INSPIRE e da
GEOSS. O acesso livre e pleno aos dados deverd também
ter em conta o fornecimento de dados comerciais exis-
tentes e promover o refor¢o dos mercados de tecnologias
de observacio da Terra na Europa, em especial nos sec-
tores a jusante, a fim de promover o crescimento e o
emprego.
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(39) De acordo com a Comunica¢do da Comissdo de 28 de
Outubro de 2009, intitulada «Monitoriza¢do Global do
Ambiente e Seguranca (GMES): Desafios e Proximas Eta-
pas para a Componente Espacialy, deverd existir uma
politica de acesso gratuito e aberto aos dados das missdes
«Sentinel», mediante um sistema de concessdo de licengas
e de acesso em linha gratuito, condicionado por preocu-
pagdes de seguranca. Este tipo de abordagem visa maxi-
mizar a correcta utilizacio dos dados das missdes «Sen-
tinel» para a mais vasta gama de aplicagdes possivel, bem
como estimular a recolha de informacio baseada em
dados de observacdo da Terra pelos utilizadores finais.

(40) A accdo financiada ao abrigo do presente regulamento
deverd ser acompanhada e avaliada, a fim de permitir os
necessdrios ajustamentos.

(41) Importa igualmente tomar medidas adequadas para pre-
venir irregularidades e fraudes e efectuar as diligéncias
necessdrias para recuperar os fundos perdidos, pagos in-
devidamente ou utilizados incorrectamente, nos termos
do Regulamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 do Conse-
lho, de 18 de Dezembro de 1995, relativo a protec¢do
dos interesses financeiros das Comunidades Europeias (1),
do Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conse-
lho, de 11 de Novembro de 1996, relativo as inspeccdes
e verificagdes no local efectuadas pela Comissdo para
proteger os interesses financeiros das Comunidades Eu-
ropeias contra a fraude e outras irregularidades (), e do
Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 25 de Maio de 1999, relativo aos
inquéritos efectuados pelo Organismo Europeu de Luta
Antifraude (OLAF) (3).

(42)  Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, o estabelecimento do programa GMES e das res-
pectivas operagdes iniciais, ndo pode ser suficientemente
realizado pelos Estados-Membros devido ao facto de estas
operagdes compreenderem igualmente uma capacidade
pan-curopeia e dependerem da prestagdo coordenada de
servicos em todos os Estados-Membros, que tem de ser
coordenada a nivel da Unido, e pode, pois, devido a
escala da accdo, ser mais bem alcancado ao nivel da
Unido, esta pode tomar medidas em conformidade com
o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.°
do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento ndo excede o necessirio
para atingir aquele objectivo, nomeadamente no que res-
peita ao papel da Comissio como coordenadora das ac-
tividades nacionais,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece um programa europeu de
monitorizagdo da Terra denominado «GMES» e as regras de
execucdo das respectivas operagdes iniciais durante o periodo
2011-2013.

JO L 312 de 23.12.1995, p. 1.
() JO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.

Artigo 2.°
Ambito do GMES

1. O programa GMES tem por base as actividades de inves-
tigagdo desenvolvidas ao abrigo da Decisdo n.° 1982/2006/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de
2006, relativa ao Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Eu-
ropeia de actividades em matéria de investigagdo, desenvolvi-
mento tecnoldgico e demonstragio (2007 a 2013) () e do
programa Componente Espacial do GMES da AEE.

2. O programa GMES compreende:

a) Uma componente de servicos destinada a garantir o acesso a
informacdo em apoio as seguintes dreas temadticas:

— monitorizacdo da atmosfera,

— monitorizacdo das alteracdes climdticas em apoio as po-
liticas de adaptagdo e atenuagdo,

— gestdo de emergéncias,

— monitorizagdo da terra,

— monitoriza¢do do meio marinho,
— seguranga;

b) Uma componente espacial destinada a garantir observacdes
espaciais sustentdveis para as dreas de servigos referidas na
alinea a);

¢) Uma componente in situ destinada a garantir observagdes
através de instalacdes aéreas, maritimas e terrestres para as
dreas de servigos referidas na alinea a).

Artigo 3.°
Operacdes iniciais do programa GMES (2011-2013)

1.  As operagdes iniciais do programa GMES abrangem o
periodo 2011-2013 e podem compreender acgdes operacionais
nos seguintes dominios:

1) as dreas de servicos referidas na alinea a) do n.° 2 do
artigo 2.%

2) medidas para estimular a aceitagdo dos servigos pelos utili-
zadores;

3) acesso aos dados;
4) apoio a recolha de dados in sity;
5) a componente espacial do GMES.

2. Os objectivos das accdes operacionais referidas no n.° 1
sdo definidos no Anexo.

() JO L 412 de 30.12.2006, p. 1.
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Artigo 4.°
Disposicdes organizacionais

1. A Comissdo assegura a coordena¢io do programa GMES
com as actividades desenvolvidas a nivel nacional, da Unido e
internacional, nomeadamente a GEOSS. A instalacdo e a explo-
ra¢do do GMES devem assentar em parcerias entre a Unido e os
Estados-Membros, nos termos das respectivas regras e procedi-
mentos. As contribui¢des voluntirias dos Estados-Membros e as
potenciais sinergias com as iniciativas pertinentes a nivel nacio-
nal, da Unido e internacional devem ser coordenadas pelo pro-
cedimento consultivo a que se refere o n.° 5 do artigo 16.°

2. A Comissdo gere os fundos atribuidos as actividades de-
senvolvidas ao abrigo do presente regulamento nos termos do
Regulamento Financeiro e do procedimento de gestdo previsto
no n.° 4 do artigo 16.°. A Comissdo assegura a complementa-
ridade e a coeréncia do programa GMES com as outras politicas,
instrumentos e acgdes relevantes da Unido nos dominios, desig-
nadamente, do ambiente, da seguranga, da competitividade e da
inovacdo, da coesdo, da investigagdo (em particular as activida-
des do Sétimo Programa-Quadro ligadas ao GMES, sem prejuizo
da Decisdo n.° 1982/2006/CE), dos transportes e da concorrén-
cia e da cooperagdo internacional; com o programa europeu
Sistema Global de Navegacdo por Satélite (GNSS); com a pro-
tec¢do dos dados pessoais e dos direitos de propriedade intelec-
tual; com a Directiva 2007/2/CE; com o Sistema de Informagcio
Ambiental Partilhada (SEIS) e com as actividades da Unido no
dominio da resposta a emergéncias.

3. Dado que o GMES é um programa dirigido aos utilizado-
res, a Comissdo deve assegurar que as especificagdes dos servi-
cos correspondam as necessidades desses utilizadores. Para esse
efeito, deve estabelecer um mecanismo transparente que impli-
que uma participacdo e consulta regulares dos utilizadores, de
molde a permitir ter em conta as suas necessidades a nivel da
Unido e a nivel nacional. A Comissdo assegura a coordenacio
com os utilizadores relevantes do sector publico dos Estados-
-Membros, com os paises terceiros e com as organiza¢des inter-
nacionais. As necessidades dos servigos em matéria de dados sio
estabelecidas de forma independente pela Comissdo, apds con-
sulta do Forum dos Utilizadores.

4. A coordenacio técnica e a instalagdo da componente es-
pacial do programa GMES sdo delegadas a AEE, que recorre,
sempre que necessario, a Organiza¢do Europeia para a Explora-
¢do de Satélites Meteoroldgicos (EUMETSAT).

5. A Comissdo confia a coordenacdo da instalacio técnica
dos servicos GMES, se for caso disso, a organismos da Unido
ou a organizagOes intergovernamentais competentes.

Artigo 5.°
Prestacio de Servigos.

1. A Comissdo toma as medidas adequadas para assegurar
uma concorréncia efectiva na prestagdo dos servicos GMES e

promover a participagdo de PME. A Comissao facilita a utiliza-
cdo dos resultados dos servicos do GMES para o desenvolvi-
mento do sector a jusante.

2. A prestagio de servicos do GMES efectua-se de forma
descentralizada, se adequado, a fim de integrar a nivel europeu
os inventdrios e capacidades espaciais, in situ e de referéncia
existentes nos Estados-Membros, evitando, desse modo, as du-
plicacdes. Evita-se a aquisicdo de novos dados que dupliquem as
fontes existentes, a menos que a utilizagdo das colecgdes de
dados existentes ou susceptiveis de melhoria ndo seja tecnica-
mente exequivel ou rentdvel.

3. A Comissdo, tendo em conta o parecer do Férum dos
Utilizadores, pode definir ou validar procedimentos adequados
para a certificacio da producio de dados no ambito do pro-
grama GMES. Esses procedimentos sdo transparentes, passiveis
de comprovacio e controlo, a fim de assegurar aos utilizadores
a autenticidade, a rastreabilidade e a integridade dos dados. Nos
seus acordos de tipo contratual com os operadores de servicos
GMES, a Comissdo assegura a aplica¢do destes procedimentos.

4. A Comissdo apresenta relatérios anuais sobre os resulta-
dos obtidos na aplicagdo do presente artigo.

Artigo 6.°
Formas do financiamento da Unido

1. O financiamento da Unido Europeia pode assumir as se-
guintes formas juridicas:

a) Acordos de delegagdo de competéncias;

b) Subvengdes;

¢) Contratos publicos.

2. Na atribuicio de recursos financeiros pela Unido, deve
assegurar-se a concorréncia genuina, a transparéncia e a igual-
dade de tratamento. Caso se justifique, as subveng¢des da Unido
podem assumir formas especificas, incluindo acordos-quadro de
parceria ou o co-financiamento de subveng¢des de funciona-
mento ou de acgdo. As subvencdes de funcionamento concedi-
das a organismos com objectivos de interesse geral europeu nio
podem ser objecto das disposicdes de degressividade do Regu-
lamento Financeiro. No caso das subvencdes, a taxa maxima de
co-financiamento ¢ fixada nos termos do procedimento de ges-
tdo a que se refere o n.° 4 do artigo 16.°

3. A Comissdo presta informacdes sobre a afectagio de fun-
dos da Unido a cada uma das actividades enumeradas no n.° 1
do artigo 3.° e sobre o procedimento de avaliagio e os resul-
tados dos concursos publicos e dos contratos celebrados com
base no presente artigo, apds a respectiva adjudicagio.
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Artigo 7.°
Participacdo de paises terceiros

Podem participar nas ac¢des operacionais referidas no artigo 3.°
os seguintes paises:

1. Paises da Associagdo Europeia de Comércio Livre (EFTA) que
sejam partes contratantes no Acordo EEE, nos termos e
condi¢des definidas nesse Acordo.

2. Paises candidatos e potenciais candidatos incluidos no pro-
cesso de estabilizagdo e associa¢do, nos termos dos acordos-
-quadro ou dos protocolos adicionais aos acordos de associa-
¢do relativos aos principios gerais para a participagdo desses
paises em programas da Unido com eles celebrados.

3. A Confederacdo Suica, outros paises terceiros ndo referidos
nos n.° 1 e 2 e organizagdes internacionais, nos termos dos
acordos a celebrar pela Unido com esses paises terceiros ou
organizagdes internacionais nos termos do artigo 218.° do
TFUE e que estabelecerdo as condigdes e modalidades da sua
participagdo.

Artigo 8.0
Financiamento

1. A dotagdo financeira destinada as ac¢des operacionais a
que se refere o n.° 1 do artigo 3.° é de 107 milhdes de EUR.

2. As dotagdes sdo autorizadas anualmente pela Autoridade
Orgamental nos limites do QFP.

3. Os paises terceiros e as organizagdes internacionais podem
igualmente participar no financiamento complementar do pro-
grama GMES.

Os fundos adicionais referidos no primeiro pardgrafo sio trata-
dos como receitas afectadas, nos termos do artigo 18.° do
Regulamento Financeiro.

Artigo 9.0
Politica do GMES em matéria de dados e de informacio

1. A politica em matéria de dados e informagdo para as
acgdes financiadas ao abrigo do programa GMES tem os seguin-
tes objectivos:

a) Promover a utilizagdo e a partilha dos dados e da informacio
do GMES;

b) Possibilitar um acesso livre e pleno a informagdo produzida
pelos servicos GMES e aos dados recolhidos através das
infra-estruturas do GMES, sem prejuizo dos acordos interna-
cionais, das restricdes pertinentes por motivos de seguranga
e das condicdes de concessdo de licencas, incluindo as rela-
tivas ao registo e a aceitacdo de licencas de utilizadores;

¢) Reforcar os mercados de observagio da Terra na Europa,
designadamente o sector a jusante, para permitir o cresci-
mento e a criacio de emprego;

d) Contribuir para a sustentabilidade e para a continuidade do
fornecimento dos dados e da informacio do GMES;

e) Apoiar as comunidades europeias de investigagdo, tecnologia
e inovacao.

2. A fim de estabelecer um quadro que assegure a consecu-
¢do do objectivo da politica de dados e informacdo do GMES
referido na alinea b) do n.° 1, garantindo simultaneamente a
necessaria protecgdo da informagdo produzida pelos servicos do
GMES, a Comissdo pode adoptar, através de actos delegados,
nos termos do artigo 10.° e nas condi¢des estabelecidas nos
artigos 11.° e 12.° as seguintes medidas, tendo em conta as
politicas relativas aos dados e a informagdo seguidas pelos for-
necedores dos dados necessdrios a0 GMES, e sem prejuizo das
normas e procedimentos nacionais aplicdveis as infra-estruturas
espaciais e in situ sob controlo nacional:

a) Medidas destinadas a estabelecer as condi¢des de registo e de
concessdo de licengas para os utilizadores do GMES;

b) Medidas destinadas a definir os critérios de limitacdo do
acesso a informagdo produzida pelos servios do GMES e
aos dados recolhidos através da infra-estrutura especifica do
GMES.

Artigo 10.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adoptar os actos delegados referidos no n.° 2
do artigo 9.° é conferido a Comissdo até 31 de Dezembro de
2013.

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comiss3o notifica-
-0 simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

3. O poder de adoptar actos delegados conferido a Comissio
estd sujeito as condicdes estabelecidas nos artigos 11.° e 12.°
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Artigo 11.°
Revogacio da delegacio

1. A delegacdo de poderes referida no n.° 2 do artigo 9.°
pode ser revogada a qualquer momento pelo Parlamento Euro-
peu ou pelo Conselho.

2. A instituicio que der inicio a um procedimento interno
para decidir se tenciona revogar a delegacdo de poderes procura
informar a outra instituicio e a Comissdo num prazo razodvel
antes de tomar uma decisdo final, indicando os poderes delega-
dos que poderdo ser objecto de revogagdo e os motivos da
mesma.

3. A decisdo de revogacio pde termo a delegacdo dos pode-
res nela especificados. Produz efeitos imediatamente ou numa
data posterior nela fixada. A decisdo de revogacdo ndo prejudica
os actos delegados jd em vigor. E publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Artigo 12.°
Objeccdes aos actos delegados

1. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular
objecgdes a um acto delegado no prazo de dois meses a contar
da data de notificacio.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, este
prazo ¢ prorrogado por dois meses.

2. Se, no termo desse prazo, nem o Parlamento Europeu
nem o Conselho tiverem formulado objecgdes ao acto delegado,
o acto delegado é publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e
entra em vigor na data prevista nas suas disposigdes.

O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia e entrar em vigor antes do termo do referido prazo, se
tanto o Parlamento Europeu como o Conselho informarem a
Comissdo de que ndo tencionam formular objecgdes.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem ob-
jeccdes a um acto delegado, este ndo entra em vigor. A ins-
tituicdo que formular objeccdes ao acto delegado deve expor os
motivos das mesmas.

Artigo 13.9

Medidas de execucio relativas a politica de dados e
informacdlo e a governacdo da seguranca das
componentes e da informagio do GMES

1.  Com base nos critérios referidos na alinea b) do n.° 2 do
artigo 9.°, a Comissdo adopta, pelo procedimento de regula-
mentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 16.°, medidas

especificas para restringir o acesso a informagdo produzida pe-
los servigos do GMES e aos dados recolhidos através da respec-
tiva infra-estrutura especifica.

2. A Comissdo assegura a coordenagdo global no atinente a
seguranca das componentes e servicos do GMES, tendo em
conta a necessidade de supervisio e integracdo dos requisitos
de seguranga de todos os seus elementos, sem prejuizo das
normas e procedimentos nacionais aplicdveis as infra-estruturas
espaciais e in situ sob controlo nacional. Em particular, a Co-
missdo adopta, pelo procedimento de regulamentagdo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 16.°, medidas que estabelecem os
requisitos técnicos a fim de assegurar o controlo e a integridade
do sistema no dmbito do programa especifico da componente
espacial ESA GMES, e de controlar o acesso e a utilizagdo das
tecnologias que garantem a seguranga ao programa especifico
da componente espacial ESA GMES.

Artigo 14.°
Acompanhamento e avaliagio

1. A Comissio acompanha e avalia a execucdo das ac¢des
operacionais referidas no n.° 1 do artigo 3.°

2. Até 31 de Dezembro de 2012, a Comissdo apresenta ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e
Social Europeu e ao Comité das Regides um relatério de ava-
liagdo intercalar e, até 31 de Dezembro de 2015, um relatério
de avaliacdo ex post.

Artigo 15.°
Medidas de execugio

1. A Comissio adopta o programa de trabalho anual nos
termos do artigo 110.° do Regulamento Financeiro e dos arti-
gos 90.° e 166.° do Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002
da Comissdo, de 23 de Dezembro de 2002, que estabelece as
normas de execugdo do Regulamento (CE, Euratom) n.°
1605/200 do Conselho, que institui o Regulamento Financeiro
aplicavel ao or¢amento geral das Comunidades Europeias (1),
pelo procedimento de gestio a que se refere o n.° 4 do
artigo 16.° do presente regulamento.

2. A dotacio financeira do programa GMES pode igualmente
abranger as despesas relativas as actividades de preparacio,
acompanhamento, controlo, auditoria e avaliacdo directamente
necessérias a gestdo do programa e a realizagdo dos seus objec-
tivos, nomeadamente estudos, reunides, ac¢des de informagio e
de publicagdo, bem como quaisquer outras despesas de assistén-
cia administrativa e técnica em que a Comissdo possa incorrer
para a gestio do programa GMES.

() JO L 357 de 31.12.2002, p. 1.
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Artigo 16.°
Comité GMES

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité (a seguir designado
«Comité GMES»).

2. O Comité GMES pode reunir-se em configuracdes especi-
ficas a fim de abordar questdes concretas, nomeadamente as
referentes a seguranga («Conselho de Seguranca»).

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n° 6 do artigo 5° da Decisio
1999/468|CE ¢ de dois meses.

4. Sempre que se faca referéncia ao presente ndimero, sio
aplicdveis os artigos 4.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n° 3 do artigo 4.° da Decisio
1999/468|CE ¢ de dois meses.

5. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio
aplicaveis os artigos 3.° e 7.° da Decisdio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

Artigo 17.°
Férum dos Utilizadores

1. Pelo presente artigo, ¢ criado o Férum dos Utilizadores
como organismo especifico. O Férum presta assessoria a Co-
missdo no que respeita a defini¢do e validacdo das necessidades
dos utilizadores, bem como a coordenagio do programa GMES
com os seus utilizadores do sector publico.

2. O Férum dos Utilizadores ¢é presidido pela Comissdo. E
composto pelos utilizadores do sector ptiblico do GMES desig-
nados pelos Estados-Membros.

3. A Comissdo assegura o secretariado do Férum dos Utili-
zadores.

4. O Férum dos Utilizadores aprova o seu regulamento in-
terno.

5. O Comité GMES ¢ plenamente informado sobre o parecer
do Férum dos Utilizadores relativamente a execugdo do pro-
grama GMES.

Artigo 18.°
Proteccio dos interesses financeiros da Unido

1. Aquando da execucdo das ac¢des financiadas ao abrigo do
presente regulamento, a Comissdo assegura a proteccdo dos
interesses financeiros da Unido, através da aplica¢do de medidas
preventivas contra a fraude, a corrup¢do e quaisquer outras
actividades ilicitas, de controlos eficazes e da recuperagio dos
montantes indevidamente pagos e, caso sejam detectadas irre-
gularidades, da aplicagdo de sancdes eficazes, proporcionais e
dissuasoras, nos termos do Regulamento (CE, Euratom) n.C
2988/95, do Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 e do
Regulamento (CE) n.° 1073/1999.

2. Para efeitos das ac¢des da Unido financiadas ao abrigo do
presente regulamento, entende-se por «rregularidade» na acep-
¢do do n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 2988/95 a violagdo de uma disposi¢do do direito da Unido
ou o incumprimento de uma obrigacdo contratual resultante de
um acto ou omissio de um operador econdémico que tenha ou
possa ter por efeito lesar, através de uma despesa indevida, o
orgamento geral da Unido.

3. Os acordos decorrentes do presente regulamento, in-
cluindo os celebrados com paises terceiros e organiza¢des in-
ternacionais participantes, devem prever a supervisdo e o con-
trolo financeiro a exercer pela Comissdo ou por um represen-
tante por ela autorizado, assim como auditorias a realizar pelo
Tribunal de Contas, se necessdrio no local.

Artigo 19.°
Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 22 de Setembro de 2010.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK

Pelo Conselho
O Presidente
O. CHASTEL
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ANEXO

OBJECTIVOS DAS OPERACOES INICIAIS DO PROGRAMA GMES (2011-2013)

As acgdes operacionais referidas no n.° 1 do artigo 3.° contribuem para a consecugdo dos seguintes objectivos:

10.

. Os servigos de resposta a emergéncias, que assentam nas actividades existentes na Europa, fardo com que os dados de

observagdo da Terra e respectivos produtos derivados sejam postos a disposicdo dos intervenientes em situagdes de
emergéncia a nivel internacional, europeu, nacional e regional em diferentes cendrios de catdstrofe, incluindo riscos
meteoroldgicos (nomeadamente tempestades, incéndios e inundagdes), riscos geofisicos (por exemplo sismos, tsuna-
mis, erupcdes vulcanicas e deslizamentos de terras), catdstrofes provocadas pelo Homem, deliberada ou acidental-
mente, e demais catdstrofes humanitdrias. Uma vez que as alteracdes climdticas irdo levar a um aumento das situagdes
de emergéncia, a resposta do GMES ¢ fundamental para secundar medidas de adaptacdo as alteracdes climdticas neste
dominio, no ambito das acgdes de prevencdo, preparacdo, resposta e recuperagdo na Europa.

. Os servicos de monitoriza¢do da Terra fardo com que os dados de observagio da Terra e respectivos produtos

derivados sejam postos a disposicdo das autoridades europeias, nacionais, regionais e internacionais responsdveis em
matéria de vigilancia ambiental a nivel global e local da biodiversidade, dos solos, da dgua, das florestas e dos
recursos nacionais, bem como na aplicagdo geral das politicas em matéria de ambiente, recolha de informagio
geogrdfica, agricultura, energia, planeamento urbano, infra-estruturas e transportes. Os servicos de monitorizacio
da Terra incluirdo a monitoriza¢do de varidveis das alteracdes climéticas.

. Os servi¢os de monitorizagdo do meio marinho permitirdo fornecer informagdes sobre o estado do mar e dos

ecossistemas marinhos para o conjunto dos oceanos e para as dreas regionais europeias. Os ambitos de aplicagdo dos
Servicos marinhos do GMES incluem a seguranca maritima, o ambiente marinho e as regides costeiras, 0S recursos
marinhos, bem como as previsdes meteoroldgicas sazonais e a monitorizacdo do clima.

. Os servigos de vigilancia atmosférica assegurardo o controlo da qualidade do ar a escala europeia e da composicdo

quimica a escala mundial. Em particular, facultardo informagdes para os sistemas de controlo da qualidade do ar a
escala local e nacional, e contribuirdo para a vigilancia das varidveis quimicas atmosféricas.

. Os servigos de seguranga facultardo informagdo dtil que ajudem a responder aos desafios que enfrenta a Europa no

dominio da seguranca, nomeadamente o controlo das fronteiras, a vigilancia maritima e o apoio as ac¢des externas
da UE.

. A monitoriza¢io das altera¢des climdticas deverd permitir a atenuacio dos seus efeitos e a adaptagio aos mesmos.

Deverd nomeadamente contribuir para o fornecimento de ECV, para a andlise e as projec¢des climdticas numa escala
pertinente para a adaptagdo e a atenuacdo, bem como para a prestagio de servicos adequados.

. As medidas destinadas a promover a aceitagio dos servicos pelos utilizadores incluirdo a aplicacio de interfaces

técnicas adaptadas as condigdes especificas do utilizador, formagdo, comunicagio e desenvolvimento do sector a
jusante.

. O acesso aos dados fard com que os dados de observacio da Terra provenientes de uma vasta gama de missdes

europeias e de outros tipos de infra-estruturas de observagdo sejam recolhidos e disponibilizados na perspectiva da
concretizacdo dos objectivos do GMES.

. A componente in situ garantird a coordenacdo da recolha de dados in situ e o acesso aos dados in situ para os servicos

do GMES.

As operagdes iniciais do GMES garantirdo o funcionamento e o desenvolvimento da componente espacial do GMES,
ou seja, da infra-estrutura espacial de observacdo da Terra destinada a assegurar a observacdo dos subsistemas da
Terra (nomeadamente superficies terrestres, atmosfera e oceanos). As operagdes iniciais do GMES aproveitardo as
infra-estruturas espaciais nacionais e europeias existentes ou projectadas, bem como na infra-estrutura espacial
desenvolvida no ambito do programa «Componente espacial GMES».
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REGULAMENTO (UE) N.° 912/2010 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 22 de Setembro de 2010

que cria a Agéncia do GNSS Europeu, revoga o Regulamento (CE) n.° 1321/2004 do Conselho
relativo as estruturas de gestio dos programas europeus de radionavegagio por satélite e altera o
Regulamento (CE) n.° 683/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 172.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

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

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte:

(1) A politica europeia de radionavegacio por satélite é ac-
tualmente executada pelos programas EGNOS e GALI-
LEO (a seguir designados «programasy).

(20 O Regulamento (CE) n.° 1321/2004 do Conselho, de
12 de Julho de 2004, relativo as estruturas de gestdo
dos programas europeus de radionavegacdo por saté-
lite (}), criou uma agéncia comunitdria denominada Au-
toridade Supervisora do GNSS Europeu (a seguir desig-
nada «Autoridade»).

(3) O Regulamento (CE) n.° 683/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 9 de Julho de 2008, relativo ao
prosseguimento da execu¢do dos programas europeus de
navegacdo por satélite (EGNOS e Galileo) (), define o
novo quadro da governagdo publica e do financiamento
dos programas. Nele se prevé o principio de uma rigo-
rosa reparti¢do de responsabilidades entre a Unido Euro-
peia, representada pela Comissdo, a Autoridade e a Agén-
cia Espacial Europeia (a seguir designada «AEE»), con-
fiando a Comissdo a responsabilidade pela gestio dos

() JO C 317 de 23.12.2009, p. 103.

(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 16 de Junho de 2010 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 13 de Setem-
bro de 2010.

() JO L 246 de 20.7.2004, p. 1.

() JO L 196 de 24.7.2008, p. 1.

programas e as atribuicdes inicialmente confiadas a Au-
toridade. Além disso, o referido regulamento prevé que a
Autoridade exerga as atribui¢des que lhe sio confiadas
respeitando o papel da Comissdo enquanto gestora dos
programas e de acordo com as orientagdes emitidas por
esta Gltima.

No Regulamento (CE) n.° 683/2008, o Parlamento Euro-
peu e o Conselho convidaram a Comissdo a apresentar
uma proposta destinada a adaptar formalmente as estru-
turas de gestdo dos programas, previstas no Regulamento
(CE) n.° 1321/2004, as novas missdes confiadas a Co-
missio e a Autoridade pelo Regulamento (CE)
n. © 683/2008.

Tendo em conta a reducdo do seu dmbito de actividade, a
Autoridade ndo deverd continuar a chamar-se Autoridade
Supervisora do GNSS Europeu, mas sim Agéncia do
GNSS Europeu (a seguir designada «Agéncia»). No en-
tanto, a Agéncia deverd assegurar a continuidade das
actividades da Autoridade, nomeadamente no que res-
peita aos direitos e obrigagdes, ao pessoal e a validade
de todas as decisdes tomadas.

Os objectivos do Regulamento (CE) n.° 1321/2004 de-
verdo também ser adaptados, de forma a ter em conta
que a Agéncia deixa de ser responsavel pela gestio dos
interesses ptiblicos relativos aos programas do Sistema
Global de Navegacdo por Satélite (GNSS) Europeu e
pela regulagdo desses programas.

O estatuto juridico da Agéncia deverd permitir-lhe agir
como pessoa colectiva no exercicio das suas atribuicdes.

Importa também alterar as atribuicdes da Agéncia e, a
este respeito, garantir que as mesmas sejam definidas em
conformidade com as atribui¢des constantes do
artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 683/2008, in-
cluindo a possibilidade de exercer outras actividades
que possam ser-lhe confiadas pela Comissio, a fim de
prestar apoio a esta na execugdo dos programas. Nos
termos da alinea b) do n.° 2 do artigo 54.° do Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, de
25 de Junho de 2002, que institui o Regulamento Finan-
ceiro aplicdvel ao orcamento geral das Comunidades Eu-
ropeias (%), as referidas actividades incluem, por exemplo,
o acompanhamento e desenvolvimento de processos de

() JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
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(10)

(12)

(13)

(14)

coordenacdo e consulta em matéria de seguranga, a rea-
lizagdo de actividades de investigacdo necessdrias para o
desenvolvimento e a promocdo dos programas e a pres-
tagdo de assisténcia ao desenvolvimento e a execugdo do
projecto-piloto relativo ao servico denominado Public Re-
gulated Service (PRS).

No seu ambito, nos seus objectivos e no exercicio das
suas atribui¢des, a Agéncia deverd cumprir nomeada-
mente as disposi¢des legais aplicdveis as institui¢des da
Unido.

Além disso, no contexto da avaliagio intercalar do pro-
grama Galileo, prevista para 2010 nos termos do
artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 683/2008, a Comis-
sdo deverd também abordar a questdo da governagdo dos
programas na fase operacional e de exploragdo, bem
como o papel da Agéncia neste ambito.

A fim de assegurar eficazmente o exercicio das atribui-
¢oes da Agéncia, os Estados-Membros e a Comissdo de-
verdo estar representados num Conselho de Administra-
¢do dotado dos poderes necessdrios para elaborar o or-
camento, verificar a sua execucdo, adoptar as regras fi-
nanceiras apropriadas, estabelecer procedimentos trans-
parentes para a tomada de decisdes pela Agéncia, aprovar
o programa de trabalho e nomear o Director Executivo.

E igualmente adequada a presenca de um representante
do Parlamento Europeu no Conselho de Administragdo,
na qualidade de membro sem direito de voto, dado o
Regulamento (CE) n.° 683/2008 salientar o interesse de
uma cooperagio estreita entre o Parlamento Europeu, o
Conselho e a Comissdo.

Acresce que, para garantir que a Agéncia exerca as suas
atribuices respeitando o papel da Comissio enquanto
gestora dos programas e de acordo com as orientagdes
emitidas por esta dltima, importa mencionar expressa-
mente que a Agéncia deverd ser gerida por um Director
Executivo, sob a supervisio do Conselho de Administra-
¢do, de acordo com as orientagdes fornecidas a Agéncia
pela Comissdo. Importa igualmente especificar que a Co-
missdo deverd dispor de cinco representantes no Conse-
lho de Administragio e que as decisdes relativas a um
nimero limitado de fun¢des do mesmo ndo podem ser
aprovadas sem o voto a favor dos representantes da
Comissao.

O bom funcionamento da Agéncia exige que o seu Di-
rector Executivo seja nomeado com base no mérito e em
capacidades administrativas e de gestio documentadas,
bem como na competéncia e na experiéncia relevantes,
e que desempenhe as suas funcdes com total indepen-
déncia e flexibilidade no que se refere a organizacdo do
funcionamento interno da Agéncia. Exceptuando certas

(15)

(16)

17)

actividades e medidas ligadas a acreditacdo de seguranga,
o Director Executivo deverd preparar e efectuar as dili-
géncias necessdrias para assegurar a correcta concretiza-
¢do do programa de trabalho da Agéncia, elaborar anual-
mente um projecto de relatorio geral a apresentar ao
Conselho de Administracdo, elaborar um projecto de
previsdo de receitas e despesas da Agéncia e dar execugdo
ao orgamento.

O Conselho de Administracdo deverd ter poderes para
tomar todas as decisdes necessirias que assegurem que
a Agéncia possa exercer correctamente as suas atribui-
¢des, com excepgio das atribui¢des relativas a acreditagio
de seguranga, que deverdo ser confiadas a um Comité de
Acreditacdo de Seguranca dos Sistemas GNSS Europeus
(a seguir designado «Comité de Acreditacio de Segu-
ranga»). No que respeita a essas atribuicdes relativas a
acreditacdo, o Conselho de Administracio deverd ser res-
ponsavel apenas em matéria de recursos e orcamento.
Para uma boa governagdo dos programas, é também
necessario que as fungdes do Conselho de Administragdo
se coadunem com as novas missdes conferidas a Agéncia
ao abrigo do artigo 16.° do Regulamento (CE) n.°
683/2008, nomeadamente no que se refere ao funciona-
mento do centro de seguranga Galileo e as instrucdes
dadas ao abrigo da Acgdo Comum 2004/552/PESC do
Conselho, de 12 de Julho de 2004, sobre os aspectos da
exploracio do sistema europeu de radionavegacdo por
satélite que afectem a seguranca da Unido Europeia (1).

Os procedimentos de nomeagido dos titulares dos cargos
deverdo ser transparentes.

Atendendo ao leque de atribui¢des confiado a Agéncia,
entre as quais a acreditagdo de seguranca, o Comité Cien-
tifico e Técnico criado pelo artigo 9.° do Regulamento
(CE) n.° 1321/2004 deverd ser suprimido e o Comité
para a Seguranga e a Proteccdo do Sistema, criado pelo
artigo 10.° do mesmo regulamento, deverd ser subs-
tituido pelo Comité de Acreditagdo de Seguranca, que
serd responsavel pelos trabalhos de acreditacio de segu-
ranga e composto por representantes dos Estados-Mem-
bros e da Comissdo. O Alto Representante para os Ne-
gbcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca (a seguir
designado «AR») e a AEE deverdo desempenhar um papel
de observadores no Comité de Acreditagdo de Seguranga.

As actividades de acreditagdo de seguranga deverdo ser
exercidas de forma independente das autoridades gestoras
dos programas, nomeadamente da Comissdo, dos outros
Orgdos da Agéncia, da AEE e das demais entidades res-
ponsaveis pela aplicagdo de disposi¢des relativas a segu-
ranca. A fim de assegurar a referida independéncia, o
Comité de Acreditacdo de Seguranca deverd ser estabele-
cido enquanto autoridade de acreditacdo no respeitante a
seguranca dos sistemas GNSS europeus (a seguir designa-
dos «sistemas») e dos receptores com tecnologia PRS. O
Comité de Acreditagio de Seguranca deverd ser um 6rgdo
auténomo, integrado na Agéncia, que tome as suas de-
cisdes de modo independente e objectivo no interesse
dos cidaddos.

() JO L 246 de 20.7.2004, p. 30.
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(19) Dado que compete a Comissdo, nos termos do Regula- (25)  Atendendo a especificidade e complexidade dos sistemas,
mento (CE) n.° 683/2008, gerir todos os aspectos rela- ¢ indispensdvel que as actividades de acreditacio de se-
cionados com a seguranga dos sistemas, e para assegurar guranga sejam levadas a cabo num contexto de respon-
uma gestdo eficiente das questdes de seguranca e o res- sabilidade colectiva pela seguranga da Unido e dos Esta-
peito do principio de uma rigorosa reparti¢do de respon- dos-Membros, envidando esfor¢os para reunir consensos
sabilidades previsto naquele regulamento, é primordial e envolver todas as partes interessadas na seguranga, e
que as actividades do Comité de Acreditacio de Segu- que seja efectuado um acompanhamento permanente dos
ranca se limitem estritamente as ac¢des de acreditacdo de riscos. E também imperativo que os trabalhos técnicos de
seguranca dos sistemas e ndo interfiram, em caso algum, acreditagdo de seguranga sejam confiados a profissionais
com as atribui¢des confiadas a Comissdo por forga do devidamente qualificados para acreditar sistemas comple-
artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 683/2008. xo0s e que disponham de credenciagdo de seguranca ade-
quada.

(20)  As decisdes tomadas pela Comissdo de acordo com pro-
cedimentos que 1311p11quem o Comité .dos Programas (26)  Para que o Comité de Acreditagdo de Seguranga possa
G,NSS Europeus ndo afectam af regras Vlg,e,mes €m ma- cumprir as suas funcdes, é também conveniente prever
téria or¢amental ou a_competéncia especifica dos Esta- que os Estados-Membros lhe transmitam toda a docu-
dos-Membros em matéria de seguranca. mentacdo necessdria, permitam o acesso das pessoas de-

vidamente autorizadas as informagdes classificadas e a
todas as dreas sob a sua jurisdi¢do e sejam responsdveis,

(21)  Nos termos do n.° 4 do artigo 13.° do Regulamento (CE) no plano local, pela acreditagio de seguranca das dreas
n.° 683/2008, caso a seguranga da Unido ou dos Esta- localizadas no seu territério.
dos-Membros possa ser afectada pela operacdo dos siste-
mas, aplicam-se os procedimentos previstos na Acgio
Comum 2004/552/PESC. Em particular, em caso de
ameaca 2 seguranca da Unido ou de um Estado-Membro (27)  Os sistemas criados no 4mbito dos programas sdo infra-
decorrente da operac¢do ou utilizagdo dos sistemas, ou em -estruturas cuja utilizagdo ultrapassa largamente as fron-
caso de ameaca 2 operacio dos sistemas resultante, no- teiras nacionais dos Estados-Membros, implantadas en-
meadamente, de uma crise internacional, o Conselho po- quanto redes transeuropeias na acep¢do do artigo 172.°
derd, por unanimidade, decidir das instru¢des a dar a do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.
Agéncia e 2 Comissdo. Qualquer membro do Conselho, Além disso, os servicos prestados por intermédio desses
0 AR ou a Comissdo podem requerer a realizacio de um sistemas contribuem para o desenvolvimento das redes
debate no Conselho com vista a alcancar um acordo transeuropeias no dominio das infra-estruturas de trans-
relativamente a tais instrucdes. portes, telecomunicacdes e energia.

(22)  Em conformidade com o principio da subsidiariedade, as (28) A Comissdo deverd proceder a avaliagdo das implicacdes
decisdes de acreditagdo de seguranga deverdo, segundo o orgamentais do financiamento da Agéncia para a rubrica
processo definido na estratégia de acreditagdo de segu- de despesas em questdo. Com base nessas informacdes e
ranca, basear-se em decisdes de acreditagdo de seguranga sem prejuizo do processo legislativo aplicavel, os dois
locais tomadas pelas autoridades de acreditacdo de segu- ramos da autoridade orcamental deverdo celebrar, em
ranga respectivas dos Estados-Membros. tempo util e no quadro da cooperagido orgamental, um

acordo relativo ao financiamento da Agéncia. O procedi-
mento orcamental da Unido aplica-se a contribui¢do da

(23) A fim de poder exercer todas as suas actividades de Unido imputdvel a0 orgamento geral c}a Unido Europeia.
forma répida e eficaz, o Comité de Acreditacio de Segu- Al.em disso, a revisdo das contas deverd ser re}ahzada pelo
ranca deverd poder criar ¢rgdos subordinados apropria- Tribunal de Contas Europeu, nos termos do titulo VIII do
dos que ajam de acordo com as suas instrucdes. Assim, Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002.
deverd criar um Painel, para o assistir na preparagio das
suas decisdes, e uma Autoridade de Distribui¢do Cripto-

rafica, para a gestdo reparacdo de material criptogra- . L o » .

% c O,Cin c?uin do ieni a Cgllll)l ae}c)l e Cgh avfse de Vi) o, dce dIi)c a § a3 (29) A Agéncia df’:ve.ra aplicar a leglslagao\da Umao~ relativa ao
gestdo das chaves de voo operacionais para os lancamen- acesso do, publico a documentos e a protecgio das pes-
tos, bem como, se necessario, outros 6rgdos responsaveis soas relat1vam(?nte ao tratamex:lto de d.adczs. de cardcter
por questdes especificas. Simultaneamente, importa ter pessoal. pe,"er,a respeitar também os p?lnClplOS de §eg~u-
em especial consideracio a necessdria continuidade dos ranga aplicdveis ao Conselho e aos servigos da Comissio.
trabalhos realizados nesses 6rgios.

(30)  Os paises terceiros deverdo poder participar na Agéncia,

(24) Importa ainda que as actividades de acreditacio de segu- desde que celebrem previamente um acordo nesse sen-

ranga sejam coordenadas com a actividade das autorida-
des gestoras dos programas e das outras entidades res-
ponsaveis pela aplicagdo de disposicdes relativas a segu-
rangca.

tido com a Unido, nomeadamente se esses paises tiverem
participado nas fases precedentes do programa Galileo
através da sua contribuicio para o programa Galileosat
da AEE.
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(31)  Atendendo a que os objectivos do presente regulamento,
a saber, a criagdo ¢ a garantia do funcionamento de uma
agéncia com responsabilidade, em particular, pela acredi-
tagdo de seguranca dos sistemas, ndo podem ser suficien-
temente realizados pelos Estados-Membros e podem,
pois, devido a sua dimensdo e aos seus efeitos, ser
mais bem alcancados ao nivel da Unido, esta pode tomar
medidas em conformidade com o principio da subsidia-
riedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido
Europeia. Em conformidade com o principio da propor-
cionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente re-
gulamento ndo excede o necessdrio para atingir aqueles
objectivos.

(32) Uma vez que o nome da Agéncia vai sofrer altera¢des, o
Regulamento (CE) n.° 683/2008 deverd ser alterado no
mesmo sentido.

(33) No Regulamento (CE) n.° 1321/2004 foram ja introdu-
zidas alteragdes. Tendo em conta as alteracdes ora intro-
duzidas, é conveniente, por razdes de clareza, revogar
aquele regulamento e substitui-lo por um novo regula-
mento,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
OBJECTO, ATRIBUICOES, ORGAOS
Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento cria uma agéncia da Unido denominada
Agéncia do GNSS Europeu (a seguir designada «Agéncia»).

Artigo 2.°
Atribuicdes

As atribui¢des da Agéncia sio as descritas no artigo 16.° do
Regulamento (CE) n.° 683/2008.

Artigo 3.°

()rgéos
Os 6rgdos da Agéncia sio o Conselho de Administracio, o
Comité de Acreditagdo de Seguranga dos Sistemas GNSS Euro-
peus e o Director Executivo. No desempenho das suas fungdes,
os Orgdos da Agéncia respeitam as orientacdes emitidas pela

Comissdo, nos termos do artigo 16.° do Regulamento (CE)
n.° 683/2008.

Artigo 4.°
Estatuto juridico, delegacdes locais

1. A Agéncia é um organismo da Unido. A Agéncia tem
personalidade juridica.

2. Em cada um dos Estados-Membros, a Agéncia goza da
mais ampla capacidade juridica reconhecida as pessoas colecti-
vas pela legislagdo nacional. Pode, designadamente, adquirir e
alienar bens moveis e imdveis e estar em juizo.

3. A Agéncia pode decidir criar delegagdes locais nos Esta-
dos-Membros, com o assentimento destes, ou em paises tercei-
ros que participem nos trabalhos da Agéncia nos termos do
artigo 23.°.

4. Sem prejuizo do n.° 9 do artigo 11.°, a Agéncia é repre-
sentada pelo seu Director Executivo.

Artigo 5.°
Conselho de Administracio

1. E criado um Conselho de Administragio para desempe-
nhar as fungdes enumeradas no artigo 6.°.

2. O Conselho de Administracdo é composto por um repre-
sentante nomeado por cada Estado-Membro, cinco representan-
tes nomeados pela Comissdo e um representante sem direito de
voto nomeado pelo Parlamento Europeu. O mandato dos mem-
bros do Conselho de Administracio tem uma duracdo de cinco
anos. O mandato pode ser renovado por um periodo maximo
de cinco anos. Um representante do AR e um representante da
AEE sio convidados a participar como observadores nas reu-
nides do Conselho de Administragio.

3. Se for caso disso, a participacio de representantes de
paises terceiros, bem como as condigdes dessa participagio, é
estabelecida nos convénios a que se refere o artigo 23.°.

4. O Conselho de Administragio elege de entre os seus
membros um Presidente e um Vice-Presidente. O Vice-Presi-
dente substitui automaticamente o Presidente em caso de impe-
dimento deste. O mandato do Presidente e do Vice-Presidente ¢
de dois anos e meio, sendo renovével por uma vez, e termina
no momento em que deixarem de ser membros do Conselho de
Administracio.

5. O Conselho de Administragdo retine-se por convoca¢do
do seu Presidente.
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O Director Executivo toma geralmente parte nas deliberacdes,
salvo decisdo do Presidente em contrario.

O Conselho de Administracio retine-se em sessdo ordindria
duas vezes por ano. Pode também reunir-se por iniciativa do
seu Presidente ou a pedido de pelo menos um terco dos seus
membros.

O Conselho de Administracio pode convidar qualquer pessoa
cujo parecer tenha interesse a assistir as suas reunides na qua-
lidade de observador. Os membros do Conselho de Adminis-
tragdio podem, nos termos do seu regulamento interno, ser
assistidos por conselheiros ou peritos.

O secretariado do Conselho de Administragdo ¢é assegurado pela
Agéncia.

6.  Salvo disposicdo em contrdrio do presente regulamento, o
Conselho de Administragdo delibera por maioria de dois ter¢os
dos seus membros.

7. Cada um dos representantes dos Estados-Membros ¢ da
Comissdo dispde de um voto. As decisdes baseadas nas alineas
b) e €) do artigo 6.° ndo podem ser aprovadas sem o voto a
favor dos representantes da Comissdo. O Director Executivo ndo
participa na votagdo.

O regulamento interno do Conselho de Administragdo estabe-
lece disposi¢des de voto mais pormenorizadas, nomeadamente
as condi¢des em que um membro se pode fazer representar por
outro.

Artigo 6.°
Funcdes do Conselho de Administragio

O Conselho de Administracdo assegura que a Agéncia exerga as
atribuicdes que lhe sdo confiadas nas condigdes definidas pelo
presente regulamento e toma todas as decisdes necessdrias para
esse fim. No que respeita as actividades e decisdes de acredita-
¢do de seguranca a que se refere o Capitulo III, o Conselho de
Administragio ¢ responsavel apenas em matéria de recursos e
orgamento. Além disso, o Conselho de Administracio:

a) Nomeia o Director Executivo, nos termos do n.° 2 do
artigo 7.%;

b) Aprova todos os anos, até 15 de Novembro e apds ter
recebido o parecer da Comissdo, o programa de trabalho
da Agéncia para o ano seguinte;

¢) Exerce as suas func¢des em relagdo ao orcamento da Agéncia,
nos termos dos artigos 13.° e 14.%

d) Fiscaliza o funcionamento do centro de seguranca Galileo (a
seguir designado «Centro Galileo de Acompanhamento de
Seguranca» ou «CGAS»), nos termos da subalinea ii) da alinea
a) do artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 683/2008;

e) Exerce o poder disciplinar sobre o Director Executivo;

f) Aprova as disposicOes especiais necessdrias a aplicacdo do
direito de acesso aos documentos da Agéncia, nos termos
do artigo 21.%

g) Aprova o relatério anual sobre as actividades e as perspec-
tivas da Agéncia e transmite-o, até 1 de Julho, aos Estados-
-Membros, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissio,
ao Tribunal de Contas e ao Comité Econdmico e Social
Europeu; a Agéncia comunica a autoridade or¢amental todas
as informagdes relevantes para o resultado dos procedimen-
tos de avaliagdo;

h) Aprova o seu regulamento interno.

Artigo 7.°
Director Executivo

1. A Agéncia é gerida pelo seu Director Executivo, que
exerce as suas funcdes sob a supervisdo do Conselho de Admi-
nistragao.

2. O Director Executivo é nomeado pelo Conselho de Ad-
ministracdo com base no mérito e em capacidades administra-
tivas e de gestdo documentadas, bem como na competéncia e
experiéncia relevantes, de entre uma lista de pelo menos trés
candidatos propostos pela Comissdo, apds um concurso aberto
na sequéncia da publicagdo de um convite a manifestagio de
interesse publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e noutros
meios de comunicagdo. O Conselho de Administracdo toma a
decisio de nomeagdo do Director Executivo por maioria de trés
quartos dos seus membros.

O Conselho de Administragio tem o poder de exonerar o Di-
rector Executivo, devendo a decisio de exoneracdo ser aprovada
por maioria de trés quartos dos seus membros

O mandato do Director Executivo tem uma duragio de cinco
anos. Pode ser renovado uma vez por igual periodo.

3. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem convidar o
Director Executivo a apresentar um relatério sobre o desempe-
nho das suas func¢des e a fazer uma declaracio perante essas
instituigoes.
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Artigo 8.° CAPITULO 1I
Funcdes do Director Executivo ASPECTOS RELACIONADOS COM A SEGURANCA DA UNIAO
. . EUROPEIA E DOS ESTADOS-MEMBROS
O Director Executivo:

(g)
~

o
-~

—

=

E responsavel por representar a Agéncia, com excepcio do
que respeita as actividades exercidas e as decisdes tomadas
nos termos do disposto nos Capitulos II e III, e estd encar-
regado da sua gestdo;

Prepara os trabalhos do Conselho de Administrado. Parti-
cipa, sem direito de voto, nos trabalhos do Conselho de
Administracio;

E responsdvel pela execugio do programa de trabalho anual
da Ageéncia sob o controlo do Conselho de Administracio;

Toma todas as medidas necessdrias, nomeadamente através
da aprovagio de instrucdes administrativas internas e da
publicagdo de comunicagdes, para assegurar o funciona-
mento da Agéncia de acordo com o disposto no presente
regulamento;

Elabora a previsio das receitas e despesas da Agéncia, nos
termos do artigo 13.°, e executa o orgamento, nos termos
do artigo 14.%

Elabora anualmente um projecto de relatrio geral que sub-
mete ao Conselho de Administracio;

Assegura que a Agéncia, na qualidade de operadora do
CGAS, possa dar resposta as instrugdes que receba nos ter-
mos da Acgdo Comum 2004/552/PESC;

Define a estrutura organizativa da Agéncia e submete-a ao
Conselho de Administragdo para aprovacio;

Exerce, em relacio ao pessoal, os poderes previstos no
artigo 18.%

Pode tomar, ap6s aprovacio pelo Conselho de Administra-
¢do, as medidas necessdrias para estabelecer delegagdes locais
nos Estados-Membros, nos termos do artigo 4.°

Assegura a disponibilizacdo de um secretariado e de todos os
recursos necessarios ao bom funcionamento do Comité de
Acreditagdo de Seguranca e dos 6rgdos criados sob a res-
ponsabilidade deste a que se refere o n.° 11 do artigo 11.°.

Artigo 9.°
Accio Comum

1. Nos termos do n.° 4 do artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 683/2008, caso a seguranga da Unido ou dos Estados-Mem-
bros possa ser afectada pela operagdo dos sistemas, aplicam-se
os procedimentos previstos na Ac¢do Comum 2004/552/PESC.

2. As decisdes de acreditacdo de seguranga tomadas nos ter-
mos do Capitulo III, bem como os riscos residuais identificados,
sio comunicados pela Comissio ao Conselho, para conheci-
mento.

CAPITULO III

ACREDITACAO DE SEGURANCA DOS SISTEMAS GNSS
EUROPEUS

Artigo 10.°
Principios gerais

As actividades de acreditacdo de seguranca a que se refere o
presente capitulo sdo exercidas de acordo com os seguintes
principios:

a) As actividades e decisdes de acreditagdo de seguranga inse-
rem-se no contexto da responsabilidade colectiva pela segu-
ranca da Unido e dos Estados-Membros;

b) Devem ser desenvolvidos esfor¢os no sentido de chegar a
decisdes por consenso e com a participagdo de todas as
partes interessadas na seguranga;

¢) As funcdes devem ser desempenhadas sem prejuizo das re-
gras de seguranca aplicdveis ao Conselho e a Comissdo (!);

d) Um processo de acompanhamento permanente permite as-
segurar que os riscos de seguranga sejam conhecidos, que as
medidas de seguranca sejam definidas por forma a reduzir
estes riscos a um nivel aceitdvel de acordo com os principios
basicos e as normas minimas estabelecidos nas regras de
seguranca aplicaveis ao Conselho e a Comissdo e que essas
medidas sejam aplicadas de acordo com o conceito de «de-
fesa em profundidade». A eficacia dessas medidas estd sujeita
a avaliagdo continua;

Decisao 2001/264/CE do Conselho, de 19 de Marco de 2001, que
aprova as regras de seguranga do Conselho (JO L 101 de 11.4.2001,
p. 1). Regras da Comissdo em matéria de seguranca estabelecidas no
Anexo da Decisdo 2001/844/CE, CECA, Euratom da Comissdo, de
29 de Novembro de 2001, que altera o seu Regulamento Interno
(O L 317 de 3.12.2001, p. 1).

—
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¢) As decisdes de acreditagdo de seguranca devem, segundo o
processo definido na estratégia de acreditagdo de seguranga,
basear-se em decisdes de acreditagio de seguranca locais
tomadas pelas autoridades de acreditagio de seguranca res-
pectivas dos Estados-Membros;

f) As actividades técnicas de acreditagio de seguranca devem
ser confiadas a profissionais devidamente qualificados para a
acreditagdo de sistemas complexos e que disponham de uma
credenciagdo de seguranga ao nivel adequado, os quais de-
vem agir de forma objectiva;

g) As decisdes de acreditagdo de seguranca devem ser tomadas
independentemente da Comissdo, sem prejuizo do artigo 3.°,
e das entidades responsaveis pela execugdo dos programas.
Por conseguinte, a autoridade de acreditagio de seguranga
dos sistemas GNSS europeus deve ser, no quadro da Agén-
cia, um 6rgdo auténomo que toma as suas decisdes de modo
independente;

h) As actividades de acreditagdo de seguranca devem ser exer-
cidas conciliando o requisito da independéncia e a necessi-
dade de uma coordenacio adequada entre a Comissdo e as
entidades responsdveis pela aplicacdo das disposi¢des relati-
vas a seguranca.

Artigo 11.°
Comité de Acreditacio de Seguranca

1. E criado no ambito da Agéncia um Comité de Acreditagio
de Seguranca dos Sistemas GNSS Europeus (a seguir designado
«Comité de Acreditacdo de Seguranca»). Relativamente aos sis-
temas GNSS europeus, o Comité de Acreditagio de Seguranca
desempenha as fungdes da autoridade de acreditacdo de segu-
ranga a que se referem as regras de seguranga aplicdveis ao
Conselho e a Comissdo.

2. O Comité de Acreditacdo de Seguranca exerce as atribui-
¢Oes confiadas a Agéncia em matéria de acreditagdo de segu-
ranca nos termos da subalinea i) da alinea a) do artigo 16.° do
Regulamento (CE) n.° 683/2008 e toma as «decisdes de acredi-
tagdo de seguranca» previstas no presente artigo, nomeadamente
a aprovagdo da estratégia de acreditagio de seguranga e do
langamento de satélites, a autorizagdo para fazer funcionar os
sistemas nas suas diferentes configuragdes e para os diferentes
servicos, a autorizagdo para gerir as estacOes terrestres, nomea-
damente as estagdes de sensores localizadas em paises terceiros,
e a autorizagdo para fabricar receptores com tecnologia PRS e
respectivos componentes.

3. A acreditagdo de seguranga dos sistemas pelo Comité de
Acreditagdo de Seguranga consiste na verificagdo da conformi-
dade dos sistemas com os requisitos de seguranca referidos no
artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 683/2008 de acordo com
as regras de seguranga relevantes e a regulamentacdo aplicdveis
ao Conselho e a Comissdo.

4. Com base nos relatérios de risco referidos no n.° 11 do
presente artigo, o Comité de Acreditacio de Seguranga informa
a Comissdo da sua avaliagdo de risco e aconselha-a relativa-
mente as opg¢des para o tratamento de riscos residuais no am-
bito de uma dada decisdo de acreditacio de seguranca.

5. A Comissdo mantém o Comité de Acreditagio de Segu-
ranca permanentemente informado do impacto das suas even-
tuais decisdes na correcta execugdo dos programas e na execu-
¢do de planos de tratamento dos riscos residuais. O Comité de
Acreditacdo de Seguranca toma nota de todos os pareceres
emitidos pela Comissdo nesta matéria.

6.  As decisdes do Comité de Acreditacio de Seguranca sio
dirigidas & Comissdo.

7. O Comité de Acreditacdo de Seguranga é composto por
um representante de cada Estado-Membro, um representante da
Comissdo e um representante do AR. Um representante da AEE
¢é convidado a participar como observador nas reunides do
Comité de Acreditagdo de Seguranca.

8. O Comité de Acreditagio de Seguranga aprova o seu re-
gulamento interno e nomeia o seu Presidente.

9. O Presidente do Comité de Acreditagdo de Seguranga é
responsdvel por representar a Agéncia na medida em que, nos
termos do artigo 8.°, o Director Executivo 0 ndo seja.

10. O Comité de Acreditagio de Seguranca tem acesso a
todos os recursos humanos e materiais necessirios para poder
desempenhar de forma adequada as suas fungdes de apoio ad-
ministrativo e para, juntamente com os 6rgdos referidos no n.°
11, desempenhar com independéncia as suas fun¢des, nomea-
damente o tratamento de ficheiros, a iniciacio e acompanha-
mento de procedimentos de seguranca e a execucdo de audito-
rias de seguranca dos sistemas, a preparacio de decisdes e a
organizagdo das suas reunides.

11. O Comité de Acreditagdo de Seguranga cria 6rgdos su-
bordinados especiais, que devem agir de acordo com as suas
instrugdes, para tratar de questdes especificas. Em particular, e
assegurando simultaneamente a continuidade dos trabalhos,
cria:

— um Painel para efectuar revisdes e testes de andlise da segu-
ranca com vista a elaboracdo dos relatdrios de risco relevan-
tes, para o assistir na preparacdo das suas decisdes,

— uma Autoridade de Distribui¢do Criptografica (ADC) para
assistir o Comité de Acreditacio de Seguranca, nomeada-
mente em questdes relacionadas com chaves de voo.
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12.  Caso ndo seja possivel chegar a um consenso acerca dos
principios gerais a que se refere o artigo 10.° do presente
regulamento, o Comité de Acreditacio de Seguranca toma as
suas decisdes deliberando por maioria, nos termos do
artigo 16.° do Tratado da Unido Europeia e sem prejuizo do
artigo 9.° do presente regulamento. O representante da Comis-
sdo e o representante do AR ndo participam na votagdo. O
presidente do Comité de Acreditacio de Seguranca assina, em
nome do Comité de Acreditagio de Seguranga, as decisdes por
este aprovadas.

13. A Comissdo mantém o Parlamento Europeu e o Conse-
lho informados, sem atrasos injustificados, do impacto da apro-
vacdo de decisdes de acreditagdo de seguranga na correcta exe-
cugdo dos programas. Se a Comissdo considerar que uma deci-
sdo tomada pelo Comité de Acreditagio de Seguranca pode ter
um efeito significativo na correcta execugdo dos programas, por
exemplo em termos de custos e calenddrio, informa imediata-
mente o Parlamento Europeu e o Conselho.

14.  Tendo em conta os pareceres do Parlamento Europeu e
do Conselho, que deverdo ser emitidos no prazo de um més, a
Comissdo pode tomar quaisquer medidas adequadas nos termos
do Regulamento (CE) n.° 683/2008.

15. O Conselho de Administragio é informado periodica-
mente sobre o andamento dos trabalhos do Comité de Acredi-
tagdo de Seguranca.

16. O calenddrio dos trabalhos do Comité de Acreditagio de
Seguranca respeita o programa de trabalho da Comissio em
matéria de GNSS.

Artigo 12.°
Func¢io dos Estados-Membros

Os Estados-Membros:

a) Transmitem ao Comité de Acreditacio de Seguranga todas as
informacdes que considerem relevantes para efeitos da acre-
ditagdo de seguranca;

b) Permitem as pessoas devidamente autorizadas nomeadas
pelo Comité de Acreditagdo de Seguranca o acesso a todas
as informacdes classificadas e a todas as dreas e locais rela-
cionados com a seguranga dos sistemas sob a sua jurisdi¢o,
em conformidade com as respectivas disposi¢des legais e
regulamentares nacionais e sem qualquer discriminacio em
razdo da nacionalidade, nomeadamente para efeitos de audi-
torias e ensaios de seguranga decididos pelo Comité de Acre-
ditacdo de Seguranga;

¢) Sdo cada um deles responsdveis pela elaboracdo de um mo-
delo de controlo do acesso, que defina ou enumere as dreas e

locais que devam ser sujeitos a acreditagio e que deve ser
previamente acordado entre os Estados-Membros ¢ o Comité
de Acreditacdo de Seguranga, assegurando desse modo que o
mesmo nivel de controlo de acesso seja dado por todos os
Estados-Membros;

d) Sido responséveis, no plano local, pela acreditacio de segu-
ranca das dreas localizadas no seu territério que fagam parte
do perimetro de acreditagdo de seguranca dos sistemas GNSS
europeus e, para o efeito, apresentam relatorios ao Comité
de Acreditagio de Seguranga.

CAPITULO IV

DISPOSICOES ORCAMENTAIS E FINANCEIRAS
Artigo 13.°
Orcamento

1. Sem prejuizo de outros recursos e taxas a definir, as re-
ceitas da Agéncia compreendem uma subvengdo da Unido ins-
crita no orcamento geral da Unido Europeia e destinada a asse-
gurar o equilibrio entre as receitas e as despesas.

2. As despesas da Agéncia incluem as despesas com pessoal,
as despesas administrativas e de infra-estrutura, os custos ope-
racionais e as despesas relacionadas com o funcionamento do
Comité de Acreditagdo de Seguranga, incluindo os drgdos a que
se refere 0 n.° 11 do artigo 11.°, e com os contratos e acordos
celebrados pela Agéncia para cumprir as atribui¢des que lhe sio
confiadas.

3. O Director Executivo elabora um projecto de previsio das
receitas e despesas da Agéncia para o exercicio seguinte e envia-
-0 a0 Conselho de Administracdo, juntamente com um projecto
de quadro de pessoal.

4. As receitas e as despesas devem ser equilibradas.

5. O Conselho de Administracdo apresenta anualmente, com
base no projecto de previsdo das receitas e despesas, um mapa
previsional das receitas e despesas da Agéncia para o exercicio
financeiro seguinte.

6.  Esse mapa previsional, que deve incluir um projecto de
quadro de pessoal acompanhado do programa de trabalho pro-
visério, é transmitido, até 31 de Marco, pelo Conselho de Ad-
ministragdo a Comissdo e aos paises terceiros com os quais a
Unido tenha celebrado acordos nos termos do artigo 23.°.

7. O mapa previsional é enviado pela Comissio ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho (a seguir designados «autoridade
or¢amental») juntamente com o projecto de orcamento geral da
Unido Europeia.
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8. Com base no mapa previsional, a Comissdo inscreve no
projecto de orcamento geral da Unido Europeia as previsdes que
considere necessdrias no que respeita ao quadro de pessoal e o
montante da subvencdo imputada ao orgamento geral, que apre-
senta a autoridade orcamental nos termos do artigo 314.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

9. A autoridade orcamental autoriza as dotagdes a titulo da
subvencdo destinada a Agéncia e aprova o quadro de pessoal da
Ageéncia.

10. O Conselho de Administragdo aprova o orcamento. O
orgamento torna-se definitivo apés a adopcdo definitiva do or-
camento geral da Unido Europeia. O or¢amento da Agéncia ¢
adaptado em conformidade, se for caso disso.

11. O Conselho de Administragdo notifica, com a maior
brevidade, a autoridade orcamental da sua intencio de realizar
qualquer projecto que tenha incidéncias financeiras significativas
sobre o financiamento do or¢amento, nomeadamente projectos
de natureza imobilidria, como o arrendamento ou a aquisicdo
de iméveis. Do facto informa a Comissdo.

12.  Caso um dos ramos da autoridade or¢amental comuni-
que a sua intengdo de emitir um parecer, deve transmitir esse
parecer ao Conselho de Administragio no prazo de seis sema-
nas a contar da data da notificagdo do projecto.

Artigo 14.°
Execucio e controlo do orcamento

1. O Director Executivo executa o or¢amento da Agéncia.

2. Até 1 de Margo do ano seguinte ao do exercicio encer-
rado, o contabilista da Agéncia comunica ao contabilista da
Comissdo as contas provisorias, acompanhadas de um relatério
sobre a gestdo or¢amental e financeira respeitante a esse exer-
cicio. O contabilista da Comissdo consolida as contas provisé-
rias das instituicdes e organismos descentralizados nos termos
do artigo 128.° do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002.

3. Até 31 de Marco do ano seguinte ao do exercicio encer-
rado, o contabilista da Comissdo transmite ao Tribunal de Con-
tas as contas provisorias da Agéncia, acompanhadas de um
relatério sobre a gestio orcamental e financeira respeitante a
esse exercicio. O relatério ¢ igualmente transmitido ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho.

4. Apos a recepgio das observacdes formuladas pelo Tribu-
nal de Contas sobre as contas provisorias da Agéncia nos ter-
mos do artigo 129.° do Regulamento (CE, Euratom) n.°
1605/2002, o Director Executivo estabelece as contas definitivas
da Agéncia sob a sua propria responsabilidade e submete-as a
apreciagdo do Conselho de Administragdo.

5. O Conselho de Administragio dd parecer sobre as contas
definitivas da Agéncia.

6. O Director Executivo transmite ao Parlamento Europeu,
ao Conselho, a Comissdo e ao Tribunal de Contas as contas
definitivas, acompanhadas do parecer do Conselho de Adminis-
tracdo, até 1 de Julho do ano seguinte ao do exercicio encer-
rado.

7. As contas definitivas sdo objecto de publicagio.

8. Até 30 de Setembro, o Director Executivo envia ao Tri-
bunal de Contas uma resposta as observa¢des deste dltimo.
Envia também essa resposta ao Conselho de Administracio.

9. O Director Executivo comunica ao Parlamento Europeu, a
pedido deste, nos termos do n.° 3 do artigo 146.° do Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 1605/2002, todas as informagdes
necessarias a0 bom desenrolar do processo de quitagdo relativo
ao exercicio em causa.

10. O Parlamento Europeu, por recomendacio do Conselho
deliberando por maioria qualificada, d4, antes de 30 de Abril do
ano N + 2, quitagdo ao Director Executivo quanto a execugdo
do or¢amento do exercicio N.

Artigo 15.°
Disposi¢des financeiras

As regras financeiras aplicdveis a Agéncia sdo aprovadas pelo
Conselho de Administragdo ap6s consulta a Comissdo. Essas
regras apenas podem divergir do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 2343/2002 da Comissdo, de 19 de Novembro de 2002,
que institui o Regulamento Financeiro-Quadro dos organismos
referidos no artigo 185.° do Regulamento (CE, Euratom) n.°
1605/2002 do Conselho que institui o Regulamento Financeiro
aplicdvel ao or¢amento geral das Comunidades Europeias (1), se
as exigéncias especificas do funcionamento da Agéncia a isso
obrigarem e com o consentimento prévio da Comissio.

() JO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
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CAPITULO V
DISPOSICOES DIVERSAS
Artigo 16.°
Medidas antifraude

1. A fim de combater a fraude, a corrupgdo e outras acgdes
ilegais, aplicam-se, sem quaisquer restricdes, as disposi¢des do
Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de Maio de 1999, relativo aos inquéritos efec-
tuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (!).

2. A Agéncia adere ao Acordo Interinstitucional de 25 de
Maio de 1999 entre o Parlamento Europeu, o Conselho da
Unido Europeia e a Comissdo das Comunidades Europeias rela-
tivo aos inquéritos internos efectuados pelo Organismo Europeu
de Luta Antifraude (OLAF) (3), e publica sem demora as dispo-
sicdes adequadas aplicdveis a todo o pessoal da Agéncia.

3. As decisdes de financiamento, bem como quaisquer con-
tratos e instrumentos de execugdo delas decorrentes, devem
prever expressamente que o Tribunal de Contas e o OLAF
possam, se necessario, proceder a controlos no local dos bene-
ficidrios dos fundos da Agéncia e dos agentes responsaveis pela
respectiva atribuicdo.

Artigo 17.°
Privilégios e imunidades

O Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido
Europeia ¢ aplicavel a Agéncia.

Artigo 18.°
Pessoal

1. O Estatuto dos Funciondrios da Unido Europeia, o Regime
Aplicavel aos outros Agentes da Unido Europeia e as regras
adoptadas de comum acordo pelas institui¢des da Unido Euro-
peia em execugdo do referido Estatuto e do referido Regime s3o
aplicaveis ao pessoal da Agéncia. O Conselho de Administragao,
com o acordo da Comissdo, aprova as regras de execugdo ne-
cessdrias.

2. Sem prejuizo do artigo 8.°, as competéncias conferidas a
autoridade investida do poder de nomeacdo pelo Estatuto e pelo
Regime sdo exercidas pela Agéncia no que diz respeito ao seu
pessoal.

() JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
() JO L 136 de 31.5.1999, p. 15.

3. O pessoal da Agéncia é composto por agentes recrutados
por esta para o exercicio das suas atribui¢des, podendo igual-
mente incluir funciondrios com a devida credenciagio de segu-
ranga designados ou destacados pela Comissdo ou pelos Esta-
dos-Membros a titulo temporario.

4. Osn®1 e 3 sio também apliciveis ao pessoal do CGAS.

Artigo 19.°
Responsabilidade

1. A responsabilidade contratual da Agéncia é regulada pela
lei aplicdvel ao contrato em causa. O Tribunal de Justi¢a ¢é
competente para decidir com fundamento em cldusula compro-
misséria constante de um contrato celebrado pela Agéncia.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Agéncia
deve indemnizar, de acordo com os principios gerais comuns
aos direitos dos Estados-Membros, os danos causados pelos seus
servicos ou pelos seus agentes no exercicio das suas fungdes.

3. O Tribunal de Justica é competente para conhecer dos
litigios relativos a reparacdo dos danos referidos no n.° 2.

4. A responsabilidade pessoal dos agentes perante a Agéncia
é regulada pelas disposi¢des do Estatuto ou Regime que lhes seja
aplicavel.

Artigo 20.°

Linguas

1. O Regulamento n.° 1, de 15 de Abril de 1958, que esta-
belece o regime linguistico da Comunidade Econdémica Euro-
peia (%), ¢ aplicavel a Agéncia.

2. Os servicos de tradu¢do necessdrios ao funcionamento da
Agéncia sdo assegurados pelo Centro de Tradugdo dos Orgdos
da Unido Europeia.

Artigo 21.°

Acesso a documentos e proteccio de dados de caricter
pessoal

1. 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 Europeu, do Conse-
lho e da Comissdo (¥, é aplicavel aos documentos detidos pela
Agéncia.

() JO 17 de 6.10.1958, p. 385/58.
() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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2. O Conselho de Administragdo aprova as regras de execu-
¢do do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 no prazo de seis
meses a contar da data de entrada em vigor do presente regu-
lamento.

3. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do artigo 8.°
do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 podem dar lugar a apre-
sentacdo de queixa ao Provedor de Justica ou ser impugnadas
no Tribunal de Justica da Unido Europeia, ao abrigo, respecti-
vamente, dos artigos 228.° e 263.° do Tratado sobre o Funcio-
namento da Unido Europeia.

4. O tratamento de dados de cardcter pessoal efectuado pela
Agéncia estd sujeito ao disposto no Regulamento (CE) n.°
45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
Dezembro de 2000, relativo a proteccio das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos comunitdrios e a livre circulacdo
desses dados (1).

Artigo 22.°
Regras de seguranga

A Agéncia aplica os principios de seguranga constantes da De-
cisio 2001/844/CE, CECA, Euratom da Comissdo. Estio abran-
gidas, nomeadamente, as disposicdes relativas ao intercdmbio,
tratamento e armazenamento de informacdes classificadas.

Artigo 23.°
Participacdo de paises terceiros

1. A Agéncia estd aberta a participacdo de paises terceiros
que tenham celebrado acordos para o efeito com a Unido Eu-
ropeia.

2. Nos termos das disposi¢des aplicaveis de tais acordos, sio
celebrados convénios que determinem, nomeadamente, a natu-

reza, o ambito e o modo de participagio desses paises nos
trabalhos da Agéncia, incluindo disposicdes relativas a partici-
pacdo nas iniciativas desenvolvidas pela Agéncia, as contribui-
¢des financeiras e ao pessoal.

CAPITULO VI
DISPOSIC()ES FINAIS
Artigo 24.°
Alteracbes ao Regulamento (CE) n.° 683/2008

Em todo o Regulamento (CE) n.° 683/2008, os termos «Auto-
ridade Supervisora do GNSS Europeu» e «Autoridade» sdo subs-
tituidos, respectivamente, por «Agéncia do GNSS Europeu» e
«Agénciav.

Artigo 25.°
Revogacio e validade das medidas aprovadas

E revogado o Regulamento (CE) n.° 1321/2004. As remissdes
para o regulamento revogado entendem-se como sendo feitas
para o presente regulamento. As medidas adoptadas com base
no Regulamento (CE) n.° 1321/2004 permanecem validas.

Artigo 26.°
Avaliagio

A Comissdo procede, até 2012, a avaliacdo do presente regula-
mento, em particular no que se refere as atribuicdes da Agéncia
enumeradas no artigo 2.°, devendo apresentar, se necessario,
propostas adequadas.

Artigo 27.°
Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 22 de Setembro de 2010.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK

() JO L 8 de 12.1.2001, p. 1.

Pelo Conselho
O Presidente
O. CHASTEL
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REGULAMENTO (UE) N.° 913/2010 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 22 de Setembro de 2010

relativo a rede ferrovidria europeia para um transporte de mercadorias competitivo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 91.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

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

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (3),
Considerando o seguinte:

(1) No ambito da nova Estratégia da Unido Europeia para o
emprego e o crescimento, a criagdio de um mercado
interno ferrovidrio, nomeadamente no que respeita ao
transporte de mercadorias, ¢ um elemento essencial
para a realizacdo de uma mobilidade sustentével.

(2) A Directiva 91/440/CEE do Conselho, de 29 de Julho de
1991, relativa ao desenvolvimento dos caminhos-de-ferro
comunitdrios (), e a Directiva 2001/14/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 26 de Fevereiro de
2001, relativa a reparti¢do de capacidade da infra-estru-
tura ferrovidria e a aplica¢do de taxas de utilizagdo da
infra-estrutura ferrovidria (°), representaram etapas impor-
tantes na criacio do mercado interno no sector ferrovia-
rio.

(3)  Para poderem ser competitivos face aos outros modos de
transporte, 0s Servicos ferrovidrios internacionais e nacio-
nais de transporte de mercadorias, abertos a concorréncia
desde 1 de Janeiro de 2007, devem poder beneficiar de

() JO C 317 de 23.12.2009, p. 94.

(®) JO C 79 de 27.3.2010, p. 45.

() Posicdo do Parlamento Europeu de 23 de Abril de 2009 (JO C 184
E de 8.7.2010, p. 354), posicdo do Conselho em primeira leitura de
22 de Fevereiro de 2010 (JO C 114 E de 4.5.2010, p. 1), posi¢do do
Parlamento Europeu de 15 de Junho de 2010 (ainda ndo publicada
no Jornal oficial) e decisio do Conselho de 13 de Setembro de
2010.

() JO L 237 de 24.8.1991, p. 25.

() JO L 75 de 15.3.2001, p. 29.

N

uma infra-estrutura ferrovidria de boa qualidade e dotada
de financiamento suficiente que lhes permita, nomeada-
mente, prestar servicos de transporte de mercadorias em
boas condi¢des de velocidade comercial e de duracio de
percurso e ser fidveis, isto ¢, prestar um servico que
corresponda efectivamente aos compromissos contratuais

assumidos com os operadores ferrovidrios.

Embora a abertura do mercado do transporte ferrovidrio
de mercadorias tenha permitido que novos operadores
entrassem na rede ferrovidria, os mecanismos de mercado
ndo tém sido e continuam a ndo ser suficientes para
organizar, regular e assegurar o trifego ferrovidrio de
mercadorias. Para optimizar a utilizagdo da rede e garan-
tir a sua fiabilidade, é conveniente introduzir procedi-
mentos adicionais para refor¢ar a cooperagdo entre os
gestores da infra-estrutura na atribuicdo dos canais horé-
rios internacionais para comboios de mercadorias.

Neste contexto, a criagio de corredores ferrovidrios in-
ternacionais para uma rede ferrovidria europeia destinada
a um transporte de mercadorias competitivo, na qual os
comboios de mercadorias possam circular em boas con-
di¢des e passar facilmente de uma rede nacional para
outra, permitiria melhorar as condi¢des de utilizagdo da
infra-estrutura.

A fim de criar corredores ferrovidrios internacionais para
uma rede ferrovidria europeia destinada ao transporte de
mercadorias competitivo, as iniciativas ja aprovadas em
matéria de infra-estrutura ferrovidria indicam que o mé-
todo mais adequado ¢ a criagdo de corredores interna-
cionais que respondam as necessidades especificas de um
ou mais segmentos, claramente identificados, do mercado
de transporte de mercadorias.

O presente regulamento ndo devera prejudicar, salvo dis-
posicdo em contrdrio, os direitos e as obrigacdes dos
gestores da infra-estrutura decorrentes da Directiva
91/440/CEE e da Directiva 2001/14/CE e, se for caso
disso, dos organismos de reparticio referidos no n.° 2
do artigo 14.° da Directiva 2001/14/CE. Aqueles diplo-
mas permanecem em vigor, nomeadamente no tocante as
disposices aplicdveis aos corredores de transporte de
mercadorias.

A criagdo de um corredor de transporte de mercadorias
devera ter em conta, se for caso disso, a necessidade de
uma melhor interligagdo com as infra-estruturas ferrovia-
rias dos paises terceiros europeus.



20.10.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 276/23

©)

(10)
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A criagdo de corredores de transporte de mercadorias
deverd procurar garantir a continuidade ao longo dos
corredores, assegurando, para o efeito, as necessdrias in-
terligagdes entre as infra-estruturas ferrovidrias existentes.

A criagdo de corredores ferrovidrios internacionais de
transporte de mercadorias que constituam uma rede fer-
rovidria europeia para um transporte de mercadorias
competitivo deverd ser conduzida de forma compativel
com a Rede Transeuropeia de Transportes (<RTE-T») efou
com os corredores do Sistema Europeu de Gestdo do
Tréfego Ferrovidrio (<ERTMS»). Para esse efeito, é neces-
sdrio o desenvolvimento coordenado das redes, em espe-
cial no que diz respeito a integragdo dos corredores in-
ternacionais para o transporte ferrovidrio de mercadorias
na RTE-T existente e nos corredores ERTMS. Além disso,
as regras aplicdveis a esses corredores deverdo ser harmo-
nizadas a nivel da Unido. Os projectos que visam reduzir
o ruido dos comboios de mercadorias deverdo ser incen-
tivados. Se necessdrio, a criagdo desses corredores deverd
beneficiar de apoio financeiro no dmbito dos programas
RTE-T, de investigacdo e Marco Polo, bem como de ou-
tras politicas e fundos da Unido, como o Fundo Europeu
de Desenvolvimento Regional, o Fundo de Coesio e o
Banco Europeu de Investimento.

Em cada corredor de transporte de mercadorias, deverd
assegurar-se uma boa coordenagdo entre os Estados-
-Membros e os gestores da infra-estrutura em causa, de-
verd dar-se suficiente prioridade ao trifego ferrovidrio de
mercadorias, deverdo ser estabelecidas ligagdes eficazes e
adequadas com os outros modos de transporte e deverdo
ser criadas condi¢des propicias ao desenvolvimento da
concorréncia entre os fornecedores de servicos ferrovia-
rios de mercadorias.

Além da criagdo de corredores de transporte de merca-
dorias nos termos do artigo 3.°, deverd ser estudada e
aprovada a nivel da Unido a criacdo de corredores adi-
cionais de transporte de mercadorias que obedecam a
critérios e procedimentos transparentes e claramente de-
finidos, deixando aos Estados-Membros e aos gestores da
infra-estrutura suficiente margem de decisdo e de gestio
para poderem ter em conta iniciativas existentes de cor-
redores especiais, como, por exemplo, o ERTMS, a Rail-
NetEurope ((RNE») e a RTE-T, e tomarem medidas adap-
tadas as suas necessidades especificas.

A fim de incentivar a coordenacio entre os Estados-
-Membros e os gestores da infra-estrutura e de viabilizar
a continuidade ao longo do corredor, deverd ser criada
uma estrutura de administragdo adequada para cada cor-
redor de transporte de mercadorias, tendo em conta a
necessidade de evitar duplicagdes com as estruturas de
administracdo ja existentes.

Para satisfazer as necessidades do mercado, as modalida-
des de criagdo de um corredor de transporte de merca-
dorias deverdo ser apresentadas num plano de execugdo
que inclua a identificagdo e o calendario das accdes des-
tinadas a melhorar o desempenho do transporte ferrovia-

(15)

(17)

(18)

(19)

(20)

rio de mercadorias. Além disso, para garantir que as
acgdes previstas ou realizadas para a criagdio de um cor-
redor de transporte de mercadorias correspondam as ne-
cessidades ou as expectativas de todos os utilizadores do
referido corredor, os candidatos susceptiveis de o utilizar
deverdo ser consultados periodicamente, de acordo com
procedimentos definidos pelo conselho de gestdo.

O desenvolvimento de terminais intermodais de merca-
dorias deverd ser também considerado necessdrio para
apoiar a criagdo de corredores de transporte ferrovidrio
de mercadorias na Unido.

A fim de assegurar a coeréncia e a continuidade das
capacidades de infra-estrutura disponiveis ao longo dos
corredores de transporte de mercadorias, os investimen-
tos nesses corredores deverdo ser coordenados entre os
Estados-Membros e os gestores da infra-estrutura em
causa, bem como, se for caso disso, entre os Estados-
-Membros e os paises terceiros europeus, e planificados
segundo um método que corresponda as necessidades do
corredor de transporte de mercadorias, sob reserva de
viabilidade econémica. O programa de execucio dos in-
vestimentos deverd ser publicado, a fim de assegurar a
informacdo dos candidatos que possam vir a exercer
actividades no corredor. Os investimentos deverdo incluir
projectos relativos ao desenvolvimento de sistemas inte-
roperdveis ¢ ao aumento da capacidade dos comboios.

Pelas mesmas razdes, todos os trabalhos de infra-estru-
tura e equipamento que restrinjam a capacidade disponi-
vel no corredor de transporte de mercadorias deverdo
também ser coordenados a nivel do corredor, e deverdo
ser objecto de publicacdo actualizada.

A fim de facilitar os pedidos de capacidade de infra-es-
trutura para servicos ferrovidrios internacionais de trans-
porte de mercadorias, é conveniente designar ou criar um
balcdo tnico para cada corredor de transporte de merca-
dorias. Para tal, convém ter por base as iniciativas exis-
tentes, em especial as da RNE, organismo que constitui
um instrumento de coordenacdo dos gestores da infra-
-estrutura e presta certos servigos aos operadores de trans-
porte internacional de mercadorias.

A gestdo dos corredores de transporte de mercadorias
deverd também incluir procedimentos para a atribuicio
de capacidade de infra-estrutura aos comboios internacio-
nais de mercadorias que neles circulem. Esses procedi-
mentos deverdo reconhecer as necessidades de capacidade
dos outros tipos de transporte, incluindo o transporte de
passageiros.

Para assegurar uma melhor utilizacio da infra-estrutura
ferrovidria, é necessdrio coordenar a exploragdo dessa
infra-estrutura e dos terminais situados ao longo dos
corredores de transporte de mercadorias.

Por regras de prioridade podem entender-se também ob-
jectivos prioritarios, consoante a situagdo existente em
cada Estado-Membro.
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Os comboios de mercadorias que circulem nos corredo-
res de transporte de mercadorias deverdo poder benefi-
ciar, na medida do possivel, de pontualidade suficiente
em caso de perturbagdes, tendo em conta as necessidades
de todos os tipos de transporte.

A fim de promover o desenvolvimento da concorréncia
entre os fornecedores de servicos ferrovidrios de trans-
porte de mercadorias nos corredores ferrovidrios, deverd
ser possivel que outros candidatos, para além das empre-
sas de transporte ferrovidrio ou dos respectivos agrupa-
mentos, apresentem pedidos de capacidade de infra-estru-
tura nos corredores de transporte de mercadorias.

A fim de avaliar objectivamente os beneficios das medi-
das destinadas a criar os corredores de transporte de
mercadorias, deverdo ser acompanhados os desempenhos
dos servicos de transporte de mercadorias ao longo dos
corredores e publicados periodicamente relatérios de qua-
lidade. A avaliacio dos desempenhos deverd incluir os
resultados das auscultagdes sobre o nivel de satisfacio
dos utilizadores dos corredores de transporte de merca-
dorias.

A fim de garantir um acesso ndo discriminatdrio aos
servicos ferrovidrios internacionais, é necessario assegurar
uma coordenagio eficiente entre as entidades reguladoras
das diversas redes abrangidas pelos corredores de trans-
porte de mercadorias.

A fim de facilitar o acesso as informagdes sobre a utili-
zacdo das principais infra-estruturas dos corredores de
transporte de mercadorias e de assegurar um acesso
ndo discriminatério a esses corredores, o conselho de
gestdo deverd elaborar, actualizar periodicamente e publi-
car um documento que retina todas essas informagdes.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, a criacdo de uma rede ferrovidria europeia para um
transporte de mercadorias competitivo composta por
corredores de transporte de mercadorias, ndo pode ser
suficientemente realizado pelos Estados-Membros, e
pode, pois, devido a sua escala e efeitos, ser melhor
alcangado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medi-
das em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessdrio para atingir aquele objectivo.

Deverdo ser estabelecidas regras equitativas em matéria
de coordenacio dos investimentos e de gestdo das capa-
cidades e do trafego assentes na cooperacdo entre os
gestores da infra-estrutura, que devem prestar um servico
de qualidade aos operadores de transporte de mercado-
rias dentro dos corredores ferrovidrios internacionais.

Uma vez que os comboios internacionais tém de circular
em itinerdrios que combinam vérios corredores, tal como
definido no presente regulamento, os gestores da infra-
-estrutura de vérios corredores podem também coordenar

(30)

(31)

1.

as suas actividades por forma a garantir, nos referidos
corredores, a disponibilidade de capacidade, a fluidez de
circulagdo e uma aplicagdo coerente das regras de prio-
ridade aos diversos tipos de trifego em caso de pertur-
bagio.

O presente regulamento visa melhorar a eficiéncia do
transporte ferrovidrio de mercadorias relativamente aos
outros modos de transporte. Deverd ser assegurada a
coordenacdo entre os Estados-Membros e os gestores
da infra-estrutura, a fim de garantir um funcionamento
dos corredores de transporte de mercadorias o mais efi-
ciente possivel. Para o efeito, deverdo ser adoptadas me-
didas operacionais, paralelamente aos investimentos em
infra-estruturas e equipamentos técnicos, como o ERTMS,
que deverdo procurar aumentar a capacidade e a eficién-
cia do transporte ferrovidrio de mercadorias.

A aplicacdo das regras relativas a criacdo e & alteracdo
dos corredores de transporte de mercadorias e as derro-
gacdes concedidas aos Estados-Membros deverd efectuar-
-se em condi¢des uniformes, a fim de garantir a confor-
midade das propostas de criacdo dos corredores de trans-
porte de mercadorias com os critérios estabelecidos no
presente regulamento, e, por conseguinte, deverd ser con-
fiada a Comissdo. Nos termos do artigo 291.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, as regras e os
principios gerais relativos aos procedimentos de controlo
pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de
execucdo da Comissdo deverdo ser definidos previamente
por meio de um regulamento adoptado de acordo com o
processo legislativo ordindrio. Enquanto se aguarda a
adopcdo desse novo regulamento, continua a ser aplicd-
vel a Decisdo 1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execucdo atribuidas a Comissdo (1), com excep¢io da
parte relativa ao procedimento de regulamentagio com
controlo, que ndo ¢é aplicdvel,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
GENERALIDADES
Artigo 1.°
Objecto e dmbito de aplicagio

O presente regulamento define as regras que regem a

criagdo e a organizacdo de corredores ferrovidrios internacionais

para um transporte ferrovidrio de mercadorias competitivo,
tendo em vista o desenvolvimento de uma rede ferroviaria eu-
ropeia destinada a um transporte de mercadorias competitivo.

Estabelece regras de selecgdo, organizacio, gestdo e planeamento

2.

indicativo dos investimentos dos corredores de transporte de
mercadorias.

O presente regulamento aplica-se a gestdo e utilizagdo das

infra-estruturas ferrovidrias incluidas em corredores de trans-
porte de mercadorias.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Artigo 2.°
Definicoes

1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as defi-
ni¢des constantes do artigo 2.° da Directiva 2001/14/CE.

2. Para além das definicdes referidas no n.° 1, aplicam-se as
seguintes definicdes:

a) «Corredor de transporte de mercadorias», o conjunto das
linhas férreas designadas, incluindo as linhas ferrovidrias de
ferry-boat no territério dos Estados-Membros ou entre os
Estados-Membros e, se for caso disso, em paises terceiros
europeus, que ligam dois ou mais terminais ao longo de
um tracado principal e, se for caso disso, tracados e seccdes
alternativos de ligagdo entre si, incluindo a infra-estrutura
ferrovidria e os elementos que a compdem, bem como os
servicos ferrovidrios relevantes, em conformidade com o
artigo 5.° da Directiva 2001/14/CE;

b) «Plano de execugdo», o documento que apresenta os meios e
a estratégia através dos quais as partes interessadas contam
aplicar, durante um periodo determinado, as medidas neces-
sarias e suficientes para criar o corredor de transporte de
mercadorias;

¢) «Terminaly, a instalagdo disposta ao longo do corredor de
transporte de mercadorias especialmente adaptada para per-
mitir quer o embarque e desembarque de mercadorias dos
comboios de transporte de mercadorias e a integragio dos
servicos ferrovidrios de transporte de mercadorias com os
servicos rodovidrios, maritimos, fluviais e aéreos, quer a for-
macdo ou a alteragdo da composicdo dos comboios de trans-
porte de mercadorias; e, se necessdrio, para cumprir as for-
malidades de fronteira nas fronteiras com os paises terceiros
europeus.

CAPITULO 1I

DESIGNACAO E ADMINISTRACAO DOS CORREDORES
FERROVIARIOS INTERNACIONAIS PARA UM TRANSPORTE
DE MERCADORIAS COMPETITIVO

Artigo 3.°

Designacio dos corredores de transporte de mercadorias
iniciais

Os Estados-Membros referidos no anexo devem tornar opera-

cionais até as datas nele fixadas os corredores iniciais de trans-

porte de mercadorias estabelecidos no anexo. Os Estados-Mem-

bros em causa devem informar a Comissdo da criacio dos

corredores de transporte de mercadorias.

Artigo 4.°

Critérios apliciveis aos corredores de transporte de
mercadorias adicionais

A seleccio dos corredores de transporte de mercadorias adicio-
nais a que se refere o artigo 5.° e a alteragdo dos corredores de
transporte de mercadorias a que se refere o artigo 6.° devem
obedecer aos seguintes critérios:

a) A passagem do corredor de transporte de mercadorias pelo
territério de pelo menos trés Estados-Membros, ou de dois
Estados-Membros se a distincia entre os terminais servidos
pelo corredor for superior a 500 km;

b) A coeréncia do corredor de transporte de mercadorias com a
RTE-T, com os corredores do ERTMS e com os corredores
definidos pela RNE;

¢) A integracdo dos projectos prioritdrios da RTE-T (') no cor-
redor de transporte de mercadorias;

d) O equilibrio entre os custos e os beneficios socioeconémicos
decorrentes da criacdo do corredor de transporte de merca-
dorias;

e) A coeréncia do conjunto dos corredores de transporte de
mercadorias propostos pelos Estados-Membros para criar
uma rede ferrovidria europeia para um transporte de merca-
dorias competitivo;

f) O desenvolvimento do transporte ferrovidrio de mercadorias
e de grandes fluxos comerciais e de trafego de mercadorias
ao longo do corredor de transporte de mercadorias;

g) Se for caso disso, melhores interligagdes entre os Estados-
-Membros e os paises terceiros europeus;

h) O interesse dos candidatos no corredor de transporte de
mercadorias;

i) A existéncia de boas interligacdes com os outros modos de
transporte, nomeadamente devido a uma rede de terminais
adequada, inclusive nos portos maritimos e de navegacdo
interior.

Artigo 5.°

Selec¢io dos corredores de transporte de mercadorias
adicionais

1. Os Estados-Membros com fronteiras ferrovidrias com ou-
tro Estado-Membro devem participar na criagdo de pelo menos
um corredor de transporte de mercadorias, a ndo ser que essa
obrigagdo jd tenha sido cumprida nos termos do artigo 3.°

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, os Estados-Membros
devem, a pedido de um Estado-Membro, participar na criacdo
do corredor de transporte de mercadorias referido no n.° 1 ou
no prolongamento de um corredor existente, por forma a per-
mitir que o Estado-Membro vizinho cumpra a obrigagdo que lhe
¢ imposta nos termos do n.° 1.

(") Ver o anexo III da Decisdo n.° 661/2010/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 7 de Julho de 2010, sobre as orientacdes da
Unido para o desenvolvimento da rede transeuropeia de transportes
(reformulagdo) (JO L 204 de 5.8.2010, p. 1).
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3. Sem prejuizo das obrigagdes a que os Estados-Membros
estdo sujeitos por forca do artigo 7.° da Directiva 91/440/CEE,
caso um Estado-Membro considere, na sequéncia da apresenta-
¢do de uma andlise socioeconémica, que a criagdo de um cor-
redor de transporte de mercadorias ndo seria do interesse dos
candidatos susceptiveis de o utilizarem, ndo traria beneficios
socioecondmicos significativos ou constituiria um encargo des-
proporcionado, esse Estado-Membro ndo estd obrigado a parti-
cipacdo a que se referem os nos n.°1 e 2 do presente artigo,
sem prejuizo de uma decisio da Comissdo tomada nos termos
do procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do
artigo 21.°

4. Os Estados-Membros ndo estdo obrigados a participagdo a
que se referem os n.°° 1 e 2 se tiverem uma rede ferrovidria cuja
bitola seja diferente da rede ferrovidria principal da Unido.

5. A criacdo de um corredor de transporte de mercadorias é
proposta pelos Estados-Membros interessados. Para o efeito,
esses Estados-Membros enderecam conjuntamente a Comissdo
uma carta de intengdes, que deve incluir uma proposta elabo-
rada apds consulta dos gestores de infra-estruturas e dos candi-
datos interessados, tendo em conta os critérios fixados no
artigo 4.°

A fim de cumprir as obrigagdes que lhes incumbem por forca
dos n.% 1 e 2, os Estados-Membros interessados devem ende-
recar conjuntamente a Comissdo uma carta de intengdes até
10 de Novembro de 2012.

6. A Comissdo examina as propostas de criacio de corredo-
res de transporte de mercadorias referidas no n.® 5 e, pelo
procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do
artigo 21.°, aprova uma decisdo sobre a conformidade de
cada proposta com o presente artigo no prazo de nove meses
a contar da apresentacdo da proposta.

7. Os Estados-Membros interessados devem criar o corredor
de transporte de mercadorias no prazo de dois anos a contar da
decisio da Comissdo a que se refere o n.° 6.

Artigo 6.°

Alteracio dos corredores de transporte de mercadorias
adicionais

1. Os corredores de transporte de mercadorias referidos no
artigo 5.° podem ser alterados com base numa proposta con-
junta apresentada a Comissdo pelos Estados-Membros interessa-
dos, ap6s consulta dos gestores da infra-estrutura e dos candi-
datos interessados.

2. A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamenta-
¢do a que se refere o n.° 3 do artigo 21.°, uma decisdo sobre a
proposta, tendo em conta os critérios fixados no artigo 4.°

Artigo 7.°
Conciliagio

Caso dois ou mais Estados-Membros interessados ndo cheguem
a acordo quanto a criagdo ou alteracio de um corredor de
transporte de mercadorias, e no tocante a infra-estrutura ferro-
vidria situada no seu territério, a Comissdo consulta sobre este
assunto o comité referido no artigo 21.°, a pedido de um dos
Estados-Membros em causa. O parecer da Comissdo é comuni-
cado aos Estados-Membros em causa. Estes tomam em conta
esse parecer para encontrar uma solu¢do e tomam uma decisdo
por miituo consentimento.

Artigo 8.°

Administracio dos corredores de transporte de
mercadorias

1. Para cada corredor de transporte de mercadorias, os Esta-
dos-Membros interessados devem criar um conselho executivo
encarregado de definir os objectivos gerais do corredor, de
exercer fungdes de supervisio e de tomar as medidas expressa-
mente previstas no n.° 7 do presente artigo, nos artigos 9.° e
11.° no n° 1 do artigo 14.° e no artigo 22.°. O conselho
executivo é constituido por representantes das autoridades dos
Estados-Membros interessados.

2. Para cada corredor de transporte de mercadorias, os ges-
tores de infra-estrutura interessados e, se necessario, os organis-
mos de reparticio a que se refere o n.° 2 do artigo 14.° da
Directiva 2001/14/CE devem criar um conselho de gestio en-
carregado de tomar as medidas expressamente previstas nos n.%
5,7, 8 ¢ 9 do presente artigo, nos artigos 9.° a 12.°, no n.° 1
do artigo 13.°, nos n.® 2, 6 ¢ 9 do artigo 14.%, no n.° 1 do
artigo 16.°, no n.° 1 do artigo 17.° e nos artigos 18.° ¢ 19.° do
presente regulamento. O conselho de gestio é constituido por
representantes dos gestores da infra-estrutura.

3. Os Estados-Membros e os gestores de infra-estruturas in-
teressados num corredor de transporte de mercadorias devem
cooperar no ambito dos 6rgdos a que se referem os n.° 1 e 2 a
fim de assegurar o desenvolvimento do corredor de transporte
de mercadorias em conformidade com o respectivo plano de
execucao.

4. O conselho executivo toma as suas decisdes por matuo
consentimento dos representantes das autoridades dos Estados-
-Membros interessados.

5. O conselho de gestdo toma as suas decisdes, nomeada-
mente as relativas ao seu estatuto juridico, a definicio da sua
estrutura organizativa, aos seus recursos e ao seu pessoal, por
mutuo consentimento dos gestores de infra-estruturas interessa-
dos. O conselho de gestdo pode ser uma entidade juridica in-
dependente. Pode assumir a forma de um agrupamento europeu
de interesse econémico na acep¢do do Regulamento (CEE) n.°
2137/85 do Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativo a
instituicdo de um Agrupamento Europeu de Interesse Econé-
mico (AEIE) ().

() JO L 199 de 31.7.1985, p. 1.
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6. A competéncia do conselho executivo e do conselho de
gestdo ndo prejudica a independéncia dos gestores de infra-es-
truturas prevista no n.° 2 do artigo 4.° da Directiva
91/440|CEE.

7. O conselho de gestio cria um grupo consultivo cons-
tituido pelos gestores e pelos proprietdrios dos terminais do
corredor de transporte de mercadorias, incluindo, se necessario,
os portos maritimos e de navegagdo interior. Este grupo con-
sultivo pode dar parecer sobre todas as propostas do conselho
de gestdo que tenham consequéncias directas para os investi-
mentos e a gestdo dos terminais. O grupo consultivo pode
igualmente dar parecer por iniciativa prépria. O conselho de
gestdo toma em conta todos esses pareceres. Em caso de diver-
géncia entre o conselho de gestdo e o grupo consultivo, este
tltimo pode submeter a questdo ao conselho executivo. O con-
selho executivo exerce fungdes de mediador e dd parecer em
tempo util. A decisdo final é, porém, tomada pelo conselho de
gestdo.

8. O conselho de gestdo cria um grupo consultivo adicional
constituido pelas empresas ferrovidrias interessadas em utilizar o
corredor de transporte de mercadorias. Este grupo consultivo
pode dar parecer sobre todas as propostas do conselho de
gestdo que tenham consequéncias para as referidas empresas.
O grupo consultivo pode igualmente dar parecer por iniciativa
propria. O conselho de gestio toma em conta todos esses pa-
receres.

9. O conselho de gestdo coordena, em conformidade com os
planos de implantacdo nacionais e europeus, a utilizagio de
aplicacdes de TI interoperdveis ou solugdes alternativas eventual-
mente disponiveis no futuro para efeitos de tratamento dos
pedidos de canais hordrios internacionais e de gestdo do trifego
internacional no corredor.

Artigo 9.°

Medidas de execucio do plano do corredor de transporte
de mercadorias

1. O conselho de gestdo deve elaborar um plano de execucdo
pelo menos seis meses antes da entrada em servico do corredor
de transporte de mercadorias e submeté-lo a aprovagio do
conselho executivo. Esse plano deve compreender:

a) Uma descricdo das caracteristicas do corredor de transporte
de mercadorias, incluindo os eventuais nés de estrangula-
mento, bem como o programa das medidas necessdrias
para a criagdo do corredor;

b) Os elementos essenciais do estudo referido no n.° 3;

¢) Os objectivos do corredor de transporte de mercadorias,
especialmente em termos de desempenho, expresso em ter-
mos da qualidade do servico e da capacidade do corredor de
transporte de mercadorias, nos termos do disposto no
artigo 19.%

d) O plano de investimento referido no artigo 11.%

¢) As medidas de aplicagdo do disposto nos artigos 12.°a 19.°

2. O conselho de gestdo deve rever periodicamente o plano
de execugdo, tendo em conta os progressos realizados na sua
aplicagdo, o mercado do transporte ferrovidrio de mercadorias
no corredor em causa e o desempenho medido em conformi-
dade com os objectivos referidos na alinea ¢) do n.° 1.

3. O conselho de gestdo deve elaborar e actualizar periodi-
camente um estudo sobre o mercado dos transportes que con-
temple a evolugdo do trifego constatada e esperada no corredor
de transporte de mercadorias em consequéncia da sua criagdo e
que abranja os diferentes tipos de trafego, tanto de transporte de
mercadorias como de transporte de passageiros. Este estudo
deve examinar igualmente, se necessdrio, os custos e beneficios
socioecondémicos decorrentes da criacio do corredor de trans-
porte de mercadorias.

4. O plano de execugdo deve ter em conta o desenvolvi-
mento de terminais para satisfazer as necessidades do transporte
ferrovidrio de mercadorias no corredor em questo, que funcio-
nem, nomeadamente, como néds intermodais ao longo dos cor-
redores de transporte de mercadorias.

5. O conselho de gestdo deve, se for caso disso, tomar me-
didas para cooperar com as administragdes regionais e locais no
que se refere ao plano de execucdo.

Artigo 10.°

Consulta dos candidatos

O conselho de gestdo deve criar procedimentos de consulta para
a participagdo adequada dos candidatos susceptiveis de utilizar o
corredor de transporte de mercadorias. Deve, nomeadamente,
assegurar que os candidatos sejam consultados antes da apre-
sentagdo do plano de execucdo referido no artigo 9.° ao conse-
lho executivo.

CAPITULO 11l

INVESTIMENTO NO CORREDOR DE TRANSPORTE DE
MERCADORIAS

Artigo 11.°

Planeamento dos investimentos

1. O conselho de gestdo deve elaborar e rever periodica-
mente um plano de investimento que inclua informacdo sobre
o investimento indicativo, a médio e longo prazo, em infra-
-estruturas no corredor de transporte de mercadorias, e sub-
meté-lo a aprovagdo do conselho executivo. Esse plano deve
compreender:

a) A lista dos projectos previstos para a extensdo, renovagio ou
adaptagio dos elementos que compdem a infra-estrutura
ferrovidria ao longo do corredor de transporte de mercado-
rias, bem como das necessidades financeiras e das fontes de
financiamento pertinentes;
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b) Um plano de implantagio de sistemas interoperdveis ao
longo do corredor de transporte de mercadorias que satisfaca
os requisitos essenciais e as especificagdes técnicas de inte-
roperabilidade aplicdveis as redes definidas na Directiva
2008/57/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de Junho de 2008, relativa a interoperabilidade do sis-
tema ferrovidrio na Comunidade (reformulacio) (!). Este
plano de implantacdo apoia-se numa andlise de custos-bene-
ficios da utilizagdo de sistemas interoperaveis;

¢) Um plano para a gestdo da capacidade dos comboios de
transporte de mercadorias que podem circular no corredor
de transporte de mercadorias, que inclua a supressio dos
pontos de estrangulamento identificados. Este plano pode
ter como base a melhoria da gestdo da velocidade e o au-
mento do comprimento, do gabarito e da carga transportada
ou da carga por eixo autorizados para os comboios que
circulam no corredor; e

d) Se for caso disso, uma referéncia a contribuicio da Unido
prevista ao abrigo dos programas financeiros da Unido.

2. A aplicagdo do presente regulamento ndo prejudica a
competéncia dos Estados-Membros em matéria de planeamento
e financiamento das infra-estruturas ferrovidrias.

Artigo 12.°

Coordenagio das obras

O conselho de gestdo deve coordenar e assegurar a publicacio,
num Unico lugar, de forma adequada e segundo um calendario
apropriado, da programa¢io de todas as obras a realizar na
infra-estrutura e nos elementos que a compdem susceptiveis
de restringir a capacidade disponivel no corredor de transporte
de mercadorias.

CAPITULO IV

GESTAO DO CORREDOR DE TRANSPORTE DE
MERCADORIAS

Artigo 13.°

Balcdo tdnico para os pedidos de capacidade de
infra-estrutura

1. O conselho de gestdo de um corredor de transporte de
mercadorias deve designar ou criar um organismo comum (a
seguir designado «balcdo tnico») que ofereca aos candidatos a
possibilidade de solicitarem e receberem, num dnico lugar e
mediante uma unica operagdo, respostas relativamente a capa-
cidade de infra-estrutura para comboios de mercadorias que
atravessem pelo menos uma fronteira ao longo do corredor.

2. O balcdo tinico deve também, enquanto instrumento de
coordenacdo, prestar informagdes bdsicas relativas a reparticdo
da capacidade da infra-estrutura, incluindo as informagdes refe-
ridas no artigo 18.°. Deve apresentar informagdes sobre a ca-
pacidade de infra-estrutura disponivel no momento do pedido e
sobre as suas caracteristicas, de acordo com paridmetros pré-
-definidos, como a velocidade, o comprimento, o gabarito ou
a carga por eixo autorizados para os comboios que circulam no
corredor de transporte de mercadorias.

() JO L 191 de 18.7.2008, p. 1.

3. O balcdo tinico deve decidir sobre os pedidos de candida-
tos relativos a canais hordrios de transporte de mercadorias pré-
-estabelecidos nos termos do n.° 3 do artigo 14.°, e de reserva
de capacidade nos termos do n.° 5 do mesmo artigo. Deve
atribuir a capacidade em consondncia com as regras relativas
a reparticdo de capacidade da infra-estrutura ferrovidria consig-
nadas na Directiva 2001/14/CE. Deve informar, sem demora, os
gestores da infra-estrutura competentes sobre estes pedidos e
sobre as decisdes tomadas.

4. Os pedidos de capacidade de infra-estrutura que ndo pos-
sam ser satisfeitos nos termos do n.° 3 devem ser enviados sem
demora pelo balcio tnico aos gestores de infra-estruturas com-
petentes e, se for caso disso, aos organismos de reparticio
referidos no n.° 2 do artigo 14.° da Directiva 2001/14/CE,
que devem tomar uma decisio sobre esse pedido nos termos
do artigo 13.° e do Capitulo IIl daquela directiva, e comunicar
essa decisio ao balcdo tnico para tratamento ulterior.

5. As actividades do balcdo unico devem ser exercidas de
modo transparente e ndo discriminatério. Para o efeito, deve
ser mantido um registo posto livremente a disposicdo de todos
os interessados. Devem constar desse registo as datas dos pedi-
dos, os nomes dos requerentes, os documentos fornecidos por
estes dltimos e os incidentes ocorridos. Estas actividades estdo
sujeitas ao controlo das entidades reguladoras nos termos do
artigo 20.°

Artigo 14.°

Capacidades atribuidas aos comboios de mercadorias

1. O conselho de gestdo deve definir o quadro de reparticio
das capacidades da infra-estrutura nos corredores de transporte
de mercadorias de acordo com o n.° 1 do artigo 4.° da Direc-
tiva 2001/14/CE.

2. O conselho de gestdo deve avaliar a necessidade de atri-
buir capacidade a comboios de mercadorias que circulem no
corredor de transporte de mercadorias tendo em conta o estudo
sobre 0 mercado dos transportes referido no n.° 3 do artigo 9.°
do presente regulamento, os pedidos de capacidade de infra-
-estrutura relacionados com os hordrios de servico passados e
presentes e os acordos-quadro.

3. Com base na avaliacdo a que se refere o n.° 2 do presente
artigo, os gestores da infra-estrutura do corredor devem definir
e organizar conjuntamente canais hordrios internacionais pré-
-estabelecidos para os comboios de mercadorias, nos termos do
artigo 15.° da Directiva 2001/14/CE, reconhecendo a necessi-
dade de capacidade de outros tipos de transporte, nomeada-
mente o transporte de passageiros. Os referidos gestores devem
procurar adequar os hordrios, a frequéncia, as horas de partida e
de chegada e os itinerdrios apropriados para os servicos de
transporte de mercadorias, a fim de aumentar o transporte
ferrovidrio de mercadorias no corredor respectivo. Esses canais
hordrios pré-estabelecidos devem ser publicados no prazo de
trés meses a contar da data final de recep¢do dos pedidos de
capacidade referidos no anexo III da Directiva 2001/14/CE. Os
gestores da infra-estrutura de varios corredores podem, se ne-
cessario, coordenar os canais hordrios internacionais pré-estabe-
lecidos que oferecam capacidade nos corredores de transporte
de mercadorias em causa.
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4. Estes canais hordrios pré-estabelecidos devem ser atribui-
dos em primeiro lugar aos comboios que atravessem pelo me-
nos uma fronteira.

5. Os gestores de infra-estruturas devem, se as necessidades
do mercado e a avaliagdo referida no n.° 2 do presente artigo o
justificarem, definir conjuntamente a reserva de capacidade para
os comboios internacionais de mercadorias que circulam nos
corredores, respeitando as necessidades de capacidade de outros
tipos de transporte, nomeadamente o transporte de passageiros,
e manter essa reserva disponivel no dmbito dos seus hordrios
definitivos de servico, a fim de lhes permitir responder rapida-
mente e de forma adequada aos pedidos ad hoc de capacidade
referidos no artigo 23.° da Directiva 2001/14/CE. Essa capaci-
dade deve ser reservada até ao fim do prazo limite anterior ao
seu hordrio previsto, tal como decidido pelo conselho de gestio.
Este prazo ndo pode exceder 60 dias.

6. O conselho de gestdo deve promover a coordenagio das
regras de prioridade relativas a atribuicdo de capacidade no
corredor de transporte de mercadorias.

7. Os gestores da infra-estrutura podem incluir nas suas con-
digdes de utilizagdo uma taxa para os canais hordrios atribuidos
mas, por fim, ndo utilizados. O nivel desta taxa deve ser ade-
quado, dissuasivo e eficaz.

8.  Salvo caso de forca maior, nomeadamente trabalhos ur-
gentes e imprevisiveis essenciais para a seguranga, o canal ho-
rario atribuido a uma operagdo de transporte de mercadorias
nos termos do presente artigo ndo pode ser anulado menos de
dois meses antes do seu hordrio previsto no horédrio de servico
se o candidato em causa ndo concordar com a anulacdo. Nesse
caso, o gestor da infra-estrutura em causa deve procurar propor
ao candidato um canal hordrio de qualidade e fiabilidade equi-
valentes, tendo o candidato o direito de aceitar ou recusar. A
presente disposicdo ndo prejudica os direitos de que o candidato
beneficie ao abrigo do acordo referido no n.° 1 do artigo 19.°
da Directiva 2001/14/CE. O candidato pode sempre apresentar
recurso a entidade reguladora a que se refere o artigo 20.° do
presente regulamento.

9. O conselho de gestdo do corredor de transporte de mer-
cadorias e o grupo consultivo referido no n.° 7 do artigo 8.°
criam procedimentos para assegurar uma coordenacdo optimi-
zada da reparticio de capacidade entre os gestores da infra-
-estrutura, tanto para os pedidos referidos no n° 1 do
artigo 13.° como para os pedidos dirigidos aos gestores da
infra-estrutura em causa. Tal deve ter igualmente em conta o
acesso aos terminais.

10. Nos n.® 4 e 9 do presente artigo, as referéncias aos
gestores da infra-estrutura devem compreender, se for caso
disso, os organismos de reparti¢io referidos no n.° 2 do
artigo 14.° da Directiva 2001/14/CE.

Artigo 15.°

Candidatos autorizados

Nio obstante o disposto no n.° 1 do artigo 16.° da Directiva
2001/14/CE, os candidatos que ndo sejam empresas ferrovidrias

ou agrupamentos internacionais de que as mesmas fagam parte,
nomeadamente os carregadores, os transitdrios e os operadores
de transportes combinados, podem solicitar os canais horérios
internacionais pré-estabelecidos previstos no n.° 3 do artigo
14.° e a reserva de capacidade prevista no n.° 5 do mesmo
artigo. A fim de utilizar esses canais para o transporte de mer-
cadorias no corredor, os candidatos em causa devem encarregar
uma empresa ferrovidria de celebrar um contrato com o gestor
da infra-estrutura, de acordo com o disposto no n.° 5 do
artigo 10.° da Directiva 91/440/CEE.

Artigo 16.°

Gestido do trifego

1. O conselho de gestdo do corredor de transporte de mer-
cadorias deve estabelecer procedimentos de coordenagio da
gestdo do trafego ao longo do corredor. Os conselhos de gestdo
dos corredores de transporte de mercadorias interligados devem
estabelecer procedimentos de coordenagio do trafego ao longo
desses corredores de transporte de mercadorias.

2. Os gestores da infra-estrutura do corredor de transporte
de mercadorias e o grupo consultivo referido no n.° 7 do
artigo 8.° devem estabelecer procedimentos destinados a asse-
gurar uma coordenagdo optimizada entre a exploragio da infra-
-estrutura ferrovidria e a dos terminais.

Artigo 17.°

Gestdo do trifego em caso de perturbagio

1. O conselho de gestio deve fixar objectivos comuns em
matéria de pontualidade efou directrizes em matéria de gestdo
do trafego em caso de perturbacdo da circulagdo no corredor de
transporte de mercadorias.

2. Os gestores das infra-estruturas devem elaborar regras de
prioridade para a gestdo entre os diferentes tipos de trafego na
parte dos corredores de transporte de mercadorias sob a sua
responsabilidade, de acordo com os objectivos comuns efou as
directrizes referidas no n.° 1 do presente artigo. Essas regras de
prioridade devem ser publicadas nas especificacdes da rede a
que se refere o artigo 3.° da Directiva 2001/14/CE.

3. Os principios aplicdveis a defini¢do das regras de priori-
dade devem prever pelo menos que, na medida do possivel, ndo
sejam alterados os canais hordrios referidos nos n.%® 3 e 4 do
artigo 14.° atribuidos aos comboios de mercadorias que cum-
pram o hordrio previsto no respectivo hordrio de servigo. Os
principios aplicaveis a defini¢do das regras de prioridade devem
ter como objectivo minimizar o tempo global de recuperagdo
da rede tendo em conta as necessidades de todos os tipos de
transporte. Para o efeito, os gestores da infra-estrutura podem
coordenar a gestdo entre os diferentes tipos de trafego ao longo
de varios corredores de transporte de mercadorias.
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Artigo 18.°

Informagdes sobre as condi¢des de utilizacio do corredor
de transporte de mercadorias

O conselho de gestio deve elaborar, actualizar e publicar perio-
dicamente um documento que contenha:

a) Todas as informacdes relativas ao corredor de transporte de
mercadorias que constem das especificagdes de rede das re-
des nacionais elaboradas nos termos do artigo 3.° da Direc-
tiva 2001/14/CE;

b) A lista e as caracteristicas dos terminais, especialmente as
informacdes relativas as condicdes e modalidades de acesso
aos terminais;

¢) As informagdes relativas aos procedimentos referidos nos
artigos 13.° a 17.° do presente regulamento; e

d) O plano de execugio.

Artigo 19.°

Qualidade do servico prestado no corredor de transporte
de mercadorias

1. O conselho de gestdo do corredor de transporte de mer-
cadorias deve garantir a coeréncia entre os regimes de melhoria
do desempenho ao longo do corredor de transporte de merca-
dorias a que se refere o artigo 11.° da Directiva 2001/14/CE.

2. O consclho de gestdo deve fiscalizar o desempenho dos
servicos ferrovidrios de transporte de mercadorias no corredor e
publicar anualmente os respectivos resultados.

3. O conselho de gestdo deve fazer uma auscultagio sobre o
nivel de satisfagdo dos utilizadores do corredor de transporte de
mercadorias e publicar anualmente os respectivos resultados.

Artigo 20.°

Entidades reguladoras

1. As entidades reguladoras a que se refere o artigo 30.° da
Directiva 2001/14/CE devem cooperar na fiscalizagdo da con-
corréncia nos corredores de transporte de mercadorias. Devem,
nomeadamente, assegurar 0 acesso ndo discriminatério aos cor-
redores e desempenhar as fungdes de instincia de recurso pre-
vistas no n.° 2 do artigo 30.° daquela directiva. Devem trocar as
informacdes necessarias fornecidas pelos gestores de infra-estru-
turas e por outros interessados.

2. Os Estados-Membros devem procurar estabelecer um nivel
de controlo compardvel, a fim de promover uma concorréncia

livre e leal nos corredores de transporte de mercadorias. Os
agentes econémicos devem poder contactar facilmente as enti-
dades reguladoras e estas devem poder tomar as suas decisdes
de forma independente e eficaz.

3. Se um candidato apresentar queixa a uma entidade regu-
ladora a respeito de servicos internacionais de transporte ferro-
vidrio de mercadorias, ou no ambito de um inquérito efectuado
por iniciativa prépria de uma entidade reguladora, esta consulta
as entidades reguladoras de todos os outros Estados-Membros
cujo territério seja percorrido pelo tragado internacional do
comboio de mercadorias em questdo, solicitando-lhes todas as
informacdes necessdrias antes de tomar uma decis3o.

4. As entidades reguladoras consultadas nos termos do n.° 3
fornecem a entidade reguladora em causa todas as informagdes
que elas proprias tenham o direito de solicitar ao abrigo da
respectiva legislacio nacional. Essas informacdes s6 podem ser
utilizadas para efeitos do tratamento da queixa ou do inquérito
referido no n.° 3.

5. A entidade reguladora a que a queixa tenha sido apresen-
tada ou que tenha instaurado o inquérito por iniciativa propria
transmite as informagdes relevantes a entidade reguladora res-
ponsavel, para que esta possa tomar medidas relativamente as
partes interessadas.

6.  Os eventuais representantes associados de gestores de in-
fra-estruturas a que se refere o n.° 1 do artigo 15.° da Directiva
2001/14/CE devem fornecer, sem demora, todas as informacdes
necessdrias para efeitos do tratamento da queixa ou do inquérito
referido no n.° 3 do presente artigo e que tenham sido solici-
tadas pela entidade reguladora do Estado-Membro em que o
representante associado se situe. Essa entidade reguladora
pode enviar as entidades reguladoras a que se refere o n.° 3
do presente artigo as informagdes relativas ao tracado ferrovid-
rio internacional em causa.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 21.°

Procedimento de comité

1. A Comissido € assistida pelo comité referido no artigo
11.°-A da Directiva 91/440/CEE.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os artigos 3.° e 7.° da Decisdio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°
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3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

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

Artigo 22.°

Acompanhamento da execucio

De dois em dois anos a partir da criagdo de um corredor de
transporte de mercadorias, o conselho executivo referido no n.°
1 do artigo 8.° apresenta & Comissdo os resultados da execucdo
do plano relativo a esse corredor. A Comissio analisa esses
resultados e informa o comité a que se refere o artigo 21.°

Artigo 23.°

Relatério

A Comissdo examina periodicamente a aplicacdo do presente
regulamento. Apresenta um relatorio ao Parlamento Europeu e
ao Conselho, pela primeira vez até 10 de Novembro de 2015 e,
em seguida, de trés em trés anos.

Artigo 24.°

Medidas transitérias

O presente regulamento ndo se aplica a Republica de Chipre
nem a Malta enquanto ndo existir um sistema ferrovidrio no
respectivo territdrio.

Artigo 25.°

Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 22 de Setembro de 2010.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK

Pelo Conselho
O Presidente
O. CHASTEL
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ANEXO

Lista dos corredores de transporte de mercadorias iniciais

Estados-
Membros

Tragados principais (')

Criacdo dos corredores de transporte de

mercadorias:

1. | NL, BE, DE,
IT

Zeebrugge-Antuérpia/Roterddo-Duisburg—[Basileia]-Mildo-
-Génova

Até

10 de Novembro de

2013

2. | NL, BE, LU,
FR

Roterddo-Antuérpia-Luxemburgo-Metz-Dijon-Lyon/
[Basileia]

Até

10 de Novembro de

2013

3. | SE, DK, DE,
AT, IT

Estocolmo-Malmo-Copenhaga-Hamburgo-Innsbruck-
Verona-Palermo

Até

10 de Novembro de

2015

4. PT, ES, FR

Sines-Lisboa/Leixdes

— Madrid-Medina del Campo/Bil-
bao/San Sebastian-Irun-Bordéus-
-Paris/Le Havre/Metz

Sines-Elvas/Algeciras

Até

10 de Novembro de

2013

5. | PL, CZ, SK,
AT, IT, SI

Gdynia-Katowice-Ostrava/Zilina-Bratislava/Viena/
Klagenfurt— Udine-Veneza/Trieste/ [Bolonha/Ravena/

Graz-Maribor-Ljubljana-Koper/Trieste

Até

10 de Novembro de

2015

6. | ES, FR, IT,
SI, HU

Almeria-Valéncia/Madrid-Saragoga/Barcelona-Marselha-
-Lyon-Turim-Mildo-Verona-Pddua/Veneza-Trieste[Koper-
Liubliana-Budapeste-Zahony (fronteira entre a Hungria e a
Ucrania)

Até

10 de Novembro de

2013

7. CZ, AT, SK, — Bucareste-Constanga Até 10 de Novembro de 2013
HU, RO, , ,
BG, EL Praga-Viena/Bratislava-Budapeste
— Vidin-Sofia-Tessalonica-Atenas
8. DE, NL, BE, | Bremerhaven/Roterddo/Antuérpia-Aachen/Berlim-Varsévia- | Até 10 de Novembro de 2015
PL, LT -Terespol (fronteira entre a Pol6nia e a Bielorrassia)/Kaunas
9. CZ, SK Praga-Horn{ Lide¢-Zilina-Kogice-Cierna nad Tisou (fronteira | Até 10 de Novembro de 2013

entre a Eslovdquia e a Ucrania)

(") «/» significa traados alternativos. Por razdes de coeréncia com os projectos prioritdrios RTE-T, os itinerdrios 4 e 6 devem, no futuro, ser
completados pelo Projecto 16, o eixo ferrovidrio de transporte de mercadorias Sines/Algeciras-Madrid-Paris, que inclui a travessia

central dos Pirenéus através de um tinel de baixo nivel.
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/63/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 22 de Setembro de 2010

relativa a proteccio dos animais utilizados para fins cientificos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

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

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte:

1

Em 24 de Novembro de 1986, o Conselho adoptou a
Directiva 86/609/CEE (%), a fim de eliminar as disparida-
des entre as disposi¢des regulamentares, legislativas e ad-
ministrativas dos Estados-Membros relativas a protec¢do
dos animais utilizados para fins experimentais e outros
fins cientificos. Desde a adopgdo dessa directiva, surgiram
novas disparidades entre os Estados-Membros. Alguns
deles adoptaram medidas nacionais de execugdo para as-
segurar um elevado nivel de proteccdo dos animais utili-
zados para fins cientificos, enquanto outros se limitaram
a aplicar os requisitos minimos estabelecidos na Directiva
86/609/CEE. Estas disparidades sdo susceptiveis de cons-
tituir entraves ao comércio de produtos e substincias
cuja elaboragdo envolva experiéncias com animais. As-
sim, a presente directiva deverd estabelecer regras mais
pormenorizadas a fim de reduzir essas disparidades, apro-
ximando as regras aplicaveis neste dominio, e de garantir
o bom funcionamento do mercado interno.

O bem-estar dos animais é um valor da Unido, consa-
grado no artigo 13.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia (TFUE).

() JO C 277 de 17.11.2009, p. 51.

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 5 de Maio de 2009 (JO C 212 E

de 5.8.2010, p. 170), posicdo do Conselho de 13 de Setembro de
2010 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e posi¢io do Parla-
mento Europeu de 8 de Setembro de 2010 (ainda ndo publicada no
Jornal Oficial).

() JO L 358 de 18.12.1986, p. 1.

(3)

v
)

JO
JO

Em 23 de Margo de 1998, o Conselho adoptou a Deci-
sdo 1999/575/CE, relativa a conclusdo pela Comunidade
da Convengdo Europeia sobre a Proteccio dos Animais
Vertebrados Utilizados para Fins Experimentais e Outros
Fins Cientificos (*). Ao tornar-se parte nessa Convengdo, a
Unido reconheceu a importancia da protecgdo e do bem-
-estar dos animais utilizados para fins cientificos a nivel
internacional.

Na sua Resolugdo de 5 de Dezembro de 2002 sobre a
Directiva 86/609/CEE, o Parlamento Europeu convidou a
Comissdo a apresentar uma proposta de revisio desta
directiva, com medidas mais rigorosas e mais transparen-
tes no dominio da experimentacdo animal.

Em 15 de Junho de 2006, a Quarta Consulta Multilateral
das Partes na Convengdo Europeia sobre a Protecgdo dos
Animais Vertebrados Utilizados para Fins Experimentais e
Outros Fins Cientificos adoptou uma versio revista do
anexo A dessa Convengdo, que estabelece orientacdes
para o alojamento e os cuidados a prestar aos animais
utilizados  em  experiéncias. A Recomendagdo
2007/526/CE da Comissdo, de 18 de Junho de 2007,
relativa a directrizes sobre o alojamento e os cuidados
a prestar aos animais utilizados para fins experimentais e
outros fins cientificos (°), incorporou essas orientagdes.

Existem novos conhecimentos cientificos a respeito dos
factores que influenciam o bem-estar dos animais, assim
como a capacidade dos mesmos para sentir e manifestar
dor, sofrimento, angdstia e dano duradouro. Por conse-
guinte, importa melhorar o bem-estar dos animais utili-
zados em procedimentos cientificos, reforcando as nor-
mas minimas relativas a sua protec¢do de acordo com a
evolucdo mais recente dos conhecimentos cientificos.

A atitude em relacdo aos animais depende também das
percepcdes nacionais e, em determinados Estados-Mem-
bros, verifica-se a exigéncia de manter regras de bem-
-estar dos animais mais amplas do que as acordadas a
nivel da Unido. No interesse dos animais e desde que tal
ndo afecte o funcionamento do mercado interno, é con-
veniente conceder aos Estados-Membros uma certa flexi-
bilidade para manterem regras nacionais que visem uma
proteccdo mais ampla dos animais, na medida em que
sejam compativeis com o TFUE.

L 222 de 24.8.1999, p. 29.

L 197 de 30.7.2007, p. 1.
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(®)

(10)

(11)

(12)

Para além dos animais vertebrados, incluindo os ciclds-
tomos, deverdo ser igualmente incluidos no admbito de
aplicagdo da presente directiva os cefalépodes, pois a sua
capacidade para sentir dor, sofrimento, angustia e dano
duradouro estd cientificamente demonstrada.

A presente directiva deverd igualmente abranger formas
fetais de mamiferos, pois existem provas cientificas de
que essas formas, no ultimo terco do seu periodo de
gestagdo, apresentam um risco crescente de sentir dor,
sofrimento e angtistia, o que pode igualmente prejudicar
o seu desenvolvimento ulterior. Estd igualmente demons-
trado cientificamente que os procedimentos efectuados
em formas fetais e embriondrias numa fase mais precoce
do seu desenvolvimento podem provocar dor, sofri-
mento, angustia ou dano duradouro se essas formas fo-
rem mantidas em vida depois dos primeiros dois tergos
do seu desenvolvimento.

Embora seja desejdvel substituir a utiliza¢io de animais
vivos em procedimentos por outros métodos que nio
impliquem a sua utilizagdo, o recurso a animais vivos
continua a ser necessdrio para proteger a satide humana
e animal, assim como o ambiente. Todavia, a presente
directiva representa um passo importante para alcangar o
objectivo final de substituir totalmente os procedimentos
com animais vivos para fins cientificos e educativos, tio
rapidamente quanto for possivel fazé-lo do ponto de
vista cientifico. Para o efeito, a presente directiva procura
facilitar e promover o desenvolvimento de abordagens
alternativas. Procura igualmente garantir um elevado ni-
vel de protec¢do dos animais que ainda seja necessario
utilizar em procedimentos. A presente directiva deverd
ser revista regularmente, tendo em conta a evolugdo cien-
tifica e as medidas de proteccio dos animais.

Os cuidados a prestar aos animais vivos e a sua utilizagio
para fins cientificos sdo regidos a nivel internacional pe-
los principios ja consagrados de substitui¢do, de redugdo
e de refinamento. A fim de assegurar que as condigdes
em que os animais sio criados, cuidados e utilizados em
procedimentos cientificos na Unido estdo em conformi-
dade com as das outras normas internacionais e nacio-
nais aplicdveis fora da Unido, a aplicagdo da presente
directiva deverd ter sistematicamente em conta os prin-
cipios de substitui¢do, de reducdo e de refinamento.
Aquando da escolha dos métodos, estes principios deve-
rdo ser aplicados respeitando rigorosamente a hierarquia
da obrigagdo de utilizacgdo de métodos alternativos.
Quando nenhum método alternativo for reconhecido
pela legislacdo da Unido, o niimero de animais utilizados
pode ser reduzido recorrendo a outros métodos e apli-
cando estratégias de testagem, tais como os métodos de
ensaio in vitro ou outros métodos susceptiveis de reduzir
e refinar a utilizacdo de animais.

Os animais tém um valor intrinseco que deve ser respei-
tado. A sua utilizagdo em procedimentos suscita também

(14)

(15)

(16)

preocupacdes éticas na opinido publica em geral. Por
conseguinte, os animais deverdo ser sempre tratados
como criaturas sencientes e a sua utilizagdo em procedi-
mentos deverd ser limitada a dominios que, em dltima
andlise, tragam beneficios para a sadde humana ou ani-
mal ou para o ambiente. A utilizagdo de animais para
fins cientificos ou educativos sé deverd portanto ser con-
siderada quando ndo existir uma alternativa ndo animal.
A utilizagdo de animais em procedimentos cientificos
noutros dominios abrangidos pelo ambito de competén-
cia da Unido deverd ser proibida.

A escolha dos métodos e das espécies a utilizar tem
impacto directo tanto no ntimero de animais utilizados
como no seu bem-estar. Por conseguinte, a escolha dos
métodos deverd assegurar a seleccio do método suscep-
tivel de proporcionar resultados mais satisfatorios e de
provocar o minimo de dor, sofrimento ou angustia. Os
métodos seleccionados deverdo utilizar o menor niimero
de animais susceptivel de proporcionar resultados fidveis
e de impor a utilizagdo, de entre as espécies com menor
capacidade para sentir dor, sofrimento, angtstia ou dano
duradouro, das que sdo Optimas para a extrapolacdo nas
espécies-alvo.

Os métodos seleccionados deverdo evitar, tanto quanto
possivel, que o limite critico do procedimento seja a
morte do animal devido ao sofrimento grave sentido
durante o perfodo que precede a morte. Sempre que
possivel, a morte deverd ser substituida por limites criti-
cos mais humanos, recorrendo a sinais clinicos que de-
terminem a iminéncia da morte, a fim de permitir que o
animal seja occisado sem mais sofrimento.

A utilizagdo de métodos inadequados para realizar a oc-
cisio de animais pode causar-lhes dor, angustia e sofri-
mento considerdveis. O nivel de competéncia da pessoa
que efectua esta operacdo ¢ igualmente importante. Por
conseguinte, os animais s6 deverdo ser abatidos por uma
pessoa competente, utilizando um método adequado a
espécie em questdo.

Importa assegurar que a utilizagdo de animais em proce-
dimentos ndo constitua uma ameaga para a biodiversi-
dade. Por conseguinte, a utilizagdo de espécies ameacadas
de extingdo deverd ser limitada ao minimo indispensavel.

Tendo em conta o estado actual dos conhecimentos cien-
tificos, ainda é necessdrio recorrer a primatas ndo huma-
nos em procedimentos cientificos no dominio da inves-
tigagio biomédica. Devido a sua proximidade genética
com o homem e as suas capacidades sociais altamente
desenvolvidas, a utilizagdo de primatas ndo humanos em
procedimentos cientificos levanta questdes éticas especi-
ficas e coloca problemas praticos para satisfazer as suas
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(18)

(19)

(20)

(21)

necessidades comportamentais, ambientais e sociais em
ambiente de laboratério. Além disso, a utilizacdo de pri-
matas ndo humanos suscita as maiores preocupacdes
junto da opinido publica. Por conseguinte, a utilizacdo
de primatas ndo humanos sé deverd ser permitida nos
dominios biomédicos essenciais para o beneficio do ser
humano, em relagdo aos quais ndo existam actualmente
métodos alternativos de substitui¢do disponiveis. A sua
utilizacdo s6 deverd ser permitida para a investigacio
fundamental, para a conservacdo das espécies de primatas
ndo humanos em causa ou quando os trabalhos, in-
cluindo a xenotransplantacdo, estiverem relacionados
com condi¢cdes que possam pdr em perigo a vida de
seres humanos ou com casos que tenham impacto im-
portante na vida quotidiana de uma pessoa, ou seja,
condicdes debilitantes.

A utilizacdo de grandes simios enquanto espécies mais
préximas dos seres humanos, com capacidades sociais e
comportamentais mais avancadas, s6 deverd ser permitida
para fins de investigagdo destinada a conservagio dessas
espécies e em casos que exijam medidas relativamente a
condi¢bes debilitantes ou que possam poOr em perigo a
vida de seres humanos e em que nio existam outras
espécies ou outros métodos alternativos que permitam
atingir os objectivos do procedimento. Os Estados-Mem-
bros que invoquem essa necessidade deverdo fornecer as
informacgdes necessdrias para que a Comissdo possa to-
mar uma deciséo.

A captura de primatas ndo humanos no meio selvagem é
muito traumatizante para os animais em causa e acarreta
um elevado risco de ferimento e de sofrimento durante a
captura e o transporte. A fim de suprimir a captura de
animais no meio selvagem para fins de criagdo, s6 deve-
rdo ser utilizados em procedimentos, apés um periodo
transitorio adequado, animais que descendam de um ani-
mal criado em cativeiro ou que sejam origindrios de
colonias auto-suficientes. Para o efeito, deverd ser efec-
tuado um estudo de viabilidade e fixado, se necessdrio,
um periodo transitorio. Devera ser igualmente analisada a
viabilidade de se passar a utilizar unicamente, como ob-
jectivo final, primatas ndo humanos origindrios de colé-
nias auto-suficientes.

E necessdrio que certas espécies de animais vertebrados
utilizados em procedimentos sejam criadas especifica-
mente para esse fim, de modo a que o seu historial
genético, bioldgico e comportamental seja bem conhe-
cido das pessoas que efectuam os procedimentos. Esse
conhecimento aumenta a qualidade e a fiabilidade cien-
tifica dos resultados e diminui a variabilidade, o que,
consequentemente, reduz o nimero de procedimentos e
a utilizacdo de animais. Além disso, por questdes de
bem-estar e conservagdo dos animais, a utilizacdo de
animais capturados no meio selvagem em procedimentos
deverd circunscrever-se aos casos em que os objectivos
dos procedimentos ndo possam ser alcancados com ani-
mais criados especificamente para o efeito.

Dado que o historial dos animais errantes ou assilvestra-
dos de espécies domésticas ndo é conhecido e dado que a

(22)

(24)

(25)

(27)

sua captura e colocagdo em estabelecimentos aumenta a
sua angustia, esses animais ndo deverdo ser utilizados,
regra geral, em procedimentos.

A fim de aumentar a transparéncia, de facilitar a autori-
zagdo de projectos e de verificar a sua conformidade,
deverd estabelecer-se uma classificacgdo da severidade
dos procedimentos com base nos niveis estimados de
dor, de sofrimento, de angtstia e de dano duradouro
infligidos aos animais.

De um ponto de vista ético, deverd fixar-se um limite
méximo de dor, de sofrimento e de angtstia para além
do qual os animais nio podem ser submetidos em pro-
cedimentos cientificos. Para o efeito, deverd ser proibida a
realizagdo de procedimentos que causem dores, sofri-
mento ou anglstia severos susceptiveis de serem prolon-
gados e sem possibilidade de serem aliviados.

Ao elaborar um modelo comum para a comunicagdo de
informacdes, deverd ter-se em conta a severidade efectiva
da dor, do sofrimento, da angtstia ¢ do dano duradouro
sentidos pelo animal, em vez da severidade estimada
aquando da avaliagdo do projecto.

O ntmero de animais utilizados em procedimentos po-
deria ser reduzido utilizando o mesmo animal mais do
que uma vez, desde que tal ndo afecte o objectivo cien-
tifico nem diminua o bem-estar animal. Contudo, os
beneficios de serem reutilizados animais deverdo ser pon-
derados tendo em consideracio os efeitos adversos no
seu bem-estar, e tendo em conta a totalidade da vida
do animal em questdo. Dada a existéncia deste conflito
potencial, a reutilizagdo de animais deverd ser apreciada
caso a caso.

No final do procedimento, hd que tomar a decisdo mais
adequada quanto ao futuro do animal com base no seu
bem-estar e nos riscos potenciais para o ambiente. Os
animais cujo bem-estar esteja comprometido deverdo ser
mortos. Nalguns casos, os animais deverdo ser devolvidos
a um habitat ou a um sistema zootécnico adequados ou,
como no caso dos cdes e dos gatos, ser realojados em
familias de acolhimento, tendo em conta a grande preo-
cupagio publica com o destino desses animais. Se os
Estados-Membros permitirem esse realojamento, é essen-
cial que o criador, o fornecedor ou o utilizador tenham
um programa que forneca a socializacdo adequada aos
animais em causa, a fim de assegurar um realojamento
bem-sucedido, de lhes evitar angustia desnecesséria e de
garantir a seguranca publica.

Os tecidos e 6rgdos de animais sio utilizados no desen-
volvimento de métodos in vitro. A fim de promover o
principio da redugdo, os Estados-Membros deverdo faci-
litar, sempre que seja adequado, a elaboracdo de progra-
mas de partilha de 6rgdos e tecidos de animais occisados.
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(28)

(29)

(1)

(32)

O bem-estar dos animais utilizados em procedimentos
depende em larga escala da qualidade e da competéncia
profissional das pessoas que supervisionam os procedi-
mentos, bem como das pessoas que os executam ou das
que supervisionam, diariamente, os tratadores dos ani-
mais. Os Estados-Membros deverdo assegurar, mediante
autorizacdo ou por outros meios, que o pessoal possui as
qualificagdes, a formagio e a competéncia adequadas.
Além disso, ¢ importante que o pessoal seja supervisio-
nado até ter obtido e demonstrado possuir a competéncia
necessdria. Orientacdes ndo vinculativas da Unido sobre
os requisitos educativos promoveriam, a longo prazo, a
livre circulagdo de pessoal.

Os estabelecimentos dos criadores, fornecedores e utili-
zadores deverdo ter instalagdes e equipamento adequados
para cumprir os requisitos de alojamento das espécies
animais em causa e para permitir que os procedimentos
se realizem com eficicia e com o minimo de angtstia
para os animais. Os criadores, fornecedores e utilizadores
s6 deverdo exercer as respectivas actividades se estiverem
devidamente autorizados pelas autoridades competentes.

A fim de assegurar o acompanhamento continuo das
necessidades de bem-estar dos animais, a prestagdo de
cuidados veterindrios adequados deverd ser possivel em
permanéncia e um membro do pessoal deverd estar en-
carregado da prestacdo de cuidados e do bem-estar dos
animais em cada estabelecimento.

Deverd dar-se a méaxima prioridade as questdes do bem-
-estar animal no contexto da manutencio, criagio e utili-
zagdo dos animais. Por conseguinte, os criadores, forne-
cedores e utilizadores deverdo ter um 6rgdo responsdvel
pelo bem-estar animal, cuja principal tarefa consistird em
prestar aconselhamento sobre questdes relativas ao bem-
-estar animal. Esse 6rgdo deverd igualmente acompanhar
o desenvolvimento e os resultados dos projectos a nivel
do estabelecimento, incentivar um clima de prestagio de
cuidados e fornecer instrumentos para a aplicagdo pratica
e a execugdo oportuna dos mais recentes conhecimentos
técnicos e cientificos no que respeita aos principios de
substitui¢do, de reducdo e de refinamento, a fim de au-
mentar a qualidade de vida dos animais ao longo da
mesma. O aconselhamento prestado pelo 6rgdo respon-
savel pelo bem-estar animal deverd ser devidamente do-
cumentado e passivel de exame minucioso durante as
inspecgdes.

A fim de permitir que as autoridades competentes fisca-
lizem o cumprimento da presente directiva, os criadores,
os fornecedores e os utilizadores deverdo conservar um
registo exacto do nimero de animais, da sua origem e do
seu destino.

Os primatas ndo humanos, os cies e os gatos deverdo
possuir um registo biografico individual, que abranja toda
a sua vida desde o nascimento, para que possam benefi-
ciar dos cuidados e do alojamento e tratamento adequa-
dos as suas necessidades e caracteristicas individuais.

O alojamento e os cuidados a prestar aos animais deve-
rdo basear-se nas necessidades e caracteristicas proprias
de cada espécie.

(35)

(37)

(38)

(40)

Existem diferencas entre os Estados-Membros quanto aos
requisitos de alojamento e de cuidados a prestar aos
animais, o que contribui para a distor¢dio do mercado
interno. Além disso, alguns desses requisitos ja ndo re-
flectem os conhecimentos mais recentes sobre a reper-
cussdo das condicdes de alojamento e cuidados prestados
tanto no bem-estar dos animais como nos resultados
cientificos dos procedimentos. Por conseguinte, ¢ neces-
sario que a presente directiva estabeleca requisitos har-
monizados para o alojamento e os cuidados a prestar aos
animais. Esses requisitos deverdo ser actualizados em fun-
c¢do dos progressos cientificos e técnicos.

A fim de fiscalizar o cumprimento da presente directiva,
os Estados-Membros deverdo realizar inspeccdes periddi-
cas aos criadores, fornecedores e utilizadores, com base
numa avaliagdo de risco. A fim de assegurar a confianga
do ptiblico e de promover a transparéncia, uma propor-
¢do adequada das inspeccdes deverd ser realizada sem
aviso prévio.

A fim de assistir os Estados-Membros na aplica¢do da
presente directiva e com base nos resultados dos relaté-
rios sobre o funcionamento das inspec¢des nacionais, a
Comissdo deverd, sempre que existirem motivos de preo-
cupagdo, efectuar controlos dos sistemas nacionais de
inspecgdo. Incumbe aos Estados-Membros sanar as even-
tuais deficiéncias detectadas por esses controlos.

Uma exaustiva avaliagdo de projecto, que tenha em conta
questdes de ordem ética na utilizacdo de animais, cons-
titui o factor determinante do processo de autorizagio de
projectos e deverd assegurar a aplica¢do dos principios de
substituicdo, de redugdo e de refinamento no quadro
desses projectos.

E igualmente fundamental, por razdes morais e cientifi-
cas, assegurar que cada utilizacdo de animais seja cuida-
dosamente avaliada em termos de validade, utilidade e
relevancia cientificas ou educativas dos resultados previs-
tos dessa utilizagdo. Os danos susceptiveis de ser infligi-
dos aos animais deverdo ser ponderados tendo em conta
os beneficios previstos do projecto. Por conseguinte, de-
verd proceder-se a uma avaliacio imparcial do projecto,
independente dos participantes no estudo, no quadro do
processo de autorizagdo de projectos que envolvam a
utilizacdo de animais vivos. Uma execuc¢do correcta da
avaliagio do projecto deverd prever igualmente uma
apreciagdo adequada da utilizagdo de novas técnicas de
experimentacdo cientifica que possam ir surgindo.

Em virtude da natureza do projecto, do tipo de espécies
utilizadas e da probabilidade de concretizagdo dos objec-
tivos do projecto, poderd ser necessdrio realizar uma
avaliacdo retrospectiva. Uma vez que os projectos podem
variar significativamente em termos de complexidade e
duracdo, bem como do lapso de tempo necessdrio para a
obtencdo de resultados, a decisio de proceder ou ndo a
avaliagdo retrospectiva deverd tomar plenamente em con-
sideragdo esses aspectos.
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(41) A fim de assegurar a informagdo do publico, é impor- ¢do para o desenvolvimento de alternativas. Os progra-

(42)

(43)

(45)

tante tornar ptiblicas informagdes objectivas referentes
aos projectos que utilizam animais vivos. A publicidade
das informacdes ndo deverd violar os direitos de proprie-
dade nem divulgar informagdes confidenciais. Por conse-
guinte, os utilizadores deverdo apresentar resumos ané-
nimos nio técnicos desses projectos, que serdo publica-
dos pelos Estados-Membros. Os pormenores divulgados
ndo deverdo violar o anonimato dos utilizadores.

A fim de controlar os riscos para a sadde humana e
animal e para o ambiente, a legislacio da Unido estabe-
lece que as substancias e os produtos s6 podem ser
comercializados depois de terem sido apresentados dados
adequados relativos a sua seguranca e eficicia. Alguns
desses requisitos s6 podem ser cumpridos recorrendo a
ensaios em animais, a seguir designados «ensaios regula-
mentares». E necessdrio introduzir medidas especificas
para aumentar a utilizacdo de abordagens alternativas e
para evitar duplicacdes desnecessdrias de ensaios regula-
mentares. Para o efeito, os Estados-Membros deverdo re-
conhecer a validade dos dados dos ensaios que utilizem
métodos de testagem estabelecidos ao abrigo da legisla-
¢do da Unido.

A fim de reduzir a carga de trabalho administrativo e de
aumentar a competitividade da investigacio e da indds-
tria da Unido, deverd ser possivel autorizar projectos
genéricos multiplos realizados segundo métodos estabe-
lecidos para fins de testagem, de diagnéstico ou de pro-
ducdo, ao abrigo de uma autorizagio de grupo, sem
contudo isentar algum desses procedimentos da avaliagio
de projecto.

A fim de assegurar um exame eficaz dos pedidos de
autorizacdo e de aumentar a competitividade da investi-
gacdo e da industria na Unido, deverd fixar-se um prazo
para que as autoridades competentes avaliem as propos-
tas de projectos e tomem as decisdes relativas a autori-
zagio dos mesmos. Para nido comprometer a qualidade
da avaliagdo do projecto, poderd ser necessdrio um pe-
riodo suplementar para o exame das propostas de pro-
jectos mais complexas em virtude do nimero de disci-
plinas envolvidas, das caracteristicas inovadoras e das
técnicas mais elaboradas do projecto proposto. A pror-
rogacdo dos prazos para a avaliagdo do projecto deverd,
contudo, continuar a ser uma excep¢io.

Tendo em conta o cardcter rotineiro ou repetitivo de
certos procedimentos, convém prever uma opgdo regula-
mentar mediante a qual os Estados-Membros introduzam
um procedimento administrativo simplificado para a ava-
liagdo dos projectos que incluam tais procedimentos,
desde que sejam cumpridos determinados requisitos esta-
belecidos na presente directiva.

A possibilidade de recorrer a métodos alternativos de-
pende fortemente dos progressos realizados na investiga-

(49)

mas-quadro de investigacio e desenvolvimento tecnold-
gico da Unido consagraram verbas cada vez maiores a
projectos cujo objectivo é substituir, reduzir e refinar a
utilizacdo de animais em procedimentos. A fim de au-
mentar a competitividade da investigacdo e da industria
na Unido e de substituir, reduzir ou refinar a utilizacio
de animais em procedimentos, a Comissdo e os Estados-
-Membros deverdo contribuir, através da investigagio e
por outros meios, para o desenvolvimento e a validagio
de abordagens alternativas.

O Centro Europeu de Validagio de Métodos Alternativos,
uma iniciativa politica no quadro do Centro Comum de
Investigagdo da Comissdo, tem coordenado desde 1991 a
validagdo de abordagens alternativas na Unido. No en-
tanto, observa-se uma necessidade cada vez maior de
desenvolver e validar novos métodos, o que exige a cria-
¢do formal de um laboratério de referéncia da Unido para
a validagio de métodos alternativos. Esse laboratério de-
verd ser referido como o Centro Europeu de Validacdo de
Métodos Alternativos (CEVMA). E preciso que a Comis-
sdo coopere com os Estados-Membros na defini¢do das
prioridades para os estudos de validacdo. Os Estados-
-Membros deverdo auxiliar a Comissio na identificacdo
e designacdo dos laboratdrios adequados para realizarem
esses estudos de validacdo. Relativamente aos estudos de
validagdo que sejam idénticos a métodos anteriormente
validados e em relacdio aos quais uma validagio repre-
sente uma vantagem competitiva significativa, o CEVMA
deverd poder cobrar emolumentos a quem apresentar os
respectivos métodos para validagdo. Esses emolumentos
ndo deverdo ser impeditivos de uma concorréncia sauda-
vel na inddstria de testagem.

E necessario adoptar uma abordagem coerente da avalia-
cdo de projectos e das estratégias de revisio a nivel na-
cional. Os Estados-Membros deverdo criar comités nacio-
nais para a protecgdo dos animais utilizados para fins
cientificos, que prestem aconselhamento as autoridades
competentes e aos Orgdos responsdveis pelo bem-estar
animal, a fim de promover os principios de substitui¢io,
de redugido e de refinamento. Uma rede de comités na-
cionais deverd desempenhar um papel no intercimbio
das melhores préticas a nivel da Unido.

Os progressos técnicos e cientificos da investigagdo bio-
médica podem ser rdpidos, tal como o aumento dos
conhecimentos sobre os factores que influenciam o
bem-estar dos animais. Por conseguinte, é necessario pre-
ver uma revisdo da presente directiva. Essa revisdo deverd
debrugar-se prioritariamente sobre a hip6tese de subs-
tituicdo da utilizacdo de animais, nomeadamente de pri-
matas ndo humanos, sempre que possivel, tendo em
conta os avangos da ciéncia. A Comissdo deverd igual-
mente proceder a andlises temdticas periddicas sobre a
substitui¢do, a redugdo e o refinamento da utilizagdo de
animais em procedimentos.
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(500 A fim de assegurar de condigdes uniformes de execugio, (54)  Os beneficios da aplicagdo retrospectiva de uma autori-

(51)

(52)

(53)
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dever ser atribuida competéncia a Comissdo para adoptar
orientacdes ao nivel da Unido sobre os requisitos relati-
vos as qualificagdes, a formagdo e a competéncia do
pessoal dos criadores, dos fornecedores e dos utilizado-
res, para adoptar as regras de execugdo relativas ao labo-
ratorio de referéncia da Unido, as suas atribuicdes e com-
peténcias e aos emolumentos que este pode cobrar, para
estabelecer um modelo comum para a transmissdo pelos
Estados-Membros a Comissdo de informacdes sobre a
aplicagdo da presente directiva, de dados estatisticos e
de outras informacdes especificas, e para a aplicagdo de
cldusulas de salvaguarda. Nos termos do artigo 291.° do
TFUE, as regras e os principios gerais aplicaveis ao con-
trolo pelos Estados-Membros do exercicio das competén-
cias de execucdo conferidas a Comissdo deverdo ser pre-
vistos previamente num regulamento adoptado de acordo
com o processo legislativo ordindrio. Enquanto esse re-
gulamento ndo for adoptado, continua a aplicar-se a De-
cisdio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de
1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execucdo atribuidas a Comissio ('), com excep¢do do
procedimento de regulamentagdo com controlo, que ndo
¢ aplicavel.

Deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para adop-
tar actos delegados nos termos do artigo 290.° do TFUE
no que se refere ao que se segue: altera¢des da lista de
espécies animais que devam ser especificamente criadas
para serem utilizadas em procedimentos, alteracio das
normas relativas aos cuidados a prestar aos animais e
ao seu alojamento, alteragdo dos métodos de occisdo,
incluindo as suas especificagdes, alteracio dos elementos
a usar no estabelecimento pelos Estados-Membros dos
requisitos, relativos as qualificagdes, a formacio, e a com-
peténcia do pessoal dos criadores, fornecedores e utiliza-
dores, alteragdo de certos elementos obrigatérios do pe-
dido de autorizacio, alteragdes relativas ao laboratdrio de
referéncia da Unido e as suas atribui¢des e competéncias,
bem como alteracio dos exemplos dos diferentes tipos de
procedimentos atribuidos a cada uma das categorias de
severidade com base em factores relacionados com o tipo
de procedimento. E particularmente importante que a
Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatérios, inclusive a nivel de peritos.

Os Estados-Membros deverdo estabelecer o regime de
sancdes aplicdveis em caso de violagdo das disposicoes
da presente directiva e garantir a sua aplicacdo. As san-
cOes deverdo ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

A Directiva 86/609/CEE devera ser, por conseguinte, re-
vogada. Algumas das alteragdes introduzidas pela pre-
sente directiva tém impacto directo na aplicagdo do Re-
gulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, que define
regras sanitdrias relativas a subprodutos animais e produ-
tos derivados nio destinados ao consumo humano (3). E,
por isso, conveniente alterar em conformidade uma dis-
posi¢do desse regulamento.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
JoL

300 de 14.11.2009, p. 1.

zagdo de projecto para o bem-estar dos animais e os
custos administrativos inerentes sé se justificam no
caso de projectos de longa duragio que estejam em
curso. Por conseguinte, é necessirio incluir disposicdes
transitorias para os projectos de curta e média duracdo
em curso, a fim de evitar a necessidade de uma autori-
zagdo retrospectiva cujos beneficios seriam limitados.

(55)  Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar Melhor», os Estados-Membros sio encorajados
a elaborar, para si préprios e no interesse da Unido, os
seus proprios quadros, que ilustrem, na medida do pos-
stvel, a concordancia entre a presente directiva e as me-
didas de transposigdo, e a publicé-los.

(56) Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a
saber, a harmonizacdo da legislagdo relativa a utilizagdo
de animais para fins cientificos, ndo pode ser suficiente-
mente realizado pelos Estados-Membros e pode, pois,
devido a sua dimensio e efeitos, ser mais bem alcancado
a nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em con-
formidade com o principio da subsidiariedade consa-
grado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade con-
sagrado no mesmo artigo, a presente directiva ndo excede
0 necessdrio para atingir aquele objectivo,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICC)ES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e Ambito de aplicagio

1. A presente directiva estabelece medidas para a proteccdo
dos animais utilizados para fins cientificos ou educativos.

Para o efeito, estabelece regras sobre:

a) A substitui¢do e redu¢do da utilizacdo de animais em proce-
dimentos e o refinamento da criagdo, do alojamento, dos
cuidados a prestar e da utilizacio de animais em procedi-
mentos;

b) A origem, a criagdo, a marcagdo, os cuidados a prestar, o
alojamento e a occisdo dos animais;

¢) As actividades dos criadores, fornecedores e utilizadores;

d) A avaliagdo e a autorizacdo de projectos que envolvam a
utilizacdo de animais em procedimentos.

2. A presente directiva aplica-se quando os animais sdo uti-
lizados ou destinados a ser utilizados em procedimentos ou
quando sdo criados especificamente para utilizacio dos seus
6rgdos ou tecidos para fins cientificos.

A presente directiva aplica-se até que os animais referidos no
primeiro pardgrafo sejam mortos, realojados ou devolvidos a
um habitat ou sistema zootécnico adequados.
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A supressio da dor, do sofrimento, da angustia ou de dano
duradouro gracas a correcta utilizagio de métodos anestésicos,
analgésicos ou outros ndo exclui a utilizagdo de um animal em
procedimentos do ambito de aplicacdo da presente directiva.

3. A presente directiva aplica-se aos seguintes animais:
a) Animais vertebrados vivos ndo humanos, incluindo:
i) formas larvares de alimentagdo auténoma; e

ii) formas fetais de mamiferos a partir do dltimo terco do
seu desenvolvimento normal;

b) Cefalépodes vivos.

4. A presente directiva aplica-se a animais utilizados em
procedimentos e que se encontrem numa fase de desenvolvi-
mento anterior a referida na alinea a) do n.° 3, se a intengdo for
manter o animal vivo para além dessa fase de desenvolvimento
e se em resultado dos procedimentos efectuados for provavel
que o animal venha a sentir dor, sofrimento, angtstia ou dano
duradouro depois de ter atingido essa fase de desenvolvimento.

5. A presente directiva ndo se aplica a:

S
R

Préticas agricolas ndo experimentais;

=z

Préticas de clinica veterindria ndo experimentais;

o
~

Ensaios clinicos veterindrios necessdrios para a autoriza¢do
de introducio no mercado de um medicamento veterindrio;

Préticas zootécnicas reconhecidas;

&

Préticas destinadas, como primeira intencdo, a identificacdo
dos animais;

o
~

f) Praticas ndo passiveis de causar dor, sofrimento, angustia ou
dano duradouro equivalentes ou superiores aos provocados
pela introducdo de uma agulha em conformidade com as
boas praticas veterindrias.

6. A presente directiva aplica-se sem prejuizo da Directiva
76/768|CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa a
aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes
aos produtos cosméticos (1).

Artigo 2.°
Medidas nacionais mais rigorosas

1. Sem prejuizo das regras gerais estabelecidas no TFUE, os
Estados-Membros podem manter disposicdes, em vigor em 9 de
Novembro de 2010, destinadas a assegurar uma protec¢do mais
ampla dos animais abrangidos pela presente directiva do que as
disposi¢des previstas na presente directiva.

Antes de 1 de Janeiro de 2013 os Estados-Membros informam a
Comissdo acerca de tais disposi¢des nacionais. A Comissio
transmite essas informagdes aos outros Estados-Membros.

(") JO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva reformulada pelo Regu-
lamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de Novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos (JO
L 342 de 22.12.2009, p. 59), que ¢ aplicdvel a partir de 11 de Julho
de 2013.

2. Quando agem ao abrigo do disposto no n.° 1, os Estados-
-Membros ndo podem proibir ou impedir o fornecimento ou a
utilizacdo de animais criados ou mantidos noutro Estado-Mem-
bro, nos termos da presente directiva, nem proibir ou impedir a
colocacdo no mercado de produtos elaborados mediante a uti-
lizagdo desses animais, nos termos da presente directiva.

Artigo 3.°
Defini¢des

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. «Procedimento», qualquer utilizagdo, invasiva ou ndo inva-
siva, de um animal para fins experimentais ou outros fins
cientificos, com resultados conhecidos ou ndo, ou para fins
educativos, susceptivel de lhe causar um nivel de dor, sofri-
mento, angustia ou dano duradouro equivalente ou superior
ao provocado pela introdugdo de uma agulha em conformi-
dade com as boas préticas veterindrias.

Inclui qualquer accdo destinada ou susceptivel de conduzir
a0 nascimento ou a incuba¢do de um animal, ou a criacdo e
manuten¢do de uma linhagem animal geneticamente modi-
ficada em tais condi¢des, mas exclui o abate de animais
unicamente para utilizacdo dos seus 6rgios ou tecidos;

2. «Projector, um programa de trabalho com um objectivo cien-
tifico definido e que envolva um ou mais procedimentos;

3. «Estabelecimento», qualquer instalagdo, edificio, grupo de edi-
ficios ou outro local, podendo incluir uma zona nio com-
pletamente fechada ou coberta e instalagdes moveis;

4. «Criador», qualquer pessoa singular ou colectiva que cria
animais referidos no anexo I com vista a sua utilizacio em
procedimentos ou a utilizagio dos seus tecidos ou 6rgdos
para fins cientificos, ou que cria outros animais primordial-
mente para esse efeito, com ou sem fins lucrativos;

5. «Fornecedor», qualquer pessoa singular ou colectiva, distinta
do criador, que fornece animais com vista a sua utilizagdo
em procedimentos ou a utilizagdo dos seus tecidos ou 6rgéos
para fins cientificos, com ou sem fins lucrativos;

6. «Utilizador», qualquer pessoa singular ou colectiva que utiliza
animais em procedimentos, com ou sem fins lucrativos;

7. «Autoridade competente», uma autoridade ou autoridades ou
organismos designados por um Estado-Membro para cum-
prir as obrigacdes decorrentes da presente directiva.

Artigo 4.°
Principio de substituicio, reducio e refinamento

1. Os Estados-Membros asseguram que, em vez de um pro-
cedimento, seja utilizado, sempre que possivel, um método ou
uma estratégia de ensaio cientificamente satisfatorios que ndo
impliquem a utilizacdo de animais vivos.
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2. Os Estados-Membros asseguram que o nimero de animais
utilizados em projectos seja reduzido ao minimo, sem compro-
meter os objectivos do projecto.

3. Os Estados-Membros asseguram o refinamento da criacdo
animal, do alojamento e dos cuidados a prestar aos animais,
bem como dos métodos utilizados nos procedimentos, a fim de
eliminar ou de reduzir ao minimo qualquer possibilidade de
dor, sofrimento, angtstia ou dano duradouro infligidos aos ani-
mais.

4. Aquando da escolha dos métodos, o presente artigo ¢é
aplicado nos termos do artigo 13.°

Artigo 5.°
Objectivo dos procedimentos

S6 podem ser realizados procedimentos que tenham os seguin-
tes objectivos:

a) Investigacdo fundamental;

b) Investigagdo transnacional ou aplicada tendo em vista um
dos seguintes objectivos:

i) Prevencdo, profilaxia, diagndstico ou tratamento de doen-
cas, de problemas de satide ou de outras situagdes anor-
mais ou dos seus efeitos nos seres humanos, nos animais
ou nas plantas;

i) Avaliacdo, detec¢do, regulagio ou alteragdo das condigdes
fisiologicas nos seres humanos, nos animais ou nas plan-
tas; ou

iii) O bem-estar dos animais e a melhoria das condi¢des de
produgdo dos animais criados para fins agricolas.

¢) Qualquer dos objectivos da alinea b), no ambito do desen-
volvimento, da producido ou do controlo da qualidade, da
eficcia e da seguranga de medicamentos, géneros alimenti-
cios, alimentos para animais e outras substancias ou produ-
tos;

d) Protec¢do do ambiente natural no interesse da satide ou do
bem-estar do homem ou dos animais;

e) Investigacdo destinada a conservagio das espécies;

f) Ensino superior ou formagdo para aquisi¢io, manuten¢do ou
melhoria das qualifica¢des profissionais;

g) Inquéritos no dominio da medicina legal.
Artigo 6.°
Métodos de occisdo

1. Os Estados-Membros asseguram que os animais sejam
occisados com o minimo de dor, sofrimento e angustia.

2. Os Estados-Membros asseguram que os animais sejam
occisados no estabelecimento de um criador, fornecedor ou
utilizador, por uma pessoa competente.

Contudo, no caso dos estudos de campo, os animais podem ser
occisados por uma pessoa competente fora de um estabeleci-
mento.

3. Em relacdo aos animais abrangidos pelo anexo IV, é uti-
lizado o método de occisdo adequado indicado nesse anexo.

4. As autoridades competentes podem conceder isen¢des ao
disposto no n.° 3:

a) Para permitir a utilizacio de outro método desde que, com
base em provas cientificas, esse método seja considerado,
pelo menos, tdo humano; ou

b) Quando, com base numa justificagdo cientifica, o objectivo
do procedimento ndo puder ser alcancado mediante a utili-
zacdo de um método de occisdo indicado no anexo IV.

5. O disposto nos n.°® 2 e 3 ndo se aplica quando os animais
tiverem de ser occisados em circunstincias de emergéncia por
razdes de bem-estar, satde publica, seguranca publica, satde
animal ou de ordem ambiental.

CAPITULO 1I

DISPOSICOES SOBRE A UTILIZACAO DE CERTOS ANIMAIS
EM PROCEDIMENTOS

Artigo 7.0
Espécies ameacadas de extincio

1. Os espécimes das espécies ameagadas enumeradas no
anexo A do Regulamento (CE) n.° 338/97 do Conselho, de
9 de Dezembro de 1996, relativo a proteccdo de espécies da
fauna e da flora selvagens através do controlo do seu comér-
cio ('), ndo abrangidos pelo ambito de aplicagio do n.° 1 do
artigo 7.° desse regulamento, ndo podem ser utilizados em
procedimentos, com excepc¢do dos procedimentos que satisfa-
cam as seguintes condigdes:

a) O procedimento tem um dos objectivos referidos na subali-
nea i) da alinea b) ou nas alineas c) ou e¢) do artigo 5.° da
presente directiva; e

b) Existe uma justificacdo cientifica segundo a qual o objectivo
do procedimento ndo pode ser alcancado mediante a utili-
zagio de espécies diferentes das constantes nesse anexo.

2. O disposto no n.° 1 ndo se aplica as espécies de primatas
ndo humanos.

Artigo 8.0
Primatas nio humanos

1. Sem prejuizo do n.° 2, os espécimes de primatas ndo
humanos ndo podem ser utilizados em procedimentos, com
excep¢do dos procedimentos que satisfagam as seguintes condi-
coes:

a) O procedimento tem um dos objectivos referidos:

i) na subalinea i) da alinea b) ou na alinea c) do artigo 5.°
da presente directiva e é realizado com vista a evitar,
prevenir, diagnosticar ou tratar condigdes clinicas debili-
tantes ou que possam pdr em perigo a vida de seres
humanos; ou

ii) nas alineas a) ou e) do artigo 5.%
e

b) Existe uma justificacdo cientifica segundo a qual o objectivo
do procedimento nido pode ser alcancado mediante a utili-
zagio de espécies diferentes dos primatas ndo humanos.

() JO L 61 de 3.3.1997, p. 1.



20.10.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 27641

Para efeitos da presente directiva, entende-se por condigio cli-
nica debilitante uma diminuigdo das capacidades fisicas ou psi-
coldgicas normais de uma pessoa.

2. Os espécimes de primatas ndo humanos enumerados no
anexo A do Regulamento (CE) n.° 338/97 ndo abrangidos pelo
ambito de aplicagdo do n.° 1 do artigo 7.° desse regulamento
ndo podem ser utilizados em procedimentos, com excepgdo dos
procedimentos que satisfagam as seguintes condi¢des:

a) O procedimento tem um dos objectivos referidos:

i) na subalinea i) da alinea b) ou na alinea c) do artigo 5.°
da presente directiva ¢ ¢é realizado com vista a evitar,
prevenir, diagnosticar ou tratar condigdes clinicas debili-
tantes ou que possam pOr em perigo a vida de seres
humanos; ou

ii) na alinea e) do artigo 5.°

b) Existe uma justificacdo cientifica segundo a qual o objectivo
do procedimento ndo pode ser alcancado mediante a utili-
zagio de espécies diferentes dos primatas ndo humanos nem
mediante a utilizagdo de espécies ndo enumeradas nesse
anexo.

3. Nio obstante o disposto nos n.°* 1 e 2, os grandes simios
ndo podem ser utilizados em procedimentos, sem prejuizo da
utilizacdo da cldusula de salvaguarda do n.° 2 do artigo 55.°

Artigo 9.°
Animais capturados no meio selvagem

1. Os animais capturados no meio selvagem nio podem ser
utilizados em procedimentos.

2. As autoridades competentes podem conceder isen¢des ao
disposto no n.° 1 com base numa justificagdo cientifica segundo
a qual o objectivo do procedimento ndo pode ser alcancado
mediante a utilizacdo de animais criados para utilizagdo em
procedimentos.

3. A captura de animais selvagens ¢ feita exclusivamente por
pessoas competentes, utilizando métodos que ndo provoquem
dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro evitdveis aos ani-
mais.

Qualquer animal que se encontre ferido ou doente, durante ou
apés a captura, é examinado por um veterindrio ou por outra
pessoa competente, e sdo tomadas medidas para minimizar o
seu sofrimento. As autoridades competentes podem conceder
isengdes ao requisito de tomar medidas para minimizar o so-
frimento do animal se existir justificacdo cientifica para tanto.

Artigo 10.°

Animais criados para utilizacio em procedimentos

1. Os Estados-Membros asseguram que os animais perten-
centes as espécies enumeradas no anexo I s possam ser utili-
zados em procedimentos se tiverem sido criados para esse
efeito.

No entanto, a partir das datas fixadas no anexo II, os Estados-
-Membros asseguram que os primatas ndo humanos enumerados
nesse anexo sO possam ser utilizados em procedimentos se
forem descendentes de primatas ndo humanos criados em cati-
veiro ou origindrios de coldnias auto-suficientes.

Para efeitos do presente artigo, entende-se por «colénia auto-
-suficiente» uma colénia em que os animais sejam criados ex-
clusivamente dentro da colénia ou sejam origindrios de outras
colénias, mas ndo sejam capturados no meio selvagem, e em
que os animais sio mantidos de forma a assegurar que estio
acostumados as pessoas.

A Comissio, em consulta com os Estados-Membros e com as
partes interessadas, realiza um estudo de viabilidade, que inclua
uma avaliacio da satide e do bem-estar dos animais, sobre o
requisito estabelecido no segundo pardgrafo. O estudo ¢ publi-
cado até 10 de Novembro de 2017. O estudo é acompanhado,
se for caso disso, de propostas de alteracio do anexo II.

2. A Comissio acompanha a utilizacdo de primatas ndo hu-
manos origindrios de coldnias auto-suficientes e, em consulta
com os Estados-Membros e com as partes interessadas, realiza
um estudo para analisar a viabilidade de utilizar exclusivamente
animais origindrios de colénias auto-suficientes.

O estudo ¢ publicado até 10 de Novembro de 2022.

3. As autoridades competentes podem conceder isengdes ao
disposto ao n.° 1 com base numa justificagdo cientifica.

Artigo 11.°
Animais errantes ou assilvestrados de espécies domésticas

1. Os animais errantes ou assilvestrados de espécies domés-
ticas ndo podem ser utilizados em procedimentos.

2. As autoridades competentes podem conceder isencdes ao
disposto no n.° 1 unicamente nas seguintes condigdes:

a) Existe uma necessidade absoluta de estudos sobre a satide € o
bem-estar dos animais ou sobre ameacas graves para o am-
biente, ou para a satide humana ou animal; e

b) Existe uma justificacdo cientifica segundo a qual o objectivo
do procedimento s6 pode ser alcancado mediante a utiliza-
¢do de animais errantes ou assilvestrados.

CAPITULO III
PROCEDIMENTOS
Artigo 12.°
Procedimentos

1.  Os Estados-Membros asseguram que os procedimentos
sejam realizados no estabelecimento de um utilizador.

A autoridade competente pode conceder isengdes ao disposto
no primeiro pardgrafo com base numa justificacio cientifica.



L 276/42

Jornal Oficial da Unido Europeia

20.10.2010

2. Os procedimentos s6 podem ser realizados no ambito de
um projecto.

Artigo 13.°
Escolha de métodos

1. Sem prejuizo da legislagdo nacional que proiba determi-
nados tipos de métodos, os Estados-Membros asseguram que 0s
procedimentos ndo sejam realizados se, ao abrigo da legislacdo
da Unido, for reconhecido outro método ou estratégia de ensaio
para obter os resultados pretendidos que ndo implique a utili-
zacio de animais vivos.

2. Aquando da escolha de procedimentos, sio seleccionados
os que mais bem satisfagam os seguintes requisitos, a saber, os
que:

a) Utilizarem o menor nimero possivel de animais;

b) Envolverem animais com a menor capacidade para sentir
dor, sofrimento, angtstia ou danos duradouros;

¢) Causarem o menos possivel de dor, sofrimento, angtstia ou
dano duradouro,

e tiverem as maiores probabilidades de proporcionar resultados
satisfatorios.

3. A morte como limite critico de um procedimento é evi-
tada tanto quanto possivel e € substituida por limites criticos
precoces e humanos. Caso a morte como limite critico seja
inevitavel, o procedimento é concebido por forma a:

a) Acarretar a morte do menor niimero possivel de animais; e

b) Reduzir a0 minimo possivel a duracdo e a intensidade de
sofrimento do animal e, tanto quanto possivel, assegurar
uma morte indolor.

Artigo 14.°
Anestesia

1. Os Estados-Membros asseguram que, a menos que tal ndo
seja adequado, os procedimentos sejam efectuados sob anestesia
geral ou local ou que sejam utilizados analgésicos ou outro
método adequado para assegurar que a dor, o sofrimento e a
angustia sejam reduzidos ao minimo.

Os procedimentos que impliquem lesdes graves que possam
causar dor severa ndo podem ser efectuados sem anestesia.

2. Aquando da decisio sobre a adequabilidade de ser utili-
zada anestesia, tem-se em conta o seguinte:

a) Se a anestesia é considerada mais traumatizante para o ani-
mal do que o préprio procedimento; e

b) Se a anestesia é incompativel com o objectivo do procedi-
mento.

3. Os Estados-Membros asseguram que ndo sejam adminis-
tradas quaisquer substincias aos animais que os impecam ou
restrinjam de manifestar dor sem lhes ter sido induzido um
nivel adequado de anestesia ou de analgesia.

Nesses casos, € apresentada uma justificagdo cientifica, acompa-
nhada pelos detalhes do regime anestésico ou analgésico.

4. Um animal que possa vir a sofrer dores uma vez passado
o efeito da anestesia recebe um tratamento analgésico preven-
tivo e pds-operatério ou ¢ tratado por outros métodos adequa-
dos para aliviar a dor, desde que sejam compativeis com o
objectivo do procedimento.

5. Logo que se atinja o objectivo do procedimento, sdo to-
madas medidas adequadas para minimizar o sofrimento do ani-
mal.

Artigo 15.°
Classificacio da severidade dos procedimentos

1. Os Estados-Membros asseguram que todos os procedi-
mentos sejam classificados como de «ndo recuperagdon, «ligeiro»,
«moderado» ou «severo», caso a caso, utilizando os critérios de
atribui¢do que constam do anexo VIIL

2. Sem prejuizo da utilizacio da cldusula de salvaguarda
prevista no n.° 3 do artigo 55.° os Estados-Membros asseguram
que um procedimento ndo seja realizado se implicar dor, sofri-
mento ou angtistia severos susceptiveis de se prolongarem e que
ndo possam ser aliviados.

Artigo 16.°
Reutilizacio

1. Os Estados-Membros asseguram que um animal j utili-
zado em um ou mais procedimentos sé possa ser reutilizado
num novo procedimento, caso outro animal que ndo tenha sido
anteriormente sujeito a nenhum procedimento possa ser igual-
mente utilizado, se estiverem reunidas as seguintes condi¢des:

a) A severidade efectiva dos procedimentos anteriores foi «li-
geira» ou «moderada»;

b) Estd demonstrado que o estado geral de satide e de bem-estar
do animal foi totalmente restabelecido;

¢) O novo procedimento ¢ classificado como digeiro», «mode-
rado» ou de «ndo recuperacio»; e

d) O novo procedimento estd de acordo com o parecer veteri-
ndrio, tendo em conta a totalidade da vida do animal.

2. Em circunstancias excepcionais, em derroga¢io da alinea
a) do n.° 1 e apds exame do animal pelo veterindrio, a autori-
dade competente pode autorizar a reutilizacdio de um animal
desde que este ndo tenha sido utilizado mais de uma vez num
procedimento que implique dor ou angstia severas ou um
sofrimento equivalente.

Artigo 17.°
Conclusio do procedimento

1. Considera-se que um procedimento estd terminado
quando ndo existir mais nenhuma observagdo a fazer a seu
respeito ou, em relacio as novas linhagens de animais geneti-
camente modificadas, quando ji ndo forem observados ou es-
perados para a descendéncia dor, sofrimento, angtstia ou dano
duradouro equivalentes ou superiores aos provocados pela in-
trodugdo de uma agulha.
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2. No final de um procedimento, a decisdo de manter um
animal vivo é tomada por um veterindrio ou por outra pessoa
competente. O animal é morto quando for provével que conti-
nue a sentir dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro, mo-
derados ou severos.

3. Caso um animal seja mantido vivo, sdo-lhe prestados os
cuidados e o alojamento adequados ao seu estado de satide.

Artigo 18.°
Partilha de 6rgdos e tecidos

Os Estados-Membros facilitam, sempre que adequado, a criacdo
de programas de partilha de 6rgdos e tecidos de animais mor-
tos.

Artigo 19.0
Libertagio e realojamento de animais

Os Estados-Membros podem permitir que os animais utilizados
ou destinados a ser utilizados em procedimentos sejam realoja-
dos ou devolvidos a um habitat ou sistema zootécnico ade-
quado a espécie, desde que estejam reunidas as seguintes con-
digdes:

a) O estado de satide do animal permite-o;

b) Néo existe perigo para a satide publica, para a satide animal
ou para o ambiente; e

¢) Foram tomadas as medidas adequadas para salvaguardar o
bem-estar do animal.

CAPITULO IV
AUTORIZACAO
Seccao 1
Requisitos aplicdveis aos criadores, fornecedores e utilizadores
Artigo 20.°
Autorizacgio de criadores, fornecedores e utilizadores

1. Os Estados-Membros asseguram que todos os criadores,
fornecedores e utilizadores sejam autorizados pela autoridade
competente e por esta registados. Essa autorizacdo pode ser
concedida por um prazo limitado.

A autorizagio s6 é concedida se o criador, o fornecedor ou o
utilizador e o respectivo estabelecimento cumprirem os requisi-
tos da presente directiva.

2. A autoriza¢do identifica a pessoa responsavel por assegu-
rar o cumprimento das disposi¢des da presente directiva e a
pessoa ou pessoas referidas no n.° 1 do artigo 24.° e no
artigo 25.°

3. A renovagdo da autorizacio é exigida se ocorrer qualquer
alteragdo significativa da estrutura ou da fungdo do estabeleci-
mento de um criador, fornecedor ou utilizador que possa afec-
tar negativamente o bem-estar dos animais.

4. Os Estados-Membros asseguram que a autoridade compe-
tente seja notificada de quaisquer alteracdes em relagdo a pessoa
ou pessoas referidas no n.° 2.

Artigo 21.°
Suspensio e retirada da autorizagio

1. Caso um criador, fornecedor ou utilizador deixe de cum-
prir os requisitos previstos na presente directiva, a autoridade
competente toma as medidas correctivas adequadas ou impde a
adopgdo de tais medidas, ou suspende ou retira a sua autoriza-
cdo.

2. Caso a autorizagdo de um estabelecimento seja suspensa
ou retirada, os Estados-Membros asseguram que o bem-estar
dos animais nele alojados ndo seja afectado.

Artigo 22.°
Requisitos em matéria de instalacdes e equipamento

1.  Os Estados-Membros asseguram que todos os estabeleci-
mentos de um criador, fornecedor ou utilizador possuam ins-
talagdes e equipamento adequados as espécies de animais neles
alojadas e, caso sejam realizados procedimentos, a realizacdo
dos procedimentos.

2. A concepgio, a construgdo e o método de funcionamento
das instalagdes e do equipamento a que se refere o n.° 1 asse-
guram que os procedimentos sejam realizados o mais eficaz-
mente possivel e visam obter resultados fidveis, utilizando o
menor nimero de animais e causando o minimo de dor, so-
frimento, angtstia ou dano duradouro.

3. Para efeitos da aplicacdo dos n.°® 1 e 2, os Estados-Mem-
bros asseguram o cumprimento dos requisitos aplicaveis previs-
tos no Anexo IIL
Artigo 23.°
Competéncia do pessoal
1. Os Estados-Membros asseguram que cada criador, forne-

cedor e utilizador tenha pessoal suficiente no local.

2. O pessoal tem qualificacdes e formacdo adequadas antes
de efectuar qualquer uma das seguintes fungdes:

a) Realizagdo de procedimentos em animais;
b) Concepgdo de procedimentos e projectos;
¢) Prestacdo de cuidados aos animais; ou

d) Occisdo de animais.

As pessoas que executam as funcdes a que se refere a alinea b)
tém de ter recebido formagdo numa disciplina cientifica per-
tinente para o trabalho a realizar e ter conhecimento especifico
das espécies.

As pessoas que executam as funcdes referidas nas alineas a), ¢)
ou d) sdo supervisionadas na execugdo das suas funcdes até
terem demonstrado que possuem a competéncia necessaria.

Os Estados-Membros asseguram, através de uma autorizagdo ou
por outros meios, o cumprimento dos requisitos estabelecidos
no presente ndmero.
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3. Os Estados-Membros publicam, com base nos elementos
estabelecidos no anexo V, os requisitos minimos relativos as
qualificagdes e formagdo e os requisitos relativos a obtencdo,
manutengdo e demonstragio das competéncias necessdrias para
o desempenho das funcdes enunciadas no n.° 2.

4. As orienta¢des ndo vinculativas ao nivel da Unido sobre os
requisitos estabelecidos no n.° 2 podem ser adoptadas pelo
procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 56.°

Attigo 24.0
Requisitos especificos em matéria de pessoal

1. Os Estados-Membros asseguram que cada criador, forne-
cedor e utilizador tenha uma ou mais pessoas no local que:

a) Sejam responsdveis pela supervisio do bem-estar dos animais
no estabelecimento e dos cuidados que lhes forem prestados;

b) Assegurem que o pessoal que se ocupa dos animais tenha
acesso a informagdo especifica sobre as espécies alojadas no
estabelecimento;

¢) Sejam responsdveis por assegurar que o pessoal tem as qua-
lificagdes adequadas, é competente e beneficia de formacdo
continua, e é supervisionado até ter demonstrado possuir a
competéncia necessaria.

2. Os Estados-Membros asseguram que as pessoas referidas
na alinea b) do n.° 2 do artigo 40.°

a) Assegurem que seja posto termo a qualquer dor, sofrimento,
angtistia ou dano duradouro desnecessdrios infligidos a um
animal no decurso de um procedimento; e

b) Assegurem que os projectos sejam realizados em conformi-
dade com a autoriza¢do do projecto ou, nos casos referidos
no artigo 42.°, em conformidade com o pedido enviado a
autoridade competente ou com qualquer decisio tomada pela
autoridade competente e assegurem que, em caso de ndo
conformidade, sejam tomadas e registadas as medidas ade-
quadas para corrigir essa situacdo.

Artigo 25.°
Veterindrio designado

Os Estados-Membros asseguram que cada criador, fornecedor e
utilizador disponha de um veterindrio designado, especializado
em medicina de animais de laboratério, ou, se for mais ade-
quado, de um perito devidamente qualificado, incumbido de
prestar aconselhamento em matéria de bem-estar e tratamento
dos animais.

Artigo 26.°

Orgio responsivel pelo bem-estar dos animais

1. Os Estados-Membros asseguram que cada criador, forne-
cedor e utilizador estabeleca um 6rgdo responsdvel pelo bem-
-estar dos animais.

2. O 6rgido responsivel pelo bem-estar dos animais é com-
posto, pelo menos, pela pessoa ou por pessoas responsaveis
pelo bem-estar e pelos cuidados a prestar aos animais e, no

caso de um utilizador, por um responsével cientifico. O 6rgdo
responsavel pelo bem-estar dos animais recebe também infor-
macdo do veterindrio designado ou do perito referido no
artigo 25.°

3. Os Estados-Membros podem permitir que os pequenos
criadores, fornecedores e utilizadores cumpram por outros
meios as funcdes previstas no n.° 1 do artigo 27.°

Artigo 27.°
Fungdes do 6rgdo responsivel pelo bem-estar dos animais
1. O 6rgdo responsdvel pelo bem-estar dos animais desem-

penha, no minimo, as seguintes fungdes:

a) Aconselhar o pessoal que se ocupa dos animais em questdes
relacionadas com o bem-estar dos animais, relativamente a
sua aquisi¢do, alojamento, prestacdo de cuidados e utilizacio;

=z

Aconselhar o pessoal sobre a aplicacdo do requisito de subs-
tituicdo, reducdo e refinamento e manté-lo informado sobre
a evolucdo técnica e cientifica em matéria de aplicagdo desse
requisito;

o
~

Estabelecer e rever os processos operacionais internos de
monitorizacdo, de comunica¢io de informacdes e de acom-
panhamento no que respeita ao bem-estar dos animais alo-
jados ou utilizados no estabelecimento;

=

Acompanhar a evolugdo e os resultados dos projectos, tendo
em conta os efeitos sobre os animais utilizados, e identificar
e prestar aconselhamento sobre elementos que contribuam
para aplicar a substitui¢do, a redugdo e o refinamento; e

e) Prestar aconselhamento sobre programas de realojamento,
incluindo a socializagdo adequada dos animais a realojar.

2. Os Estados-Membros asseguram que os registos dos pare-
ceres dados pelo 6rgdo responsdvel pelo bem-estar dos animais
e das decisdes tomadas em relacio a esses pareceres sejam
mantidos durante, pelo menos, trés anos.

Os registos sdo colocados a disposi¢do da autoridade compe-
tente a pedido desta.

Artigo 28.°
Estratégia para a criacio de primatas nio humanos

Os Estados-Membros asseguram que os criadores de primatas
ndo humanos disponham de uma estratégia para aumentar a
propor¢do de animais descendentes de primatas nio humanos
criados em cativeiro.

Artigo 29.°
Regime de realojamento ou libertacio de animais

Caso os Estados-Membros permitam o realojamento, os criado-
res, os fornecedores e os utilizadores cujos animais se destinem
a ser realojados tém de dispor de um regime que assegure a
socializa¢do dos animais realojados. No caso dos animais selva-
gens, sempre que adequado, tem de existir um programa de
reabilitacdo antes de os animais serem devolvidos ao seu habi-
tat.
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Artigo 30.°
Registos sobre os animais

1. Os Estados-Membros asseguram que todos os criadores,
fornecedores e utilizadores mantenham registos, pelo menos,
dos seguintes elementos:

a) Nimero e espécies de animais criados, adquiridos, fornecidos,
utilizados em procedimentos, libertados ou realojados;

=

Origem dos animais, incluindo se foram criados para serem
utilizados em procedimentos;

¢) Datas de aquisicdo, fornecimento, libertacio ou realojamento
dos animais;

&

A quem foram adquiridos os animais;
e) Nome e endereco do destinatdrio dos animais;

f) Nimero e espécie dos animais que morreram ou foram
mortos em cada estabelecimento. Para os animais que mor-
reram, a causa da morte, quando conhecida, tem que ser
indicada; e

2) No caso dos utilizadores, os projectos em que os animais s3o
utilizados.

2. Os registos a que se refere o n.° 1 sdo mantidos durante
pelo menos cinco anos e sdo postos a disposicdo da autoridade
competente a pedido desta.

Artigo 31.°
Informagdes sobre cdes, gatos e primatas ndo humanos

1. Os Estados-Membros asseguram que todos os criadores,
fornecedores e utilizadores mantenham as seguintes informa-
¢des sobre cdes, gatos e primatas nio humanos:

a) Identidade;
b) Local e data de nascimento, quando disponiveis;
¢) Se o animal foi criado para utilizagdo em procedimentos; e

d) No caso dos primatas nio humanos, se o animal é descen-
dente de primatas ndo humanos criados em cativeiro.

2. Os cles, gatos e primatas ndo humanos dispdem de um
registo biogréfico individual, que acompanha o animal ao longo
da sua vida enquanto este for mantido para os efeitos da pre-
sente directiva.

O registo é estabelecido a nascenga ou logo que possivel a
seguir a esta e inclui toda a informacio reprodutiva, veterindria
e social pertinente sobre o animal em questdo e sobre os pro-
jectos em que foi utilizado.

3. As informagdes referidas no presente artigo sdo mantidas
durante pelo menos trés anos apds a morte ou o realojamento
do animal e sdo postas a disposi¢do da autoridade competente a

pedido desta.

Em caso de realojamento, as informacdes sobre os cuidados
veterindrios e as informacdes sociais pertinentes extraidas do
registo biogréfico individual referido no n.° 2 acompanham o
animal.

Artigo 32.°

Marcagdo e identificacio de cdes, gatos e primatas ndo
humanos

1.  Todos os cdes, gatos ou primatas ndo humanos sio dota-
dos, o mais tardar quando forem desmamados, de uma marca
de identificacdo individual permanente, da forma menos dolo-
rosa possivel.

2. Caso um cdo, um gato ou um primata ndo humano ainda
ndo desmamado seja transferido de um criador, fornecedor ou
utilizador para outro e, por razdes praticas, ndo for possivel
marcd-lo antes da transferéncia, o destinatdrio conserva, até a
marcacdo, um registo que especifique, em especial, a identidade
da mie.

3. Caso um cdo, um gato ou um primata ndo humano nio
marcado que tenha sido desmamado seja recebido por um cria-
dor, fornecedor ou utilizador, é marcado de forma permanente
o mais rapidamente possivel e do modo menos doloroso pos-
sivel.

4. O criador, o fornecedor ou o utilizador indicam, a pedido
da autoridade competente, as razdes para o facto de o animal
ndo estar marcado.

Artigo 33.°
Cuidados a prestar aos animais e alojamento
1. No que respeita a prestacio de cuidados e ao alojamento

dos animais, os Estados-Membros asseguram que:

a) Todos os animais disponham de alojamento, de ambiente, de
alimentagdo, de dgua e dos cuidados adequados necessdrios a
sua satide e bem-estar;

b) Quaisquer restri¢des a capacidade de um animal para satis-
fazer as suas necessidades fisioldgicas e etoldgicas sejam li-
mitadas ao minimo;

¢) As condi¢cdes ambientais em que os animais sdo criados,
mantidos ou utilizados sejam sujeitas a controlos didrios;

&

Sejam tomadas medidas para garantir que qualquer anomalia
ou qualquer dor, sofrimento, angtstia ou dano duradouro
evitdveis detectados sejam eliminados o mais rapidamente
possivel; e

e) Os animais sejam transportados em condi¢des adequadas.

2. Para efeitos do n.° 1, os Estados-Membros asseguram a
aplicagdo das normas relativas aos cuidados e ao alojamento
previstas no anexo III, a partir das datas nele previstas.
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3. Por motivos cientificos ou relacionados com o bem-estar
ou a satde dos animais, os Estados-Membros podem conceder
isengdes dos requisitos da alinea a) do n.° 1 ou do n.° 2.

Seccdo 2
Inspeccoes
Artigo 34.°
Inspecgdes pelos Estados-Membros

1. Os Estados-Membros asseguram que as autoridades com-
petentes efectuem inspecgdes periddicas a todos os criadores,
fornecedores e utilizadores, incluindo os seus estabelecimentos,
para verificar o cumprimento dos requisitos da presente direc-
tiva.

2. A autoridade competente adapta a frequéncia das inspec-
¢des em funcdo de uma andlise de risco relativa a cada estabe-
lecimento, tendo em conta:

a) O ntimero e as espécies de animais alojados;

b) O registo do cumprimento pelo criador, fornecedor ou uti-
lizador dos requisitos da presente directiva;

¢) O ntmero e o tipo de projectos realizados pelo utilizador em
questdo; e

d) Qualquer informagdo que possa indiciar uma ndo conformi-

dade.

3. Sédo efectuadas inspec¢des anuais a pelo menos um tergo
dos utilizadores, em conformidade com a andlise de risco refe-
rida no n.° 2. Todavia, os criadores, fornecedores e utilizadores
de primatas ndo humanos sio inspeccionados pelo menos uma
vez por ano.

4. Uma percentagem adequada das inspeccdes é efectuada
sem aviso prévio.

5. Os registos de todas as inspec¢des sdo mantidos durante
pelo menos cinco anos.

Artigo 35.°
Controlos das inspeccdes dos Estados-Membros

1. Caso existam motivos justificados de preocupacdo, tendo
designadamente em conta a propor¢do de inspec¢des efectuadas
sem aviso prévio, a Comissdo efectua controlos da infra-estru-
tura e do funcionamento das inspec¢des nacionais nos Estados-
-Membros.

2. O Estado-Membro em cujo territorio forem efectuados os
controlos a que se refere o n.° 1 presta aos peritos da Comissdo
a assisténcia necessdria ao exercicio das suas funcdes. A Comis-
sdo informa a autoridade competente do Estado-Membro em
causa dos resultados dos controlos efectuados.

3. A autoridade competente do Estado-Membro em causa
toma medidas para ter em conta os resultados dos controlos
a que se refere o n.° 1.

Seccao 3
Requisitos relativos aos projectos
Artigo 36.°
Autorizagio de projectos

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 42.°, os Estados-Mem-
bros asseguram que os projectos ndo sejam realizados sem
autorizacdo prévia da autoridade competente e que sejam reali-
zados de acordo com a autoriza¢io ou, nos casos referidos no
artigo 42.°, de acordo com o pedido enviado a autoridade
competente ou com qualquer decisdo por ela tomada.

2. Os Estados-Membros asseguram que nenhum projecto seja
realizado a ndo ser que tenha sido recebida uma avaliacdo
favoravel do projecto pela autoridade competente nos termos
do artigo 38.°

Artigo 37.°

Pedido de autorizacio de um projecto

1. Os Estados-Membros asseguram que o pedido de autori-
zacdo de um projecto seja apresentado pelo utilizador ou pela
pessoa responsavel pelo projecto. O pedido inclui pelo menos o
seguinte:

a) A proposta do projecto;
b) Um resumo ndo técnico do projecto; e
¢) Informagdo sobre os elementos previstos no anexo VI

2. Os Estados-Membros podem isentar do requisito da alinea
b) do n.° 1 os projectos referidos no n.° 1 do artigo 42.°

Artigo 38.°
Avaliagio do projecto

1. A avaliagio do projecto ¢ efectuada de forma tdo deta-
lhada quanto adequado para o tipo de projecto e verifica se o
projecto preenche os seguintes critérios:

a) O projecto ¢é justificado do ponto de vista cientifico ou
educativo, ou ¢ exigido por lei;

b) Os objectivos do projecto justificam a utilizacdo de animais;
e

¢) O projecto ¢é concebido de molde a permitir que os proce-
dimentos sejam realizados da forma mais humana e mais
respeitadora do ambiente possivel.

2. A avaliagio do projecto comporta, nomeadamente, o se-
guinte:

a) Uma avaliacio dos objectivos do projecto, dos beneficios
cientificos previstos ou do seu valor educativo;

b) Uma avaliacdo da conformidade do projecto com o requisito
da substituicdo, redu¢do e refinamento;

¢) Uma avaliagdo e atribui¢do da classificacio da severidade dos
procedimentos;
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d) Uma andlise dos danos e beneficios do projecto, destinada a
determinar se os danos causados aos animais em termos de
sofrimento, dor e angustia sdo justificados pelos resultados
esperados, tendo em conta consideragdes de ordem ética, e
se, em tltima andlise, podem beneficiar o homem, os ani-
mais ou o ambiente;

e) Uma avaliacdo das justificacdes cientificas a que se referem
os artigos 6.° a 12.°, 14.°, 16.° e 33.% ¢

f) Uma decisio sobre a necessidade de o projecto ser avaliado
retrospectivamente, e quando.

3. A autoridade competente que procede a avaliagdo do pro-
jecto tem em conta os conhecimentos especializados, nomeada-
mente nos seguintes dominios:

a) Os dominios de aplicacdo cientifica nos quais os animais vdo
ser utilizados, incluindo a substituicdo, a reducdo e o refina-
mento nos respectivos dominios;

b) A concepcio de experiéncias, incluindo, se adequado, a es-
tatistica;

¢) A pratica veterindria em ciéncia de animais de laboratério ou,
se adequado, a prética veterindria com animais selvagens;

d) As praticas zootécnicas e os cuidados a prestar aos animais,
tendo em conta as espécies destinadas a ser utilizadas;

4. O processo de avaliacio do projecto ¢ transparente.

Sob reserva de salvaguarda da propriedade intelectual e das
informacdes confidenciais, a avaliagdo do projecto ¢ feita de
forma imparcial e pode ter em conta a opinido de partes in-
dependentes.

Artigo 39.°
Avaliacio retrospectiva

1. Os Estados-Membros asseguram que, sempre que tal for
determinado nos termos da alinea f) do n.° 2 do artigo 38.°, a
avaliacdo retrospectiva seja realizada pela autoridade competente
que, com base na documentacdo necessdria apresentada pelo
utilizador, avalia os seguintes elementos:

a) Se os objectivos do projecto foram alcancados;

b) Os danos infligidos aos animais, incluindo o ntimero e as
espécies de animais utilizados, e a severidade dos procedi-
mentos; e

¢) Os elementos que podem contribuir para melhorar a aplica-
¢do do requisito de substituicdo, redugdo e refinamento.

2. Todos os projectos que utilizem primatas ndo humanos e
os projectos que envolvam procedimentos classificados como
«everos», incluindo os referidos no n.° 2 do artigo 15.°, sdo
sujeitos a uma avaliacdo retrospectiva.

3. Sem prejuizo do n.° 2 e em derrogacdo da alinea f) do
n.° 2 do artigo 38.°, os Estados-Membros podem isentar do
requisito de avaliacdo retrospectiva os projectos que sé envol-
vam procedimentos classificados como «igeiros» ou de «ndo
recuperagao».

Artigo 40.°
Concessdo da autorizacio dos projectos

1. S6 podem ser autorizados projectos cujos procedimentos
tenham sido submetidos:

a) A uma avaliacio de projecto; e

b) A classificacio de severidade atribuida a esses procedimentos.
2. A autorizacdo de um projecto especifica o seguinte:

a) O utilizador que realiza o projecto;

b) As pessoas responsaveis pela execugdo global do projecto e
pela sua conformidade com a autorizagdo do projecto;

¢) Os estabelecimentos em que o projecto vai ser realizado, se
aplicavel; e

d) Quaisquer condicdes especificas subsequentes a avaliagio do
projecto, inclusive se e quando o projecto deve ser avaliado
retrospectivamente.

3. As autoriza¢des dos projectos sio concedidas por um
prazo mdximo de cinco anos.

4. Os Estados-Membros podem permitir a autoriza¢io de
projectos genéricos maltiplos realizados pelo mesmo utilizador
se esses projectos se destinarem a satisfazer requisitos regula-
mentares ou se utilizarem animais para fins de producdo ou de
diagnéstico com métodos estabelecidos.

Artigo 41.°
Decisdes de autorizagio

1. Os Estados-Membros asseguram que a decisdo relativa a
uma autorizagio seja tomada e comunicada ao requerente no
prazo de 40 dias dteis a contar da recepgdo do pedido completo
e correcto. Este prazo inclui a avaliagdo do projecto.

2. Quando justificado pela complexidade ou pela natureza
multidisciplinar do projecto, a autoridade competente pode
prorrogar o prazo referido no n.° 1 uma vez por um periodo
adicional que ndo exceda 15 dias diteis. A prorrogagio e a
respectiva duragdo sdo devidamente fundamentadas e notifica-
das ao requerente antes do termo do prazo referido no n.° 1.

3. As autoridades competentes acusam o mais rapidamente
possivel aos requerentes a recepgdo de todos os pedidos de
autorizagdo e indicam o prazo referido no n° 1 em que a
decisdo deve ser tomada.
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4. Em caso de apresentacio de um pedido incompleto ou
incorrecto, a autoridade competente informa o mais rapida-
mente possivel o requerente da necessidade de apresentar a
documentagdo adicional e dos eventuais efeitos na contagem
do prazo aplicavel.

Artigo 42.°
Procedimento administrativo simplificado

1. Os Estados-Membros podem decidir criar um procedi-
mento administrativo simplificado para os projectos que com-
preendam procedimentos classificados como «ndo recuperacio,
digeiros» ou «moderados» e que ndo utilizem primatas ndo
humanos, que sejam necessdrios para satisfazer requisitos regu-
lamentares, ou que utilizem animais para fins de produgio ou
de diagndstico com métodos estabelecidos.

2. Aquando da criagio de um procedimento administrativo
simplificado, os Estados-Membros asseguram o cumprimento
dos seguintes requisitos:

a) O pedido especifica os elementos referidos nas alineas a), b) e
¢) do n.° 2 do artigo 40.°

b) E efectuada uma avaliacio do projecto nos termos do
artigo 38.% e

¢) O prazo referido no n.° 1 do artigo 41.° ndo pode ser
excedido.

3. Se um projecto for alterado de modo a poder ter reper-
cussdes negativas no bem-estar dos animais, os Estados-Mem-
bros exigem uma nova avaliagio do projecto com um resultado
favoravel.

4. Osn. 3 e 4 do artigo 40.°, 0 n.° 3 do artigo 41.° e os
n.* 3, 4 e 5 do artigo 44.° aplicam-se com as necessdrias
adaptagdes aos projectos cuja execugdo for permitida nos ter-
mos do presente artigo.

Artigo 43.°
Resumos nio técnicos do projecto

1. Sob reserva da proteccdo da propriedade intelectual e das
informacdes confidenciais, o resumo nio técnico do projecto
inclui o seguinte:

a) Informacdo sobre os objectivos do projecto, incluindo os
danos e beneficios previstos e o nimero e os tipos de ani-
mais a utilizar;

b) Uma demonstracio do cumprimento do requisito de subs-
tituicdo, redugdo e refinamento.

O resumo ndo técnico do projecto é anénimo e ndo inclui o
nome nem o endereco do utilizador nem dos membros do seu
pessoal.

2. Os Estados-Membros podem exigir que o resumo ndo
técnico do projecto especifique se o projecto é objecto de
uma avaliagdo retrospectiva, ¢ em que prazo. Nesse caso, 0s
Estados-Membros asseguram que o referido resumo seja actua-
lizado em fungdo dos resultados da avaliagdo retrospectiva.

3. Os Estados-Membros publicam os resumos ndo técnicos
dos projectos autorizados e as respectivas actualizagdes.

Artigo 44.°
Alteracdo, renovacio e retirada de autorizagdes de projecto

1. Os Estados-Membros asseguram que a alteragio ou reno-
vacdo da autorizagdo do projecto seja obrigatéria para qualquer
modificacio do mesmo que possa ter repercussdes negativas no
bem-estar dos animais.

2. Qualquer alteragdo ou renovacdo de uma autorizagio de
projecto fica sujeita a um resultado favordvel de uma nova
avaliacdo do projecto.

3. A autoridade competente pode retirar a autoriza¢do a um
projecto se este ndo for realizado em conformidade com a
respectiva autorizacdo.

4. A retirada de uma autorizagio de projecto ndo pode afec-
tar negativamente o bem-estar dos animais utilizados ou desti-
nados a ser utilizados no projecto.

5. Os Estados-Membros estabelecem e publicam as condigdes
relativas a alteragdo e a renovagdo das autoriza¢des dos projec-
tos.

Artigo 45.°
Documentacao

1. Os Estados-Membros asseguram que seja conservada toda
a documentagio relevante, incluindo as autoriza¢des de projec-
tos e o resultado da avaliagdo dos projectos, durante pelo me-
nos trés anos a contar da data de expiragdo da autorizacio do
projecto ou do prazo referido no n.° 1 do artigo 41.°, devendo
a mesma estar a disposicdo da autoridade competente.

2. Sem prejuizo do n.° 1, a documentacio referente a pro-
jectos objecto de uma avaliacdo retrospectiva é conservada até a
conclusio dessa avaliagdo.

CAPITULO V

PREVENCAO DE DUPLICACAO DE PROCEDIMENTOS E
ABORDAGENS ALTERNATIVAS

Artigo 46.°
Prevencio da duplicagio de procedimentos

Os Estados-Membros aceitam os dados gerados nos outros Es-
tados-Membros mediante procedimentos reconhecidos pela le-
gislagdo da Unido, a menos que seja necessirio realizar novos
procedimentos relacionados com esses dados para proteger a
saide publica, a seguranca ou o ambiente.

Artigo 47.°
Abordagens alternativas

1. A Comissio e os Estados-Membros contribuem para o
desenvolvimento e a validacdo de abordagens alternativas sus-
ceptiveis de fornecer o mesmo nivel ou um nivel mais elevado
de informagdo do que o obtido com procedimentos que utili-
zem animais, mas que ndo utilizem ou utilizem menos animais
ou que envolvam procedimentos menos dolorosos, e tomam
todas as medidas que considerem adequadas para incentivar a
investigacdo neste dominio.
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2. Os Estados-Membros ajudam a Comissdo a identificar e
nomear os laboratdrios especializados e qualificados adequados
para realizarem esses estudos de validagio.

3. Apbds consulta aos Estados-Membros, a Comissdo fixa as
prioridades para os estudos de validacdo e distribui as tarefas
entre os laboratérios para a realizacdo dos referidos estudos.

4. Os Estados-Membros asseguram, a nivel nacional, a pro-
mocio de abordagens alternativas e a divulgacdo de informacio
sobre esses métodos.

5.  Os Estados-Membros nomeiam um ponto de contacto
tinico para prestar aconselhamento sobre a pertinéncia regula-
mentar e a adequabilidade das abordagens alternativas propostas
para validagio.

6. A Comissio toma as medidas adequadas para obter a
aceitagdo internacional das abordagens alternativas validadas
na Unido.

Artigo 48.°
Laboratdorio de Referéncia da Unido

1. O Laboratério de Referéncia da Unido e as suas atribui-
¢des e competéncias sdo as definidas no anexo VIL

2. O Laboratério de Referéncia da Unido pode cobrar emo-
lumentos pelos servicos por si prestados que ndo contribuam
directamente para melhorar a substitui¢do, a reducdo e o refi-
namento.

N

3. As regras necessdrias a execu¢do do n.° 2 do presente
artigo e do anexo VII podem ser adoptadas pelo procedimento
de regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do artigo 56.°

Artigo 49.°

Comités nacionais para a protec¢io dos animais utilizados
para fins cientificos

1. Cada Estado-Membro cria um comité nacional para a pro-
teccdo dos animais utilizados para fins cientificos. Os comités
nacionais aconselham as autoridades competentes e os 6rgdos
responsaveis pelo bem-estar dos animais em questdes relaciona-
das com a aquisicdo, a criagdo, o alojamento, os cuidados a
prestar aos animais e a utilizagdo destes em procedimentos, e
assegura a partilha das melhores préticas.

2. Os comités nacionais a que se refere o n.° 1 procedem ao
intercambio de informacdes sobre o funcionamento dos 6rgdos
responsaveis pelo bem-estar dos animais e sobre a avaliagio de
projectos, e partilham as melhores préticas na Unido.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 50.°

Adaptacio dos anexos ao progresso técnico

A fim de assegurar que o disposto nos anexos I e III a VIII
reflecte o estado do progresso técnico e cientifico, tendo em
conta a experiéncia adquirida com a aplicagdo da presente di-

rectiva, em especial através da comunicagdo de informacdes a
que se refere o n.° 1 do artigo 54.°, a Comissdo pode adoptar,
por via de actos delegados nos termos do artigo 51.° e sem
prejuizo das condigBes previstas nos artigos 52.° e 53.°, altera-
¢Oes a esses anexos, com excep¢do do disposto nas secgdes I e II
do anexo VIIL. As datas referidas na seccio B do anexo III ndo
podem ser avangadas. Quando adoptar os referidos actos dele-
gados, a Comissdo procede nos termos das disposicdes aplicd-
veis da presente directiva.

Artigo 51.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adoptar os actos delegados referidos no
artigo 50.° é conferido a Comissdo por um prazo de oito
anos a contar de 9 de Novembro de 2010. A Comissdo apre-
senta um relatério relativo aos poderes delegados o mais tardar
doze meses antes do termo do prazo de oito anos. A delegacdo
de poderes ¢é renovada automaticamente por periodos de igual
duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a revo-
garem nos termos do artigo 52.°

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-
-0 simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

3. O poder de adoptar actos delegados conferido a Comissdo
estd sujeito as condi¢des estabelecidas nos artigos 52.° e 53.°

Artigo 52.°
Revogacio da delegacio

1. A delegagio de poderes referida no artigo 50.° pode ser
revogada pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho.

2. A instituicio que der inicio a um procedimento interno
para decidir se tenciona revogar a delegagdo de poderes procura
informar a outra instituicio e a Comissio num prazo razodvel
antes de tomar uma decisdo final, indicando os poderes delega-
dos que poderdo ser objecto de revogacdo, bem como os even-
tuais motivos da mesma.

3. A decisdo de revogacdo pde termo a delegacdo dos pode-
res nela especificados. Produz efeitos imediatamente ou numa
data posterior especificada na mesma. A decisdo de revogacdo
ndo afecta a validade dos actos delegados ja em vigor. E pu-
blicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 53.°
Objecgdes aos actos delegados

1. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular
objec¢des ao acto delegado no prazo de dois meses a contar da
data de notificacdo.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, este
prazo ¢ prorrogado por dois meses.

2. Se, no termo desse prazo, nem o Parlamento Europeu
nem o Conselho tiverem formulado objecgdes ao acto delegado,
este ultimo é publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e
entra em vigor na data nele prevista.
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O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia e entrar em vigor antes do termo desse prazo se o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comis-
sdo da sua intengdo de ndo levantarem objecgdes.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem ob-
jeccdes ao acto delegado, este dltimo ndo entra em vigor. A
instituicio que formular objecgdes ao acto delegado expde os
motivos das mesmas.

Artigo 54.°
Comunicacio de informacdes

1.  Até 10 de Novembro de 2018 e, subsequentemente, de
cinco em cinco anos, os Estados-Membros comunicam a Co-
missdo informagdes sobre a aplicacio da presente directiva,
nomeadamente do n.° 1 do artigo 10.° e dos artigos 26.2, 28.°,
34.° 38.°, 39.° 43° ¢ 46.°

2. Os Estados-Membros recolhem e tornam publicos, anual-
mente, dados estatisticos sobre a utilizacdo de animais em pro-
cedimentos, incluindo informacdes sobre a severidade efectiva
dos procedimentos e sobre a origem e as espécies de primatas
ndo humanos utilizados em procedimentos.

Até 10 de Novembro de 2015 e, subsequentemente, todos os
anos, os Estados-Membros apresentam esses dados estatisticos a
Comissao.

3. Os Estados-Membros apresentam anualmente & Comissio
informacdes detalhadas sobre as isen¢des concedidas ao abrigo
da alinea a) do n.° 4 do artigo 6.°

4., Até 10 de Maio de 2012, a Comissdo estabelece um
modelo comum para a transmissdo das informacdes referidas
nos n.° 1, 2 e 3 do presente artigo pelo procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do artigo 56.°

Artigo 55.°
Cldusulas de salvaguarda

1. Caso um Estado-Membro tenha motivos cientificamente
fundamentados para considerar que a utilizagdo de primatas
ndo humanos para os objectivos previstos no artigo 8.°,
n.° 1, alinea a), subalinea i) em relagio aos seres humanos é
fundamental, ndo sendo essa utilizagdo efectuada com vista a
evitar, prevenir, diagnosticar ou tratar condi¢des clinicas debili-
tantes ou que possam ser mortais, pode adoptar uma medida
proviséria que permita essa utilizacdo, desde que o objectivo
ndo possa ser alcangado mediante a utilizacdo de espécies dis-
tintas dos primatas ndo humanos.

2. Caso um Estado-Membro tenha motivos fundamentados
para considerar que é fundamental tomar medidas para a pre-
servagdo da espécie ou relacionadas com o aparecimento im-
previsto de uma condi¢do clinica debilitante ou que possa por
em perigo a vida de seres humanos, pode adoptar uma medida
proviséria que permita a utilizagdo de grandes simios em pro-
cedimentos que tenham um dos objectivos referidos na subali-
nea i) da alinea b) ou nas subalineas ¢) ou ) do artigo 5.°, desde
que o objectivo do procedimento ndo possa ser realizado me-

diante a utilizagdo de outras espécies distintas dos grandes si-
mios ou mediante a utiliza¢io de métodos alternativos. No
entanto, a referéncia a subalinea i) da alinea b) do artigo 5.°
ndo pode ser interpretada como incluindo uma referéncia a
animais e plantas.

3. Caso, por razdes excepcionais cientificamente fundamen-
tadas, um Estado-Membro considere necessdrio autorizar a uti-
lizagdo de um procedimento que implique dor, sofrimento ou
anglstia severos susceptiveis de se prolongar e que ndo possam
ser aliviados, tal como referido no n.° 2 do artigo 15.°, pode
adoptar uma medida proviséria que permita esse procedimento.
Os Estados-Membros podem decidir ndo permitir a utilizacdo de
primatas ndo humanos nesses procedimentos.

4. O Estado-Membro que tiver adoptado uma medida provi-
soria nos termos dos n.°° 1, 2 ou 3 informa imediatamente a
Comissdo e os outros Estados-Membros dessa autorizacdo, fun-
damentando a sua decisdo e apresentando provas que confir-
mem a situacdo, descrita nos n.° 1, 2 e 3, na qual a medida
provisoria se baseia.

A Comissio submete o assunto ao comité a que se refere o
n.° 1 do artigo 56.° no prazo de 30 dias a contar da recep¢do
da informagdo enviada pelo Estado-Membro e, pelo procedi-
mento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 desse artigo:

a) Autoriza a medida proviséria por um prazo fixado na deci-
sdo; ou

b) Solicita que o Estado-Membro revogue a medida provisoria.

Artigo 56.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os artigos 3.° e 7.° da Decisdio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo
aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdio 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.

Artigo 57.°
Relatérios da Comissio

1. Até 10 de Novembro de 2019 e, subsequentemente, de
cinco em cinco anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento Eu-
ropeu e ao Conselho, com base nas informagdes recebidas dos
Estados-Membros nos termos do n.° 1 do artigo 54.°, um
relatorio sobre a aplicagdo da presente directiva.

2. Até 10 de Novembro de 2019 e, subsequentemente, de
trés em trés anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu
e ao Conselho, com base nos dados estatisticos fornecidos pelos
Estados-Membros nos termos do n.° 2 do artigo 54.°, um
relatorio de sintese dessas informacdes.
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Artigo 58.°
Revisio

Até 10 de Novembro de 2017, a Comissdo procede a revisdo da
presente directiva, tendo em conta os progressos obtidos no
desenvolvimento de métodos alternativos que ndo impliquem
a utilizacdo de animais, nomeadamente de primatas ndo huma-
nos, e propde as alteragdes apropriadas.

Sempre que for adequado, em consulta com os Estados-Mem-
bros e com as partes interessadas, a Comissdo procede a revi-
sdes temadticas periddicas da substituicdo, da redugdo e do refi-
namento da utilizagdo de animais em procedimentos, dando
especial aten¢do aos primatas ndo humanos, a evolucgio tecno-
légica e aos novos conhecimentos cientificos e sobre o bem-
-estar dos animais.

Artigo 59.°
Autoridades competentes

1. Cada Estado-Membro designa uma ou mais autoridades
competentes responsdveis pela aplicacio da presente directiva.

Os Estados-Membros s6 podem designar organismos que nio
sejam entidades publicas para o desempenho das fungdes espe-
cificas definidas na presente directiva se se comprovar que o
organismo:

a) Possui os conhecimentos e a infra-estrutura necessarios para
desempenhar as funcdes; e

b) Estd isento de conflitos de interesses no que respeita ao
desempenho das suas funcdes.

Os organismos assim designados sio considerados autoridades
competentes para efeitos da presente directiva.

2. Cada Estado-Membro comunica a Comissdo até 10 de
Fevereiro de 2011 dados sobre a autoridade nacional que serve
de ponto de contacto para efeitos da presente directiva, bem
como todas as actualizacdes desses dados.

A Comissdo torna publica a lista desses pontos de contacto.

Artigo 60.°
Sancoes

Os Estados-Membros determinam o regime de sang¢des aplica-
veis em caso de infracgdo as disposicdes nacionais adoptadas
por forga da presente directiva e tomam as medidas necessdrias
para garantir a sua execucdo. As san¢des previstas devem ser
efectivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros
notificam a Comissdo dessas disposicdes até 10 de Fevereiro
de 2013 e notificam-na sem demora de quaisquer alteragdes
subsequentes que as afectem.

Artigo 61.°

Transposicao

1. Os Estados-Membros adoptam e publicam, até 10 de No-
vembro de 2012 as disposicdes legislativas, regulamentares e

administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente
directiva. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a Co-
missdo o texto das referidas disposigdes.

Os Estados-Membros aplicam essas disposices a partir de 1 de
Janeiro de 2013.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, estas
incluem uma referéncia a presente directiva ou sio acompanha-
das dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As mo-
dalidades dessa referéncia sio aprovadas pelos Estados-Mem-
bros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposicdes de direito nacional que adoptarem nas
matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 62.°
Revogacio

1. A Directiva 86/609/CEE ¢ revogada com efeitos a partir
de 1 de Janeiro de 2013, com excep¢do do artigo 13.°, que ¢é
revogado com efeitos a partir de 10 de Maio de 2013.

2. As referéncias a directiva revogada devem entender-se
como sendo feitas a presente directiva.

Artigo 63.°
Alteragio do Regulamento (CE) n.° 1069/2009

Na alinea a) do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009,
a subalinea iv) passa a ter a seguinte redaccio:

«iv) animais utilizados num procedimento ou procedimentos
definidos no artigo 3.° da Directiva 2010/63/UE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de
2010, relativa a proteccio dos animais utilizados para
fins cientificos (*), nos casos em que a autoridade com-
petente decida que esses animais ou quaisquer partes do
seu corpo podem causar riscos graves de satide para os
seres humanos ou para outros animais, em resultado
desse procedimento ou procedimentos, sem prejuizo do
n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

(*) JO L 276 de 20.10.2010, p. 33».

Artigo 64.°
Disposicdes transitorias

1. Os Estados-Membros ndo aplicam as disposicdes legislati-
vas, regulamentares e administrativas adoptadas nos termos dos
artigos 36.° a 45.° aos projectos aprovados antes de 1 de Ja-
neiro de 2013 e cuja duragio ndo ultrapasse 1 de Janeiro de
2018.

2. Os projectos aprovados antes de 1 de Janeiro de 2013 e
cuja duragdo ultrapasse 1 de Janeiro de 2018 obtém uma au-
torizacdo de projecto até 1 de Janeiro de 2018.
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Artigo 65.°
Entrada em vigor

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

Artigo 66.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente directiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 22 de Setembro de 2010.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
J. BUZEK O. CHASTEL
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ANEXO 1

LISTA DOS ANIMAIS A QUE SE REFERE O ARTIGO 10.°

1. Murganho (Mus musculus)

2. Rato (Rattus norvegicus)

3. Cobaio (Cavia porcellus)

4. Hamster dourado da Siria (Mesocricetus auratus)
5. Hamster chinés (Cricetulus griseus)

6. Gerbo da Mongolia (Meriones unguiculatus)

7. Coelho (Oryctolagus cuniculus)

8. Cdo (Canis familiaris)

9. Gato (Felis catus)
10. Todas as espécies de primatas ndo humanos
11. Ra [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)]

12. Peixe-zebra (Danio rerio)

ANEXO II

LISTA DE PRIMATAS NAO HUMANOS E DATAS A QUE SE REFERE O SEGUNDO PARAGRAFO DO N.° 1
DO ARTIGO 10.°

Espécies Datas
Sagui-de-tufo-branco (Titi) (Callithrix jacchus) 1 de Janeiro de 2013
Macaco cinomolgos (Macaca fascicularis) 5 anos apds a publicagdo do estudo de viabilidade referido

no quarto paragrafo do n.° 1 do artigo 10.°, desde que esse
estudo ndo recomende a prorroga¢io do prazo

Macaco rhesus (Macaca mulatta) 5 anos apods a publicagdo do estudo de viabilidade referido
no quarto paragrafo do n.° 1 do artigo 10.°, desde que esse
estudo ndo recomende a prorrogacio do prazo

Outras espécies de primatas ndo humanos 5 anos ap6s a publicagdo do estudo de viabilidade referido
no quarto paragrafo do n.° 1 do artigo 10.%, desde que esse
estudo ndo recomende a prorrogacio do prazo
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ANEXO III

REQUISITOS RELATIVOS A ESTABELECIMENTOS E A PRESTA(;AO DE CUIDADOS E ALOJAMENTO

DOS ANIMAIS

Seccdo A: Secgdo geral

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Instalacdes
Fungdes e concepgido geral

a) Todas as instalagdes sdo construidas de modo a assegurar um ambiente que tenha em conta as necessidades
fisioldgicas e etoldgicas das espécies animais nelas mantidas. As instalagdes devem igualmente ser concebidas e
geridas de forma a impedir o acesso de pessoas ndo autorizadas e a entrada ou a fuga de animais.

b) Os estabelecimentos possuem um programa activo de manutengdo a fim de evitar e reparar eventuais deficién-
cias nos edificios ou equipamentos.

Salas de alojamento

a) Os estabelecimentos dispdem de um programa de limpeza regular e eficiente dos locais e mantém normas de
higiene satisfatorias.

b) O pavimento e as paredes sdo revestidos com um material resistente, de modo a suportarem o desgaste
considerdvel causado pelos animais e pelos processos de limpeza. Este revestimento ndo pode ser prejudicial
para a saide dos animais e é concebido de forma a evitar que estes se possam ferir. Importa prever uma
protec¢do suplementar para eventuais equipamentos ou acessorios, a fim de evitar que sejam danificados pelos
animais ou que possam feri-los.

¢) As espécies incompativeis entre si, como por exemplo predador e presa, ou animais que exijam condi¢des
ambientais diferentes, ndo sdo alojadas na mesma sala nem, no caso de predador e presa, de forma a poderem
ver-se, cheirar-se ou ouvir-se.

Salas para procedimentos gerais e especiais

a) Os estabelecimentos, sempre que adequado, dispdem de instalagdes laboratoriais para a realizagio de diagnés-
ticos simples, de exames post mortem efou para a colheita de amostras para exames laboratoriais mais aprofun-
dados a efectuar noutro local. Estdo disponiveis salas para procedimentos gerais e especiais para situagdes em
que ndo ¢é aconselhdvel efectuar os procedimentos ou as observagdes nos locais de alojamento.

b) As instalagdes estdo equipadas de modo a permitir que os animais recém-adquiridos sejam isolados até se
determinar o seu estado sanitdrio e se avaliarem e reduzirem ao minimo os potenciais riscos sanitdrios para os
animais jd presentes nas instalacdes.

¢) Existem instalagdes para o alojamento separado de animais doentes ou feridos.

Locais de servigo

a) Os locais de armazenagem sdo concebidos, utilizados e mantidos de modo a salvaguardar a qualidade dos
alimentos e dos materiais para a cama dos animais. Esses locais estdo, na medida do possivel, protegidos contra
parasitas e pragas. Outros materiais susceptiveis de serem contaminados ou de constituirem um risco para os
animais ou para o pessoal sdo conservados separadamente.

b) Os locais de limpeza e de lavagem sdo suficientemente espagosos para albergarem os equipamentos necessarios
a descontaminagdo e limpeza do material utilizado. O circuito de limpeza é organizado de modo a separar a
circulagdo de material sujo e de material limpo, a fim de evitar a contamina¢do de equipamentos recentemente
limpos.

¢) Os estabelecimentos tomam as medidas necessdrias a armazenagem das carcacas e dos detritos dos animais em
boas condigdes de higiene, bem como a sua eliminagdo segura.

d) Sempre que seja necessdrio realizar procedimentos cirtirgicos em condicdes de assepsia, sdo previstas uma ou
mais salas adequadamente equipadas, assim como instala¢des destinadas ao recobro pés-operatdrio.
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2. Meio ambiente e seu controlo
2.1. Ventilagdo e temperatura

a) O isolamento, o aquecimento e a ventilacdo das salas de alojamento asseguram que a circulacdo do ar, os niveis
de poeiras e a concentragdo em gases se situam dentro de limites que ndo sejam prejudiciais para os animais
alojados.

b) A temperatura e a humidade relativa nas salas de alojamento sdo adaptadas as espécies e aos grupos etdrios af
alojados. A temperatura ¢ medida e registada diariamente.

¢) Os animais ndo podem ser mantidos em dreas exteriores em condicdes climéticas que lhes possam causar
angustia.
2.2, Iluminagio

a) Quando a luz natural ndo proporcione um ciclo adequado de luz/obscuridade, é necessdrio prever uma
iluminagdo controlada, ndo s6 para satisfazer as necessidades bioldgicas dos animais, mas também para pro-
porcionar um ambiente de trabalho satisfatdrio.

b) A iluminagdo satisfaz as necessidades de realizagdo de procedimentos zootécnicos e as necessidades de inspeccio
dos animais.

¢) Sdo proporcionados as espécies fotoperiodos regulares e uma intensidade de luz adequada as espécies animais.
d) Quando se alojem animais albinos, a iluminacio é ajustada de modo a ter em conta a sua sensibilidade a luz.

2.3. Ruido
a) Os niveis sonoros, incluindo os ultrassons, ndo podem prejudicar o bem-estar dos animais.

b) Os estabelecimentos possuem sistemas de alarme que soem fora da gama de audigdo sensivel dos animais, desde
que tal ndo prejudique a sua audibilidade para os seres humanos

) As salas de alojamento sdo dotadas, quando adequado, de materiais de absor¢do e de isolamento sonoros.

2.4, Sistemas de alarme

a) Os estabelecimentos que dependem de equipamentos eléctricos ou mecanicos para controlo ambiental e pro-
teccdo estdo equipados com um gerador de emergéncia, a fim de manter servicos essenciais e sistemas de
iluminagdo de emergéncia, e também a fim de assegurar que ndo se verifiquem falhas nos proprios sistemas de
alarme.

b) Os sistemas de aquecimento e ventilagdo estdo equipados com dispositivos de monitorizagdo e alarmes.

¢) Sdo afixadas, em local bem visivel, instrucdes claras sobre as disposicdes a tomar em caso de emergéncia
3. Cuidados a prestar aos animais
3.1. Sadde

a) Os estabelecimentos dispdem de uma estratégia para assegurar a manutenc¢do de um estatuto sanitdrio adequado
dos animais, que salvaguarde o seu bem-estar e satisfaca os requisitos cientificos. Essa estratégia inclui uma
monitorizacdo sanitdria regular dos animais, um programa de vigilancia microbioldgica, planos para o trata-
mento de problemas de satide graves e define pardmetros e procedimentos sanitdrios para a introducdo de novos
animais.

b) Os animais sdo controlados, pelo menos, diariamente por uma pessoa competente. Esses controlos asseguram
que todos os animais doentes ou feridos sdo identificados e que sdo tomadas as medidas adequadas.

3.2.  Animais capturados no meio selvagem

a) Estdo disponiveis, nos locais de captura, contentores e meios de transporte adaptados as espécies em causa, para
o0 caso de ser necessdrio transportar os animais para serem examinados ou tratados.

b) E dada especial atencdo a aclimatagio, 3 quarentena, ao alojamento, as praticas zootécnicas ¢ aos cuidados a
prestar aos animais selvagens capturados no meio selvagem, devendo ser tomadas medidas adequadas para o
efeito; se for caso disso, sdo tomadas disposi¢des para a libertacio dos animais capturados no meio selvagem
quando terminarem os procedimentos.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Alojamento e enriquecimento
a) Alojamento

Os animais, com excep¢do dos que sdo naturalmente solitdrios, sio alojados em grupos sociais estdveis de
individuos compativeis. Nos casos em que o alojamento individual ¢ permitido em conformidade com o n.o 3
do artigo 33.0, a sua duragdo é limitada ao minimo necessdrio, tendo que ser mantidos o contacto visual,
auditivo, olfactivo efou tactil. A introducdo ou reintrodugdo de animais em grupos jd estabelecidos é cuidado-
samente acompanhada, a fim de evitar problemas de incompatibilidade e perturbacdes nas relagdes sociais.

b) Enriquecimento

Todos os animais dispdem de espago com complexidade suficiente para lhes permitir exprimir uma vasta gama
de comportamentos normais. Deve ser-lhes permitido ter algum controlo e escolha sobre o seu ambiente, a fim
de reduzir comportamentos induzidos pelo stress. Os estabelecimentos dispdem de técnicas de enriquecimento
adequadas que alarguem a gama de actividades ao dispor dos animais e aumentem as suas capacidades de
adaptacdo, incluindo o exercicio fisico, a procura de alimentos, assim como actividades manipulativas e cogni-
tivas, em fungdo das espécies. O enriquecimento ambiental nos compartimentos para alojamento dos animais é
adaptado as necessidades do individuo e da espécie a que pertence. As estratégias de enriquecimento nos
estabelecimentos sdo regularmente revistas e actualizadas.

¢) Compartimentos para animais

Os compartimentos para alojamento dos animais ndo podem ser fabricados com materiais que sejam prejudi-
ciais para a sua satide. A sua concepgdo e construcdo sio de modo a ndo causar danos nos animais. A menos
que sejam descartdveis, os compartimentos sdo construidos com materiais que resistam as técnicas de limpeza e
de descontaminacdo. A concepgdo do pavimento dos compartimentos para alojamento de animais é adequada a
sua espécie e idade e é concebida de modo a facilitar a evacuagdo dos excrementos.

Alimentacdo

a) A forma, a composicdo e a apresentagdo dos alimentos sdo de molde a satisfazerem as necessidades nutricionais
e comportamentais dos animais.

b) A alimentagio dos animais tem um paladar agraddvel e ndo estd contaminada. Aquando da selec¢do das
matérias-primas, da produgdo, da preparacdo e da apresentagio dos alimentos, os estabelecimentos tomam
medidas para se reduzir a0 minimo o risco de contaminacdo quimica, fisica e microbioldgica dos alimentos.

¢) A embalagem, o transporte e a armazenagem s3o de molde a evitar a contaminagdo, deterioracdo ou destrui¢do
dos alimentos. Todos os comedouros, bebedouros e ou outros utensilios destinados a alimentagdo dos animais
sdo regularmente limpos e, se necessdrio, esterilizados.

d) Cada animal tem de poder aceder aos alimentos, dispondo de espago suficiente para se alimentar, por forma a
limitar a competi¢gdo com outros animais.

Abeberamento

a) Todos os animais tém permanentemente a sua disposicio dgua potdvel ndo contaminada.

b) Quando forem utilizados sistemas automadticos de abeberamento, o seu funcionamento € objecto de inspecgio,
manutengdo e limpeza periddicas, a fim de evitar acidentes. Se forem utilizadas gaiolas ou jaulas de pavimento
solido, hd que ter cuidados especiais para reduzir a0 minimo o risco de inundagio.

¢) Sdo tomadas disposi¢des para adaptar o fornecimento de dgua para aqudrios e tanques as necessidades e limites
de tolerdncia de cada espécie de peixes, de anfibios e de répteis.

Areas de repouso e para dormir

a) Sdo sempre proporcionados materiais de cama ou estruturas para dormir adaptados a espécie em questdo, bem
como materiais ou estruturas de nidificacdo apropriadas para os animais reprodutores.

b) Os compartimentos para alojamento de animais, em funcio das necessidades da espécie em causa, dispdem de
uma drea de repouso solida e confortdvel para todos os animais. Todas as dreas de repouso sdo mantidas limpas
e secas.

Manuseamento

Os estabelecimentos dispdem de programas de habituacio e aprendizagem adaptados aos animais, aos procedi-
mentos ¢ a duragdo do projecto.
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Seccdo B: Seccgdo especifica para cada espécie

1.

Murganhos, ratos, gérbilos, hamsters e cobaios

Nos quadros seguintes relativos aos murganhos, ratos, gérbilos, hamsters e cobaios, a «ltura do compartimento»
corresponde a distdncia vertical entre o pavimento e o topo do compartimento, aplicando-se esta altura a mais de
50 % da superficie minima do pavimento do compartimento, antes da inclusdo de dispositivos de enriquecimento.

No planeamento dos procedimentos, hd que ter em consideracdo o crescimento potencial dos animais, a fim de
garantir que lhes seja disponibilizado um espaco adequado (conforme descrito nos quadros 1.1 a 1.5) durante a
realizagdo de todo o estudo.

Quadro 1.1.
Murganhos
Dimensdo minima do SuPerficie Altura minima do [Data a que se refere
Peso corporal . do pavimento por . o
) compartimento animal compartimento on° 2do
® (cm?) By (cm) artigo 33.°
(cm?)
Em manutengio e até 20 330 60 12 1 de Janeiro de
jurantf 08 PTOCe | mais de entre 330 70 12 2017
fmentos 20 até 25
mais de 25 até 330 80 12
30
mais de 30 330 100 12
Reproducio 330 12
Para um casal mo-
nogamico (ndo
consanguineo/con-
sanguineo) ou um
trio (consanguineo).
Por cada fémea
adicional e respec-
tiva ninhada sio
acrescentados mais
180 cm?.
Em manutengdo | menos de 20 950 40 12
nos criadores (¥)
Dimensio do
compartimento
950 cm?
Dimensdo do | menos de 20 1500 30 12
compartimento
1500 cm?

(*) Os murganhos desmamados podem ser mantidos nestas densidades populacionais mais elevadas durante o curto periodo entre o
desmame e a indicagio do destino a dar aos animais, desde que sejam alojados em compartimentos maiores com um
enriquecimento adequado e que essas condi¢des de alojamento ndo provoquem nenhum défice de bem-estar, como por
exemplo, maiores niveis de agressividade, morbilidade ou mortalidade, estereotipias e outros défices comportamentais, perda
de peso ou outras respostas fisiolégicas ou comportamentais ao stress.

Quadro 1.2.
Ratos
Dimensdo minima Superffcie do Altura minima do | Data a que se refere
Peso corporal d . pavimentopor . o
(o] compartlmento . Compartlmento onl2do
® (cm?) animal (cm) artigo 33.°
(em?) 8o >
Em manutengio e até 200 800 200 18 1 de Janeiro de
j.ummf O0PTO%E | mais de 200 ate 800 250 18 2017
imentos 300
mais de 300 até 800 350 18
400
mais de 400 até 800 450 18
600
mais de 600 1500 600 18




L 276/58

Jornal Oficial da Unido Europeia

20.10.2010

Dimensdo minima

Superficie do

Altura minima do

Data a que se refere

Peso corporal do compartimento pavim§ntopor compartimento on°2do
® (cm?) animal (cm) artigo 33.°
(em?) 8o
Reprodugio 800 18
Mie e ninhada.
Por cada animal
adulto adicional
introduzido per-
manentemente
no comparti-
mento, acrescen-
tar 400 cm?
Em manutengdo até 50 1500 100 18
D e ( d)o mais de 50 até 100 1500 125 18
compartimento mais de 100 até 1500 150 18
1 500 cm? 150
mais de 150 até 1500 175 18
200
Em manutencdo até 100 2500 100 18
H d k'
D e ( d)o mais de 100 até 2 500 125 18
. 150
compartimento
2 500 cm? mais de 150 até 2500 150 18

200

(*) Nos estudos de longa duracio, se na fase final do estudo o espago disponivel por animal for inferior aos valores supramen-
cionados, ¢ dada prioridade a manutencdo de estruturas sociais estdveis.
(**) Os ratos desmamados podem ser mantidos nestas densidades populacionais mais elevadas durante o curto periodo entre o
desmame e a indicacio do destino a dar aos animais, desde que sejam alojados em compartimentos maiores com um
enriquecimento adequado e que essas condi¢cdes de alojamento ndo provoquem nenhum défice de bem-estar, como por
exemplo, maiores niveis de agressividade, morbilidade ou mortalidade, estereotipias e outros défices comportamentais, perda
de peso ou outras respostas fisiologicas ou comportamentais ao stress.

Quadro 1.3.

Gérbilos

Peso corporal

Dimensdo minima

Superficie do
pavimento por

Minimo altura do

Data a que se refere

) do compartimento animal compartimento on°2do
@® (cm?) (cinz) (cm) artigo 33.°
Em manutencdo e até 40 1200 150 18 1 de Janeiro de
durant - 201
Gmentos mais de 40 1200 250 18 ’
Reprodugdo 1200 18

Casal monoga-
mico ou trio com

ninhada
Quadro 1.4.
Hamsters
P ooral Dimensdo minima Sl\;}p;;rf;ctie dor Minimo altura do | Data a que se refere
0 CO) pora do compartimento pavime 01 po compartimento on°2do
® (cm?) 3(1221;; (cm) artigo 33.°
Em manutencdo e até 60 800 150 14 1 de Janeiro de
d te o - , 2017
G O PR mais de 60 até 100 800 200 14
mais de 100 800 250 14
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Dimensdo minima SUP erficie do Minimo altura do | Data a que se refere
Peso corporal d . pavimento por . o
o compartimento : compartimento on° 2do
® (cm?) animal (cm) artigo 33.°
(em?) 8
Reprodugio 800 14
Mie ou casal
monogamico
com ninhada
Em manutencdo menos de 60 1500 100 14
nos criadores (*)

(*) Os hamsters desmamados podem ser mantidos nestas densidades populacionais mais elevadas durante o curto periodo entre o
desmame e a indicagio do destino a dar aos animais, desde que sejam alojados em compartimentos maiores com um
enriquecimento adequado e que essas condi¢des de alojamento ndo provoquem nenhum défice de bem-estar, como por
exemplo, maiores niveis de agressividade, morbilidade ou mortalidade, estereotipias e outros défices comportamentais, perda
de peso ou outras respostas fisiologicas ou comportamentais ao stress.

Quadro 1.5.
Cobaios
Dimensdo minima Superfl'cie do Minimo altura do | Data a que se refere
Peso corporal d . pavimento por . o
0 compartimento . 1 compartimento onl 2 do
® (cm?) anima (cm) artigo 33.°
(em?)
Em manutencio e até 200 1 800 200 23 1 de Janeiro de
durante os proce- | i de 200 até 1800 350 23 2017
dimentos
300
mais de 300 até 1 800 500 23
450
mais de 450 até 2 500 700 23
700
mais de 700 2 500 900 23
Reproducido 2500 23
Casal com ni-
nhada. Por cada
fémea reprodu-
tora adicional
acrescentar
1000 cm?
Coelhos

Em trabalhos de investigagdo em agricultura, quando o objectivo do projecto exija que os animais sejam mantidos
em condi¢des semelhantes as dos animais de criagdo explorados para fins comerciais, a manutengio dos animais
obedece, no minimo, as normas estabelecidas na Directiva 98/58/CE (1).

O compartimento de alojamento dispde de uma plataforma sobreelevada. Essa plataforma tem que permitir ao
animal deitar-se, sentar-se e mover-se facilmente por debaixo dela, mas ndo pode cobrir mais de 40 % do espaco do
pavimento. Se por razdes cientificas ou veterindrias ndo puder ser utilizada uma plataforma sobreelevada, a
dimensio do compartimento é 33 % maior para um coelho alojado individualmente ¢ 60 % maior para dois
coelhos. Quando uma plataforma sobreelevada for colocada ao dispor de coelhos com menos de 10 semanas
de idade, a dimensdo dessa plataforma €, no minimo, de 55 cm por 25 cm e a altura a partir do pavimento permite
que os animais a consigam utilizar.

Quadro 2.1.
Coelhos com mais de 10 semanas de idade

O quadro 2.1 ¢ aplicdvel tanto a gaiolas como a recintos fechados. A superficie de pavimento adicional minima por
coelho, para cada terceiro, quarto, quinto e sexto coelhos, é de 3 000 cm?, devendo acrescentar-se uma superficie
minima de 2 500 cm? por cada coelho adicional quando o seu niimero for superior a seis.

(") Directiva 98/58/CE do Conselho, de 20 de Julho de 1998, relativa a proteccdo dos animais nas exploragdes pecudrias (JO L 221 de
8.8.1998, p. 23).
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Superficie minima do pavimento
Peso corporal final para um ou dois animais Altura minima Data a que se refere o
(kg) socialmente harmoniosos (cm) n.° 2 do artigo 33.°
(em?)
menos de 3 3500 45 1 de Janeiro de
entre 3 e 5 4200 45 2017
mais de 5 5400 60
Quadro 2.2.
Coelhas com ninhada
Peso da coelha Dimensdo minima do | Suplemento para caixas de Altura minima Data a que se refere
(kg) compartimento nidificagdo (cm) on°2do
8 (cm?) (cm?) c artigo 33.°
menos de 3 3500 1 000 45 1 de Janeiro de
entre 3 ¢ 5 4200 1200 45 2017
mais de 5 5 400 1 400 60
Quadro 2.3.

Coelhos com menos de 10 semanas de idade

O quadro 2.3 ¢ aplicdvel tanto a gaiolas como a recintos fechados.

Dimensdo minima do Superficie minima do Al - Data a que se refere
Idade compartimento pavimento por animal ur? m)lmma on°2do
(cm?) (cm?) cm artigo 33.°
Desde o desmame 4000 800 40 1 de Janeiro de
até as 7 semanas 2017
Das 7 as 10 sema- 4000 1200 40
nas
Quadro 2.4.

Coelhos: Dimensdes Optimas das plataformas sobreelevadas para compartimentos com as dimensdes
indicadas no Quadro 2.1.

Altura 6ptima a partir do P
P 1 final Dimensdo 6ptima avimento d Data a que se refere
eso corporal final ensio 6p pavime o o
Idade em semanas . on°2do
(kg) (cm x cm) compartimento . o
(cm) artigo 33.
mais de 10 menos de 3 55 x 25 25 1 de Janeiro de
entre 3 ¢ 5 55 x 30 25 2017
mais de 5 60 x 35 30

Gatos

Os gatos ndo podem ser alojados individualmente por mais de vinte e quatro horas consecutivas. Os gatos que se
mostram repetidamente agressivos em relacdo a outros gatos s6 sdo alojados individualmente caso ndo seja possivel
encontrar um companheiro compativel. O stress social em todos os individuos alojados aos pares ou em grupos é
monitorizado, no minimo, uma vez por semana. As fémeas com crias de menos de quatro semanas de idade ou
nas ultimas duas semanas de gestagdo podem ser alojadas individualmente.

Quadro 3
Gatos

O espago minimo no qual uma gata e a sua ninhada podem ser mantidas é o mesmo que o de um tnico gato e
deve ser gradualmente aumentado de forma a que, aos quatro meses de idade, as ninhadas jd tenham sido
realojadas de acordo com os requisitos de espago indicados para os adultos.

As éreas de alimentagdo e dos tabuleiros para excrementos ndo podem estar a uma distancia inferior a 0,5 metros e
ndo podem ser trocadas entre si.
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Pavimento (¥) Prateleiras Altura Data a q](',le se refere
(m?) (m?) (m) on2do
artigo 33.°
Minimo para um 1,5 0,5 2 1 de Janeiro de
animal adulto 2017
Para cada animal su- 0,75 0,25 —
plementar

(*) Superficie do pavimento com exclusdo das prateleiras.

Caes

Os cies dispdem, sempre que possivel, de recintos fechados exteriores. Os cdes ndo podem ser alojados indivi-
dualmente por mais de vinte e quatro horas consecutivas.

O compartimento interior representa, pelo menos, 50 % do espago minimo ao dispor dos cies, tal como descrito
no Quadro 4.1.

Os espacos disponiveis a seguir referidos baseiam-se nas necessidades dos beagles; no entanto, as racas gigantes,
como o S3o Bernardo ou o galgo irlandés, dispdem de espagos significativamente maiores do que os discriminados
no Quadro 4.1. Para racas diferentes do beagle de laboratdrio, os espagos disponiveis sdo determinados em consulta
com o pessoal veterindrio.

Quadro 4.1.
Caes

Os cdes alojados aos pares ou em grupo podem ser confinados a metade do espaco total previsto (2 m? para um
cdo com menos de 20 kg, 4 m? para um cio com mais de 20 kg) enquanto estdo a ser sujeitos a procedimentos,
conforme definido na presente directiva, caso essa separagdo seja essencial para fins cientificos. O periodo de
confinamento de um cdo nessas condi¢des ndo pode ser superior a quatro horas consecutivas.

Uma cadela em aleitamento e a sua ninhada dispdem de espaco idéntico ao previsto para uma tnica cadela de peso
equivalente. O compartimento de parto é concebido de modo a que a cadela se possa deslocar para um compar-
timento adicional ou para uma drea sobreclevada, afastada das crias.

S Para cada animal
. P Superficie minima do s
Dimensdo minima do . adicional - Data a que se refere
Peso . pavimento para um Altura minima °
compartimento L acrescentar um one 2 do
(kg) ) ou dois animais . (m) - o
(m?) (m?) minimo de artigo 33.
(m?)
até 20 4 4 2 2 1 de Janeiro de
2017
mais de 20 8 8 4 2
Quadro 4.2.
Cies - animais desmamados em manutencio
N Dimensdo minima do Superficie minima do . Data a que se refere
Peso do cdo . . imal Altura minima 09 4
(ke) compartimento pavimento por anima m) on° 2 do
(m?) (m?) artigo 33.°
até 5 4 0,5 2 1 de Janeiro de
2017
mais de 5 até 10 4 1,0 2
mais de 10 até 15 4 1,5 2
mais de 15 até 20 4 2 2
mais de 20 8 4 2
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Furdes
Quadro 5.
Furdes
Dimensdo minima do Superficie minima do - Data a que se refere
. . . Altura minima o
compartimento pavimento por animal (cm) on®2do
(cm?) (cm?) artigo 33.°
Animais até 600 g 4500 1500 50 1 de Janeiro de
2017
Animais com mais 4500 3000 50
de 600 ¢
Machos adultos 6 000 6 000 50
Fémea e ninhada 5400 5400 50

Primatas nio humanos

Os primatas ndo humanos ndo podem ser separados das mées até terem entre 6 e 12 meses de idade, consoante as
espécies.

O ambiente permite aos primatas ndo humanos desenvolver um programa de actividades didrio e complexo. O
compartimento permite aos primatas ndo humanos exprimir um repertério comportamental tdo vasto quanto
possivel, proporciona-lhes uma sensacdo de seguranca e um ambiente adequadamente complexo, que permita aos
animais correr, andar, trepar e saltar.

Quadro 6.1.

Titis e saguis

Superficie minima do Volume minimo por cada
pavimento do compartimento | 1 adicional P .| Altura minima do |Data a que se refere
ara 1 (*) ou 2 animais com amimal adiciona’ com mais compartimento on°2do
par: A ) de 5 meses de idade o . o
crias até 5 mezses de idade m) (m) () artigo 33.
(m?)
Titis 0,5 0,2 1,5 1 de Janeiro de
2017
Saguis 1,5 0,2 1,5

(*) Os animais s6 podem ser mantidos isoladamente em circunstincias excepcionais.
(**) A distancia minima entre o topo do compartimento e o chdo é de, pelo menos, 1,8 m.

No caso dos titis e saguis, a separagdo da méde ndo pode ocorrer antes dos 8 meses de idade.

Quadro 6.2.

Macacos-esquilo

Volume minimo por cada animal

Superficie minima do chdo do - : - .
adicional com mais de 6 meses de | Altura minima do compartimento | Data a que se refere o

recinto para 1 (¥) ou 2 animais

> idade (m) n.° 2 do artigo 33.°
(m?) (mB)
2,0 0,5 1,8 1 de Janeiro de
2017

(*) Os animais s6 podem ser mantidos isoladamente em circunstincias excepcionais.

No caso dos macacos-esquilo, a separagdo da mie ndo pode ocorrer antes dos 6 meses de idade.
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Quadro 6.3.

Macacos do género Macaca e macacos-vervet (*)

Dimensdo minima do | Volume minimo do | Volume minimo |Altura minima do |Data a que se refere
compartimento compartimento por animal compartimento on°2do
(m?) (m?) (m?) (m) artigo 33.°
Animais com me- 2,0 3,6 1,0 1,8 1 de Janeiro de
nos de 3 anos de 2017
idade (**)
Animais a partir 2,0 3,6 1,8 1,8
dos 3 anos de
idade (***)
Animais alojados 3,5 2,0
para fins de re-
produgdo (****)

(* Os animais s podem ser mantidos isoladamente em circunstancias excepc1onals

(***) Um compartlmento com as dimensdes minimas pode alojar até dois animais.

( ) Um compammento com as dimensdes minimas pode alo;ar até trés animais.

(****) Em colénias reprodutoras, ndo é necessirio um espago/volume adicional para os animais jovens até aos 2 anos de idade
alojados com a mae.

No caso dos macacos do género Macaca e macacos-vervet, a separagdo da mae ndo pode ocorrer antes dos 8 meses

de idade.

Quadro 6.4.

Babuinos (*

)

Dimensdo minima do | Volume minimo do | Volume minimo | Altura minima do | Data a que se refere
compartimento compartimento por animal compartimento on° 2do
(m?) (m?) (m?) (m) artigo 33.°
Animais com me- 4,0 7,2 3,0 1,8 1 de Janeiro de
nos de 4 anos de 2017
idade (**)
Animais a partir 7,0 12,6 6,0 1,8
dos 4 anos de
idade (**)
Animais alojados 12,0 2,0
para fins de re-
producdo (***)

(*) Os animais s6 podem ser mantidos isoladamente em circunstancias excepcionais.

(**) Um compartimento com as dimensdes minimas pode alojar no mdximo dois animais.
(***) Em colénias reprodutoras, ndo é necessirio um espago/volume adicional para os animais jovens até aos 2 anos de idade
alojados com a mae.

No caso dos babuinos, a separacdo da mie ndo pode ocorrer antes dos 8 meses de idade.
Animais de criacdo

Em trabalhos de investigacio em agricultura, quando o objectivo do projecto exija que os animais sejam mantidos
em condi¢des semelhantes as dos animais de criagio para fins comerciais, a manutencio dos animais obedece, no
minimo, as normas estabelecidas nas Directivas 98/58/CE, 91/629/CEE () e 91/630/CEE (3.

(") Directiva 91/629/CEE do Conselho, de 19 de Novembro de 1991, relativa as normas minimas de protec¢do dos vitelos (JO L 340 de
11.12.1991, p. 28).

(3) Directiva 91/630/CEE do Conselho, de 19 de Novembro de 1991, relativa as normas minimas de proteccdo de suinos (JO L 340 de
11.12.1991, p. 33).
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Quadro 7.1.
Bovinos
Espaco de
Espaco de manjedoura para
Peso cornoral Dimensdo minima do | Superficie minima do | manjedoura para alimentacdo | Data a que se refere
(k )P compartimento pavimento por animal |  bovinos sem restrita de on’2do
8 (m?) (m?/animal) cornos bovinos sem artigo 33.°
(m/animal) cornos
(m/animal)
até 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 de Janeiro de
2017
mais de 100 até 4,25 3,40 0,15 0,50
200
mais de 200 até 6,00 4,80 0,18 0,60
400
mais de 400 até 9,00 7,50 0,21 0,70
600
mais de 600 até 11,00 8,75 0,24 0,80
800
mais de 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Quadro 7.2.
Ovinos e caprinos
. N Superficie Espaco de Espaco de
P 1 D}@enszo minima do Altura minima | manjedoura para | manjedoura para| Data a que se
o (iogpora mmm:{a ot pavimento por da divisoria alimentagio ad alimentagdo | refere o n.° 2 do
8 comp(ar ;;nen 0 animal (m) libitum racionada artigo 33.°
m (m?/animal) (m/animal) (m/animal)
menos de 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 de Janeiro de
2017
mais de 20 até 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
35
mais de 35 até 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
60
mais de 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Quadro 7.3.
Porcos e miniporcos
Espago minimo de
Peso vivo Dimensdo minima do Superficie minima do repouso por animal (em | Data a que se
S(k \;w compartimento (¥) pavimento por animal condi¢des termicamente | refere o n.° 2 do
5 (m?) (m?/animal) neutras) artigo 33.°
(m?/animal)
até 5 2,0 0,20 0,10 1 de Janeiro de
2017
mais de 5 até 10 2,0 0,25 0,11
mais de 10 até 20 2,0 0,35 0,18
mais de 20 até 30 2,0 0,50 0,24
mais de 30 até 50 2,0 0,70 0,33
mais de 50 até 70 3,0 0,80 0,41
mais de 70 até 100 3,0 1,00 0,53
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Espaco minimo de
. Dimensdo minima do Superficie minima do repouso por animal (em Data a que se
Peso vivo . " . . . . 09 d
(kg) compartimento (¥) pavimento por animal condicdes termicamente | refere o n.° 2 do
8 m? ‘m?/animal neutras artigo 33.°
g
(m?/animal)
mais de 100 até 150 4,0 1,35 0,70
mais de 150 5,0 2,50 0,95
Varrascos adultos 7,5 1,30
(convencionais)

(*) Os porcos podem ser confinados em compartimentos mais pequenos durante periodos curtos, por exemplo dividindo o
compartimento principal com separatérias, quando tal se justifique por questdes de ordem veterindria ou experimental, por
exemplo quando é necessdrio controlar individualmente a ingestio de alimentos.

Quadro 7.4.
Equideos

O lado mais curto tem, no minimo, 1,5 x a altura do animal ao garrote. A altura dos compartimentos interiores
permite aos animais empinar-se até a sua altura maxima.

Superficie minima do pavimento por animal
(m?[animal)
Altura ao garrote Altura minima do | Data a que se refere
H o
(fr\nc)) an;:ralZ? ;1332 do Para cada animal Box de comp ez;’;l)mento :rtril.o 23 ;1 ?,
indivi dualment]e ot em alojado em grupos de [ maternidade/égua g '
grupos até 3 animais 4 ou mais animais com potro
entre 1,00 e 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1 de Janeiro de
2017
mais de 1,40 até 12,0 9,0 20 3,00
1,60
mais de 1,60 16,0 (2 x AG)2 (%) 20 3,00

(*) Para assegurar o espaco suficiente, os espacos disponiveis para cada animal baseiam-se na altura ao garrote (AG).

Aves

Em trabalhos de investigacdo em agricultura, quando o objectivo do projecto exija que os animais sejam mantidos
em condigdes semelhantes as dos animais de criagdo explorados para fins comerciais, a manutengdo dos animais
obedece, no minimo, as normas estabelecidas nas Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE (1) e 2007/43/CE (3.

Quadro 8.1.
Galinhas domésticas

Nos casos em que ndo seja possivel respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes cientificas, a
duracdo do confinamento ¢ justificada pelo investigador em consulta com o pessoal veterindrio. Em tais circuns-
tancias, as aves podem ser alojadas em compartimentos mais pequenos que disponham de um enriquecimento
adequado e de uma superficie minima de pavimento de 0,75 mZ,

Comprimento
Dimensdo minima | Area minima por L minimo do Data a que se refere
Peso corporal d . Altura minima espago de o
) o compartimento ave (cm) comedouro bor on’ 2do
@® (m2) (m?) P artigo 33.°
ave
(cm)
até 200 1,00 0,025 30 3 1 de Janeiro de
2017
mais de 200 até 300 1,00 0,03 30 3
mais de 300 até 600 1,00 0,05 40 7

(") Directiva 1999/74/CE do Conselho, de 19 de Julho de 1999, que estabelece as normas minimas relativas a proteccdo das galinhas
poedeiras (JO L 203 de 3.8.1999, p. 53).

(3) Directiva 2007/43|CE do Conselho, de 28 de Junho de 2007, relativa ao estabelecimento de regras minimas para a proteccdo dos
frangos de carne (JO L 182 de 12.7.2007, p. 19).
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Comprimento
. IR ( - minimo do
Dimensdo minima | Area minima por . Data a que se refere
Peso corporal d . Altura minima espaco de o
0 compartimento ave on° 2 do
(@ ) ) (cm) comedouro por . o
(m”) (m?) artigo 33.
ave
(cm)
mais de 600 até 1200 2,00 0,09 50 15
mais de 1200 até 2,00 0,11 75 15
1 800
mais de 1800 até 2,00 0,13 75 15
2400
mais de 2 400 2,00 0,21 75 15
Quadro 8.2.

Peru doméstico

Todos os lados do compartimento tém, pelo menos, 1,50 m de comprimento. Nos casos em que ndo seja possivel
respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes cientificas, a duragdo do confinamento ¢ justificada
pelo investigador em consulta com o pessoal veterindrio. Nessas circunstancias, as aves podem ser alojadas em
compartimentos mais pequenos com um enriquecimento adequado, uma 4rea minima de pavimento de 0,75 m? e
uma altura minima de 50 cm para aves com menos de 0,6 kg, de 75 cm para aves com menos de 4kg e de
100 cm para aves com mais de 4 kg. Esses compartimentos podem ser utilizados para alojar pequenos grupos de
aves de acordo com os espagos disponiveis indicados no Quadro 8.2.

Comprimento
. I minimo do
Dimensdo minima do | ¢ . - Data a que se refere
Peso corporal . Area minima por ave| Altura minima espaco de o
compartimento ) on°2do
(kg) ) (m?) (cm) comedouro por . o
(m*?) ave artigo 33.
(cm)
até 0,3 2,00 0,13 50 3 1 de Janeiro de
2017
mais de 0,3 até 2,00 0,17 50 7
0,6
mais de 0,6 até 1 2,00 0,30 100 15
mais de 1 até 4 2,00 0,35 100 15
mais de 4 até 8 2,00 0,40 100 15
mais de 8 até 12 2,00 0,50 150 20
mais de 12 até 2,00 0,55 150 20
16
mais de 16 até 2,00 0,60 150 20
20
mais de 20 3,00 1,00 150 20
Quadro 8.3.
Codornizes
I Comprimento
. ~ ¢ rea por ave P
Dimensdo | Area por ave, no dicional minimo do Data 2 que se
Peso corporal minima do alojamento em 2 ’ Altura minima espaco de qo
. alojamento em refere 0 n.° 2 do
(@) compartimento pares (cm) comedouro por . o
) b grupo artigo 33.
(m ) (m ) (mZ) ave
(cm)
até 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1 de Janeiro de
2017
mais de 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Quadro 8.4.
Patos e gansos

Nos casos em que ndo seja possivel respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes cientificas, a
duragdo do confinamento ¢ justificada pelo investigador em consulta com o pessoal veterindrio. Em tais circuns-
tancias, as aves podem ser alojadas em compartimentos mais pequenos que disponham de um enriquecimento
adequado e de uma superficie minima de pavimento de 0,75 mZ. Esses compartimentos podem ser utilizados para
alojar pequenos grupos de aves de acordo com os espacos disponiveis indicados no Quadro 8.4.

Comprimento
Dimensdo minima ¢ . minimo do
Peso corporal d . Area por ave Altura minima espaco de Data a que se refere o
o compartimento 5N 1 o : o
@ m?) (m?) (*) (cm) comedouro por | n.° 2 do artigo 33.
ave
(cm)
Patos 1 de Janeiro de 2017
até 300 2,00 0,10 50 10
mais de 300 até 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
mais de 1200 até 2,00 0,25 200 15
3500
mais de 3 500 2,00 0,50 200 15
Gansos
até 500 2,00 0,20 200 10
mais de 500 até 2,00 0,33 200 15
2000
mais de 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) Deve incluir um reservatério com uma 4rea minima de 0,5 m? por compartimento de 2 m? com uma profundidade mfnima de
30 cm. O reservatorio pode ocupar um maximo de 50 % da dimensdo minima do compartimento.
(**) As aves ainda sem penas podem ser alojadas em compartimentos com uma altura minima de 75 cm.

Quadro 8.5.
Patos e gansos: dimensdo minima dos reservatérios (¥)
Area Profundidade
(m?) (em)
Patos 0,5 30
Gansos 0,5 entre 10 e 30

(*) Dimensdo dos reservatérios por compartimento de 2 m% O reservatério pode ocupar um maximo de 50 % da dimensio
minima do compartimento.

Quadro 8.6.
Pombos

Os compartimentos sdo longos e estreitos (por exemplo 2 m por 1 m) em vez de quadrados, a fim de permitir que
as aves realizem voos curtos.

Comprimento

Dimensdo minima L minimo do Cox}qPrimento
Dimensio do grupo | do compartimento Altura minima espaco de minimo do Data a que se refere o
m?) (cm) comedouro por | poleiro por ave | n.° 2 do artigo 33.°
ave (cm)
(em)

até 6 2 200 5 30 1 de Janeiro de 2017
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Comprimento
Dimensio mfnima minimo do Comprimento
. N . Altura minima espaco de minimo do Data a que se refere o
Dimensdo do grupo | do compartimento d i °2d . o
(m?) (cm) comedouro por | poleiro por ave | n.° 2 do artigo 33.
ave (cm)
(cm)
entre 7 e 12 3 200 5 30
por cada ave adicio- 0,15 5 30
nal para além das 12
Quadro 8.7.

Diamantes-mandarins

Os compartimentos sdo longos e estreitos (por exemplo 2 m por 1 m) a fim de permitir que as aves realizem voos
curtos. Em estudos de reproducdo, os casais podem ser alojados em compartimentos mais pequenos com um
enriquecimento adequado, com uma superficie minima de pavimento de 0,5 m? e uma altura minima de 40 cm. A

duracio do confinamento ¢ justificada pelo investigador em consulta com o pessoal veterindrio.

Dimensdo minima do 1 . . ‘s d Data a que se
Dimensdo do grupo compartimento Altura minima Namero minimo de refere 0 n.° 2 do
) (cm) comedouros . °
(m*=) artigo 32.
até 6 1,0 100 2 1 de Janeiro de
2017
entre 7 e 12 1,5 200 2
entre 13 e 20 2,0 200 3
por cada ave adicional 0,05 1 para 6 aves
para além das 20
Anfibios
Quadro 9.1.
Urodelos aqudticos
) Superficie minima de . .
Comprlmer(]f)o do Superficie minima de dgua |dgua por animal adicional Profundldald ¢ minima da lf)ata a qgezsz
corpo (cm?) no alojamento em grupo agua retere o 1. ° °
(cm) (cm?) (cm) artigo 33.
até 10 262,5 50 13 1 de Janeiro de
2017
mais de 10 até 15 525 110 13
mais de 15 até 20 875 200 15
mais de 20 até 30 1837,5 440 15
mais de 30 3150 800 20
(*) Medido desde o focinho até a cloaca.
Quadro 9.2.

Anuros aqudticos (*)

Comprimento do

Superficie minima de dgua

Superficie minima de
4dgua por animal adicional

Profundidade minima da

Data a que se

corpo (**) 2 . dgua refere 0 n.° 2 do
(cm) (cm?) no aIOJam(ecr;;(;)em grupo (cm) artigo 339
menos de 6 160 40 6 1 de Janeiro de
2017
mais de 6 até 9 300 75 8
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Comprimento do

Superficie minima de dgua

Superficie minima de
dgua por animal adicional

Profundidade minima da

Data a que se

corpo (**¥) 2 . dgua refere 0 n.° 2 do
(cm) (cm?) no aIOJam(ecrIl;oz)em grupo (cm) artigo 33.9
mais de 9 até 12 600 150 10
mais de 12 920 230 12,5

(*) Estas condigdes aplicam-se a tanques de manutencdo (ou seja, para criagdo), mas ndo a tanques utilizados para acasalamento
natural e superovulagdo, por motivos de eficiéncia, dado que estes tltimos procedimentos exigem tanques individuais de menor
dimensdo. Necessidades de espaco destinadas a adultos das categorias de tamanho indicadas; os juvenis e girinos sdo excluidos
ou as dimensdes alteradas de acordo com o principio da proporgio.

(**) Medido desde o focinho até a cloaca.

Quadro 9.3.

Anuros semiaqudticos

Superficie minima por Altura minim
Comprimento do | Dimensdo minima do | cada animal adicional d ura " | Profundidade |Data a que se refere
corpo (¥ compartimento (**) no alojamento em O comparti- | | ima da dgua on° 2do
2 mento (**¥) X o
(cm) (cm?) grupzo (cm) (cm) artigo 33.
(em?)
até 5,0 1500 200 20 10 1 de Janeiro de
2017
mais de 5,0 a 7,5 3500 500 30 10
mais de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medido do focinho a cloaca.
(**) Um ter¢o de terra firme, dois teros de drea aqudtica suficiente para os animais mergulharem.
(**) Medida desde a superficie da drea de terra firme até a parte interna do topo do terrdrio; além disso, a altura dos compar-
timentos é adaptada a arquitectura interior.

Quadro 9.4.

Anuros semiterrestres

Comprimento do | Dimensdo minima do Area minima para cada) Alwura minima | pofindidade | Data a que se refere
. animal adicional no do comparti- . .
corpo (*) compartimento (**) alojamento em orino mento (%) minima da dgua on°2do
(cm) (cm?) ) (cm?) srup (cm) (cm) artigo 33.°
até 5,0 1500 200 20 10 1 de Janeiro de
2017
mais de 5,0 a 7,5 3500 500 30 10
mais de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medido desde o focinho até a cloaca.
(**) Dois tergos de terra firme, um terco de drea aqudtica suficiente para os animais mergulharem.
(***) Medida desde a superficie da drea de terra firme até a parte interna do topo do terrdrio; além disso, a altura dos compar-
timentos ¢ adaptada a arquitectura interior.
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10.

Quadro 9.5.

Anuros arboricolas

Comprimento do

Dimensio minima do

Area minima para cada
animal adicional no

Altura minima do

Data a que se

corpo (¥) compartimento (**) aloiamento em orino compartimento (***) refere 0 n.° 2 do
(cm) (cm?) ) (cm?) §rup (cm) artigo 33.°
até 3,0 900 100 30 1 de Janeiro de
2017
mais de 3,0 1500 200 30

(*) Medido desde o focinho até a cloaca.
(**) Dois tergos de terra firme, um terco de drea aquatica suficiente para os animais mergulharem.
(***) Medida desde a superficie da drea de terra firme até a parte interna do topo do terrdrio; além disso, a altura dos compar-
timentos é adaptada a arquitectura interior.

Répteis

Quadro 10.1.

Queldnios aqudticos

Comprimento do

Superficie minima de dgua

Superficie minima de
dgua por animal adicional

Profundidade minima da

Data a que se

corpo (¥) 2 . dgua refere 0 n.° 2 do
(cm) (cm?) em alo;am(ir;(;) em grupo (cm) artigo 33.°
até 5 600 100 10 1 de Janeiro de
2017

mais de 5 até 10 1600 300 15
mais de 10 até 15 3500 600 20
mais de 15 até 20 6 000 1200 30
mais de 20 até 30 10 000 2000 35
mais de 30 20 000 5000 40

(*) Medido numa linha recta desde o bordo anterior até ao bordo posterior da carapaga.

Quadro 10.2.

Cobras terrestres

Comprimento do

Superficie minima do

Area minima por cada
animal adicional no

Altura minima do

Data a que se

corpo (¥) pavimento alojamento em o compartimento (**) refere 0 n.° 2 do
(cm) (cm?) ) (cm?) srup (cm) artigo 33.°
Até 30 300 150 10 1 de Janeiro de
2017
mais de 30 até 40 400 200 12
mais de 40 até 50 600 300 15
mais de 50 até 75 1200 600 20
mais de 75 2 500 1200 28

(*) Medido do focinho & cauda.
(**) Medida desde a superficie da drea de terra firme até a parte interna do topo do terrdrio; além disso, a altura dos comparti-
mentos ¢ adaptada a arquitectura interior.
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11.

11.4.

Peixes

. Abastecimento e qualidade da dgua

E proporcionado um abastecimento adequado e permanente de dgua de qualidade apropriada. O débito de dgua em
sistemas de recirculagdo ou a filtracdo nos tanques ¢ suficiente para assegurar que os pardmetros de qualidade da
dgua sejam mantidos dentro de niveis aceitdveis. Quando necessario, a dgua fornecida ¢ filtrada ou tratada a fim de
eliminar substincias prejudiciais para os peixes. Os pardmetros de qualidade da dgua mantém-se permanentemente
dentro da gama aceitdvel para a actividade e fisiologia normais da espécie em causa e da sua fase de desenvolvi-
mento. O débito de dgua permite aos peixes nadarem correctamente e manterem um comportamento normal. Os
peixes dispdem de um periodo de tempo adequado para se aclimatarem e adaptarem as alteragdes das condi¢des de
qualidade da dgua.

. Oxigénio, compostos azotados, pH e salinidade

A concentracdo de oxigénio é apropriada a espécie e ao contexto em que os peixes sio mantidos. Se necessario, é
fornecido um arejamento suplementar & dgua do tanque. As concentragdes de compostos azotados sdo mantidas
baixas.

O nivel de pH ¢ adaptado a espécie em causa e ¢ mantido tdo estdvel quanto possivel. A salinidade é adaptada as
necessidades da espécie e a fase de desenvolvimento dos peixes. As alteragdes da salinidade ocorrem gradualmente.

. Temperatura, iluminagdo, ruido

A temperatura ¢ mantida no intervalo de valores ideal para a espécie em causa e num valor tdo estdvel quanto
possivel. As alteragdes da temperatura ocorrem gradualmente. Os peixes sdo mantidos num fotoperiodo apro-
priado. Os niveis sonoros sdo reduzidos a0 minimo e, sempre que possivel, os equipamentos que geram ruidos ou
vibragdes, tais como geradores ou sistemas de filtragdo, estdo separados dos tanques de alojamento de peixes.

Densidade populacional e complexidade ambiental

A densidade populacional dos peixes baseia-se nas suas necessidades totais no que diz respeito as condi¢des
ambientais, de saide e de bem-estar. Os peixes dispdem de um volume de dgua suficiente para nadar normalmente,
tendo em conta o seu tamanho, idade, estado de satide e método de alimentacdo. Tem que ser proporcionado aos
peixes um enriquecimento ambiental adequado, como esconderijos ou substrato de fundo adequados as suas
necessidades, a ndo ser que as caracteristicas comportamentais sugiram que tal ndo seja necessario.

. Alimentagdo e manuseamento

Os peixes recebem uma alimentacdo adequada, fornecida a um nivel e a uma frequéncia adequados. E dada especial
atengdo a alimentagdo dos peixes em estado larvar durante qualquer transicio que se faca de dietas com alimentos
vivos para dietas artificiais. O manuseamento dos peixes ¢ reduzido ao minimo.
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ANEXO IV

METODOS DE OCCISAO DE ANIMAIS

1. No processo de occisio de animais, sdo utilizados os métodos enumerados no Quadro que se segue.
Podem ser utilizados outros métodos que ndo sejam os enumerados no quadro:
a) Em animais inconscientes, desde que o animal nio recupere a consciéncia antes da morte;

b) Em animais utilizados em investigacio agricola, quando o objectivo do projecto exige que os animais sejam
mantidos em condicdes semelhantes aquelas em que os animais de criacdo sdo mantidos para fins comerciais;
estes animais podem ser abatidos de acordo com os requisitos estabelecidos no anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1099/2009 do Conselho, de 24 de Setembro de 2009, relativo a proteccio dos animais no momento da
occisdo (1).

2. A occisio de animais é completada por um dos seguintes métodos:

o
=

Confirmagdo da cessacdo permanente da circulacdo;

b) Destruicdo do cérebro;

Ke

Desconjuncio do pescogo;
d) Sangria; ou

Confirmagdo do inicio do rigor mortis

&

3. Quadro

Cies,
gatos, Grandes
furdes e | mamiferos
raposas

Primatas
nao
humanos

Observagdes relativas

X L . Peixes Anfibios Répteis Aves Roedores | Coelhos
as espécies/métodos

Sobredose de anes- (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)
tésico

Pistola de émbolo (2)

Di6xido de car- 3)
bono

Deslocacdo cervical (4) (5) (6)

Concussao/Golpe 7) (8) 9) (10)
percussor na ca-
beca Golpe percus-
sor na cabega

Decapitagao (11) (12)

Atordoamento (13) (13) (13) (13) (13) (13)
eléctrico

Gases inertes (Ar, (14)
Ny)

Morte por bala (15) (16) (15)
com recurso a es-
pingardas,  armas
de fogo e munigdes
adequadas

() JO L 303 de 18.11.2009, p. 1.
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Requisitos

1. Devem, se necessdrio, ser utilizados com sedagdo prévia.
2. A utilizar unicamente nos grandes répteis.
3. S6 deve ser utilizado em doses graduais. Nao utilizar em roedores fetais e recém-nascidos.
4. A utilizar unicamente nas aves com menos de 1kg. As aves com mais de 250 g devem ser sedadas.
5. A utilizar unicamente em roedores com menos de 1kg. Os roedores com mais de 150 g devem ser sedados.
6. A utilizar unicamente em coelhos com menos de 1 kg. Os coelhos com mais de 150 g devem ser sedados.
7. A utilizar unicamente em aves com menos de 5 kg.
8. A utilizar unicamente em roedores com menos de 1 kg.
9. A utilizar unicamente em coelhos com menos de 5 kg.
10. A utilizar unicamente em recém-nascidos.
11. A utilizar unicamente em aves com menos de 250 g.
12. A utilizar unicamente se ndo forem possiveis outros métodos.
13. Exige equipamento especializado.
14. A utilizar unicamente em porcos.
15. A utilizar unicamente em condi¢des de campo por um atirador experiente.

16. A utilizar unicamente em condi¢des de terreno por atiradores experientes quando ndo forem possiveis outros
métodos.
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10.

11.

ANEXO V

LISTA DOS ELEMENTOS A QUE SE REFERE O N.° 3 DO ARTIGO 23.°

. Legislacdo nacional relevante em vigor em matéria de aquisi¢do, criado, cuidados a prestar e utilizagdo de animais

para fins cientificos.

. Principios éticos referentes a relacdo entre o homem e os animais, valor intrinseco da vida e argumentos a favor ou

contra a utilizagdo de animais para fins cientificos.

. Biologia bdsica e prépria da espécie em causa relativamente a anatomia, caracteristicas fisioldgicas, reprodugdo,

genética e alteragdes genéticas.

. Comportamento animal, técnicas de criagdo e de enriquecimento animal.

. Métodos de manipulacdo e procedimentos préprios da espécie em causa, quando adequado.

. Gestdo da satde dos animais e higiene.

. Reconhecimento da angustia, dor e sofrimento proprios de cada uma das espécies mais comuns de laboratério.
. Anestesia, métodos para aliviar a dor e occisdo.

. Utilizacdo de limites criticos humanos sem sofrimento initil.

Requisitos de substitui¢do, reducdo e refinamento.

Concepgdo de procedimentos e projectos, quando adequado
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10.

11.

12.

1.

2.

3.

ANEXO VI

LISTA DOS ELEMENTOS A QUE SE REFERE A ALINEA ¢) DO N.° 1 DO ARTIGO 37.°

. Importancia e justificagdo:

a) Da utiliza¢do de animais, incluindo a sua origem, nimero estimado, espécie e fases do ciclo da vida;

b) Dos procedimentos.

. Aplicacdo de métodos de substituicdo, redugio e refinamento da utilizacio de animais em procedimentos.
. Utilizagdo prevista de anestesia, analgésicos e outros métodos para aliviar a dor.

. Medidas adoptadas para reduzir, evitar e aliviar qualquer tipo de sofrimento do animal, desde o seu nascimento até a

morte, quando adequado.

. Utilizacdo de limites criticos humanos.

. Estratégia de experimentagdo ou de observagdo e modelos estatisticos utilizados para reduzir a0 minimo o nimero de

animais, a sua dor, sofrimento e angtstia e o impacto ambiental, quando adequado.

. Reutilizagdo de animais e o seu efeito cumulativo para o animal.
. Proposta de classificacdo da severidade dos procedimentos.

. Medidas para evitar a duplicagdo injustificada de procedimentos, quando adequado.

Condigdes de alojamento, criacdo e cuidados a prestar aos animais.
Métodos de occisdo.

Competéncia das pessoas envolvidas no projecto.

ANEXO VII

COMPETENCIAS E FUNCOES DO LABORATORIO DE REFERENCIA DA UNIAO

O Laboratério de Referéncia da Unido mencionado no artigo 48.° é o Centro Comum de Investigagio da Comissdo.
O Laboratdrio de Referéncia da Unido é responsdvel, nomeadamente, por:

a) Coordenar e promover o desenvolvimento e utilizagdo de alternativas aos procedimentos, nomeadamente nas dreas
da investigacdo bdsica e aplicada e dos ensaios regulamentares

b) Coordenar a validagdo de abordagens alternativas a nivel da Unido;
¢) Servir de ponto focal para o intercimbio de informagdes sobre o desenvolvimento de abordagens alternativas;

d) Criar, manter e gerir bases de dados e sistemas de informagdo publicos sobre os métodos alternativos e¢ o seu
estddio de desenvolvimento;

¢) Fomentar o didlogo entre os legisladores, os reguladores e todas as partes interessadas pertinentes, designadamente
a inddstria, os investigadores biomédicos, as organizacdes de consumidores e os grupos de defesa do bem-estar dos
animais, tendo em vista o desenvolvimento, validacdo, aceitacdo regulamentar, reconhecimento internacional e
aplicacdo de abordagens alternativas.

O Laboratério de Referéncia da Unido participa na validagdo de abordagens alternativas.
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ANEXO VIII

CLASSIFICA(;AO DE SEVERIDADE DOS PROCEDIMENTOS

A severidade de um procedimento ¢ determinada pelo grau previsivel de dor, sofrimento, angtstia ou dano duradouro
sentido por cada animal durante o procedimento.

Seccdo I: Categorias de severidade
Nao recuperacao:

Os procedimentos inteiramente executados sob anestesia geral, da qual o animal ndo recupere a consciéncia, sdo
classificados de «ndo recuperagdon.

Ligeiro:

Os procedimentos executados em animais e que sdo susceptiveis de lhes fazer sentir dor, sofrimento ou angustia ligeiros
de curta dura¢do, bem como os procedimentos sem danos significativos para o bem-estar ou o estado geral dos animais,
sdo classificados como «ligeiro».

Moderado:

Os procedimentos executados em animais e que sdo susceptiveis de lhes fazer sentir dor, sofrimento ou angustia
moderados de curta duracdo, ou dor, sofrimento ou angustia ligeiros de longa duracdo, bem como os procedimentos
susceptiveis de causar danos moderados para o bem-estar ou estado geral dos animais, sdo classificados como «mode-
rado».

Severo:

Os procedimentos executados em animais e que sdo susceptiveis de lhes fazer sentir dor, sofrimento ou angtistia severos,
ou dor, sofrimento ou angtistia moderados de longa duragdo, bem como os procedimentos susceptiveis de causar danos
severos para o bem-estar ou o estado geral dos animais, sdo classificados como «severo».

Seccdo II: Critérios de atribuicdo

A atribuicdo da categoria de severidade tem em conta todas as intervengdes ou manipulagdes a que um animal é
submetido num determinado procedimento. A categoria de severidade baseia-se nos efeitos mais severos susceptiveis
de serem sentidos por um animal ap6s aplicacdo de todas as técnicas de refinamento apropriadas.

Aquando da atribui¢do de determinada categoria a um procedimento, hd que ter em consideragdo o tipo de procedimento
e um determinado nimero de outros factores. Todos esses factores sio considerados caso a caso.

Os factores relacionados com o procedimento incluem:

— tipo de manipulagdo, manuseamento,

— natureza da dor, sofrimento, angtstia ou dano duradouro causados pelo procedimento (por todos os seus elementos)
e pela sua intensidade, duragdo, frequéncia e multiplicidade das técnicas utilizadas,

— sofrimento cumulativo durante um procedimento,

— impedimento de expressio dos comportamentos naturais, incluindo restricdes relativas as normas de alojamento,
criagdo e cuidados a prestar aos animais.

Na seccdo III sdo dados exemplos de procedimentos associados a cada uma das categorias de severidade com base em
factores relacionados apenas com o tipo de procedimento. Estes ddo uma primeira indicacdo sobre qual a classificagdo que
seria mais adequada para um determinado tipo de procedimento.
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Todavia, para efeitos da classificagdo final de severidade do procedimento, sdo também tidos em conta os seguintes
factores adicionais, avaliados numa base caso a caso:

— tipo de espécie e gendtipo,

— maturidade, idade e sexo do animal,

— habituagdo do animal ao procedimento,

— em caso de reutilizagdo do animal, a severidade efectiva dos procedimentos anteriores,

— métodos utilizados para reduzir ou suprimir a dor, o sofrimento e a angtstia, incluindo o refinamento das condigdes
de alojamento, de criagdo e dos cuidados a prestar aos animais,

— limites criticos humanos.

Seccio IIL:

Exemplos de diferentes tipos de procedimentos associados a cada uma das categorias de severidade com base em factores
relacionados com o tipo de procedimento.

1. Ligeiro:

a)

b)

e)

f)

h)

i)

Administragdo de anestésicos, excepto para efeitos exclusivos de occisdo;

Estudos farmacocinéticos em que é administrada uma dose tnica, é colhido um reduzido niimero de amostras de
sangue (que, no total, representam menos de 10 % do volume circulante) e ndo se prevé que a substancia cause
quaisquer efeitos adversos detectdveis;

Imagiologia ndo invasiva de animais (por exemplo, Imagiologia por Ressondncia Magnética) com sedagdo ou
anestesia apropriadas;

Procedimentos superficiais, por exemplo, biopsias da orelha e da cauda, implantacdo subcutanea ndo cirdrgica de
minibombas e microchips;

Aplicagdo de dispositivos telemétricos externos que apenas afectam ligeiramente os animais ou perturbam ligei-
ramente a sua actividade e comportamento normais;

Administragdo de substancias por via subcutdnea, intramuscular, intraperitoneal, por gavagem e por via intrave-
nosa através dos vasos sanguineos superficiais, quando a substincia ndo exerce mais do que um impacto ligeiro
no animal e os volumes administrados se situam dentro dos limites adequados ao tamanho e a espécie animal em
causa;

Inducdo de tumores, ou tumores espontaneos, que ndo causam efeitos adversos clinicos detectdveis (por exemplo
pequenos ndédulos subcutaneos ndo invasivos);

Criagdo de animais geneticamente modificados que se prevé resultar num fenétipo com efeitos ligeiros;

Alimentacdo com dietas modificadas que ndo satisfazem todas as necessidades nutricionais dos animais e que se
prevé que causem anomalias clinicas ligeiras no periodo abrangido pelo estudo;

Contengdo de curta duragdo (menos de 24 h) em gaiolas ou jaulas metabdlicas;

Estudos que envolvem a priva¢do de parceiros sociais por um perfodo de curta duragdo ou o isolamento de curta
duracdo de ratos ou murganhos adultos pertencentes a estirpes socidveis em gaiolas ou jaulas;
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1) Modelos que expdem os animais a estimulos nocivos que sdo brevemente associados a dor, sofrimento ou

angustia ligeiros e que os animais podem evitar com sucesso;

m) A conjugacdo ou acumulagdo dos exemplos a seguir indicados pode levar & classificagdo de dligeiron:

—

avaliacio da composi¢do corporal por medidas ndo invasivas e conten¢do minima;

—-
=
=

electrocardiograma por meio de técnicas ndo invasivas com contengdo minima ou sem conten¢do de animais
habituados;

iii

=

aplicagdo de dispositivos telemétricos externos que se prevé ndo afectem os animais socialmente adaptados e
que ndo perturbam a actividade e o comportamento normais;

iv,

=

criacdo de animais geneticamente modificados que se prevé ndo terem um fendtipo adverso clinicamente
detectavel;

aditamento de marcadores inertes aos alimentos para acompanhar o processo de digestdo;

=

vi) jejum alimentar de duragdo inferior a 24 h em ratos adultos;

vii) testes em arena aberta.

2. Moderado

a) Aplicagdo frequente de substincias de ensaio que produzem efeitos clinicos moderados e colheita de amostras de

=

=

=

=

sangue (mais de 10 % do volume circulante) num animal consciente no espago de poucos dias, sem reposi¢do do
volume sanguineo;

Estudos exploratérios para determinagdo das doses agudas, ensaios de toxicidade crénica/carcinogenicidade, com
limites criticos ndo letais;

Cirurgia sob anestesia geral e analgesia adequada, associada a dor, sofrimento ou comprometimento do estado
geral na fase pds-operatéria. Exemplos: toracotomia, craniotomia, laparotomia, orquidectomia, linfadenectomia,
tiroidectomia, cirurgia ortopédica com estabilizagdo efectiva e tratamento de feridas, transplante de 6rgdos com
gestdo eficaz da rejei¢do, implantacdo cirtirgica de cateteres ou dispositivos biomédicos (por exemplo, trans-
missores telemétricos, minibombas, etc.);

Modelos de indugdo de tumores, ou tumores espontaneos, que se prevé causem dor ou anglstia moderadas ou
perturbem moderadamente o comportamento normal;

Irradiagdo ou quimioterapia com uma dose subletal, ou com uma dose normalmente letal mas com reconstitui¢do
do sistema imunitdrio. Os efeitos adversos sdo previsivelmente ligeiros ou moderados e de curta duragdo (menos
de 5 dias);

Criagdo de animais geneticamente modificados que se prevé resulte num fendtipo com efeitos moderados;
Criagdo de animais geneticamente modificados através de procedimentos cirtirgicos;

Utilizagdo de gaiolas ou jaulas metabdlicas que acarretam uma conten¢do moderada dos movimentos durante um
periodo prolongado (até 5 dias);

Estudos com regimes alimentares modificados que ndo satisfazem todas as necessidades nutricionais dos animais e
que se prevé causem anomalias clinicas moderadas no periodo abrangido pelo estudo;

Jejum alimentar durante 48h em ratos adultos;

Provocacdo de reacgdes de fuga e de evitamento quando o animal ndo estd em condi¢des de fugir ou de evitar o
estimulo, sendo previsivel que dai resulte uma angustia moderada.
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3. Severo:

a) Ensaios de toxicidade em que a morte € o limite critico, ou em que é previsivel a ocorréncia de mortes e sio
induzidos estados patofisiologicos severos. Por exemplo, ensaios de toxicidade aguda com dose tnica (ver as
orientacdes da OCDE relativas aos ensaios);

Ensaios de dispositivos cuja falha pode causar dor ou angistia intensas ou a morte do animal (por exemplo,
dispositivos de assisténcia cardiaca);

Ensaios de poténcia de vacinas caracterizados pelo comprometimento persistente do estado geral do animal ou
por uma doenga progressiva conducente a morte, associados a dor, angtstia ou sofrimento moderados de longa
duracio;

Irradiagdo ou quimioterapia com uma dose letal sem reconstituicdo do sistema imunitdrio, ou com reconstituigdo
associada ao aparecimento da doenca do enxerto contra o hospedeiro (graft versus host disease);

Modelos de inducdo de tumores, ou tumores espontaneos, que se prevé causem uma doenga letal progressiva
associada a dor, angtstia ou sofrimento moderados de longa duragdo. Por exemplo, tumores que causam caquexia,
tumores dsseos invasivos, tumores com propaga¢do metastdtica e tumores com ulceragdo;

f) Intervencdes cirdrgicas e de outro tipo em animais sob anestesia geral que se prevé causem dor, sofrimento ou
anglstia pds-operatdrios severos, ou moderados e persistentes, ou comprometam de forma severa e persistente o
estado geral dos animais. Criacdo de fracturas instdveis, toracotomia sem analgesia adequada ou traumatismos
destinados a provocar a faléncia maltipla dos 6rgdos;

Transplante de 6rgdos em que a rejeicdo do 6rgdo é susceptivel de levar a uma angistia severa ou ao com-
prometimento severo do estado geral dos animais (por exemplo, xenotransplantagio);

h) Criagdo de animais com doengas/desordens genéticas cujo estado geral se prevé seja comprometido de forma

severa e persistente, por exemplo, modelos para a doenca de Huntington, a distrofia muscular ou a neurite crénica
recorrente;

i) Utilizagdo de gaiolas ou jaulas metabdlicas que acarretam uma restrigdo severa dos movimentos durante um
periodo prolongado;

j) Choque eléctrico ao qual o animal ndo pode escapar (por exemplo, para provocar uma incapacidade adquirida);

k) Isolamento total por periodos prolongados de espécies sociais, por exemplo cdes e primatas ndo humanos;

1) Stress de imobilizacdo para induzir dlceras gdstricas ou faléncia cardiaca em ratos;

m) Ensaios de natacdo ou exercicio forcados cujo limite critico é a exaustdo.
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RECTIFICACOES

Rectificacio ao Regulamento (CE) n.° 1137/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

22 de Outubro de 2008, que adapta a Decisio 1999/468/CE do Conselho certos actos sujeitos ao

procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado, no que se refere ao procedimento de regulamentacio com
controlo — Adaptacio ao procedimento de regulamentacio com controlo — Primeira Parte

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 311 de 21 de Novembro de 2008)

Na pdgina 29, no anexo, no ponto 5.6, n.° 3 do novo artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 808/2004:

em vez de:  «3.  As medidas de execugdo sio aprovadas pelo menos nove meses antes do inicio de um perfodo de
recolha de dados.»,

deve ler-se: «3.  As medidas de execucdo devem ser elaboradas pelo menos nove meses antes do inicio de um perfodo
de recolha de dados.».







Preco das assinaturas 2010 (sem IVA, portes para expedicdo normal incluidos)

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, s6 edi¢do impressa| 22 linguas oficiais da UE 1100 EUR por ano

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, edicdo impressa + | 22 linguas oficiais da UE 1200 EUR por ano

CD-ROM anual

Jornal Oficial da Unido Europeia, série L, s6 edigcdo impressa 22 linguas oficiais da UE 770 EUR por ano

Jornal Oficial da Uniao Europeia, séries L + C, CD-ROM mensal 22 linguas oficiais da UE 400 EUR por ano

(cumulativo)

Suplemento do Jornal Oficial (série S), Adjudicagbes e Contratos | Multilingue: 300 EUR por ano

Publicos, CD-ROM, duas edi¢bes por semana 23 linguas oficiais da UE

Jornal Oficial da Unido Europeia, série C — Concursos Lingua(s) de acordo com o 50 EUR por ano
concurso

O Jornal Oficial da Unido Europeia, publicado nas linguas oficiais da Unido Europeia, pode ser assinado em 22
versdes linguisticas. Compreende as séries L (Legislacdo) e C (Comunicagdes e Informacdes).

Cada verséo linguistica constitui uma assinatura separada.

Por forca do Regulamento (CE) n.° 920/2005 do Conselho, publicado no Jornal Oficial L 156 de 18 de Junho
de 2005, nos termos do qual as instituicbes da Unido Europeia ndo estdo temporariamente vinculadas a obri-
gacao de redigir todos os seus actos em irlandés nem a proceder a sua publicagdo nessa lingua, os Jornais
Oficiais publicados em irlandés sdo comercializados a parte.

A assinatura do Suplemento do Jornal Oficial (série S — Adjudicacbes e Contratos Publicos) reune a totalidade
das 23 versdes linguisticas oficiais num CD-ROM multilingue unico.

A pedido, a assinatura do Jornal Oficial da Unido Europeia da direito a recepgéo dos diversos anexos do Jornal
Oficial. Os assinantes s@o avisados da publicagcdo dos anexos através de um «Aviso ao leitor» inserido no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

O formato CD-ROM sera substituido pelo formato DVD durante o ano de 2010.

Vendas e assinaturas

As subscricbes de diversas publica¢des periddicas pagas, como a subscricéo do Jornal Oficial da Unido Europeia,
estao disponiveis através da nossa rede de distribuidores comerciais, cuja lista esta disponivel na internet no
seguinte enderego:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) oferece acesso directo e gratuito ao direito da Unido Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os actos preparatérios da legislacao.

Para mais informacdes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicacdes da Unido Europeia

2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO




