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(Comunicagdes)

CONSELHO

POSICAO COMUM (CE) N.° 24/2002

adoptada pelo Conselho em 28 de Janeiro de 2002

tendo em vista a aprovagio da Directiva 2002/. . ./CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,
relativa ao acesso do piblico as informacdes sobre ambiente e que revoga a Directiva 90/313/CEE
do Conselho

(2002/C 113 EJ01)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia, e, nomeadamente o n.° 1 do seu artigo 175.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (3),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (3),

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

Considerando o seguinte:

)

Um maior acesso do ptiblico as informagdes sobre am-
biente e a sua divulgagio contribuem para uma maior
sensibilizacio dos cidadios em matéria de ambiente,
para uma livre troca de opiniBes, para uma participacdo
mais efectiva do ptiblico no processo de decisio em ma-
téria de ambiente e, eventualmente, para um ambiente
melhor.

A Directiva 90/313/CEE do Conselho, de 7 de Junho de
1990, relativa a liberdade de acesso a informacio em
matéria de ambiente (%), iniciou um processo de abertura
em relagdo ao acesso do publico as informagdes sobre
ambiente, que deve ser impulsionado e prosseguido.

O artigo 8.° dessa directiva exige que os Estados-Membros
apresentem a Comissdo um relatério sobre a experiéncia
adquirida, em fun¢do do qual a Comissio elaborard um
relatério a apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conse-
lho, juntamente com eventuais propostas de revisio da
directiva que possa considerar adequadas.

() JO C 337E de 28.11.2000, p. 156 ¢ JO C 240 E de 28.8.2001,
p. 289.

() JO C 116 de 20.4.2001, p. 43.
() JO C 148 de 18.5.2001, p. 9.

(* Parecer do Parlamento Europeu de 14 de Margo de 2001 (JO C 343
de 5.12.2001, p. 177, posi¢do comum do Conselho de 28 de Ja-

neiro de 2002, e decisio do Parlamento Europeu ..

., (ainda ndo

publicada no Jornal Oficial).
() JO L 158 de 23.6.1990, p. 56.

(4)

(10)

O relatério previsto no artigo 8.° dessa directiva identifica
os problemas concretos suscitados pela aplicacdo pritica
da directiva.

Em 25 de Junho de 1998, a Comunidade Europeia assi-
nou a Convencio da UNECE sobre o Acesso a Informa-
¢do, a Participacdo Piiblica no Processo de Decisio e o
Acesso a Justica em Matéria Ambiental, («Convencdo de
Aarhus»). As disposi¢des da legislacio comunitiria devem
ser compativeis com essa Convencdo, tendo em vista a
sua conclusdo pela Comunidade Europeia.

No intuito de uma maior transparéncia e para que os
interessados disponham de um texto legislativo dnico,
claro e coerente, ¢ conveniente substituir a Directiva
90/313/CEE em vez de a alterar.

As disparidades entre as legisla¢des em vigor nos Estados-
-Membros, em termos de acesso as informacdes sobre am-
biente na posse das autoridades ptiblicas, podem criar
desigualdades no acesso a essas informagdes ou nas con-
di¢des de concorréncia, dentro da Comunidade.

E necessirio garantir que qualquer pessoa singular ou
colectiva tenha direito de acesso as informacdes sobre
ambiente na posse das autoridades publicas ou detidas
em seu nome, sem ter de justificar o seu interesse.

E igualmente necessdrio promover uma disponibilizacio e
uma divulgagdo ao publico, o mais vastas e sistemadticas
possivel, de informagdes sobre o ambiente, sempre que se
disponha de meios electrénicos.

A defini¢do de informagdes sobre ambiente deve ser cla-
rificada de modo a englobar as informagdes, sob qualquer
forma, sobre o estado do ambiente, sobre os factores,
medidas ou actividades que afectam ou podem afectar o
ambiente ou destinadas a protegé-lo, sobre as andlises
custos/beneficios e andlises econémicas utilizadas no am-
bito dessas medidas ou actividades e igualmente informa-
¢Oes sobre a satde e a seguranga das pessoas, as condi¢des
de vida, os locais de interesse cultural e as construcdes, na
medida em que sejam ou possam ser afectados por qual-
quer desses elementos.
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(11) Para ter em conta o principio consagrado no artigo 6.° do (19) Os requerentes devem poder recorrer administrativa ou

(12)

(14)

(15)

(16

~

(18)

Tratado, de que as exigéncias em matéria de proteccio do
ambiente devem ser integradas na defini¢do e execucdo
das politicas e accdes da Comunidade, a defini¢do de
autoridades publicas deve ser tornada extensiva ao go-
verno ou a outras entidades da administracdo publica, a
nivel nacional, regional ou local, com ou sem responsa-
bilidades em matéria de ambiente. Essa defini¢do devera
igualmente abranger outras pessoas ou organismos que
desempenhem fungdes administrativas publicas relaciona-
das com o ambiente, nos termos da legislagdo nacional,
bem como outras pessoas ou organismos que actuem sob
o seu controlo e que tenham responsabilidades ou exer-
cam funcdes publicas relacionadas com o ambiente.

As informagBes sobre ambiente, que sdo materialmente
mantidas por outros organismos em nome das autorida-
des ptiblicas, deverdo igualmente inserir-se no ambito da
presente directiva.

As informagdes sobre ambiente devem ser disponibiliza-
das aos requerentes o mais rapidamente possivel e num
prazo razoavel, tendo em conta o calenddrio especificado
pelo requerente.

As autoridades publicas devem disponibilizar as informa-
¢Oes sobre ambiente sob a forma ou o formato pedido
pelo requerente, excepto se estas ja estiverem acessiveis ao
publico sob outra forma ou formato ou se for razodvel
tornd-las acessiveis sob outra forma ou formato. Além
disso, deve ser exigido as autoridades ptiblicas que envi-
dem esforcos razodveis para manterem as informacdes
sobre ambiente na sua posse ou detidas em seu nome,
sob formas ou formatos facilmente reproduziveis e aces-
siveis através de meios electrénicos.

Os Estados-Membros devem definir as regras praticas para
a disponibilizagdo efectiva dessas informacdes, tendo pre-
sentes as vantagens para o ambiente.

O direito de acesso as informagdes sobre ambiente signi-
fica que a divulgacio de informagdes deve ser uma regra
geral e que as autoridades publicas devem poder recusar
um pedido de informagdes sobre ambiente em casos es-
pecificos e claramente definidos. Os motivos da recusa
devem ser interpretados de forma restrita, tendo em conta
em cada caso particular o interesse de que a divulgacio se
reveste para o publico. As razdes para o indeferimento
dos pedidos devem ser comunicadas ao requerente num
prazo adequado, por escrito ou por via electronica, se o
pedido for apresentado por escrito ou se o requerente
assim o solicitar.

As autoridades ptblicas devem poder disponibilizar uma
parte das informagdes sobre ambiente, quando for possi-
vel dissociar as informagGes abrangidas pelas excepgdes
das restantes informacdes pedidas.

As autoridades publicas devem poder cobrar uma taxa
pelo fornecimento de informagdes sobre ambiente, mas
essa taxa ndo deverd exceder um montante razodvel.
Deve ser publicada e posta a disposicdo dos requerentes
uma tabela de taxas.

(20

(21

(22

)

~

)

=

judicialmente dos actos ou omissdes de uma autoridade
publica relacionados com um pedido.

Para uma maior sensibilizacdo dos cidaddos para as ques-
tdes ambientais e para a melhoria da protec¢io do am-
biente, as autoridades ptiblicas deverdo, quando necessa-
rio, disponibilizar e divulgar informagdes sobre ambiente
relevantes para as suas fungdes, nomeadamente através
das tecnologias telemdticas efou electrénicas, sempre que
disponiveis.

A presente directiva deve ser revista a luz da experiéncia
adquirida e com base nos relatérios sobre a aplicacio da
directiva fornecidos pelos Estados-Membros.

Como os fins da directiva prevista nio podem ser sufi-
cientemente realizados pelos Estados-Membros e podem
ser melhor alcancados ao nivel comunitdrio, a Comuni-
dade pode tomar medidas nos termos do principio da
subsidiariedade previsto no artigo 5.° do Tratado. De
acordo com o principio da proporcionalidade, previsto
no mesmo artigo, a presente directiva nio excede o ne-
cessdrio para alcangar os referidos objectivos.

As disposi¢des da presente directiva nio prejudicam o
direito de um Estado-Membro manter ou introduzir me-
didas que assegurem um acesso as informagdes mais am-
plo do que o nela previsto,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

Objectivos

A presente directiva tem os seguintes objectivos:

a) Garantir o direito de acesso as informagdes sobre ambiente
na posse das autoridades publicas ou detidas em seu nome e
estabelecer as condi¢bes bdsicas para o seu exercicio; e

b) Promover, por via de regra, uma disponibiliza¢io e divul-
gacdo sistemdticas junto do publico, o mais vastas possivel,
de informagdes sobre o ambiente.

Artigo 2.°

Defini¢des

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. dnformagdes sobre ambiente» quaisquer informagdes, sob
forma escrita, visual, sonora, electrénica ou qualquer outra
forma material, relativas:

a) Ao estado dos elementos do ambiente, como o ar e a

atmosfera, a dgua, o solo, a terra, a paisagem e as dreas
de interesse natural, incluindo as zonas htimidas, as zo-
nas litorais e marinhas, a diversidade bioldgica e seus
componentes, incluindo os organismos geneticamente
modificados, e a interaccdo entre esses elementos;
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b) A factores como as substancias, a energia, o ruido, as
radiacdes ou os residuos, incluindo os residuos radioacti-
vos, emissdes, descargas e outros efluentes libertados
para o ambiente, que afectem ou possam afectar os ele-
mentos do ambiente referidos na alinea a);

¢) A medidas (incluindo as administrativas) como, por
exemplo, as politicas, a legislagdo, os planos, os progra-
mas, os acordos ambientais e as acgdes que afectem ou
possam afectar os elementos referidos nas alineas a) e b),
bem como as medidas ou ac¢des destinadas a proteger
esses elementos;

d) A andlise custos/beneficios e outras andlises e cendrios
econ6émicos utilizados no dmbito das medidas e activi-
dades referidas na alinea c); e

e) Ao estado da satide e da seguranca das pessoas, as suas
condicdes de vida, aos locais de interesse cultural e as
construgdes, na medida em que sejam ou possam ser
afectados pelo estado dos elementos do ambiente referi-
dos na alinea a), ou, através desses elementos, por qual-
quer dos elementos referidos nas alineas b) e c).

2. «Autoridade ptblica»:

a) O governo ou outro 6rgio da administragio publica
nacional, regional ou local;

b) Qualquer pessoa singular ou colectiva que exerga fun-
¢des administrativas ptiblicas nos termos da legislacdo
nacional, incluindo deveres, actividades ou servigos espe-
cificos, relacionados com o ambiente;

¢) Qualquer pessoa singular ou colectiva que tenha respon-
sabilidades ou exerca funcdes publicas ou que preste
servicos publicos relacionados com o ambiente, sob o
controlo de um organismo ou pessoa referidos nas ali-
neas a) ou b).

Esta definicio ndo inclui os organismos ou instituicdes no
exercicio da sua competéncia judicial ou legislativa.

3. nformagdes detidas em nome de uma autoridade publica»,
as informagdes sobre ambiente materialmente mantidas por
uma pessoa singular ou colectiva por conta de uma autori-
dade publica.

4. «Requerente», qualquer pessoa singular ou colectiva que
peca informagdes sobre o ambiente.

5. «Plblico», uma ou mais pessoas singulares ou colectivas e,
nos termos da legislacdo ou préticas nacionais, as suas as-
sociagOes, organiza¢Oes ou grupos.

Artigo 3.°
Acesso as informacdes sobre ambiente mediante pedido

1. Os Estados-Membros asseguram que as autoridades publi-
cas sejam, nos termos da presente directiva, obrigadas a dispo-
nibilizar a qualquer requerente informagdes sobre ambiente na
sua posse ou detidas em seu nome, sem que o requerente tenha
de justificar o seu interesse.

2. Sob reserva do artigo 4.° e tendo em conta o calendario
especificado pelo requerente, as informagdes sobre ambiente
sdo disponibilizadas ao requerente:

a) O mais rapidamente possivel, no prazo maximo de um més
a contar da recepcdo do pedido pelas autoridades publicas
referidas no n.° 1; ou

b) No prazo de dois meses a contar da recepgio do pedido
pelas autoridades ptblicas, se o volume e a complexidade
das informagdes forem de tal ordem que o prazo de um
més referido na alinea a) ndo possa ser respeitado. Nesse
caso, o requerente serd informado o mais depressa possivel,
de qualquer modo antes do termo desse prazo de um més,
da eventual prorrogagio do prazo e dos respectivos moti-
VOs.

3. Se um pedido tiver sido formulado em termos demasiado
gerais, a autoridade ptblica deve pedir ao requerente, 0 mais
rapidamente possivel e dentro do prazo previsto na alinea a) do
n.° 2, que o torne mais preciso, devendo assisti-lo para o efeito,
por exemplo, fornecendo informagdes sobre a utilizagdo dos
registos publicos referidos no n.° 5, alinea c). As autoridades
publicas podem, sempre que considerem adequado, indeferir o
pedido ao abrigo do n.° 1, alinea b), do artigo 4.°

4. Se um requerente pedir a uma autoridade piblica que as
informagdes sobre ambiente lhe sejam disponibilizadas sob
uma forma ou um formato especificos (incluindo sob a forma
de copias), a autoridade publica deve satisfazer esse pedido,
excepto se:

a) As informacdes ja se encontrarem publicamente disponiveis
sob outra forma ou formato facilmente acessivel, nomeada-
mente nos termos do artigo 7.% ou

b) For razodvel que a autoridade publica as disponibilize sob
outra forma ou formato, devendo, nesse caso, comunicar as
razdes por que o faz.

Para efeitos do presente niimero, as autoridades publicas devem
desenvolver todos os esforos razodveis para que as informa-
¢des sobre ambiente na sua posse ou detidas em seu nome
sejam mantidas sob formas ou formatos facilmente reproduzi-
veis e acessiveis através de redes de telecomunicacdes de dados
ou outros meios electrénicos.

As razdes da recusa de disponibilizagdo total ou parcial das
informagdes, sob a forma ou o formato pedidos devem ser
comunicadas ao requerente nos prazos previstos na alinea a)
do n.° 2.

5. Para efeitos do presente artigo, os Estados-Membros de-
vem definir regras praticas para a disponibilizacio das infor-
magdes sobre ambiente. Essas regras podem compreender:

a) A designagio de responsaveis de informacio;

b) A criacio e manutengdo de instalacdes para consulta das
informacdes pedidas;
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¢) Listas acessiveis ao publico de autoridades publicas e regis-
tos ou listas das informagdes sobre ambiente na posse des-
sas autoridades e dos centros de informacio;

d) A obrigagio dos funciondrios de prestarem assisténcia ao
publico no acesso as informagdes.

Os Estados-Membros garantem que as autoridades publicas in-
formem devidamente o ptiblico dos seus direitos ao abrigo da
presente directiva.

Artigo 4.°
Excepcoes

1. Os Estados-Membros podem prever o indeferimento de
um pedido de informagdes sobre ambiente quando:

a) As informagles solicitadas n3o estejam na posse ou ndo
sejam detidas em nome da autoridade publica a quem o
pedido ¢ dirigido. Nesse caso e quando essa autoridade
publica tenha conhecimento de que as informacdes estdo
na posse de outra autoridade publica, ou sdo detidas em
seu nome, aquela deve, o mais rapidamente possivel, trans-
mitir o pedido para essa autoridade e disso informar o
requerente ou comunicar-lhe o nome da autoridade publica
junto da qual considera ser possivel obter as informagdes
pedidas;

b) O pedido seja manifestamente abusivo ou formulado em
termos demasiado gerais;

¢) O pedido se refira a processos em curso, a comunicagdes
internas ou a documentos e dados incompletos, tendo em
conta o interesse de que a divulgagdo das informagdes se
revestiria para o publico.

2. Os Estados-Membros podem prever o indeferimento de
um pedido de informagdes sobre ambiente se a divulgacdo
dessas informagdes prejudicar:

a) A confidencialidade dos procedimentos das autoridades pu-
blicas;

b) As relagBes internacionais, a seguranga publica ou a defesa
nacional;

¢) O bom funcionamento da justica, o direito de qualquer
pessoa a um julgamento equitativo ou a possibilidade de
uma autoridade publica conduzir um inquérito de cardcter
penal ou disciplinar;

d) A confidencialidade das informac¢bes comerciais ou indus-
triais, sempre que essa confidencialidade esteja prevista na
legislagdo nacional ou comunitdria para proteger um inte-
resse econdmico legitimo, incluindo o interesse publico em

manter a confidencialidade estatistica e o sigilo fiscal. Neste
contexto devem-se divulgar as informagdes sobre emissdes,
relevantes para a protec¢do do ambiente;

e) Os direitos de propriedade intelectual;

f) A confidencialidade de dados pessoais efou ficheiros relati-
vos a uma pessoa singular quando essa pessoa ndo tenha
dado o seu consentimento para a divulgagdo das informa-
¢des ao publico, sempre que essa confidencialidade esteja
prevista na legislacdo nacional ou comunitéria;

g) Os interesses de quem tenha fornecido voluntariamente as
informagdes pedidas sem estar ou poder estar sujeito a
obrigagdo legal de o fazer, excepto se essa pessoa tiver
autorizado a divulgagdo dessas informagdes;

h) A proteccio do ambiente a que essas informagdes se refe-
rem, tal como a localizagdo de espécies raras.

Os motivos de indeferimento acima referidos devem ser inter-
pretados de forma restrita, tendo em conta, em cada caso, o
interesse de que a sua divulgacdo se revestiria para o publico e
atendendo a questdo de saber se as informagdes solicitadas se
referem a emissdes para o ambiente.

Nesse dmbito, e para efeitos da alinea f), os Estados-Membros
garantem o cumprimento dos requisitos da Directiva 95/46/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro de
1995, relativa a protec¢do das pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo
desses dados (1).

3. As informacdes sobre ambiente na posse das autoridades
publicas ou detidas em seu nome e pedidas por um requerente,
sdo apenas parcialmente disponibilizadas quando for possivel
dissociar as informacdes abrangidas pelo n.° 1, alinea c), ou
pelo n.° 2 das restantes informacdes pedidas.

4. O requerente deve ser notificado por escrito ou por via
electrénica da recusa de disponibilizar a totalidade ou parte das
informagdes pedidas, se o pedido foi apresentado por escrito
ou se o requerente assim o pedir, dentro dos prazos referidos
no n.° 2, alinea a), do artigo 3.°, ou na alinea b), consoante o
caso. A notificagdo deve expor os motivos da recusa e incluir
informagdes sobre o recurso previsto ao abrigo do artigo 6.°

Artigo 5.
Taxas

1. As autoridades publicas podem cobrar uma taxa pelo
fornecimento de informagdes sobre o ambiente, desde que o
seu montante seja razoavel. Ndo é cobrada nenhuma taxa su-
plementar pela consulta in loco das informacdes pedidas.

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
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2. As autoridades publicas que tencionam cobrar uma taxa
pelo fornecimento de informagdes devem publicitar e colocar
ao dispor dos requerentes uma tabela das taxas que podem ser
cobradas, indicando as circunstancias em que se pode exigir ou
dispensar o seu pagamento e as circunstancias em que o for-
necimento das informacdes depende do pagamento prévio
dessa taxa.

3. O acesso a eventuais registos ou listas ptiblicos criados e
mantidos nos termos do n.° 5, alinea c), do artigo 3.° é gra-
tuito.

Artigo 6.°
Acesso a justica

1. Os Estados-Membros garantem que qualquer requerente
que considere que o seu pedido de informacdes foi ignorado,
indevidamente indeferido (na totalidade ou em parte), que
obteve uma resposta inadequada ou nio foi tratado nos termos
dos artigos 3.%, 4.° ou 5.°, tenha acesso a um processo pelo
qual os actos ou omissdes da autoridade publica em causa
possam ser reconsiderados por essa ou outra autoridade pu-
blica ou revistos administrativamente por um organismo legal,
independente e isento. Esse processo deve ser célere e gratuito
OUu POUCO ONeroso.

2. Além do recurso previsto no n.° 1, os Estados-Membros
garantem que o requerente tenha direito a um recurso de
reapreciagdio dos actos ou omissdes dessa mesma autoridade
publica junto de um tribunal ou de outro organismo legal,
independente e isento, cujas decisdes possam ter forca de
caso julgado. Os Estados-Membros podem ainda prever que
terceiros lesados pela divulgacdo de informacdes possam tam-
bém ter direito de recurso.

3. As decisdes definitivas ao abrigo do n.° 2 sdo vinculativas
para a autoridade puablica que detém as informacdes. A respec-
tiva fundamentacdo € escrita, pelo menos sempre que o acesso
as informagdes for recusado ao abrigo do presente artigo.

Artigo 7.
Divulgacio de informacdes sobre ambiente

1. Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para
garantir que as autoridades publicas organizem as informagdes
sobre ambiente na sua posse ou detidas em seu nome e per-
tinentes para o desempenho das suas fun¢des, com vista a sua
divulgagdo ao publico de uma forma activa e sistemdtica, atra-
vés, nomeadamente, de tecnologias telemdticas efou electréni-
cas, quando estas estejam disponiveis.

As informagdes disponibilizadas através de tecnologias telema-
ticas efou electrénicas ndo tém necessariamente de incluir as
informagdes recolhidas antes da entrada em vigor da presente
directiva, excepto se ja estiverem disponiveis sob forma elec-
trénica.

2. As informagdes a disponibilizar e a divulgar devem ser
actualizadas sempre que adequado e incluir, pelo menos:

a) Textos de tratados, conven¢des ou acordos internacionais e
da legislacio comunitdria, nacional, regional ou local sobre
o ambiente ou com ele relacionados;

b) Politicas, planos e programas relativos ao ambiente;

¢) Relatérios sobre a execugdo dos elementos referidos nas
alineas a) e b), quando elaborados por autoridades ptiblicas;

d) Relatérios sobre o estado do ambiente referidos no n.° 3;

e) Dados ou resumos dos dados resultantes do controlo das
actividades que afectam ou podem afectar o ambiente.

3. Sem prejuizo de quaisquer obrigagdes especificas de apre-
sentacdo de relatérios, previstas na legislacdo comunitaria, os
Estados-Membros devem tomar as medidas necessdrias para
garantir a publicagdo regular, com intervalos ndo superiores a
quatro anos, de relatérios nacionais e, quando adequado, re-
gionais ou locais, sobre o estado do ambiente; esses relatérios
devem incluir informagdes sobre a qualidade do ambiente e as
pressdes sobre ele exercidas.

4. Sem prejuizo de qualquer obrigagdo especifica prevista na
legislacio comunitdria, os Estados-Membros devem tomar as
medidas necessdrias para garantir que, em caso de ameaca
iminente para a satide humana ou o ambiente, causada por
ac¢do humana ou por fenémenos naturais, sejam divulgadas
imediatamente e sem demora todas as informagdes na posse
das autoridades publicas ou detidas em seu nome, que per-
mitam as populagdes em risco tomar medidas para evitar ou
reduzir os danos decorrentes dessa ameaga.

5. Os Estados-Membros devem, na medida do possivel, ga-
rantir que, tanto as informacdes disponibilizadas ou divulgadas
como os relatérios publicados nos termos do presente artigo,
sejam claros e compreensiveis.

6.  As excepgdes previstas nos n. 1 e 2 do artigo 4.° sdo
aplicaveis as obrigagdes decorrentes do presente artigo.

7. Os Estados-Membros podem cumprir os requisitos do
presente artigo mediante a criagdo de ligacdes a sitios da in-
ternet onde essas informagdes possam ser encontradas.

Artigo 8.°
Procedimento de revisdo

1. O mais tardar em ... (*), os Estados-Membros apresenta-
rdo relatérios sobre a experiéncia adquirida com a aplica¢do da
directiva.

Os Estados-Membros devem enviar esses relatorios a Comissdo
0 mais tardar em ... (*¥).

O mais tardar em . .. (***), a Comissdo deve enviar aos Estados-
-Membros um documento de orientagdo em que se indique
claramente o modo como os Estados-Membros devem apresen-
tar esses relatorios.

(*) Nove anos a contar da data de entrada em vigor da presente
directiva.

(**) Nove anos e seis meses a contar da data de entrada em vigor da
presente directiva.

(*** Um ano a contar da data de entrada em vigor da presente direc-
tiva.
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2. A luz dessa experiéncia, a Comissdo deve apresentar ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério acompanhado
de eventuais propostas de revisio que considere necessarias.

Artigo 9.°
Transposicio

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva, o mais tardar em ... (*) e
devem informar imediatamente a Comissio desse facto.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, es-
tas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
dela acompanhadas quando da sua publicagio oficial. As mo-
dalidades dessa referéncia sdo aprovadas pelos Estados-Mem-
bros.

Artigo 10.°
Revogacdo

A Directiva 90/313/CEE ¢é revogada com efeitos a . .. (¥).

(*) Dois anos a contar da data de entrada em vigor da presente direc-
tiva.

As referéncias a directiva revogada devem entender-se como
sendo feitas a presente directiva e devem ser lidas de acordo
com a tabela de equivaléncias anexa.

Artigo 11.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacdo
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 12.°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
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ANEXO

QUADRO DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 90/313/CEE

Presente directiva

Artigo 1.° Artigo 1.°, alinea a)
Artigo 1.9, alinea b)
Artigo 2.°, alinea a) Artigo 2.°, n° 1
Artigo 2.°, alinea b) Artigo 2.°, n.° 2
— Artigo 2., n° 3
— Artigo 2.°, n.° 4
— Artigo 2. n° 5
Artigo 3., n.° 1 Artigo 3.°, n.° 1 +artigo 3.°, n.° 5
Artigo 3., n.° 2 Artigo 4.°, n.° 2 + artigo 4.° n.° 3
Artigo 3.° n.° 3 Artigo 4.°, n.° 1, alineas b) e ¢)
Artigo 3., n.° 4 Artigo 3. n.° 2 +artigo 4.°, n.° 4
— Artigo 4.°, n.° 1, alinea a)
— Artigo 3., n° 3
— Artigo 3. n.° 4
Artigo 4.° Artigo 6., n.° 1 + artigo 6.°, n.° 2
— Artigo 6.°, n.° 3
Artigo 5.° Artigo 5., n.° 1
— Artigo 5.°, n.° 2
— Artigo 5. n.° 3
Artigo 6.° Artigo 2.°, n.° 2, alinea ¢) + artigo 3.%, n.% 1
Artigo 7.° Artigo 7.°,n% 1, 2 e 3
— Artigo 7.%, n.° 4
— Artigo 7., n° 5
— Artigo 7.°, n° 6
— Artigo 7.°, n.° 7
Artigo 8.° Artigo 8.°
Artigo 9.° Artigo 9.°
Artigo 10.° Artigo 12.°
— Artigo 10.°

Artigo

11.°
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

I. INTRODUCAO

1. Em 29 de Junho de 2000, a Comissdo enviou ao Conselho uma proposta de directiva do Parla-
mento Europeu e do Conselho relativa ao acesso as informagdes sobre ambiente (1), baseada no
n.° 1 do artigo 175.° do Tratado CE.

2. O Parlamento Europeu deu o seu parecer em primeira leitura em 14 de Marco de 2001 (3).

O Comité Econémico e Social deu o seu parecer em 29 de Novembro de 2000 (%), e o Comité das
Regides em 14 de Fevereiro de 2001 (4).

3. Na sequéncia destes pareceres, a Comissdo enviou a sua proposta alterada ao Conselho em 7 de
Junho de 2001 ().

4. Em 28 de Janeiro de 2002, o Conselho aprovou a sua posicdo comum, nos termos do n.° 2 do
artigo 251.° do Tratado.

II. OBJECTIVO

A proposta da Comissdo visa substituir a Directiva 90/313/CEE, relativa a liberdade de acesso a
informagdo em matéria de ambiente (°), por uma nova directiva que tenha em conta a experiéncia
adquirida na aplicagdo daquela, a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, as novas tecnologias da
informacio e da comunicagio e a Convencdo da UNECE sobre o Acesso a Informacdo, a Participagdo
Pdblica no Processo de Decisdo e o Acesso a Justica em Matéria Ambiental, aprovada em Aarhus em
25 de Junho de 1998 e assinada por todos os Estados-Membros e pela Comunidade. A Convengdo de
Aarhus entrou em vigor em 30 de Outubro de 2001, tendo sido ratificada, até a data, pela Dinamarca
e pela Itdlia.

A directiva proposta viria alargar bastante o direito de acesso as informacdes sobre ambiente previsto
na Directiva 90/313/CEE. Este direito consiste num direito passivo, nos termos do qual as adminis-
tragdes sdo obrigadas a prestar informacdes se tal lhes for solicitado, e num direito activo, nos termos
do qual as administracdes sdo obrigadas a divulgar espontaneamente determinadas informagdes, de
preferéncia na internet. Esta informagdo mais alargada deverd contribuir para uma maior sensibiliza-
cdo e interesse do ptiblico pelas questdes ambientais e para uma participagdo mais eficaz do publico
na tomada de decisdes de cardcter ambiental.

Em complemento desta proposta, a 19 de Janeiro de 2001 a Comissdo apresentou uma proposta de
directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que prevé a participagdo do publico na elaboragio de
certos planos e programas relativos ao ambiente e que altera as Directivas 85/337/CEE e 96/61/CE do
Conselho (). Esta proposta visa implementar o segundo pilar da Convengdo de Aarhus, relativo a
participagdo do publico.

1. ANALISE DA POSICAO COMUM

1. Embora mantenha a abordagem proposta pela Comissdo, a posicio comum do Conselho altera as
disposigdes da proposta, para as clarificar ou reforgar, ou para as tornar mais vidveis. Muitas das
alteragdes visam repor o texto original da Convengdo de Aarhus.

) JO C 337 E de 28.11.2000.

)

() JO C 343 de 5.12.2001, p. 177.
() JO C 116 de 20.4.2001, p. 43.

() JO C 148 de 18.5.2001, p. 9.

() JO C 240 E de 28.8.2001, p. 289.
(6 JO L 158 de 23.6.1990, p. 56.

() JO C 154 E de 29.5.2001, p. 123.
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A posi¢do comum alarga a defini¢do de «informagio relativa ao ambiente» que figura na Directiva
90/313/CEE por forma a abranger nio s6 a informagdo escrita, visual, sonora, ou constante de
bases de dados, mas também a informagéo electrénica. A definicdo ndo sé abrange os elementos
do ambiente e as actividades e medidas que os afectam ou protegem, mas também os organismos
geneticamente modificados, a interac¢do entre os elementos acima mencionados, as andlises eco-
némicas e o estado de saide das pessoas, as condi¢des de vida, os locais de interesse cultural e as
construgdes afectados pelo ambiente.

Enquanto a anterior directiva apenas se dirigia as administragdes publicas responsdveis em matéria
de ambiente e as pessoas singulares ou colectivas privadas com responsabilidades publicas relacio-
nadas com o ambiente sob o controlo de administragdes, a posi¢gdo comum abrange também todos
os governos e administragdes publicas, bem como os privados, independentemente de exercerem
funcdes administrativas ptblicas relacionadas com o ambiente. Acrescenta ainda que as autoridades
publicas devem disponibilizar as informagdes sobre o ambiente detidas em seu nome por pessoas
singulares ou colectivas.

2. No que toca ao «direito passivo de informagdo», a posi¢io comum abrevia de dois para um més o
prazo dentro do qual as informagdes deverdo, em principio, ser fornecidas. Exige também que as
informagdes sejam fornecidas no formato pedido pelo requerente, excepto se estas ji estiverem
acessiveis ao publico ou se for razodvel tornd-las acessiveis sob outra forma e exige que se definam
regras praticas para a disponibilizacdo das informacdes, tais como a designagdo de responsdveis de
informagdo e a criagdo de instalagdes para consulta in loco. Se as informagdes solicitadas estiverem
na posse de outra autoridade, o pedido tem de ser transferido para essa autoridade, ou entdo o
requerente tem de ser informado da identidade da autoridade que supostamente detém as infor-
magdes em causa. O indeferimento tem de ser comunicado por escrito se o pedido tiver sido
apresentado por escrito ou se o requerente tiver pedido uma resposta por escrito. Se um pedido
tiver sido formulado em termos demasiado gerais, as autoridades publicas dispdem do prazo de um
més acima referido para solicitar ao requerente que especifique o seu pedido e para o assistir nessa
tarefa.

Tal como na directiva anterior, as taxas cobradas devem ser publicitadas e de um montante
razodvel. A posi¢do comum acrescenta que ndo podem abranger a consulta de registos piiblicos
nem a consulta in loco das informagdes.

A revisdo administrativa ou judicial prevista na Directiva 90/313/CEE é substituida por uma
revisio administrativa e judicial em duas fases.

3. No que diz respeito ao «direito activo de informacdo», a Directiva 90/313/CEE limitava-se a
requerer que fossem facultadas ao publico informagdes gerais sobre o estado do ambiente, desig-
nadamente mediante a publicacio periddica de relatdrios descritivos. Para além destas, a posicdo
comum visa divulgar — por diversos meios, mas principalmente através das tecnologias da
informagdo — textos legais, politicas, relatérios de situacdo, dados resultantes de actividades de
controlo, informacdes sobre as formas de evitar ou reduzir danos decorrentes de ameacas iminen-
tes para a sade humana ou para o ambiente, etc.

4. Tal como ao abrigo da anterior directiva, as excep¢des abrangem os documentos ndo terminados,
as comunicag¢des internas, a confidencialidade dos procedimentos ptblicos, a seguranca, as ques-
tdes que estejam sob apreciacdo judicial, a confidencialidade comercial, industrial, pessoal e am-
biental, os direitos de propriedade intelectual e a prépria protec¢io do ambiente.

5. Numa declaracdo publica a exarar em acta, o Conselho acorda em tomar as medidas necessarias
para aplicar as institui¢des comunitdrias as regras previstas no pilar relativo a «informagio» da
Convencio de Aarhus e apela 2 Comissio para que apresente uma proposta relativa aquele pilar,
atendendo aos requisitos mais alargados da directiva agora em aprego. Estas medidas deverdo
contribuir para que a Comunidade possa ratificar a Convengdo de Aarhus.
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IV. ALTERACAO SUGERIDA PELO PARLAMENTO EUROPEU E ACEITE NA INTEGRA PELO CONSELHO

A posi¢do comum integra a alteragdo 3 ao considerando 8, relativa a extensdo do direito de acesso a
pessoas que residam fora da Comunidade (aceite também pela Comissdo).

V. ALTERACOES SUGERIDAS PELO PARLAMENTO E ACEITES COM UMA FORMULAC;\O DIFERENTE

1. Alteragio 1 ao considerando 1, sobre os objectivos da directiva (aceite em parte pela Comissdo): O
Conselho manteve, numa sequéncia mais 16gica, os elementos fundamentais da alteragdo ou seja, o
maior acesso as informagdes, a sensibilizacdo para as questdes ambientais, a livre troca de opinides,
a participagdo efectiva dos cidaddos e a melhoria da qualidade do ambiente. O Conselho néo
manteve os elementos sem correspondéncia nas regras formuladas no articulado, tais como, a boa
administragdo e a melhor aplicacio da legislacio comunitdria. O Conselho acrescentou a ideia da
divulgagdo das informacdes a fim de abranger também a informagio activa.

2. Alteragdo 17, sugerindo um novo segundo pardgrafo para o n.° 2 do artigo 3.°, sobre a clarificacdo de
pedidos pouco precisos, (aceite em principio pela Comissdo): A posi¢io comum contém um novo
n.° 3 do artigo 3.° que integra todos os elementos da alteragdo, acrescentando ao mesmo tempo
que se devem procurar esclarecimentos o mais rapidamente possivel e, em todo o caso, dentro do
prazo de um més previsto para a resposta a um pedido. A formulagdo deriva do Regulamento (CE)
n.° 1049/2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conse-
lho e da Comissdo ().

VI. ALTERACOES SUGERIDAS PELO PARLAMENTO E PARCIALMENTE ACEITES PELO CONSELHO

1. Alteragio 9, relativa ao considerando 18 (considerando 16 da posigdo comum) (aceite em parte pela
Comissdo): O Conselho aceitou a ideia central, segundo a qual a divulgacdo deve ser uma regra
geral, bem como a supressdo da referéncia a Directiva 95/46/CE.

2. Alteragio 13, relativa ao considerando 24 (considerando 21 da posicdo comum) (aceite em parte pela
Comissdo): O Conselho incluiu a ideia de avaliar a directiva com base nos relatérios nacionais. A
ideia de um relatério de avaliagio da Comissdo estd contida no artigo 8.° A sugestdo relativa a
apresentacdo de relatérios quadrienais ndo foi seguida.

3. Alteragio 15, relativa ao artigo 2.° (definigdes) (posi¢do da Comissdo em consondncia com a posi¢io
do Conselho)

— a posi¢do comum integra a alteracdo ao ponto 1, alinea a), que especifica que as zonas hdmidas
e as zonas litorais e marinhas sdo abrangidas pela nocio de «nformacdes sobre ambiente»,

— em relagio ao ponto 1, alinea b), do artigo 2.°, o Conselho ndo aceitou a referéncia aos
combustiveis e energia nucleares, por ndo figurarem em Aarhus e por serem elementos abran-
gidos pela formulagdo «a energia, as radiagdes ou os residuos radioactivos». O Conselho
suprimiu por completo as palavras «ou a satide e a seguranga das pessoas», por ja estarem
abrangidas pela alinea e) e ndo figurarem no ponto 3, alinea b), do artigo 2.° da Convengdo de
Aarhus,

— os aditamentos ao ponto 1, alineas d), €) e f), ndo foram aceites, por ndo serem referidos em
Aarhus e por alargarem em demasia o 4mbito de aplicagdo da directiva («elatdrios», «indirec-
tamente») ou por ndo serem afectados pelo ambiente (seguranca dos alimentos),

() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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— em conformidade com a alteragdo, o Conselho reinseriu, no ponto 2, a defini¢do de «autoridade

publica» constante de Aarhus, partilhando a recusa do Parlamento em equiparar a autoridades
publicas servios de interesse econdémico geral como os transportes, a distribui¢do de dgua ou o
telefone. Em contrapartida, o Conselho ndo aceitou incluir na alinea a) os organismos consul-
tivos, pois tal alargaria demasiado o 4mbito de aplicacdo da directiva e daria origem ao grave
problema de designacdo desses organismos,

a alteracdo do dltimo pardgrafo do ponto 2 sobre instancias juridicas ou judicidrias ndo foi
aceite. O Conselho retomou a formulagio de Aarhus, considerando também que o texto
proposto pelo Parlamento criaria regimes diferentes entre os Estados-Membros,

quanto a um novo ponto 2-A), o Conselho considerou a defini¢do proposta de «informagdes
mantidas por» bastante confusa; no entanto, reconhecendo a necessidade de esclarecer o termo
em causa, fez um aditamento ao n.° 3 do artigo 2.° que explica que «mantidas por» significa
«materialmente mantidas».

4. Alteragdo 19, relativa ao n.° 5 do artigo 3.° (sobre regras prdticas para a disponibilizacdo das informagbes
passivas) (posi¢do da Comissdo em consondncia com o Conselho):

— o Conselho ndo aceitou a alteragdo do pardgrafo introdutério, que contém a obrigagdo de

aplicar cumulativamente todas as alineas, o que poderia constituir um fardo exageradamente
pesado e limitaria em demasia a liberdade de os Estados-Membros escolherem as regras préticas
mais adequadas; também ndo aceitou o aditamento a alinea b),

— a posi¢do comum ndo integra a alinea b-bis) proposta, que contempla a substituicdo de centros

de informagdo por listas sobre a localizagdo das informacdes e a sua colocagdo na internet, pois
isso acarretaria um volume de trabalho enorme,

— o Conselho aceitou a dltima parte da sugestdo do Parlamento, relativa a ajuda ao publico,

tendo-se inspirado nesta para aditar uma nova alinea d).

5. Alteragio 20, relativa ao n.° 1 do artigo 4.° (recusa de informagdes) (posi¢do da Comissdo em conso-
nancia com o Conselho relativamente aos travessdes 1 a 3):

— a alteracdo a frase introdutdria nio foi aceite, pois as excepcdes podem igualmente contemplar

organismos ndo abrangidos pela defini¢do de «autoridade publica», tais como os organismos
privados que detém informacdes por conta de uma autoridade,

— o Conselho integrou a ideia constante da alinea b) de ajudar o requerente a melhorar a

formulagdo do seu pedido, através de um novo n.° 3 do artigo 3.° e de um novo n.° 5, alinea
d), do artigo 3.°,

— o Conselho nio aceitou a supressdo da confidencialidade das comunicacdes internas na alinea

c), que também ¢é protegida pelo n.° 3, alinea c), do artigo 4.° da Convencdo de Aarhus, tendo
igualmente mantido a referéncia a documentos e dados incompletos que constava do n.° 3 do
artigo 3.° da Directiva 90/313/CEE,
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— relativamente a mesma alinea ¢), o Conselho ndo aceitou substituir a ideia de ter em conta o

interesse publico pela ideia de ponderar o interesse publico em revelar a informagio relativa-
mente ao interesse servido pela recusa: essa ponderagdo nio consta de Aarhus; é um exercicio
delicado que poderia conduzir a dificeis processos judiciais; e, em muitos casos, a confiden-
cialidade € tdo absoluta que a ponderagdo nem sequer pode ter lugar (por exemplo, segredo da
instrucdo de um processo judicial).

6. Alteragio 21, relativa ao n.° 2 do artigo 4.° (excepgdes):

— o Conselho ndo aceitou restringir a confidencialidade dos procedimentos ptiblicos aos casos em

que tal confidencialidade esteja prevista na lei [alinea a)]. O Conselho e a Comissdo ndo
aceitaram restringir a confidencialidade nas relag¢des internacionais referida na alinea b) aos
casos de interesse vital, nem tdo-pouco abandonar os direitos de propriedade intelectual [alinea
e)], pois todos estes elementos se encontram previstos em Aarhus e na Directiva 90/313/CEE,

no que diz respeito a alinea d) e ao dltimo pardgrafo — novo — do n.° 2, a Comissdo
propunha que as informagdes sobre efluentes libertadas para o ambiente sujeitos a disposi¢des
da legislagdo comunitdria fossem divulgadas, ainda que estivessem cobertas pela confidenciali-
dade comercial e industrial. O Parlamento foi mais longe e propds que fossem também
levantados todos os outros tipos de confidencialidade. A Comissio discordou. Por seu turno,
o Conselho repods literalmente o n.° 4, alinea d), do artigo 4.° de Aarhus, segundo o qual, no
ambito da confidencialidade comercial e industrial, devem ser divulgadas as informagdes sobre
efluentes que sejam relevantes para a proteccdo do ambiente,

o Conselho aceitou as alteragdes relativas a proteccdo dos dados pessoais na alinea f), ao
mesmo tempo que aprovou a redaccio do n.° 4, alinea f), do artigo 4.° da Convencio de
Aarhus,

a posi¢do comum segue a alteragdo relativa a protec¢do das pessoas que fornecam informagdes
na alinea g), prevendo embora a proteccio ligeiramente mais forte concedida pelo n.° 4, alinea
g), do artigo 4.° de Aarhus,

o texto integra igualmente a frase proposta que impde uma interpretacdo restritiva das excep-
¢des, em conformidade com o final do n.° 4 do artigo 4.° de Aarhus,

no que se refere a ponderagdo do interesse publico e privado (n.° 2, dltimo pardgrafo, da
proposta da Comissdo), o Parlamento sugeriu uma formulagdo mais forte da qual a Comissdo
discordou. O Conselho suprimiu, porém, toda e qualquer referéncia a pondera¢io, tendo
reintroduzido a ideia de Aarhus de ter em conta o interesse publico, pelos motivos acima
delineados (ponto VL5, dltimo travessdo).

7. Alteragio 25, relativa ao artigo 6.° acesso d justica (Comissio em consondncia com o Conselho)

. - s . .
a posi¢do comum retoma, nos n.° 1 e 2, a proposta que contempla o requisito de indepen-

déncia e isengdo dos organismos administrativos e judiciais que revejam uma decisdo,

— tal como a Comissdo, o Conselho considera que a proposta para os novos nimeros 2a e 3a

enferma de excesso de pormenor. Em conformidade com o principio de subsidiariedade, o
direito de informagdo dos tribunais e o ressarcimento pelos custos legais devem continuar a ser
regulamentados pelos sistemas juridicos dos Estados-Membros.
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8.

Alteragio 28, relativa ao artigo 8.° sobre a revisdo da directiva (aceite em parte pela Comissdo)

— no que se refere as datas, o Conselho considera sem a menor divida que é mais prudente
funcionar com prazos contados a partir da entrada em vigor do que estabelecer datas fixas.
Considera ainda que 31 de Dezembro de 2005 é demasiado cedo para elaborar os relatérios
nacionais sobre a implementa¢do da directiva, preferindo nove anos apds a sua entrada em
vigor,

— o Conselho concordou com a ideia de um documento de orientagdo sobre a aplicagio da
directiva,

— o Conselho concordou com a ideia de que os principios da directiva também devem ser
aplicados pelas institui¢des comunitdrias. O Conselho considera, porém, que as medidas pro-
cessuais destinadas a dar seguimento a esta ideia devem ser estabelecidas numa declaragio
plblica a exarar na acta do Conselho, tal como referido no ponto IIL5 supra. Prever uma
disposi¢do no corpo da directiva ndo se enquadraria de forma alguma no dmbito deste ins-
trumento, que se aplica exclusivamente aos Estados-Membros. O Parlamento poderd ser asso-
ciado a declaragio do Conselho, se assim o desejar.

VI.. ALTERACOES SUGERIDAS PELO PARLAMENTO E NAO ACEITES PELO CONSELHO

(A

maioria das alteracdes também ndo foi aceite pela Comissdo, que, no entanto, aceitou parcialmente

as alteracdes 11, 14, 24 e 26):

10.

. Alteragdo 2 ao considerando 2 (mudanga de mentalidade): O Conselho considerou que, embora com

uma formula¢do mais complexa, o novo texto transmite basicamente a mesma mensagem que o
texto da Comissdo.

Alteragio 4, relativa ao considerando 9 (futuras tecnologias): Poderd ser imprudente impor tecnologias
desconhecidas (ver n.° 12 mais adiante).

Alteragdo 5, relativa ao considerando 10 (defini¢do de informagdes sobre ambiente): Esta alteracdo alarga
demasiado o 4mbito de aplicacdo [ver acima o ponto VI3, 3.° travessio sobre o n.° 1, alinea d),
do artigo 2.°].

Alteragio 6, relativa ao considerando 14: Foi rejeitada, pois o n.° 2 do artigo 3.° ndo exige que essas
informagdes sejam fornecidas imediatamente.

. Alteragdo 7, relativa ao considerando 15 (formato das informagdes): Ver justificacio a propdsito da

alteragio 18, primeira parte (ponto 12 infra).

Alteragdo 8, relativa ao considerando 17: A alteragdo limita-se a repetir o n.° 5, alinea c), do artigo
3.9, sem o justificar.

Alteragdo 10, relativa ao considerando 19: O Conselho suprimiu integralmente este considerando
(ver VL6, 2.° travessdo).

. Alteragdo 11, relativa ao considerando 21 (taxas) (considerando 18 da posi¢do comum): Ver o n.° 15

infra a propésito da alteragdo 24, relativa ao artigo 5.°

. Alteragdo 12, relativa a um novo considerando 23 bis sobre a qualidade da informagdo: Néo foi aceite,

pelas razoes apontadas para a recusa da alteragdo 27, relativa a um novo artigo 7.°A (ponto
VIL17).

Alteragio 14, relativa ao artigo 1.° (objectivos): A alteragdo a alinea a) foi considerada pouco
pertinente. O Conselho suprimiu o texto da Comissdo relativo a utilizagdo de novas tecnologias,
na alinea b), por tal ndo constituir um objectivo, mas simplesmente um meio de atingir esse
objectivo. Quanto a nova alinea b-bis), segundo a qual a directiva deveria definir as normas
relativas ao acesso as informagdes sobre ambiente na posse das institui¢des da Unido, ver ponto
VL8, 3.° travessdo supra.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Alteragdes 16 e 30, relativas ao n.° 2, alineas a) e b), do artigo 3.°: Foram rejeitadas, pois muitas
vezes é impossivel — especialmente em pequenos servicos — reduzir de um més para duas
semanas o prazo para responder a pedidos de informagdo ordindrios e de dois meses para seis
semanas o prazo para responder a pedidos complexos.

Alteragio 18, relativa a forma das respostas no n.° 4 do artigo 3.°: Relativamente a primeira parte da
alteragdo, o Conselho manteve a alinea a) por considerar que os requerentes devem ser incenti-
vados a dirigir-se, em primeiro lugar, aos sistemas de informagdo activa referidos no artigo 7.°
Manteve também a alinea b) da proposta da Comissdo por ser mais clara do que a formulagdo do
Parlamento que obrigaria as autoridades a responder, sempre que possivel, na forma pedida pelo
requerente.

No que diz respeito a segunda parte, o Conselho considera que seria imprudente pedir aos
Estados-Membros que adoptassem as futuras tecnologias da informagdo sem as conhecer e sem
saber quanto custardo. Tais compromissos devem ser impostos através de futuras alteragdes a
directiva. Entretanto, os Estados-Membros permanecem livres de adoptar futuras tecnologias, se o
considerarem til.

Alteragdo 22, relativa a um novo n.° 2 bis do artigo 4.°, exigindo aos Estados-Membros que definam
critérios para o tratamento das excepgdes: Foi rejeitada, porque viria criar mais burocracia e porque
cabe a cada administragdo, sob controlo dos tribunais, interpretar as excep¢des nos termos das
leis nacionais que vierem a aplicar a directiva.

Alteragio 23, relativa a aditamentos ao n.° 4 do artigo 4.°, segundo os quais o facto de ndo responder a
tempo deve implicar um compromisso de fornecer a informagdo: Nio foi aceite, pois o facto de nido
informar a tempo deve antes dar lugar a aplicagdo das sangdes previstas no artigo 6.°

No tocante a segunda parte, a exigéncia de mencionar o nome da pessoa ou da entidade
encarregada do dossier em causa ndo figura em Aarhus e pode ndo ser vidvel, podendo, por
isso, fazer parte das regras prdticas opcionais referidas no n.° 5 do artigo 3.°

Relativamente ao novo n.° 4, alinea a), o anonimato dos informantes ja se encontra abrangido
pelo n.° 2, alinea g), do artigo 4.°

Alteragio 24, relativa ao artigo 5.° (taxas): Modifica a ordem das frases sem necessidade aparente. O
Conselho ndo pode aceitar a nova ideia de que as taxas ndo podem abranger o tempo passado a
fazer buscas, nem a ideia de que as informacdes para utilizagdo educativa sejam gratuitas: as
buscas podem ser muito morosas e onerosas e o cardcter gratuito pode dar origem a pedidos de
informagdo frivolos, além de que o conceito de «educagdo» é muito vago.

Alteragdo 26, relativa ao artigo 7.° (informagdo activa): Diz respeito a questdes que devem, com
vantagem, ser deixadas ao critério de cada um dos Estados-Membros. Esta alteragdo viria impor
tarefas extremamente morosas (introduzir as bases de dados e registos na primeira parte da
alteragdo) ou exigir que se divulguem na internet dados tio pormenorizados e volumosos que
antes deveriam estar sujeitos a informagdo passiva (licencas e estudos referidos na segunda parte).
Todavia, aditou-se a expressdo «pelo menos» ao periodo introdutério do n.° 2.

Alteragio 27, relativa a um novo artigo 7.°A (qualidade das informagGes sobre ambiente): Os n.% 1 e 2,
que obrigam a que as informagdes sejam exactas e actualizadas e a que se especifique o método
de medigdo utilizado nas informagdes sobre factores e efluentes, impdem uma carga demasiado
pesada as autoridades ptiblicas. Além disso, a precisio dos dados é, muitas vezes, impossivel de
garantir. O n.° 3, que diz respeito a harmonizacdo dos métodos de medi¢do dos efluentes, ndo se
enquadra no dmbito de aplicagdo da proposta da Comissdo.
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18. Alteragdo 29, relativa ao artigo 9.°: Propde que a directiva seja aplicada 12 meses apds a sua

publica¢do. O Conselho insiste em que sdo necessdrios dois anos.

VII. OUTRAS ALTERACOES INTRODUZIDAS PELO CONSELHO

1. Preambulo

Os considerandos 9, 11, 12 (ex-13), 13 (ex-14), 14 (ex-15), 16 (ex-18), 18 (ex-21), 20, 21 e 22
(ex-23, 24 e 25) foram adaptados as alteracdes ao texto. Pelo mesmo motivo, os considerandos 12
e 19 da proposta foram suprimidos. O considerando 23, que faz notar que os Estados-Membros
podem prever um acesso mais vasto as informacdes, é novo.

. Alinea b) do artigo 1.° (objectivos)

O Conselho substituiu a descricdo factual dos objectivos da informagdo activa que figurava na
proposta da Comissdo («garantir que as informacdes sobre ambiente sejam disponibilizadas») por
uma formulagdo mais proactiva (qpromover uma disponibilizacio o mais vasta possively). O
Conselho suprimiu ainda o texto da Comissdo relativo a utilizagdo das modernas tecnologias,
por tal ndo constituir um objectivo, mas simplesmente um meio de atingir o objectivo de uma
ampla informagao.

. Artigo 2.° (definigdes)

No periodo introdutério do n.° 1, o termo «acessivel» pouco claro foi substituido por «material»,
que jd figurava no ponto 3 do artigo 2.° de Aarhus.

No ponto 1, foram fundidas as alineas b), sobre os factores, e c), sobre os efluentes.

No ponto 3, o Conselho explicitou que «nformagdes detidas» significa «materialmente detidas»,
tendo suprimido o requisito limitativo de acordo entre o detentor e uma autoridade que figurava
na proposta da Comissio.

O Conselho aditou a defini¢do de «ptblico» constante de Aarhus (ponto 5).

. Artigo 3.° (<informacio passiva»)

O Conselho suprimiu o n.° 3 da proposta, que instrufa as autoridades no sentido de tomarem em
conta prazos concretos especificados por um requerente que alegasse fins especificos, mas alterou a
frase introdutéria do n.° 2 no sentido de as autoridades terem em conta qualquer calendario
especificado por qualquer requerente, independentemente de serem alegados fins especificos.

No n.° 2, alinea a), o Conselho substituiu «em causa» por «eferidas no n.° 1», para que fique claro
que o prazo de um més (ou de dois meses) comeca a contar a partir do momento em que a
autoridade responsdvel — e nenhuma outra — recebe o pedido. Se um pedido for enderecado a
autoridade errada, esta deve, nos termos do n.° 1, alinea a), do artigo 4.°, transferir o pedido para a
autoridade competente o mais rapidamente possivel ou informar o requerente da identidade da
autoridade competente.

Foi aditada uma referéncia ao artigo 7.° no n.° 4, alinea a) por forma a esclarecer que a informagio
ndo tem de ser fornecida se estiver disponivel por meio da informagio activa.
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5. Artigo 4.° (excepcdes)

O Conselho formulou o n.° 1, alinea a), de modo mais objectivo, «tiver indica¢des de que as
informagdes sdo mantidas» tendo aditado a opcdo de informar o requerente sobre a autoridade
competente.

No n.° 2, alinea d), a posicio comum esclarece que a confidencialidade estatistica e o sigilo fiscal
também podem fazer parte da confidencialidade comercial ou industrial.

Em conformidade com o n.° 7 do artigo 4.° de Aarhus, o Conselho restringiu o requisito de
resposta por escrito que figura no n.° 4 aos casos em que o pedido tenha sido apresentado por
escrito ou em que o requerente tenha solicitado uma resposta por escrito.

6. Artigo 5.° (taxas)

O Conselho transformou em opc¢do a proibicdo proposta de pagamento prévio, uma vez que,
frequentemente, os requerentes se esquecem ou se recusam a recolher as informagdes, depois de ter
sido feito o esforco de pesquisa. Por outro lado, o Conselho dispds que esse requisito tenha de ser
anunciado antecipadamente.

7. Artigo 6.° (acesso a justica)

O Conselho trocou a sequéncia dos n.° 1 e 2, para que o primeiro nimero seja referente a revisdo
administrativa e o segundo a reapreciagdo judicial.

O Conselho substituiu o n.° 3 da proposta pelo n.° 1, dltimo pardgrafo, do artigo 9.° de Aarhus.

8. Artigo 7.° (divulgacio de informacdes sobre ambiente)

A posi¢do comum aditou ao n.° 1, primeiro pardgrafo, que as autoridades s6 devem fornecer
informagdes pertinentes para as suas func¢des. O novo segundo pardgrafo do n.° 1 exclui da
divulgagio electrénica as informagdes que ndo estavam disponiveis em forma electrénica antes
da entrada em vigor da directiva.

Na frase introdutéria do n.° 2, o Conselho introduziu a obrigagdo de actualizar as informagdes
sempre que adequado, em conformidade com o n.° 1, alinea a) do artigo 5.° da Convengdo de
Aarhus.

No n.° 2, alinea ¢), a posi¢io comum prevé a possibilidade de divulgar resumos dos dados, a fim
de evitar colocar na internet informacdes confidenciais ou os grandes volumes de dados que muitas
vezes sdo recolhidos em actividades de controlo ambiental.

Foi suprimida a dltima frase do n.° 2 (n.° 1 na proposta da Comissdo) sobre a conservagio das
informacgdes em formato electrénico. Em contrapartida, a frase inicial estipula que as informacdes
devem ser organizadas tendo em vista a sua divulgacdo electronica, sempre que este meio esteja
disponivel.

O Conselho aditou um novo n.° 7 que permite aos Estados-Membros cumprir as suas obrigagdes
de informagdo activa mediante a criacio de ligagdes a sitios da internet.

[X. CONCLUSAO

A posi¢do comum visa conceder ao piiblico o acesso mais amplo possivel as informacdes sobre
ambiente, respeitando ao mesmo tempo a confidencialidade de certos dados e a necessidade de evitar
um grande e oneroso acréscimo de trabalho para as administra¢des publicas. A posi¢do comum
também repde, em muitos casos, os termos da Convencdo de Aarhus.

A Comissdo aceitou a posicdo comum.



14.5.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

C 113E/17

POSICAO COMUM (CE) N.° 25/2002

adoptada pelo Conselho em 28 de Janeiro de 2002

tendo em vista a aprovagio do Regulamento (CE) n.° ...[2002 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de ..

aviagdo civil

., relativo ao estabelecimento de regras comuns no dominio da seguranca da

(2002/C 113 E[02)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia, e, nomeadamente, o n.° 2 do seu artigo 80.°,

Tendo em conta as conclusdes do Conselho «Transportes» de
16 de Outubro de 2001, nomeadamente o ponto 9,

Tendo em conta a proposta da Comissdo ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social (3),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (3),

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

Considerando o seguinte:

(1)

Os actos criminosos cometidos em Nova lorque e Wa-
shington em 11 de Setembro de 2001 demonstram que o
terrorismo é uma das maiores ameagas aos ideais de de-
mocracia e liberdade e aos valores da paz que constituem
a propria esséncia da Unido Europeia.

E necessdrio garantir, de forma permanente, na aviacio
civil a protecgdo dos cidaddos no interior da Comunidade
Europeia, evitando actos de interferéncia ilegal.

Sem prejuizo da regulamenta¢do dos Estados-Membros no
dominio da seguranga nacional e das medidas a adoptar
com base no titulo VI do Tratado da Unido Europeia, esse
objectivo deve ser alcancado mediante a aprovagio de
disposi¢des adequadas no dominio da politica dos trans-
portes aéreos que estabelecam normas de base comuns,
com base nas actuais recomendagdes do documento 30
da Conferéncia Europeia da Aviagdo Civil. Deverdo ser
conferidos a Comissdo poderes de execucdo que lhe per-
mitam adoptar as correspondentes medidas de execucdo
pormenorizadas. A fim de prevenir actos ilegais, algumas

() JO C 51 de 26.2.2002, p. 221.
() JO C 48 de 21.2.2002, p. 70.

(}) Parecer emitido em 23 de Novembro de 2001 (ainda ndo publicado
no Jornal Oficial).

(*) Parecer do Parlamento Europeu de 29 de Novembro de 2001,
posicdo comum do Conselho de 28 de Janeiro de 2002 e decisdo
do Parlamento Europeu de ... (ainda ndo publicada no Jornal Ofi-
cial).

(10

~

(11)

destas medidas de execugdo deverio permanecer secretas
e ndo ser publicadas.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais
e observa os principios reconhecidos, nomeadamente na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

Os diversos tipos de actividades de aviagdo civil ndo estdo
necessariamente sujeitos a0 mesmo tipo de ameacas. Por
conseguinte, é necessirio que as medidas de execucdo
pormenorizadas estejam devidamente adaptadas as cir-
cunstancias especificas de cada actividade e ao cardcter
sensivel de determinadas medidas.

Nos pequenos aeroportos, a aplicagdo das normas de base
comuns pode ser desproporcionada ou a execucdo das
normas pode ser impossivel por razdes praticas objectivas.
Neste caso, as autoridades adequadas dos Estados-Mem-
bros deverdo poder aplicar medidas alternativas que pro-
porcionem um nivel adequado de proteccdo. A Comissio
deverd analisar se estas medidas sdo justificadas por razdes
praticas objectivas e se proporcionam um nivel adequado
de protecgdo.

A Convencido sobre a Aviagdo Civil Internacional, assinada
em Chicago em 7 de Dezembro de 1944 (Convencio de
Chicago), estabelece normas minimas para garantir a se-
guranga da aviacdo civil.

Tendo em vista a realizagio dos objectivos do presente
regulamento, cada Estado-Membro deverd adoptar um
programa nacional de seguranca da aviagdo civil, bem
como um correspondente programa de controlo da qua-
lidade e um programa de formagio.

Atendendo a diversidade das partes envolvidas na aplica-
¢do de medidas de seguranca a nivel nacional, é necessdrio
que cada Estado-Membro designe uma autoridade tinica
adequada responsdvel pela coordenagio e pelo acompa-
nhamento da execugdo dos programas no dominio da
seguranga da aviacdo.

Os Estados-Membros deverdo poder aplicar medidas mais
rigorosas.

O acompanhamento das medidas de seguranca exige a
criagdo a nivel nacional de sistemas de controlo da qua-
lidade adequados e a organizacdo de inspeccdes sob a
autoridade da Comissdo, para verificar a eficicia de cada
um dos sistemas nacionais.
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(12) As medidas necessarias a execugdo do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de exe-
cugdo atribuidas a Comissdo (1).

(13) Em 2 de Dezembro de 1987, foram acordadas em Lon-
dres pelo Reino de Espanha e o Reino Unido, através de
uma declaragdo conjunta efectuada pelos ministros dos
Negodcios Estrangeiros dos dois paises, disposi¢des que
tém em vista uma maior cooperagio na utilizagio do
aeroporto de Gibraltar e que nio foram ainda aplicadas.

(14) Atendendo a que os objectivos da acgdo encarada, nomea-
damente o estabelecimento e aplicacdo uniforme de dis-
posicdes adequadas no dominio da politica da aviacio,
ndo podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, pois, devido a dimensio europeia do
presente regulamento, ser melhor alcancados ao nivel co-
munitdrio, a Comunidade pode tomar medidas em con-
formidade com o principio da subsidiariedade consagrado
no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o prin-
cipio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo,
o presente regulamento limita-se as normas de base co-
muns indispensdveis para alcangar os objectivos de segu-
ranca da aviagdo, ndo excedendo o necessdrio para esse
efeito,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objectivos

1. O presente regulamento tem por objectivo principal es-
tabelecer e implementar as medidas comunitdrias adequadas,
destinadas a evitar actos de interferéncia ilegal contra a aviacio
civil.

2. E objectivo adicional proporcionar uma base de interpre-
tacgdo comum das disposicdes correspondentes da Convencdo
de Chicago, em especial do anexo 17.

3. As modalidades de consecucdo dos objectivos enunciados
nos n. 1 e 2 sdo:

a) A criacio de normas de base comuns sobre medidas de
seguranca da aviacdo;

b) A introducio de mecanismos adequados de vigilincia da

conformidade.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Aeroporto», qualquer drea de um Estado-Membro aberta a
operagdes comerciais de transporte aéreo.

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

2. «Convengdo de Chicago», a Convengdo sobre a Aviagdo Civil
Internacional e os seus anexos, assinada em Chicago em 7 de
Dezembro de 1944.

3. «Seguranga da aviagdo», a combinagio de medidas e de
recursos humanos e naturais destinados a proteger a aviagio
civil contra actos de interferéncia ilegal.

Artigo 3.°
Ambito

1.  As medidas estabelecidas no presente regulamento sio
aplicdveis a todos os aeroportos situados nos territérios dos
Estados-Membros a que o Tratado se aplique.

2. A aplicagio do presente regulamento ao aeroporto de
Gibraltar entende-se sem prejuizo das posicdes legais respecti-
vas do Reino de Espanha e do Reino Unido em relacdo ao
diferendo sobre a soberania do territrio onde se encontra
situado o aeroporto.

3. A aplicagdo do presente regulamento ao aeroporto de
Gibraltar fica suspensa até que seja aplicado o regime previsto
na declaragdo conjunta dos ministros dos Negdcios Estrangei-
ros do Reino de Espanha e do Reino Unido, efectuada em 2 de
Dezembro de 1987. Os Governos de Espanha e do Reino
Unido devem informar o Conselho da referida data de aplica-
cdo.

Artigo 4.°
Normas comuns

1. As normas de base comuns sobre medidas de seguranca
da aviagdo constam do anexo.

2. As medidas necessdrias a execucdo e a adaptagdo técnica
destas normas de base comuns sdo adoptadas nos termos do
no n.° 2 do artigo 9.°, tendo devidamente em consideragio os
diversos tipos de operacdes e o caricter sensivel das medidas
relativas aos seguintes aspectos:

a) Critérios de desempenho e ensaios de aceitagdo de equipa-
mentos;

b) Procedimentos detalhados que contenham informacdes de
cardcter sensivel;

¢) Critérios detalhados para derrogagdes as medidas de segu-
ranga.

3. A autoridade adequada do Estado-Membro pode, com
base numa avaliagdo local dos riscos e sempre que as medidas
de seguranga especificadas no anexo possam ser desproporcio-
nadas ou ndo possam ser aplicadas por razdes praticas objec-
tivas, adoptar medidas de seguranca nacionais que proporcio-
nem um nivel adequado de proteccio nos aeroportos:

a) Com uma média anual de 2 voos comerciais didrios; ou

b) Com voos apenas de aviagdo geral; ou
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¢) Com actividade comercial limitada as aeronaves com peso
méximo a descolagem inferior a 10 toneladas ou com me-
nos de 20 lugares,

tendo em conta as particularidades destes pequenos aeroportos.

O Estado-Membro em causa informa a Comissdo destas medi-
das.

4. A Comissdo deve avaliar se as medidas adoptadas por
qualquer Estado-Membro ao abrigo do n.° 3 se justificam por
razdes préticas objectivas e proporcionam um nivel adequado
de proteccdo. Se as medidas ndo satisfizerem estes critérios, a
Comissdo tomard uma decisio nos termos do n.° 3 do artigo
9.% nesse caso, o Estado-Membro deve revogd-las ou adaptd-
-las.

Artigo 5.°
Programa nacional de seguranca da aviacio civil

1. No prazo de trés meses a contar da data de entrada em
vigor do presente regulamento, cada Estado-Membro deve
aprovar um programa nacional de seguranca da aviagdo civil
para garantir a aplicagdo das normas comuns mencionadas no
n.° 1 do artigo 4.° e das medidas adoptadas em conformidade
com o n.° 2 do artigo 4.° até a data especificada nas referidas
medidas.

2. Nio obstante, em qualquer Estado-Membro, um ou mais
organismos ou entidades poderem desempenhar fungdes de
seguranca da aviagdo, cada Estado-Membro deve designar
uma autoridade adequada responsdvel pela coordenagdo e su-
pervisdo da aplicagdo do seu programa nacional de seguranca
da aviagdo civil.

3. No prazo de seis meses a contar da data de entrada em
vigor do presente regulamento, cada Estado-Membro deve exi-
gir a sua autoridade adequada que assegure o desenvolvimento
e a implementacdo de um programa nacional de controlo da
qualidade de seguranga da aviagdo civil, por forma a garantir a
eficdicia do seu programa nacional de seguranga da aviagio
civil.

4. Cada Estado-Membro deve assegurar que os seus aeropor-
tos e as transportadoras aéreas que operam a partir desse Es-
tado definam, executem e mantenham programas de seguranca
dos aeroportos e das transportadoras aéreas de forma a cum-
prir os requisitos do seu programa nacional de seguranca da
aviagdo civil. Esses programas devem ser submetidos a aprova-
¢do e supervisio da autoridade adequada.

5. Cada Estado-Membro deve exigir a sua autoridade ade-
quada que assegure o desenvolvimento e a implementagio de
um programa nacional de formacdo no dominio da seguranca
da aviacdo civil.

Artigo 6.°
Medidas mais rigorosas

Os Estados-Membros podem aplicar, no respeito do direito
comunitdrio, medidas mais rigorosas do que as previstas no
presente regulamento. Os Estados-Membros informam a Co-

missdo da natureza dessas medidas tdo rapidamente quanto
possivel apds a sua aplicacdo.

Artigo 7.°
Acompanhamento da conformidade

1. As especificagdes relativas ao programa nacional de con-
trolo da qualidade da seguranca da aviagdo civil a implementar
pelos Estados-Membros devem ser aprovadas nos termos do
n.° 2 do artigo 9.° O referido programa deve basear-se nas
melhores préticas e permitir a detecgdo e a correcgdo rapidas
das deficiéncias. Cada programa deve determinar que todos os
aeroportos situados no Estado-Membro em causa sejam objecto
de auditorias regulares efectuadas sob a responsabilidade da
autoridade adequada a que se refere o n.° 2 do artigo 5.° Estas
auditorias devem recorrer a uma metodologia comum e ser
efectuadas por auditores qualificados segundo critérios comuns.

2. Apbs o decurso de um periodo de seis meses a contar da
data de entrada em vigor das disposi¢des do presente regula-
mento nos termos do artigo 12.° e em coopera¢gio com a
autoridade adequada a que se refere o n.° 2 do artigo 5.2, a
Comissdo deve realizar inspecgdes, incluindo inspecgdes por
amostragem adequada dos aeroportos, a fim de fiscalizar a
aplicacdo das disposi¢des do presente regulamento pelos Esta-
dos-Membros. Essas inspeccdes devem ter em conta as infor-
magdes obtidas a partir dos programas nacionais de controlo
da qualidade de seguranca da aviagdo civil e, em particular, dos
relatérios das auditorias. Os procedimentos respeitantes a rea-
lizagdo de tais inspecgdes sdo aprovados nos termos do n.° 2
do artigo 9.°

3. Os funciondrios aos quais a Comissdo tenha conferido o
mandato de efectuar inspec¢des em conformidade com o n.° 2
exercem os seus poderes mediante apresentacio de uma auto-
rizagdo, por escrito, que especifique o contetido e o objectivo
da inspecgdo, bem como a data em que deve ter inicio. A
Comissdo informa o Estado-Membro interessado, com a devida
antecedéncia, da inspeccio e da identidade dos funciondrios
autorizados.

Os Estados-Membros em causa submetem-se a tais inspeccdes e
garantem que 0s organismos ou pessoas envolvidas se subme-
tem igualmente as mesmas.

4. Os relatérios das inspecgdes sdo enviados pela Comissio
ao Estado-Membro em questio que deve, no prazo de trés
meses a contar da notificagdo, indicar as medidas adoptadas
para corrigir qualquer eventual inconformidade. O relatério e a
resposta da autoridade adequada a que se refere o n.° 2 do
artigo 5.° sdo comunicados ao comité criado no n.° 1 do artigo
9.2

Artigo 8.°

Difusdo de informagdes

1. Sem prejuizo do direito de acesso do publico aos docu-
mentos estabelecido no Regulamento (CE) n.° 1049/21 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001,
relativo ao acesso publico aos documentos do Parlamento Eu-
ropeu, do Conselho e da Comissdo (1):

() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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a) As medidas relativas aos:

—
=

critérios de desempenho e aos ensaios de aceitagdo de
equipamentos,

ii) procedimentos detalhados que contenham informacdes
de carédcter sensivel,

iii) critérios detalhados para derrogacdes as medidas de se-
guranga,

a que se refere o n.° 2 do artigo 4.
b) As especificacdes a que se refere o n.° 1 do artigo 7.

¢) Os relatérios das inspecgdes e as respostas dos Estados-
-Membros a que se refere o n.° 4 do artigo 7.°,

sdo secretos e ndo sio publicados. Apenas sio colocados a
disposi¢do das autoridades a que se refere o n.° 2 do artigo
5.°, as quais s6 os comunicam as partes interessadas com base
no principio da necessidade de saber, nos termos da regula-
mentagio nacional aplicivel a difusio de informagdes de ca-
rdcter sensivel.

2. Tanto quanto possivel e nos termos da legislacdo nacional
aplicavel, os Estados-Membros devem tratar como confidencial
as informagdes que resultem dos relatérios das inspeccdes e das
respostas dos Estados-Membros sempre que elas disserem res-
peito a outros Estados-Membros.

3. Salvo quando for manifesto que os relatérios das inspec-
¢des e das respostas podem ser ou ndo divulgados, os Estados-
-Membros ou a Comissdo devem consultar o Estado-Membro
em questdo.

Artigo 9.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité composto por
representantes dos Estados-Membros e presidido pelo represen-
tante da Comissdo.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ndmero, 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 Decisdo
1999/468/CE é de um més.

3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os artigos 6.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

4. O Comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 10.°
Publicacio de informacdes

Sob reserva do Regulamento (CE) n.° 1049/2001, a Comissdo
deve publicar anualmente um relatério sobre a aplicagio do
presente regulamento e sobre a situacdo da seguranga da avia-
¢do na Comunidade, retirando conclusdes dos relatérios de
inspeccdo.

Artigo 11.°

Sancoes

As sangdes a aplicar em caso de infraccdo as disposicdes do
presente regulamento devem ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas.

Artigo 12.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor vinte dias apds a sua
publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, com
excepcdo das seguintes disposi¢des do anexo:

— rastreio da bagagem de pordo (seccdo 5.2),

— carga, correio e encomendas expresso (secgdo 6), e

— correio postal (seccdo 7),

que entram em vigor em 31 de Dezembro de 2002.

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

Estados-Membros.

Feito em ...

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

Pelo Conselho
O Presidente
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17.
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19.

ANEXO

1. DEFINICOES

. «Bagagem de pordo acompanhada» bagagem aceite para ser transportada no pordo de uma aeronave, a bordo da

qual se encontra o passageiro que a registou.

. «Lado arm: zona de movimento dos aeroportos e seus terrenos e edificios adjacentes, ou parte destes.

. «Controlo de seguranga da aeronave»: inspec¢do do interior de uma aeronave a que os passageiros possam ter tido

acesso e inspeccdo do pordo a fim de descobrir artigos proibidos.

. «Verificagdo de seguranca da aeronave»: uma inspeccdo minuciosa do interior e exterior da aeronave a fim de

descobrir artigos proibidos.

. «dnquérito pessoal»: verificagdo da identidade e do passado histérico de uma pessoa, incluindo do eventual registo

criminal, como parte da avaliagdo da sua aptiddo para aceder sem escolta as zonas restritas de seguranca.

. «Bagagem de cabina»: bagagem destinada a ser transportada na cabina de uma aeronave.

. «Voo comercial»: um voo regular ou ndo regular ou actividade de voo efectuada para alugar ao ptblico em geral ou

a grupos privados a titulo oneroso.

. «Co-Mat»: sigla de materiais da transportadora aérea, enviados no dmbito da sua rede de escalas.

. «Co-Mail>: sigla de correio da transportadora aérea, enviado no dmbito da sua rede de escalas.

«Controlo aleatério continuo»: controlos efectuados durante todo o perfodo de actividade, de forma aleatéria.
«Avia¢do geral: toda a actividade de voo regular ou ndo regular ndo oferecida ou facultada ao ptiblico em geral.

«SDE — sistema de deteccdo de explosivos»: sistema ou combinacio de diferentes tecnologias capazes de detectar, e
de o indicar por meio de um alarme, o material explosivo contido na bagagem, independentemente do material de
que esta seja feita.

«SDEE — sistema de detecgdo de engenhos explosivos»: sistema ou combinacdo de diferentes tecnologias capazes de
detectar, e de o indicar por meio de um alarme, qualquer engenho explosivo através da detec¢do de um ou virios
dos seus componentes contidos na bagagem, independentemente do material de que esta seja feita.

«Bagagem de pordo»: bagagem destinada a ser transportada no porio de uma aeronave.
«Expedidor conhecido»:

a) De carga: expedidor do bem a transportar por avido por sua propria conta, que estabeleceu relagdes comerciais
com um agente reconhecido ou com um transportador aéreo com base em critérios pormenorizados no
presente anexo.

b) De correio postal: expedidor de correio a transportar por avido por sua propria conta, que estabeleceu relagdes
comerciais com uma autoridade ou administracdo postal reconhecida.

«Lado terra»: zona do aeroporto que ndo ¢ o lado ar e que inclui todas as dreas publicas.

«Correio postal» despacho de correspondéncia e outros objectos enviados pelas administra¢des postais e destinados
a entrega a administracdes postais. As autoridades/administra¢des postais sdo definidas pelos Estados-Membros.

«Artigo proibido» um objecto susceptivel de servir para praticar actos de interferéncia ilegal e que ndo tinha sido
devidamente declarado e sujeito as disposi¢des legislativas e regulamentares em vigor. A lista indicativa dos referidos
artigos consta do apéndice.

«SDEP — sistema de detecgdo de explosivos primdrios»: sistema ou combinagdo de diferentes tecnologias capazes de
detectar, e de o indicar por meio de um alarme, o material explosivo contido na bagagem, independentemente do
material de que esta seja feita.
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2.1.

«Agente reconhecido» agente, transitirio ou outra entidade que tem relagdes comerciais com um operador e
executa controlos de seguranca, aceites ou exigidos pela autoridade adequada, a carga, ao correio e encomendas
expresso e ao correio postal.

«Zona restrita de seguranca»: o lado ar do aeroporto cujo acesso é controlado a fim de garantir a seguranca da
aviacdo civil. Essas zonas incluirdio normalmente, inter alia, todas as zonas de partida de passageiros situadas entre os
pontos de rastreio e a acronave, a plataforma, as zonas de processamento de bagagem, os hangares de carga, os
centros de correio e as instalacdes de limpeza e restauracio do lado ar.

«Controlos de seguranga»: meios para impedir a introdugdo de artigos proibidos.
«Rastreio»: aplicagdo de meios técnicos ou outros destinados a identificar efou detectar artigos proibidos.

«Bagagem de pordo ndo acompanhada»: bagagem aceite para ser transportada no pordo de uma aeronave, a bordo
da qual ndo se encontra o passageiro que a registou.

«Terminal»: edificio ou grupo de edificios principais onde se processam as formalidades e o embarque de passageiros
de voos comerciais e de carga.

«PIA» a projeccdo de imagens de ameaga é um suporte logico que pode ser instalado em certos aparelhos de
raios-X. O programa projecta imagens virtuais de objectos que constituem ameaga (por exemplo, pistola, faca,
engenho explosivo improvisado) na imagem de raios-X de uma mala real a ser examinada e fornece um feedback
imediato ao operador sobre a capacidade deste de detectar essas imagens.

«Equipamento de deteccdo de vestigios»: sistema tecnoldgico ou combinagdo de diversas tecnologias que é capaz de
detectar quantidades muito pequenas (1/mil milionésimo de uma grama), e de indicar assim, por meio de um
alarme, material explosivo contido na bagagem, ou outros artigos sujeitos a andlise.

2. SEGURANCA DO AEROPORTO
Requisitos em matéria de planeamento aeroportudrio

No projecto ou na implantacdo de aeroportos, terminais de passageiros e de carga e demais edificios com acesso
directo ao lado ar, devem ser tidos em conta os requisitos essenciais no que se refere a:

a) Controlos de seguranga efectuados aos passageiros, bagagem, correio e encomendas expresso, correio postal,
provisdes e outros fornecimentos de restauragdo da transportadora aérea;

b) Protec¢do e controlo do acesso ao lado ar, zonas restritas de seguranca e outras zonas e instalagdes sensiveis
do aeroporto;

¢) Utilizagdo eficaz dos equipamentos de seguranga.

2.1.1. Limites entre o lado ar e o lado terra

Devem ser estabelecidos limites entre o lado terra e o lado ar dos aeroportos.

2.1.2. Zonas restritas de seguranga

2.2.

Em cada aeroporto serdo criadas zonas restritas de seguranga.

Controlo do acesso

2.2.1. Zonas restritas de seguranca e outras zonas do lado ar

i) O controlo dos acessos as zonas restritas de seguranca e as restantes zonas do lado ar deve ser assegurado
em permanéncia para impedir a entrada nessas zonas a pessoas ndo autorizadas e a introducdo de artigos
proibidos nas zonas restritas de seguranca ou na aeronave.

ii) Todo o pessoal que deva ter acesso as zonas restritas de seguranga serd sujeito a um inquérito pessoal sobre
os ultimos cinco anos, no minimo. O inquérito repetir-se-d a intervalos regulares que ndo excedam cinco
anos.
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2.3.

2.4,

iii) Todo o pessoal que deva ter acesso as zonas restritas de seguranga receberd também uma formacdo regular
em seguranca da aviagdo (ver secgdo 12.3), incluindo os riscos para a seguranga da aviagdo, e terd instrugdes
para informar a autoridade competente sobre qualquer incidente que possa constituir uma ameaca para a
seguranca da aviacdo.

iv

Serdo emitidos cartdes de identificacio aeroportudria para todo o pessoal afecto ao aeroporto ou que af se
desloque com frequéncia (incluindo os trabalhadores do aeroporto, os trabalhadores das transportadoras
aéreas e os trabalhadores de outras organizagdes). O cartdo de identificagdo aeroportudria exibird o nome e
uma fotografia do seu titular. O prazo de validade do cartdo de identificagdo deve ser limitado. A autoridade
competente determinard quando deve ser emitido um cartdo de identificacdo aeroportudria permanente para
visitantes frequentes.

=

O cartdo de identificagdo aeroportudria serd exibido em permanéncia, em local visivel, sempre que o seu
titular esteja em servigo.

vi

Os veiculos que tenham de ser utilizados no lado ar permanecerdo no lado ar na medida do possivel.

vii

Para os veiculos que devam transitar entre o lado terra e o lado ar serd emitido um cartdo de livre-transito
especifico ao veiculo, que deve ser nele afixado em local facilmente visivel. O acesso de outros veiculos que
tenham de se deslocar ao lado ar s6 serd autorizado depois de terem sido inspeccionados e de lhes ter sido
concedido um cartdo de livre-transito tempordrio. Os veiculos em missio de emergéncia poderdo ficar
isentos do cumprimento destas disposigdes.

viii) Os cartdes de identificagio aeroportudria e os livre-transitos dos veiculos serdo controlados em todos os
pontos de acesso ao lado ar e as zonas restritas de seguranga.

. Terminais

Deve ser assegurada a vigilancia de todas as zonas dos terminais acessiveis ao publico. Os terminais devem ser
patrulhados e os passageiros e outras pessoas devem ser vigiados pelo pessoal de seguranga.

Outras zonas piiblicas

Devem ser criados meios de controlo dos acessos as zonas publicas situadas nas imediacdes das zonas de
movimentagdo de aeronaves (terragos panoramicos, hotéis localizados em aeroportos e parques de estaciona-
mento). Outras zonas publicas que exigem supervisio sdo, entre outras, as instalagdes que estdo sempre locali-
zadas no lado terra, incluindo dreas concessionadas e outras zonas publicas de parqueamento, terminais e
estradas de acesso publico, instalagdes de aluguer de automdveis, zonas de estacionamento de tixis e transportes
terrestres e todas as instalagdes hoteleiras localizadas no aeroporto.

Devem igualmente ser adoptadas disposi¢cbes que assegurem que essas zonas ptiblicas possam ser imediatamente
encerradas em caso de aumento da ameaca. Sempre que estejam abertas ao publico, essas zonas devem ser
patrulhadas por pessoal de seguranga.

Rastreio do pessoal, objectos transportados e veiculos

a) Todo o pessoal, incluindo tripulantes, e também os objectos transportados, serd rastreado antes lhe ser
permitido o acesso as zonas restritas de seguranca. Sempre que isso ndo seja vidvel, as pessoas e os objectos
serdo sujeitos a um rastreio aleatério permanente, com uma frequéncia indicada pela avaliagio dos riscos
efectuada pela autoridade adequada em cada um dos Estados-Membros. O rastreio aleatério serd alargado a
todos os artigos levados para bordo das aeronaves por todos os servigos, incluindo servicos de limpeza,
servicos de restauracdo, vendas francas, e outras partes com acesso a aeronave. O processo de rastreio
garantird que ndo seja transportado qualquer objecto proibido e a metodologia serd a mesma do rastreio
de passageiros e bagagem de cabina.

b) Os veiculos e materiais serdo inspeccionados de forma aleatéria no acesso ao lado ar ou a outras zonas
restritas de seguranca.

Seguranga fisica e patrulhas

a) As placas e outras dreas de estacionamento serdo adequadamente iluminadas e a iluminagdo existente deverd
iluminar, em particular, zonas vulnerdveis do aeroporto.

b) A proteccdo das zonas técnicas e de manutencdo deve ser assegurada por meio de vedacdes, de agentes de
seguranca e de patrulhas, devendo o acesso a essas zonas ser controlado por meio de cartdes de identificagdo
aeroportudria e de livre-transitos para os veiculos. As dreas circundantes do aeroporto e as instalacdes
aeroportudrias, designadamente as fontes de alimentagdo eléctrica, subestacdes eléctricas, ajudas de navegacio,
torres de controlo, e demais edificios utilizados pelos servicos de controlo de trifego aéreo, bem como os
depésitos de combustivel e centros de comunicagdes, devem beneficiar de medidas de protec¢do equivalentes.
Devem ainda ser adoptadas medidas especiais de combate aos actos de sabotagem dos depésitos de combus-
tiveis e dos centros de comunicagdes.
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e

As vedagdes e zonas limitrofes das zonas restritas de seguranga, para além das zonas do lado ar exteriores ao
limite dessas vedacdes, incluindo as que estdo na imediata vizinhanga das soleiras das pistas e dos caminhos de
circulagdo, serdo vigiadas por meio de patrulhas, de circuitos fechados de televisdo e de outras medidas de
vigilancia. Serdo implementados processos de interpelagio rigorosos em relagio a pessoas sem identificagdo
aeroportudria visivel e a pessoas que acedam a dreas para as quais ndo estdo autorizadas.

O acesso ao lado ar e a zonas restritas de seguranga, via escritorios do aeroporto arrendados, hangares de

manutencdo, instalagdes de carga e outros edificios de instalagdes e de servigos, serd restringido ao minimo
necessario.

3. SEGURANCA DA AERONAVE

Verificacio de seguranca da aeronave

1.

As aeronaves serdo verificadas da seguinte forma:

a) As aeronaves que ndo estejam em servico, antes dos voos com origem no aeroporto, serdo sujeitas a uma
«verificacdo de seguranca da aeronave» imediatamente antes de serem levadas para uma drea de acesso
restrito para efectuar um voo; essa verificagdo pode ser efectuada com alguma antecedéncia em relagdo ao
momento de serem levadas para uma zona restrita de seguranca, devendo neste caso ser garantida a
seguranga ou guarda das aeronaves desde o inicio da verificacdo até a partida; e

b) As aeronaves que estejam em servi¢o, em rotacdo ou em escala, serdo sujeitas a um «controlo de seguranga
da aeronave» imediatamente ap6s o desembarque dos passageiros ou o mais tarde possivel antes do
embarque dos passageiros e o das bagagens e carga, se for caso disso.

. Todas as verificacdes e controlos de seguranga da aeronave serdo efectuados logo que todos os fornecedores de

servigos (restauragdo, limpeza, produtos francos e outros), com excepcio dos que desempenham funcdes de
seguranga, tenham deixado a aeronave, devendo a seguranca ser mantida até ao processo de embarque e
pré-descolagem e durante o mesmo.

Protec¢io da aeronave

1.

Deve ser definida a responsabilidade pelo controlo do acesso as aeronaves estacionadas, que serd executado da
seguinte forma:

a) Em relacdo as aeronaves em servigo, o acesso serd controlado desde o inicio do controlo de seguranca da
aeronave até a partida, a fim de manter a integridade do controlo;

b) Em relagdo as aeronaves que ndo estejam em servico e que tenham sido verificadas e encaminhadas para
uma zona restrita de seguranga, o acesso serd controlado desde o inicio da verificagdo de seguranga da
aeronave até a partida, a fim de manter a integridade da verificagdo.

. Cada aeronave em servico serd colocada sob vigilincia capaz de detectar qualquer acesso ndo autorizado.

. O acesso as aeronaves que ndo estejam em servio serd controlado da seguinte forma:

a) As portas da cabina serdo fechadas;

b) As mangas de recolha de passageiros efou as escadas ventrais serdo fechadas, retiradas ou colocadas em
posicdo retractil; ou

¢) Serdo aplicados nas portas dispositivos que evidenciem qualquer violaco.

. Além disso, se nem todo o pessoal tiver sido objecto de um rastreio para ter acesso as zonas restritas de

seguranga, cada aeronave serd observada, pelo menos, de 30 em 30 minutos, por uma patrulha a pé ou
movel, ou colocada sob uma forma de vigilancia capaz de detectar qualquer acesso ndo autorizado.

. As aeronaves ficardo, sempre que possivel, estacionadas longe de vedagdes ou de outras barreiras ficeis de

transpor e em locais bem iluminados.

4. PASSAGEIROS E BAGAGEM DE CABINA

Rastreio de passageiros

1.

Para além do referido no ponto 3 da presente sec¢do, todos os passageiros que partem (ou seja, passageiros
iniciais e passageiros em transito, a ndo ser que tenham sido previamente sujeitos a rastreio de acordo com as
normas previstas no presente anexo) serdo rastreados para evitar a introdugdo de artigos proibidos nas zonas
restritas de seguranga e a bordo da aeronave. Os passageiros serdo rastreados através dos seguintes métodos:

a) Revista manual; ou



14.5.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

C 11325

4.2.

4.3.

4.4.

b) Rastreio de seguranca através de passagem pelo pértico de detecgdo de metais. Sempre que se utilize o
pértico de detecgdo de metais, proceder-se-d também a uma revista manual aleatdria continua dos passa-
geiros rastreados. Essas revistas manuais serdo efectuadas a todos os passageiros que tenham activado o
alarme, sendo ainda efectuada uma revista manual aleatéria continua de todos os passageiros que nio
tenham activado o alarme e, se:

i) o alarme for activado, serd exigido a pessoa que volte a ser rastreada pelo poértico de detecgdo de metais,
ou

ii) proceder-se-d a uma revista manual sempre que possa ser utilizado um detector de metais portatil.

2. Sempre que se utilize o portico de detecgdo de metais, este serd calibrado num nivel que garanta razoavel-
mente a detec¢do de pequenos objectos metdlicos.

3. As autoridades adequadas poderdo criar categorias de pessoas que serdo sujeitas a processos de rastreio
especiais ou isentas de rastreio.

4. Serdo desenvolvidas disposicdes de seguranga para passageiros susceptiveis de causar distirbios.

Separacio de passageiros

Os passageiros que partem que ji tenham sido rastreados ndo serdo misturados com os passageiros que chegam
que, eventualmente, ndo terdo sido sujeitos a rastreio de acordo com as normas previstas no presente anexo. Nos
casos em que ndo seja possivel estabelecer a separacdo fisica dos passageiros, o objectivo de seguranca serd
atingido pela aplicagdo de medidas compensatdrias de acordo com a avaliagdo do risco local.

Rastreio da bagagem de cabina

1. A bagagem de cabina de todos os passageiros que partem (ou seja, passageiros iniciais e passageiros em
transito, a ndo ser que tenham sido previamente rastreados de acordo com as normas previstas no presente
anexo) serd rastreada antes de ser autorizada a entrar numa zona restrita de seguranga e a bordo da aeronave.
Serdo retirados ao passageiro todos os artigos proibidos, ou ser-lhe-d proibido o acesso a zona restrita de
seguranga ou & aeronave, se for caso disso. A bagagem de cabina serd rastreada através de um dos seguintes

métodos:

a) Revista manual completa do conteddo de cada saco, sendo cada saco examinado para detectar indicios
suspeitos, tais como peso inadequado, etc.; ou

=

Rastreio por equipamento convencional de raios-X, efectuando-se também a revista manual dos sacos
rastreados de forma aleatéria e continua, ndo devendo a percentagem de pessoas revistadas ser inferior
a 10 %, incluindo as pessoas de quem o operador suspeita; ou

¢) Rastreio por equipamento de raios-X de alta definicio, dotado de um dispositivo de PIA devidamente
instalado e utilizado. Apenas carecem de revista manual os sacos que levantem suspeitas ao operador, mas
a revista manual pode ser apoiada pelo recurso a equipamento de deteccdo de vestigios.

2. A bagagem de cabina das pessoas referidas no ponto 3 da seccio 4.1 pode ser sujeita a procedimentos
especiais de rastreio ou ser dispensada de rastreio.

Rastreio dos diplomatas

Sob reserva das disposicdes da Convencdo de Viena sobre Relagdes Diplomaticas, os diplomatas e outros
beneficidrios de privilégios, bem como as suas bagagens pessoais, com excepcdo das «malas diplomaticas», devem
ser rastreados para efeitos de seguranca. O pessoal das transportadoras aéreas responsdvel pela recepgio das
malas diplomaéticas deve certificar-se de que estas foram, de facto, enviadas pelos funciondrios devidamente
nomeados das respectivas missdes diplomaticas. Os custddios diplomdticos e as suas bagagens pessoais ndo se
encontram dispensados dos rastreios de seguranca.
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5.1.

5.2.

5. BAGAGEM DE PORAO
Reconciliagio da bagagem de porio
1. A bagagem de pordo sé serd colocada a bordo da aeronave depois de se tomarem as seguintes medidas:

a) A bagagem de pordo serd marcada exteriormente de forma adequada a fim de permitir identificd-la com os
respectivos passageiros; e

b) O passageiro a que a bagagem pertence serd registado para o voo em que a bagagem for embarcada; e

¢) Antes se ser introduzida a bordo, a bagagem de pordo serd mantida numa zona do aeroporto a que s6
tenham acesso pessoas autorizadas; e

d) Todos os volumes da bagagem a guarda da transportadora aérea para transporte no pordo da acronave
serdo identificados, quer se trate de bagagem acompanhada ou ndo acompanhada. O processo de identi-
ficacdo serd efectuado por meios manuais ou automdticos.

2. Serdo estabelecidas medidas para garantir que, se um passageiro registado para um voo, que tenha colocado
bagagem a guarda da transportadora aérea, ndo estiver a bordo da aeronave, essa bagagem seja retirada da
aeronave e ndo seja transportada nesse voo.

3. Serd criado um manifesto de bagagem de pordo ou um meio alternativo de prova, que confirme a identifi-

cagdo e rastreio de bagagem de pordo ndo acompanhada.

Rastreio da bagagem de porio

1. Bagagem de pordo acompanhada. Toda a bagagem de pordo acompanhada (tanto bagagem de pordo inicial
como em transito, a ndo ser que tenha sido previamente rastreada de acordo com as normas previstas no
presente anexo) deve ser rastreada por um dos seguintes métodos antes de ser embarcada na aeronave:

a) Revista manual; ou

b) Rastreio por equipamento convencional de raios-X, sendo pelo menos 10 % da bagagem rastreada sujeita
ainda a:

i) revista manual, ou
ii) um SDE, um SDEE ou um SDEP, ou

iii) rastreio por equipamento convencional de raios-X, sendo cada bagagem inspeccionada de dois angulos
diferentes pelo mesmo operador na mesma posi¢do; ou

¢) Rastreio por equipamento convencional de raios-X dotado de um dispositivo de PIA devidamente instalado
e utilizado; ou

d) Rastreio pelo SDE ou pelo SDEE; ou
e) SDEP; ou
f) Equipamento de deteccdo de vestigios de explosivos para bagagem aberta.

2. Bagagem de pordo ndo acompanhada. Toda a bagagem ndo acompanhada, tanto bagagem de pordo inicial
como em transito, deve ser rastreada por um dos seguintes métodos antes de ser embarcada na aeronave:

a) SDE; ou
b) SDEP em virios niveis, sendo no nivel 2 as imagens de todos os sacos inspeccionadas pelos operadores; ou

¢) Rastreio por equipamento convencional de raios-X, sendo cada bagagem inspeccionada de dois angulos
diferentes pelo mesmo operador na mesma posicio; ou

d) Revista manual complementada com a utilizagio de equipamento de deteccio de vestigios de explosivos
para bagagem aberta,

a ndo ser que a bagagem ndo acompanhada, previamente rastreada de acordo com as normas previstas no
presente anexo, tenha sido separada devido a factores que escapam ao controlo dos passageiros, e tenha ficado
a cargo da transportadora aérea.
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

Proteccio da bagagem de pordo
A bagagem de pordo a transportar numa aeronave deve ser protegida de interferéncias ndo autorizadas desde o

ponto em que foi entregue a guarda da transportadora até a partida da aeronave em que é transportada. Devem
ser tomadas as seguintes medidas de protec¢do da bagagem de porio:

a) Antes de ser embarcada, a bagagem de pordo deve ser mantida na zona de processamento de bagagem ou
noutra zona de armazenagem do aeroporto de acesso reservado a pessoas autorizadas;

b) Qualquer pessoa que entre nessas zonas de processamento ou de armazenagem de bagagem sem autoriza¢do
serd interpelada e conduzida para fora dessa zona;

¢) A bagagem de pordo e a bagagem em transito ndo serd abandonada na placa ou na plataforma junto a
aeronave antes de ser embarcada na aeronave;

d) A bagagem transferida entre avides ndo serd abandonada na placa ou na plataforma junto a aeronave antes de
ser embarcada na aeronave;

€) O acesso as instalagdes de perdidos e achados do terminal deve ser restringido, a fim de prevenir o acesso
ilegal & bagagem e a outros objectos.

6. CARGA, CORREIO E ENCOMENDAS EXPRESSO
Aplicacio

Antes de serem embarcados, a carga, o correio e as encomendas expresso transportados em aeronaves de
passageiros ou de carga devem ser submetidos a controlos de seguranga.

Qualificacbes para agentes reconhecidos

Os agentes reconhecidos serdo:
a) Designados, aprovados ou registados pela autoridade adequada;

b) Sujeitos a obrigacdes especificas.

Controlos de seguranca

1. A carga, o correio e as encomendas expresso sO serdo transportados por via aérea quando tiverem sido
aplicados os seguintes controlos de seguranca:

a) A recepgdo, processamento e manuseamento da carga sdo efectuados por pessoal devidamente recrutado e
treinado;

=

A carga serd:

i) revistada manualmente ou através de inspecgio fisica, ou
ii) rastreada com equipamento de raios-X, ou
ili) submetida a cimara de simula¢do, ou

iv) submetida a outros meios, técnicos ou biossensoriais (por exemplo, sensores olfactivos, detectores de
vestigios, cdes detectores de explosivos, etc.),

a fim de assegurar, de forma razodvel, que a carga ndo inclui qualquer artigo proibido constante dos
pontos iv) e v) da lista do apéndice, a ndo ser que este tenha sido declarado e devidamente sujeitos as
medidas de seguranca aplicdveis.

Quando, devido a natureza do consignamento, ndo puder ser utilizado nenhum dos meios e métodos de
controlo de seguranga acima referidos, a autoridade adequada pode especificar um periodo de quarentena em
armazém.

2. Uma vez realizados os controlos de seguranca, incluindo da carga de expedidores conhecidos, no espago
interior ou exterior do aeroporto, a seguranca do carregamento deve ser mantida até a0 momento em que o
mesmo é embarcado na aeronave e, subsequentemente, até a partida da mesma.
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3. Os controlos de seguranca referidos no ponto 1 ndo sdo obrigatdrios nos seguintes casos:
a) Carga recebida de expedidor conhecido;
b) Carga de transbordo;

¢) Carga que pela sua origem e condi¢des de processamento oferece garantias de ndo constituir uma ameaga a
seguranca;

d) Carga que estd sujeita a normas que estabelecem um nivel adequado de proteccdo de seguranca.

6.4. Critérios relativos ao expedidor conhecido

Um agente reconhecido ou uma transportadora aérea s6 pode considerar conhecido um expedidor:

a) Verificando e registando a identidade e endereco do expedidor e dos agentes autorizados a efectuar entregas
em seu nome; e

A=n

Exigindo que o expedidor declare que:
i) prepara os consignamentos em instalagdes seguras, e
ii) emprega pessoal de confianga na preparagdo dos consignamentos, e

iii) protege os consignamentos contra interferéncias ndo autorizadas durante a preparagdo, a armazenagem e
o0 transporte; e

Xl

Exigindo que o expedidor:

i) certifique por escrito que o consignamento ndo contém qualquer dos artigos proibidos constantes dos
pontos iv) e v) da lista do apéndice, e

ii) aceite que a embalagem e o contetido do consignamento possam ser examinados por razdes de seguranga.

6.5. Transporte em aeronaves de carga

Sempre que se possam identificar positivamente os consignamentos para transporte apenas em aeronaves de
carga, os critérios definidos na seccdo 6.4 ndo necessitam de ser aplicados desde que o expedidor conhecido:

a) Disponha de um endereco comercial auténtico reconhecido; e
b) Tenha enviado previamente consignamentos com o agente reconhecido ou a transportadora aérea; e
¢) Tenha uma relagdo comercial estabelecida com o agente reconhecido ou a transportadora aérea; e

d) Garanta que todos os consignamentos sdo protegidos contra o acesso nio autorizado até ficarem a guarda da
transportadora aérea.

6.6. Carga de transbordo

Desde que se encontre protegida contra quaisquer interferéncias ndo autorizadas na zona de trinsito, a carga de
transbordo transportada por via aérea ndo necessita dos controlos de seguranga referidos no ponto 1 da seccio
6.3. A restante carga de transbordo, como a carga transportada por via terrestre ou por caminho de ferro, nio
submetida a controlos de seguranca no ponto de partida ou em transito, deve ser rastreada em conformidade
com a alinea b) do ponto 1 da sec¢do 6.3 e protegida contra quaisquer interferéncias ndo autorizadas.

7. CORREIO POSTAL
7.1.  Aplicagio

Antes de ser embarcado, o correio postal transportado em aeronaves de passageiros, de carga ou avides-correio
deve ser submetido a controlos de seguranga.
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7.2.  Qualificacdes da autoridade/administracio postal reconhecida

Cada autoridade/administracdo postal reconhecida que entregue correio para transporte a uma transportadora
aérea deve satisfazer os seguintes critérios minimos:

a) Ser designada, aprovada ou registada pela autoridade adequada;
b) Satisfazer as obrigacdes para com as transportadoras aéreas de aplicar os controlos de seguranca necessdrios;
¢) Empregar pessoal devidamente recrutado e treinado; e

d) Proteger o correio contra interferéncias ndo autorizadas enquanto a sua guarda.

7.3.  Controlos de seguranca

1. Correio urgente. O correio urgente (ou seja, para entrega no prazo de 48 horas) s6 serd transportado por via
aérea quando tiverem sido aplicados os seguintes controlos de seguranca:

a) A recepgdo, processamento e manuseamento do correio sdo efectuados por pessoal devidamente recrutado
e treinado;

b) O correio postal serd:
i) revistado manualmente ou através de inspec¢do fisica, ou
ii) rastreado com equipamento de raios-X, ou
ili) submetido a cdmara de simulacdo, ou

iv) submetido a outros meios processuais, técnicos ou biossensoriais (por exemplo, sensores olfactivos,
detectores de vestigios, cdes detectores de explosivos, etc.),

a fim de assegurar, de forma razodvel, que o correio postal ndo inclui qualquer artigo proibido; e
¢) As informagdes de voo e o itinerdrio da aeronave que transporta o correio sdo confidenciais.

2. Outros tipos de correio. O correio ndo urgente pode ser transportado por via aérea desde que tenham sido
aplicadas as medidas referidas nas alineas a) e b) do ponto 1. Os controlos de seguranga referidos na alinea b)
do ponto 1 s6 devem ser aplicados a uma proporgdo aleatéria de correio.

3. Os controlos de seguranca referidos na alinea b) do ponto 1 ndo sio obrigatérios nos seguintes casos:
a) Correio postal recebido de um expedidor conhecido;
b) Correspondéncia com peso e espessura inferiores a um determinado valor;
¢) Consignamentos bona fide de materiais destinados a salvar vidas;

d) Mercadorias de elevado valor, que tenham sido inspeccionadas segundo normas pelo menos equivalentes as
enunciadas na alinea b) do ponto 1;

e) Correio postal a transportar em todos os voos-correio entre os aeroportos comunitarios;

f) Correio de transbordo.

7.4.  Critérios relativos ao expedidor conhecido

A autoridadefadministracdo postal reconhecida s6 pode considerar conhecido um expedidor:

a) Verificando e registando a identidade e endereco do expedidor e dos agentes autorizados a efectuar entregas
em seu nome;

b) Exigindo que o expedidor declare que protege o consignamento contra interferéncias ndo autorizadas durante
a preparagdo, a armazenagem e o transporte; e
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¢) Exigindo que o expedidor:

i) certifique por escrito que o consignamento postal ndo contém qualquer dos artigos proibidos constantes
dos pontos iv) e v) da lista do apéndice, e

ii) aceite que a embalagem e o contetido do consignamento postal possam ser submetidos aos controlos de
seguranga referidos na secgdo 7.3.

7.5.  Correio de transbordo
Desde que se encontre protegido contra quaisquer interferéncias ndo autorizadas na zona de transito, o correio de
transbordo transportado por via aérea ndo necessita dos controlos de seguranca referidos na seccdo 7.3. O
restante correio de transbordo, como o correio transportado por via terrestre ou por caminho de ferro, ndo

submetido a controlos de seguranga no ponto de partida ou em transito, deve ser rastreado em conformidade
com o ponto 1 da secgdo 7.3 e protegido contra quaisquer interferéncias ndo autorizadas.

8. CORREIO POSTAL E MATERIAIS DA TRANSPORTADORA AFREA
8.1. Aplicacio

Antes de serem embarcados, o correio postal e os materiais de uma transportadora aérea transportados nas suas
proprias aeronaves devem ser submetidos a controlos de seguranga.

8.2. Defini¢des
Por correio postal e materiais entende-se despachos internos de correspondéncia e materiais, tais como, por
exemplo, documentagio, fornecimentos, pegas sobresselentes, provisdes de bordo e material de limpeza e outros

artigos, destinados a sua propria organizagdo ou a organizagdo contratada para serem utilizados nas operagdes da
transportadora aérea.

8.3. Controlos de seguranca

Todos os carregamentos da transportadora aérea de correio da companhia («co-mail») ou de materiais da
companhia («co-mat») devem ser submetidos as seguintes medidas:

a) Serdo submetidos a um controlo e rastreio de seguranga para garantir que ndo foi introduzido qualquer artigo
proibido no transporte da companhia; e

b) Nio serdo deixados abandonados antes de serem colocados a bordo da aeronave.

9. PROVISOES E OUTROS FORNECIMENTOS DE RESTAURACAO DA TRANSPORTADORA AEREA
9.1. Aplicacio

Antes de serem embarcados, as provisdes e outros fornecimentos de restauracio da transportadora aérea devem
ser submetidos a controlos de seguranga para evitar a introducdo a bordo de qualquer artigo proibido.

9.2. Controlos de seguranca

1. Os fornecedores de servicos, produtos e outro material de restauragdo da transportadora aérea aplicardo
controlos de seguranca para evitar a introducdo de artigos proibidos nesses produtos e materiais destinados
a embarcar. Estas medidas devem incluir:

a) Designagdo de um responsavel pela seguranca incumbido da aplicacdo e da supervisio das condigdes de
seguranca na empresa;

b) Exigéncia de elevado padrdo de idoneidade na contratagdo do pessoal;

¢) Todo o trabalhador com acesso as zonas restritas de seguranca deve aceitar inquéritos pessoais bem como
as instrugdes de seguranca emanadas da autoridade aeroportudria;

d) A empresa deve impedir o acesso de pessoas ndo autorizadas as suas instalacdes e materiais;
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10.1.

10.2.

11.1.

e) No caso da empresa se encontrar localizada fora do perimetro do aeroporto, todos os fornecimentos serdo
transportados até a aeronave em veiculos fechados ou selados; e

f) As opera¢des de processamento e manuseamento de provisdes e abastecimentos de bordo serdo realizadas
por pessoal devidamente recrutado e treinado.

2. Apbés a entrega, as provisdes e outros abastecimentos devem ser submetidos a rastreios aleatorios.

3. As provisdes e outros abastecimentos entregues por empresas que ndo observem as medidas de controlo de
seguranga constantes do ponto 1 ndo devem ser embarcados na aeronave.

10. PRODUTOS E OUTROS FORNECIMENTOS DE LIMPEZA DA TRANSPORTADORA AEREA
Aplicagio e objectivo
As transportadoras aéreas e as empresas que fornecem servigos de limpeza devem adoptar medidas para assegurar

que os produtos e outros materiais de limpeza colocados a bordo de acronaves ndo incluem quaisquer artigos
proibidos susceptiveis de comprometer a seguranga das aeronaves.

Controlos de seguranca
1. Os fornecedores de servigos, produtos e outros materiais de limpeza da transportadora aérea devem adoptar as

medidas de seguranca necessdrias para impedir a introdugdo de artigos proibidos nos materiais de limpeza
destinados a ser colocados a bordo.

Para o efeito, devem ser adoptadas as seguintes medidas de seguranga:

a) Designagdo de um responsavel pela seguranca incumbido da aplicacdo e da supervisio das condi¢des de
seguranca na empresa;

b) Exigéncia de elevado padrio de idoneidade na contratagio do pessoal;

¢) Todo o trabalhador com acesso as zonas restritas de seguranca deve aceitar inquéritos pessoais bem como
as instrugdes emanadas da autoridade aeroportudria;

d) A empresa deve impedir o acesso de pessoas ndo autorizadas as suas instalacdes;

¢) No caso da empresa se encontrar localizada fora do perimetro do aeroporto, os materiais de limpeza serdo
transportados até a aeronave em veiculos fechados ou selados;

f) As operacdes de processamento e manuseamento dos materiais de limpeza serdo realizadas por pessoal
devidamente recrutado e treinado; e

g) O rastreio dos materiais de limpeza realizar-se-d antes de se efectuar um «co-mail> dos materiais para
outros destinos.

2. Apds a entrega, os materiais de limpeza devem ser submetidos a rastreios aleatdrios.

3. Os materiais entregues por empresas que ndo observem as medidas de controlo de seguranca constantes do
ponto 1 ndo devem ser colocados a bordo de uma aeronave.

11. AVIACAO GERAL
Controlos de seguranca

1. As aeronaves da aviagdo geral nos aeroportos ndo devem ficar estacionadas préximo de aeronaves utilizadas
em voos comerciais, para evitar quebras das medidas de seguranca aplicadas a essas aeronaves ou a bagagem,
carga e correio postal a ser embarcado.

2. Devem ser adoptadas disposi¢des para separar os passageiros dos voos comerciais jd submetidos a um rastreio
de seguranca dos ocupantes das aeronaves da aviagdo geral, com base nos seguintes critérios:

a) Nos aeroportos de grandes dimensdes, devem ser montados dispositivos efou adoptadas medidas de
seguran¢a que garantam a separagdo fisica dos ocupantes das aeronaves da aviagdo geral (partidas e
chegadas) dos restantes passageiros ja submetidos a um rastreio de seguranca;
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b) Na medida do possivel, os ocupantes a embarcar ou a desembarcar de aeronaves da aviagdo geral deverdo

passar por terminais separados destinados a aviagdo geral e, em caso de embarque ou desembarque na
placa de estacionamento, serdo separados dos outros passageiros jd submetidos a rastreios de seguranga ou
transportados em autocarros ou viaturas especiais ou, ainda, serdo sujeitos a vigilancia permanente;

Na falta de um terminal separado, os ocupantes das aeronaves da aviagdo geral devem:

i) passar por uma zona separada do terminal e ser escoltados ou transportados por autocarrofautomével
de ou para a sua aeronave na placa de estacionamento,

ii) se ndo for possivel evitar a sua passagem nas zonas restritas de seguranga do terminal, ser submetidos a
um rastreio de seguranca antes de penetrarem nessa zona, ou

iii) ser sujeitos a medidas de seguranca equivalentes, de acordo com as condigdes locais.

12. RECRUTAMENTO E FORMA(;AO DO PESSOAL

Programa nacional de formagio de seguranga da aviacio

Cada autoridade adequada deve desenvolver e implementar um programa nacional de formagdo de seguranca da
aviacdo, por forma a que os tripulantes e o pessoal de terra cumpram os requisitos de seguranga da aviagdo e
reajam a actos de interferéncia ilegal no dominio da aviagdo.

12.2. Pessoal de seguranca

1. O programa nacional de formacdo de seguranca da aviacdo deve incluir a selec¢do, a qualificagdo, a formacdo,
a certificacdo e a motivagdo do pessoal de segurancga. As pessoas cujo contrato de trabalho preveja a realizacio
de tarefas de seguranca, a tempo inteiro ou parcial, devem preencher os seguintes requisitos, a especificar pela
autoridade adequada:

a)

Os formadores que desenvolvam e conduzam ac¢des de formagdo em matéria de seguranga para o pessoal
de seguranga e para o pessoal de terra das transportadoras aéreas e dos acroportos devem ter as certifi-
cagdes, os conhecimentos e a experiéncia necessdrios, que deverdo incluir, no minimo:

i) grande experiéncia em operagdes de seguranca no dominio da aviacio,

ii) certificacio emitida pela autoridade nacional competente, ou certificagdo equivalente de aprovagdo
homolgada pela autoridade nacional competente, e

iii) conhecimentos nos seguintes dominios:
1. sistemas de seguranga e controlo de acessos,
2. seguranga em terra e a bordo,
3. rastreios antes do embarque,
4. seguranca das bagagens e da carga,
5. seguranga e verificacdo da aeronave,
6. armas e artigos proibidos,
7. enquadramento geral do terrorismo, e

8. outras matérias e medidas relacionadas com a seguranca, consideradas apropriadas para uma maior
sensibilizacdo para as questdes da seguranga;

b) Os formadores e instrutores envolvidos e responsdveis pela formagdo em matéria de seguranca para o

pessoal de seguranga e para o pessoal de terra dos aeroportos devem ser submetidos a uma formagio
periddica anual em matéria de seguranga da aviacio e da evolugdo recente em matéria de seguranga.

2. Formagdo do pessoal de seguranga

(0]

pessoal de seguranga serd formado para assegurar as fungdes que lhe serdo cometidas; essa formagdo

incluird, entre outras, as seguintes dreas de seguranga:
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. Tecnologia e técnicas de rastreio;

. Operagdes de rastreio nos pontos de controlo;

. Técnicas de revista de bagagem de cabina e de pordo;
. Sistemas de seguranga e controlo de acesso;

. Rastreios antes do embarque;

. Seguranga das bagagens e da carga;

. Seguranga e verificacdo da aeronave;

. Armas e artigos objecto de restri¢des;

. Enquadramento geral do terrorismo; e

Outras matérias e medidas relacionadas com a seguranga, consideradas apropriadas para uma maior
sensibilizagdo para as questdes da seguranca.

O ambito da formagdo pode ser aumentado sob reserva das necessidades de seguranga da aviagdo e da
evolugdo tecnoldgica. O periodo de formagdo inicial para o pessoal responsavel pelos rastreios ndo serd
inferior ao da recomendacio da Organizagdo da Aviacdo Civil Internacional.

3. Certificagdo do pessoal de seguranca

O pessoal de seguranca responsdvel pelos rastreios serd aprovado ou certificado pela autoridade nacional
adequada.

4. Motivagdo do pessoal de seguranca

Devem ser promovidas medidas adequadas para garantir que o pessoal de seguranca apresente um elevado
nivel de motivacio que lhe permita ser eficaz no exercicio das tarefas que lhe estdo atribuidas.

Outro pessoal

Deve ser elaborado um programa de formagdo e sensibiliza¢do inicial e permanente em matéria de seguranga
dirigido aos tripulantes e ao pessoal de terra dos aeroportos e das transportadoras aéreas. Essa formacdo deve
contribuir para aumentar a sensibilizacdo do pessoal para as questdes da seguranca e para a melhoria dos
sistemas de seguranca existentes. A formagdo deve incidir nas seguintes matérias:

1. Sistemas de seguranca e controlo de acesso;

2. Seguranca em terra ¢ a bordo;

3. Rastreios antes do embarque;

4. Seguranga das bagagens e da carga;

5. Seguranca e verificagdo da aeronave;

6. Armas e artigos proibidos;

7. Enquadramento geral do terrorismo;

8. Outras matérias e medidas relacionadas com a seguranca, consideradas apropriadas para uma maior sensibi-
lizagdo para as questdes da seguranca.

A formagdo em matéria de seguranca para o pessoal de terra dos aeroportos e das transportadoras aéreas com
acesso a zonas restritas de seguranca serd projectada para uma duragdo minima de trés horas de formacio tedrica
e uma hora de formagdo pratica.
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13. ORIENTACOES PARA O EQUIPAMENTO

Os equipamentos utilizados para garantir a seguranca da aviagio devem ser aprovados pela autoridade adequada de
acordo com as orientacdes descritas nesta sec¢do.

13.1. Equipamentos de detec¢io de metais
1. Pérticos de deteccdo de metais

Os pérticos de detecgdo de metais utilizados nos aeroportos para rastreio dos passageiros devem preencher os
seguintes requisitos:

a) Seguranca:

i) os equipamentos devem ser capazes de detectar, em todas as condi¢des previsiveis, o artigo mais
pequeno feito dos metais mais variados, com maior sensibilidade para os metais ferrosos,

ii) os equipamentos devem poder detectar quaisquer objectos metdlicos, independentemente da respectiva
orientacdo e localizagdo no quadro do pértico,

i) a sensibilidade dos equipamentos deve ser tio uniforme quanto possivel dentro de todo o quadro,
permanecer estdvel e ser verificada periodicamente;

b) Condigdes de funcionamento:
O funcionamento dos equipamentos ndo deve ser prejudicado pelo seu meio ambiente;
¢) Alarme sonoro:

A detecgdo de metais deve ser automaticamente sinalizada, sem quaisquer margens para ddvidas para o
operador (sistema de indicagdo «passa/ndo passa»);

d) Comandos:

i) os equipamentos devem poder ser regulados por forma a abranger todas as condigdes de detecgdo
especificadas; o volume do alarme sonoro também deve ser reguldvel,

ii) os comandos de regulacio dos niveis de detec¢do devem ser concebidos por forma a impedir qualquer
acesso ndo autorizado. Os graus de regulacio devem ser claramente indicados,

e) Calibracio:
O acesso aos procedimentos de calibragio deve ser reservado as pessoas autorizadas.

2. Detectores portdteis de metais

Os detectores portiteis de metais utilizados para rastreio dos passageiros devem satisfazer os seguintes
requisitos:

a) Os equipamentos devem detectar quantidades muito reduzidas de metais, sem qualquer contacto directo
com o objecto, em todas as condi¢des previsiveis;

b) Os equipamentos devem poder detectar metais ferrosos e ndo ferrosos;

¢) O detector deve ser concebido de maneira a localizar a posi¢do do metal detectado sem qualquer dificul-
dade;

d) Os equipamentos devem estar equipados com sinais de alarme sonoros efou visuais.

13.2. Normas e procedimentos de ensaio para os equipamentos de raios-X
1. Aplicabilidade
a) Equipamentos

Os presentes requisitos e orientacdes para os equipamentos de seguranga de raios-X aplicam-se a todos os
aparelhos de raios-X que produzem imagens destinadas a ser interpretadas por um operador. Estas orien-
tagdes abrangem, por conseguinte, os equipamentos convencionais de raios-X e os SDE/SDEE utilizados em
modo indicativo;
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b)

Objectos rastreados

Os presentes requisitos e orientagdes para os equipamentos de seguranga de raios-X sdo igualmente
aplicdveis a quaisquer objectos submetidos a rastreio, independentemente da sua natureza ou dimensdo.
Caso tenham de ser rastreados, todos os objectos embarcados numa acronave devem ser submetidos a
rastreio de padrdo idéntico ao estabelecido no presente anexo.

2. Requisitos de comportamento funcional

a)

Seguranca

O equipamento de raios-X deve garantir o necessario nivel de detecgdo, medido em termos de resolucdo, de
penetragdo e de discriminagdo, que possa impedir o transporte de artigos proibidos a bordo de aeronaves.

Ensaios

O comportamento funcional do aparelho deve ser avaliado de acordo com métodos de ensaio adequados.

Requisitos técnicos

O equipamento de raios-X deve permitir visualizar as imagens integrais dos objectos colocados no tinel,
sem quaisquer cortes nos angulos.

A distor¢do da imagem do objecto visionado deve ser reduzida ao minimo.

O modo de disposi¢do das bagagens no tapete rolante deve estar sinalizado de forma adequada tendo em
vista obter as melhores imagens possiveis.

Contraste: o equipamento de raios-X deve ser capaz de mostrar grupos de gradagdes de cinzento (varri-
mento de uma gama mais pequena).

A imagem de qualquer parte do objecto rastreado deve poder ser visualizada no ecrd durante, pelo menos,
cinco segundos. No caso de ser necessdrio um escrutinio mais apurado, o operador deve, além disso, ter a

possibilidade de parar a marcha do tapete rolante e, se for caso disso, de inverter a sua marcha.

Dimensdo do ecrd: o ecrd do monitor deve apresentar uma dimensdo suficiente do ponto de vista do
conforto do operador (por norma, 14 polegadas ou mais).

Caracteristicas do ecrd: o ecrd deve fornecer imagens sem cintilagdo e ter pelo menos 800 linhas (por
norma, 1024 x 1 024 pixels — monitores de alta resolugio).

Em caso de utilizagdo de dois monitores, um deles deve ser monocromatico.
O equipamento de raios-X deve dar indicagdo visual dos materiais que ndo consegue penetrar.
O equipamento de raios-X deve possibilitar a decomposi¢do de matérias orgénicas e inorganicas.

Para facilitar o trabalho do operador, os aparelhos devem fazer a detec¢do automdtica das ameacas.

3. Manutencdo

Os aparelhos ndo devem ser objecto de quaisquer alteracbes ndo autorizadas, incluindo manutengdo ou
reparacdo. Ndo devem ser efectuadas quaisquer modificacdes do aparelho (equipamento e suportes 16gicos)
sem que se verifique que tal ndo afecta de modo adverso a qualidade da imagem.

A composi¢io do material do tapete rolante ndo deve ser alterada sem se verificar que tal ndo provoca
alteragdes na qualidade da imagem.

Os acessos via modem para efeitos de manutengdo ou de actualizagdo, caso existam, devem ser controlados e
vigiados.
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Apéndice

Orientacdes para a classificacio de artigos proibidos

Estas orientacdes abordam as vdrias formas possiveis de armas e de artigos sujeitos a restri¢des. Para avaliacdo dos
objectos susceptiveis de poderem eventualmente ser utilizados como armas deverd, contudo, imperar o bom senso.

i) Armas de fogo: quaisquer armas susceptiveis de disparar projécteis sob o efeito de uma explosdo ou sob a ac¢io de

iii)

vii

viii

=

ar ou gds comprimido, incluindo as pistolas de alarme e as pistolas de sinalizagdo.

Facas e objectos cortantes: sabres, espadas, facas para corte de tipo X-acto, punhais de caga, facas de recordacio,
artigos ligados as artes marciais, ferramentas para uso profissional e outros objectos cortantes com laminas de
comprimento igual ou superior a 6 c¢m efou proibidos pela legislagdo local.

Objectos contundentes: matracas, mocas, tacos de basebol ou instrumentos similares.

Explosivos/muni¢des/liquidos inflamaveis/corrosivos: quaisquer matérias explosivas ou comburentes que, isolada-
mente ou em combinagdo com outras componentes sejam susceptiveis de provocar explosdes ou incéndios. Esta
classe de matérias inclui as matérias explosivas, os detonadores, fogos de artificio, a gasolina, outros liquidos
inflaméveis, as munigdes, etc., bem como quaisquer combinacdes destes artigos. Esta categoria de produtos inclui
ainda todas as substincias toxicas ou corrosivas, designadamente os gases, sob pressio ou ndo.

Produtos neutralizantes ou incapacitantes: todos os gases lacrimogéneos, vaporizadores de defesa, produtos qui-
micos e gases semelhantes, quer se encontrem contidos em pistolas, latas ou noutros recipientes e os demais
dispositivos neutralizantes, tais como os aparelhos de choques eléctricos.

Outros objectos: picadores de gelo, paus ferrados utilizados por alpinistas, navalhas de barbear e tesouras com
laminas alongadas os quais, embora ndo sejam geralmente considerados armas mortiferas ou perigosas podem,
contudo, ser usados como armas, incluindo os brinquedos e as reproducdes de objectos com a forma de armas ou
de granadas.

Objectos de toda a espécie susceptiveis de levantar suspeitas razodveis de que qualquer um dos seus componentes
pode ser usado para simular uma arma mortifera. Trata-se designadamente, mas ndo s, de objectos que se
assemelham a artigos explosivos e de outros objectos susceptiveis de serem confundidos com armas ou artigos
perigosos.

Objectos e substancias para ataques quimicos/biolégicos

As possibilidades de ataques quimicos/bioldgicos incluem a utilizagdo de agentes quimicos ou bioldgicos para
cometer actos criminosos. Essas substincias quimicas/bioldgicas restritas incluem, entre outras, as seguintes subs-
tancias: gas-mostarda, vx, cloro, sarin, cianeto de hidrogénio, carbinculo, botulismo, variola, tularemia e virus de
febre hemorragica (v.h.f).

Os objectos que indiciem natureza de substancia quimica ou bioldgica, ou que sejam suspeitos de tal natureza,
serdo imediatamente notificados a autoridade aeroportudria, a policia, a autoridade militar ou a qualquer outra
autoridade adequada, e mantidos isolados das zonas ptblicas dos terminais.
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Iv.

NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

INTRODUCAO

Em 12 de Outubro de 2001, a Comissdo apresentou ao Conselho uma proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao estabelecimento de regras comuns no dominio da
seguranca da aviacdo civil. Essa proposta baseia-se no n.° 2 do artigo 80.° do Tratado CE.

O Parlamento Europeu emitiu o seu parecer em primeira leitura na sessio de 29 de Novembro de
2001.

O Comité Econdémico e Social emitiu o seu parecer em 28 de Novembro de 2001.
O Comité das Regides tomou posicio em 23 de Novembro de 2001.

O Conselho aprovou a sua posi¢gdo comum em 28 de Janeiro de 2002, em conformidade com o
procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado.

. ENQUADRAMENTO

A proposta da Comissdo insere-se no ambito do plano contra o terrorismo elaborado pelo Conselho
Europeu na sessdo extraordindria de 21 de Setembro de 2001. Com o estabelecimento desse plano, a
Unido Europeia reagiu aos atentados terroristas perpetrados nos Estados Unidos em 11 de Setembro de
2001.

OBJECTIVOS

A proposta destina-se a:
— reforcar a confianga nos transportes aéreos na Europa,

— assegurar em qualquer momento, na aviagdo civil, a protec¢do dos cidadios na Comunidade
Europeia, impedindo os actos de intervencio ilicita,

— aprovar normas de base comuns baseadas nas recomendagdes do documento 30 da CEAC (Con-
feréncia Europeia da Aviagdo Civil),

— permitir que cada Estado-Membro aprove um programa nacional de seguranca da aviagio civil e
designe uma autoridade apropriada tnica, encarregada de coordenar esses programas, bem como
estabelecer um controlo apropriado da qualidade e da organizagdo das inspecgdes supervisadas pela
Comissdo,

— fornecer uma base de interpretagio comum das disposi¢des pertinentes da Convengdo relativa a
Aviagdo Civil Internacional, assinada em Chicago em 7 de Dezembro de 1944, nomeadamente o
seu anexo 17.

Para realizar estes objectivos, o texto do regulamento utiliza os meios seguintes:
— definicio de normas de base comuns aplicdveis as medidas de seguranca aérea,
— criagdo de mecanismos apropriados de controlo da conformidade.

ANALISE DA POSICAO COMUM
Observacdes gerais

A posigdo comum contém no seu anexo as normas de base comuns aplicdveis as medidas de seguranga
aérea. Na proposta da Comissdo, essas normas eram semelhantes as normas que figuram no documento
30 da CEAG; previa-se que essas normas pudessem ulteriormente ser adaptadas as necessidades actuais
da Comunidade através de um procedimento de comitologia.
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O Conselho considerou que tal procedimento iria atrasar consideravelmente o estabelecimento das
medidas actualmente necessdrias. Assim, instruiu o grupo ad hoc pluridisciplinar, criado na sequéncia
do Conselho extraordindrio de 14 de Setembro de 2001, no sentido de adaptar desde ja essas normas
as necessidades actuais.

Observacdes especificas: principais alteracdes introduzidas na proposta da Comissio
a) Relativas aos programas nacionais de seguranca da aviagdo civil (artigo 5.°)

O Conselho clarificou significativamente esta disposi¢do. Nomeadamente, previu o estabelecimento
de programas nacionais de controlo da qualidade em matéria de seguranga da aviagdo civil com o
objectivo de zelar por um controlo mais estrito dos programas nacionais de seguranga da aviagdo
civil.

b) Relativas as medidas mais estritas (artigo 6.°)

O Conselho alterou esta disposi¢do eliminando a possibilidade de a Comissdo decidir a supressdo
das medidas consideradas discriminatérias ou excessivamente restritivas.

O Conselho considerou que o Tratado prevé ja disposi¢des adequadas que permitem que a Comissdo
fiscalize, a luz dos principios do Tratado, os actos dos Estados-Membros. Por conseguinte, ndo é
necessario introduzir no regulamento disposi¢des especificas a este respeito. Esta alteragdo estd, de
resto, em linha com a pretensio manifestada pelo Parlamento Europeu.

¢) Relativas a difusdo das informagdes (artigo 8.°)

O Conselho introduziu esta nova disposi¢gdo com o fim de garantir um equilibrio entre, por um
lado, o direito do ptiblico de ter acesso a informagdo e, por outro lado, a necessidade de salva-
guardar o caracter secreto de determinadas medidas sensiveis.

d) Relativas as sang¢des (artigo 11.9)

O Conselho introduziu esta nova disposicio que prevé que as sangdes aplicdveis a violagdo das
disposi¢des do regulamento devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasoras.

e) Relativas a entrada em vigor (artigo 12.9)

O Conselho considerou oportuno prever que determinadas disposi¢des do anexo entrem em vigor
em 31 de Dezembro do corrente ano, o que estd em linha com o pedido do Parlamento Europeu.

POSICAO DO CONSELHO SOBRE AS ALTERACOES DO PARLAMENTO EUROPEU

O Conselho incorporou na sua posigdo comum, na integra ou o espirito, as alteragdes 21, 4, 5, 7, 13
(primeira parte) e 14.

As alteragdes 1, 2, 3, 22, 10, 19, 13 (segunda parte) tém como objectivo que os poderes ptiblicos
financiem, pelo menos num primeiro tempo, o custo de determinadas medidas suplementares de
seguranga previstas no regulamento. Nesta fase, o Conselho considerou que nio é oportuno aceitar
essas alteragdes, uma vez que uma tomada de posicdo da sua parte poderd prejudicar o debate mais
geral actualmente em curso a nivel comunitario relativo a tarificagio dos meios de transporte.

A alteragdo 8 ndo foi aceite, pois o Conselho considera que a boa e eficaz execugdo das inspec¢des
exige que o Estado-Membro em questdo seja informado em tempo util antes da inspecgdo.

A alteragdo 20 ndo foi aceite pois se considera que extravasa do campo de aplicagdo do regulamento
referido no n.° 1 do artigo 1.°



14.5.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

C 113E[39

POSICAO COMUM N.° 262002

adoptada pelo Conselho em 28 de Janeiro de 2002

tendo em vista a adopgio da Directiva 2002/. . .[CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,
relativa ao tratamento de dados pessoais e a proteccio da privacidade no sector das comunica¢des
electrénicas

(2002/C 113 E[03)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comisséo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (3),

Apbds consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3,

Considerando o seguinte:

(1)

A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a protec¢do das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (*), exige
dos Estados-Membros que garantam os direitos e liberda-
des das pessoas singulares no que respeita ao tratamento
de dados pessoais, nomeadamente o seu direito a privaci-
dade, com o objectivo de assegurar a livre circulagio de
dados pessoais na Comunidade.

A presente directiva visa assegurar o respeito dos direitos
fundamentais e a observancia dos principios reconhecidos,
em especial, pela Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia. Visa, em especial, assegurar o pleno res-
peito pelos direitos consignados nos artigos 7.° e 8.° da
citada carta.

A confidencialidade das comunicagdes estd garantida nos
termos dos instrumentos internacionais relativos aos direi-
tos humanos, nomeadamente a Convengdo Europeia para

(1) JO C 365 E de 19.12.2000, p. 233.

(® JO C 123 de 25.4.2001, p. 53.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 13 de Novembro de 2001 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial), posi¢do comum do Conselho de

28 de Janeiro de 2002 e decisdo do Parlamento Europeu de ...
(ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(4)

a Protec¢do dos Direitos do Homem e das Liberdades
Fundamentais, e as constituicdes dos Estados-Membros.

A Directiva 97[66/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 15 de Dezembro de 1997, relativa ao trata-
mento de dados pessoais e a protecgdo da privacidade
no sector das telecomunicagdes (°), transpds os principios
estabelecidos na Directiva 95/46/CE em regras especificas
para o sector das telecomunica¢des. A Directiva 97/66|CE
deve ser adaptada ao desenvolvimento dos mercados e das
tecnologias dos servicos de comunicac¢des electrénicas, de
modo a proporcionar um nivel idéntico de proteccio dos
dados pessoais e da privacidade aos utilizadores de servi-
¢os de comunicagdes publicamente disponiveis, indepen-
dentemente das tecnologias utilizadas. Essa directiva deve,
portanto, ser revogada e substituida pela presente direc-
tiva.

Estdo a ser introduzidas nas redes de comunicagdes pu-
blicas da Comunidade novas tecnologias digitais avanca-
das, que suscitam requisitos especificos de proteccdo de
dados pessoais e da privacidade do utilizador. O desen-
volvimento da sociedade da informagdo caracteriza-se pela
introducio de novos servicos de comunicagdes electroni-
cas. O acesso a redes moveis digitais estd disponivel a
custos razodveis para um vasto publico. Essas redes digi-
tais tém grandes capacidades e possibilidades de trata-
mento de dados pessoais. O desenvolvimento transfrontei-
rico bem sucedido desses servicos depende em parte da
confianga dos utilizadores na garantia da sua privacidade.

A internet estd a derrubar as tradicionais estruturas do
mercado, proporcionando uma infra-estrutura mundial
para o fornecimento de uma vasta gama de servicos de
comunicagdes electronicas. Os servicos de comunicagdes
electronicas publicamente disponiveis através da internet
abrem novas possibilidades aos utilizadores, mas suscitam
igualmente novos riscos quanto aos seus dados pessoais e
a sua privacidade.

No caso das redes de comunicagdes publicas, é necessrio
estabelecer disposigdes legislativas, regulamentares e técni-
cas especificas para a proteccdo dos direitos e liberdades
fundamentais das pessoas singulares e dos interesses legi-
timos das pessoas colectivas, em especial no que respeita a
capacidade crescente em termos de armazenamento e de
processamento informdtico de dados relativos a assinantes
e utilizadores.

() JO L 24 de 30.1.1998, p. 1.
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8)

(11)

(12)

As disposicdes legislativas, regulamentares e técnicas apro-
vadas pelos Estados-Membros em matéria de protecgio
dos dados pessoais, da privacidade e dos interesses legiti-
mos das pessoas colectivas no sector das comunicacdes
electrénicas devem ser harmonizadas, por forma a evitar
obstaculos ao mercado interno das comunicacdes electrd-
nicas, em consondncia com o disposto no artigo 14.° do
Tratado. A harmonizacdo deve limitar-se aos requisitos
necessarios para que a promog¢do e o desenvolvimento
de novos servicos e redes de comunicagdes electronicas
entre Estados-Membros ndo sejam prejudicados.

Os Estados-Membros, os prestadores e os utilizadores em
questdo, juntamente com as instincias comunitdrias com-
petentes, devem cooperar no estabelecimento e desenvol-
vimento das tecnologias pertinentes, sempre que tal seja
necessario para aplicar as garantias previstas na presente
directiva, tendo especialmente em conta os objectivos de
reduzir a0 minimo o tratamento de dados pessoais e de
utilizar dados anénimos ou pseuddénimos, sempre que
possivel.

No sector das comunica¢des electronicas, é aplicavel a
Directiva 95/46/CE, especialmente no que se refere a to-
das as questdes relacionadas com a protecgdo dos direitos
e liberdades fundamentais ndo abrangidos especificamente
pelas disposi¢des da presente directiva, incluindo as obri-
gacdes que incumbem a entidade que exerce o controlo e
os direitos das pessoas singulares. A Directiva 95/46/CE é
aplicavel aos servicos de comunicagdes ndo acessiveis ao
publico.

Tal como a Directiva 95/46/CE, a presente directiva nio
trata questdes relativas a proteccdo dos direitos e liberda-
des fundamentais relacionadas com actividades ndo regu-
ladas pelo direito comunitdrio. Portanto, ndo altera o
equilibrio existente entre o direito dos individuos a priva-
cidade e a possibilidade de os Estados-Membros tomarem
medidas como as referidas no n.° 1 do artigo 15.° da
presente directiva, necessdrios para a proteccdo da segu-
ranga publica, da defesa, da seguranca do Estado (in-
cluindo o bem-estar econémico dos Estados quando as
actividades digam respeito a questdes de seguranca do
Estado) e a aplicagio da legislacdo penal. Assim sendo, a
presente directiva ndo afecta a capacidade de os Estados-
-Membros interceptarem legalmente comunicagdes electré-
nicas ou tomarem outras medidas, se necessario, para
quaisquer desses objectivos e em conformidade com a
Convencido Europeia dos Direitos Humanos e das Liber-
dades Fundamentais. Essas medidas devem ser adequadas,
rigorosamente proporcionais ao objectivo a alcangar e
necessrias numa sociedade democratica.

Os assinantes de um servico de comunicacdes electronicas
publicamente disponivel podem ser pessoas singulares ou
colectivas. Em complemento da Directiva 95/46/CE, a
presente directiva destina-se a proteger os direitos funda-
mentais das pessoas singulares, nomeadamente o seu di-
reito a privacidade, bem como os interesses legitimos das
pessoas colectivas. A presente directiva ndo implica a

(13)
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obrigacdo, para os Estados-Membros, de tornarem a apli-
cagdo da Directiva 95/46/CE extensiva a protec¢do dos
interesses legitimos das pessoas colectivas, que estd asse-
gurada no dmbito da legislagdo comunitdria e nacional
nesta matéria.

A relagdo contratual entre um assinante e um prestador
de servigos pode implicar um pagamento periédico ou
tnico pelo servico prestado ou a prestar. Os cartdes pré-
-pagos sdo também considerados um contrato.

Os dados de localizagdo podem incidir sobre a latitude, a
longitude e a altitude do equipamento terminal do utili-
zador, sobre a direcgdo de deslocagdo, o nivel de precisio
da informacdo de localizacdo, a identificacdo da célula de
rede em que o equipamento terminal estd localizado em
determinado momento e sobre a hora de registo da in-
formacdo de localizagio.

Uma comunicagio pode incluir qualquer informagéo rela-
tiva a nomes, niimeros ou enderecos fornecida pelo reme-
tente de uma comunicagio ou pelo utilizador de uma
ligagdo para efectuar a comunicagio. Os dados de trifego
podem incluir qualquer traducdo desta informacdo pela
rede através da qual a comunicagio é transmitida, para
efeitos de execucdo da transmissdo. Os dados de trifego
podem ser, nomeadamente, relativos ao encaminhamento,
a duragdo, ao tempo ou ao volume de uma comunicacio,
ao protocolo utilizado, a localizagdo do equipamento ter-
minal do expedidor ou do destinatdrio, a rede de onde
provém ou onde termina a comunica¢do, ao inicio, fim
ou duragio de uma ligacdo. Podem igualmente consistir
no formato em que a comunicagio é enviada pela rede.

As informagdes enviadas no dmbito de um servico de
difusdo prestado através de uma rede puiblica de comuni-
cacdes destinam-se a uma audiéncia potencialmente ilimi-
tada e ndo constituem uma comunica¢io na acepgio da
presente directiva. No entanto, nos casos em que é pos-
sivel identificar o assinante ou utilizador que recebe as
informagdes em causa, como o dos servicos de video-
-a-pedido, as informagdes enviadas constituem uma comu-
nicagdo na acepcdo da presente directiva.

Para efeitos da presente directiva, o consentimento por
parte do utilizador ou assinante, independentemente de
este ser uma pessoa singular ou colectiva, deve ter a
mesma acep¢do que o consentimento da pessoa a quem
os dados dizem respeito conforme definido e especificado
na Directiva 95/46/CE. O consentimento do utilizador
pode ser dado por qualquer forma adequada que permita
obter uma indicacdo comunicada de livre vontade, espe-
cifica e informada sobre os seus desejos, incluindo por via
informdtica ao visitar um sitio na internet.

Constituem servi¢os de valor acrescentado, por exemplo,
os conselhos sobre as tarifas menos dispendiosas, a orien-
tacdo rodovidria, as informacdes sobre o transito, as pre-
visdes meteoroldgicas e a informacdo turistica.
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(19) A aplicagdo de determinados requisitos relacionados com impedir que as informagdes em causa possam continuar
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a apresentagdo e restricio da linha chamadora e da linha
conectada e com o reencaminhamento automatico de cha-
madas para as linhas de assinante ligadas a centrais ana-
légicas ndo deve ser obrigatéria em casos especificos,
quando se verifique que essa aplicacio é tecnicamente
impossivel ou impde um esfor¢o econémico despropor-
cionado. E importante para as partes interessadas serem
informadas desses casos, devendo os Estados-Membros
notificd-los a Comisséo.

Os prestadores de servicos devem tomar medidas adequa-
das para garantir a seguranga dos seus servicos, se neces-
sdrio em conjunto com o fornecedor da rede, e informar
os assinantes sobre quaisquer riscos especificos de viola-
cdo da seguranca da rede. Esses riscos podem ocorrer
especialmente para os servicos de comunicagdes electré-
nicas através de uma rede aberta como a internet ou a
telefonia moével analdgica. E particularmente importante
para os assinantes e utilizadores desses servicos receberem
do seu prestador de servicos todas as informagdes acerca
dos riscos existentes em termos de seguranga para Os
quais o prestador de servigos em causa ndo dispde de
solucdes. Os fornecedores de servicos que disponibilizam
servicos de comunica¢Oes electronicas publicamente dis-
poniveis através da internet devem informar os seus uti-
lizadores e assinantes das medidas que podem tomar para
proteger a seguranca das suas comunicag¢des, como seja o
recurso a tipos especificos de software ou tecnologias de
cifra. O requisito de informar os assinantes dos riscos de
seguranga especificos ndo isenta os fornecedores de servi-
cos da obrigacdo de, a expensas suas, adoptarem as ne-
cessdrias medidas imediatas para remediar quaisquer ris-
cos novos e imprevistos e restabelecer o nivel normal de
seguranca do servico. A prestacio de informagdes ao as-
sinante sobre os riscos de seguranca deverd ser gratuita,
com excepgdo dos custos nominais eventualmente incor-
ridos pelo assinante ao receber ou recolher as informagdes
através, por exemplo, do descarregamento de uma men-
sagem de correio electronico. A seguranca ¢ avaliada em
funcdo do disposto no artigo 17.° da Directiva 95/46/CE.

Devem ser tomadas medidas para impedir o acesso nio
autorizado as comunicacdes efectuadas através de redes
publicas de comunica¢des e de servicos de comunicacdes
electrénicas publicamente disponiveis, a fim de proteger a
confidencialidade do seu contetido e de quaisquer dados
com elas relacionados. A legislagdo nacional de alguns
Estados-Membros apenas proibe o acesso intencional
ndo autorizado as comunicagdes.

A proibicio de armazenamento das comunicagdes e dos
dados de trafego a elas relativos por terceiros que ndo os
utilizadores ou sem o seu consentimento nio tem por
objectivo proibir qualquer armazenamento automadtico,
intermédio e transitério de informacdes, desde que esse
armazenamento se efectue com o propésito exclusivo de
realizar a transmissdo através da rede de comunica¢do
electrénica e desde que as informacgdes ndo sejam arma-
zenadas por um perfodo de tempo superior ao necessario
para a transmissdo e para fins de gestdo de trifego e que
durante o perfodo de armazenamento se encontre garan-
tida a confidencialidade das informacdes. Sempre que tal
se torne necessdrio para tornar mais eficiente o reenvio de
informagdes acessiveis publicamente a outros destinatarios
do servigo, a seu pedido, a presente directiva ndo deve
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armazenadas, desde que as mesmas sejam, de qualquer
modo, acessiveis ao ptiblico sem restri¢des e na condigdo
de serem eliminados os dados relativos aos assinantes ou
utilizadores que o solicitem.

A confidencialidade das comunicagdes deve igualmente
ser assegurada no ambito de praticas comerciais licitas.
Sempre que tal seja necessdrio e legalmente autorizado,
as comunica¢des poderdo ser gravadas para o efeito de
constituir prova de uma transac¢io comercial. A este tra-
tamento ¢é aplicdvel o disposto na Directiva 95/46/CE. As
partes nas comunicagdes deverdo ser previamente infor-
madas da gravacdo, do seu objectivo e da duragdo do seu
armazenamento. A comunica¢do registada deve ser elimi-
nada o mais rapidamente possivel e, em todo o caso, o
mais tardar até ao termo do periodo em que a transac¢do
pode ser legalmente impugnada.

O equipamento terminal dos utilizadores de redes de co-
municagdes electronicas e todas as informagdes armaze-
nadas nesse equipamento constituem parte integrante da
esfera privada dos utilizadores e devem ser protegidos ao
abrigo da Convencdo Europeia para a Protec¢do dos Di-
reitos Humanos e das Liberdades Fundamentais. Os deno-
minados «programas-espides», («spyware»), «graficos-es-
pides» («web bugs» e «identificadores ocultos» (<hidden iden-
tifiers») e outros dispositivos andlogos podem entrar nos
terminais dos utilizadores sem o seu conhecimento a fim
de obter acesso a informagdes, armazenar informagdes
escondidas ou permitir a rastreabilidade das actividades
do utilizador e podem constituir uma grave intrusdo na
privacidade desses utilizadores. A utilizagio desses dispo-
sitivos deverd ser autorizada unicamente para fins legiti-
mos, com o conhecimento dos utilizadores em causa.

Todavia, esses dispositivos, por exemplo os denominados
testemunhos de conexdo («cookies»), podem ser um instru-
mento legitimo e 1til, nomeadamente na andlise da eficd-
cia da concepcdo e publicidade do sitio web, e para veri-
ficar a identidade dos utilizadores que procedem a tran-
sac¢des em linha. Sempre que esses dispositivos, por
exemplo os testemunhos de conexdo («cookies»), se desti-
nem a um fim legitimo, como por exemplo a facilitar a
prestagdo de servicos de informacdo, a sua utilizagio de-
verd ser autorizada, na condi¢do de que o operador de um
sitio web que envia esses dispositivos ou que permite a
terceiros o seu envio através do seu sitio web dé previa-
mente informagdes claras e precisas acerca da finalidade
dos testemunhos de conexdo ou dos dispositivos andlogos.
O operador de um sitio web deverd igualmente dar aos
utilizadores pelo menos a oportunidade de recusarem que
um testemunho de conexdo ou um dispositivo analogo
seja armazenado no seu equipamento terminal. A infor-
macdo e o direito a recusar poderdo ser propostos uma
vez em relagio aos diversos dispositivos a instalar no
equipamento terminal do utente durante a mesma ligagio
e deverd também contemplar quaisquer outras futuras
utilizacdes do dispositivo durante posteriores ligagdes.
As modalidades para prestar as informagdes, proporcionar
o direito de recusar ou pedir consentimento deverdo ser
tdo conviviais quanto possivel. O acesso ao contetdo de
um sitio web especifico pode ainda depender da aceitagio,
com conhecimento de causa, de um testemunho de cone-
x30 ou dispositivo andlogo, caso seja utilizado para um
fim legitimo.
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(26) Os dados relativos aos assinantes tratados em redes de (30) Os sistemas de fornecimento de redes e servicos de co-
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comunicagdes electronicas para estabelecer ligagdes e
para transmitir informagdes contém informagdes sobre a
vida privada das pessoas singulares e incidem no direito
ao sigilo da sua correspondéncia ou incidem nos legitimos
interesses das pessoas colectivas. Esses dados apenas po-
dem ser armazenados na medida do necessirio para a
prestagdo do servico, para efeitos de facturacdo e de pa-
gamentos de interligacdo, e por um periodo limitado.
Qualquer outro tratamento desses dados que o prestador
de servicos de comunicagdes electronicas publicamente
disponiveis possa querer efectuar para a comercializacio
dos seus proprios servicos de comunicagdes electronicas,
ou para a prestacdo de servicos de valor acrescentado, sé
¢ permitido se o assinante tiver dado o seu acordo, com
base nas informagdes exactas e completas que o prestador
de servicos de comunica¢des electronicas publicamente
disponiveis lhe tiver comunicado relativamente aos tipos
de tratamento posterior que pretenda efectuar e sobre o
direito do assinante de ndo dar ou retirar o seu consen-
timento a esse tratamento. Os dados de trifego utilizados
para comercializagdo de servigos de comunicagdes ou
para a prestagdo de servicos de valor acrescentado devem
igualmente ser eliminados ou tornados an6nimos apés o
fornecimento do servico. Os prestadores de servicos de-
vem informar sempre os assinantes acerca dos tipos de
dados que estdo a tratar e dos fins e duragio desse trata-
mento.

O momento exacto da conclusio da transmissio de uma
comunicagdo, apds o qual os dados de trifego devem ser
eliminados, a ndo ser para efeitos de facturacdo, pode
depender do tipo de servico de comunicagdes electrénicas
prestado. Por exemplo, tratando-se de uma chamada de
telefonia vocal, a transmissdo estard concluida logo que
um dos utilizadores termine a ligagdo e, no que se refere
ao correio electronico, a transmissdo é concluida assim
que o destinatdrio recolhe a mensagem, normalmente a
partir do servidor do seu prestador de servigos.

A obrigagdo de eliminar ou tornar anénimos os dados de
trifego quando deixem de ser necessdrios para efeitos da
transmissdo da comunica¢do ndo é incompativel com os
procedimentos utilizados na internet, tais como a memo-
rizacdo de enderecos IP no Sistema de Nomes de Domi-
nios ou a memorizacio de enderecos IP ligados a um
endereco fisico, ou ainda a utilizacio de informacdes de
entrada no sistema para controlar o direito de acesso a
redes ou servigos.

O prestador de servicos pode tratar dados de trifego re-
lativos a assinantes e utilizadores, sempre que necessirio
em casos especificos, para detectar falhas técnicas ou erros
na transmissdo das comunicagdes. Os dados de trafego
necessdrios para efeitos de facturagdo podem também
ser tratados pelo prestador de servicos para detectar e
fazer cessar a fraude que consiste na utilizagdo ndo paga
do servico de comunicacio.

(31)
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municacdes electrénicas devem ser concebidos de modo a
limitar a0 minimo o volume necessirio de dados pessoais.
Todas as actividades ligadas a prestacio do servico de
comunicagdes electronicas que ultrapassem a transmissio
e facturagio de uma comunicagio deverio basear-se em
dados de trifego agregados impossiveis de associar a as-
sinantes ou utilizadores. Sempre que ndo possam ba-
sear-se em dados agregados, essas actividades devem ser
equiparadas a servicos de valor acrescentado que reque-
rem o consentimento do assinante.

O consentimento necessdrio ao tratamento de dados pes-
soais, tendo em vista a prestagio de um determinado
servico de valor acrescentado, terd de ser dado quer
pelo utilizador, quer pelo assinante, consoante os dados
a tratar e o tipo de servico a prestar, e conforme seja ou
ndo possivel, em termos técnicos, processuais e contra-
tuais, estabelecer uma distingdo entre o individuo que
utiliza o servico de comunicacdes electronicas e a pessoa
singular ou colectiva que fez a respectiva assinatura.

Sempre que o prestador de um servigo de comunicagdes
electrénicas ou de um servico de valor acrescentado pro-
ceda a subcontratacio de outra entidade para o trata-
mento dos dados pessoais necessdrio a prestagdo desses
servicos, essa subcontratagdo e o subsequente tratamento
de dados terdo de obedecer inteiramente aos requisitos
aplicaveis aos responsdveis pelo tratamento dos dados e
respectivos subcontratantes nos termos da Directiva
95/46/CE. Sempre que a prestagdo de um servigo de valor
acrescentado exija o reenvio de dados de trifego ou de
localizagio por um prestador de servigos de comunicagdes
electronicas a um prestador de servigos de valor acrescen-
tado, os assinantes ou utilizadores a quem os dados dizem
respeito devem também ser inteiramente informados desse
reenvio antes de darem o seu consentimento quanto ao
tratamento dos dados.

A introducio de facturagdo detalhada melhorou as possi-
bilidades de o assinante verificar a exactiddo dos montan-
tes cobrados pelo prestador do servico, embora possa, ao
mesmo tempo, por em causa a privacidade dos utilizado-
res de servios de comunicagdes electronicas publica-
mente disponiveis. Por conseguinte, para preservar a pri-
vacidade do utilizador, os Estados-Membros devem incen-
tivar o desenvolvimento de opgdes de servicos de comu-
nicagdes electrénicas, tais como possibilidades de paga-
mento alternativas que permitam o acesso anénimo ou
estritamente privado a servicos de comunicacdes electrd-
nicas publicamente disponiveis, como a utilizacdo de car-
tdes telefonicos e a possibilidade de pagamento por cartdo
de crédito. Para o mesmo efeito, os Estados-Membros
podem solicitar aos operadores que oferecam aos seus
assinantes um tipo diferente de facturagio detalhada em
que sejam suprimidos alguns dos algarismos do ntimero
para o qual é feita a chamada.
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(34) No que respeita a identificagio da linha chamadora, ¢é (37) Devem prever-se medidas de proteccio dos assinantes
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necessdrio proteger o direito da parte que efectua a cha-
mada de suprimir a apresentacdo da identificacdo da linha
da qual a chamada é feita e o direito da parte chamada de
rejeitar chamadas de linhas ndo identificadas. Em casos
especificos, justifica-se anular a supressio da apresentagio
da identificacdo da linha chamadora. Certos assinantes, em
especial os servicos de linhas SOS e outras organizagdes
similares, tém interesse em garantir o anonimato de quem
faz as chamadas. £ necessirio, no que se refere a identi-
ficagdo da linha conectada, proteger o direito e os legiti-
mos interesses da parte chamada de impedir a apresenta-
¢do da identificagdo da linha a qual a parte chamadora se
encontra efectivamente ligada, em especial no caso das
chamadas reencaminhadas. Os prestadores de servicos de
comunicagdes electrnicas publicamente disponiveis de-
vem informar os seus assinantes da existéncia da identifi-
cagdo da linha chamadora e conectada na rede, de todos
os servicos que sdo oferecidos com base na identificagdo
da linha chamadora e conectada e das opgdes de privaci-
dade existentes. Tal permitird aos assinantes fazer uma
escolha informada sobre os recursos de proteccdo da pri-
vacidade que possam querer utilizar. As op¢des de priva-
cidade que sdo oferecidas linha a linha ndo devem neces-
sarfamente estar disponiveis como um servigo automdtico
da rede, mas podem ser obtidas através de um simples
pedido ao prestador do servio de comunicagdes electré-
nicas publicamente disponivel.

Nas redes méveis digitais, os dados de localizagdo que
fornecem a posicdo geogrifica do equipamento terminal
do seu utilizador mével sdo tratados para permitir a trans-
missio das comunicacdes. Esses dados sdo dados de tra-
fego, abrangidos pelo disposto no artigo 6.° da presente
directiva. No entanto, as redes moveis digitais podem
ainda ter a capacidade de tratar dados de localizagdo
que sdo mais precisos do que o necessdrio para a trans-
missdo de comunicagdes e que sdo utilizados para a pres-
tagdo de servicos de valor acrescentado, tais como servigos
que prestam aos condutores informagdes e orientagdes
individualizadas sobre o trafego. O tratamento desses da-
dos para servicos de valor acrescentado apenas deve ser
permitido se os assinantes tiverem dado o seu consenti-
mento. Mesmo nos casos em que os assinantes tenham
dado o seu consentimento, deverdo dispor de um meio
simples e gratuito de recusar temporariamente o trata-
mento de dados de localizagio.

Os Estados-Membros podem restringir os direitos a priva-
cidade dos utilizadores e dos assinantes no que respeita a
identificacdo da linha chamadora, sempre que tal for ne-
cessdrio para detectar chamadas inoportunas e, no que
respeita a identificacdo da linha chamadora, aos dados
de localizagdo, sempre que tal seja necessdrio para possi-
bilitar que os servicos de emergéncia desempenhem as
suas missdes de forma tdo eficaz quanto possivel. Para
esses efeitos, os Estados-Membros podem aprovar dispo-
sicdes especificas que permitam que os prestadores de
servicos de comunica¢des electronicas facultem o acesso
a identificacdo da linha chamadora e aos dados referentes
a localizagdo sem o consentimento prévio dos utilizadores
ou assinantes em causa.
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contra os incémodos que possam ser provocados pelo
reencaminhamento automadtico de chamadas por terceiros.
Além disso, nesses casos, deve ser possivel aos assinantes,
mediante simples pedido ao prestador do servico de co-
municagdes electronicas publicamente disponivel, inter-
romper o reencaminhamento das que sdo passadas para
0s seus terminais.

As listas de assinantes de servicos de comunicacdes elec-
trénicas sio amplamente distribuidas e publicas. O direito
a privacidade das pessoas singulares e os legitimos inte-
resses das pessoas colectivas exigem que os assinantes
possam determinar se os seus dados pessoais devem ser
publicados numa lista e, nesta eventualidade, quais os
dados a incluir. Os fornecedores de listas ptiblicas devem
informar os assinantes que vdo ser incluidos nessas listas
dos fins a que se destina a lista e de qualquer utilizacdo
particular que possa ser feita de versdes electrénicas de
listas ptiblicas, especialmente através de funcdes de pro-
cura incorporadas no software, tais como fungdes de pro-
cura invertida que permitam aos utilizadores descobrir o
nome e o endereco do assinante apenas com base no
niimero de telefone.

A obrigacdo de informar os assinantes do fim ou fins a
que se destinam as listas pablicas em que vio ser inclui-
dos os seus dados pessoais deverd caber a parte que re-
colhe os dados tendo em vista essa inclusio. Nos casos em
que os dados possam ser transmitidos a um ou mais
terceiros, o assinante deverd ser informado desta possibi-
lidade e do destinatdrio ou das categorias de possiveis
destinatdrios. Qualquer transmissio deve obedecer a con-
di¢do de que os dados ndo possam ser utilizados para
outros fins diferentes dos que motivaram a sua recolha.
Se a parte que recolhe os dados a partir do assinante ou
de terceiros a quem os mesmos tenham sido transmitidos
pretender utilizd-los para outro fim, quer a parte que
recolheu os dados, quer o terceiro a quem foram trans-
mitidos, terd de obter novo consentimento do assinante.

Devem ser previstas medidas de protec¢do dos assinantes
contra a invasdo da sua privacidade através de chamadas
ndo solicitadas para fins de comercializacdo directa, em
especial através de aparelhos de chamadas automdticas,
aparelhos de fax e de correio electronico, incluindo men-
sagens SMS. Essas formas de comunica¢des comerciais
ndo solicitadas podem, por um lado, ser relativamente
baratas e faceis de efectuar e, por outro, acarretar um
6nus efou custo ao destinatdrio. Além disso, em certos
casos o seu volume pode também provocar dificuldades
as redes de comunicages electronicas e ao equipamento
terminal. No que diz respeito a essas formas de comuni-
cagdes ndo solicitadas para fins de comercializacio di-
recta, justifica-se que se obtenha, antes de essas comuni-
cacOes serem enviadas aos destinatrios, o seu consenti-
mento prévio e explicito. O mercado tnico exige uma
abordagem harmonizada para assegurar, a nivel da Comu-
nidade, regras simples para o comércio e os utilizadores.
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(41) Todavia, no contexto de uma relagio comercial existente, tos legais dos servicos da sociedade de informacdo, em
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é razodvel permitir a utilizagdo de coordenadas electréni-
cas do contacto para a oferta de produtos ou servigos
andlogos aos inicialmente adquiridos pelo cliente, mas
apenas por parte da mesma empresa que obteve os ele-
mentos da comunica¢do directamente junto do cliente.
Sempre que sejam obtidas coordenadas electrénicas do
contacto, o cliente deverd ser informado de forma clara
sobre a sua futura utilizacdo para fins de comercializagdo
directa, e deve-lhe ser dada a oportunidade de recusar essa
utilizagdo. Deverd continuar a ser-lhe dada gratuitamente
essa oportunidade em todas as subsequentes mensagens
de comercializagdo directa, excepto no que diz respeito a
eventuais custos para a transmissdo dessa recusa.

Outras formas de comercializagio directa que sdo mais
dispendiosas para a entidade que a envia e que ndo acar-
retam quaisquer custos financeiros para os assinantes e
utilizadores, como por exemplo chamadas de telefonia
vocal personalizadas, podem justificar a manutengdo de
um sistema que dé aos assinantes ou utilizadores a pos-
sibilidade de indicarem que ndo pretendem receber essas
chamadas. Todavia, a fim de ndo diminuir os actuais ni-
veis de protec¢do da privacidade, os Estados-Membros
deverdo ser autorizados a manter os sistemas nacionais,
s6 permitindo essas chamadas aos assinantes e utilizadores
que tenham previamente dado o seu consentimento.

A fim de facilitar uma aplicacdo eficaz das regras comu-
nitdrias relativas as mensagens ndo solicitadas para fins de
comercializagdo directa, é necessdrio proibir a utilizagdo
de falsas identidades ou de falsos enderecos ou ntimeros
quando se enviam mensagens ndo solicitadas para fins de
comercializagdo directa.

As actividades de comercializagio directa efectuadas por
organizagdes politicas, organizagdes caritativas ou outras,
por exemplo actividades destinadas a recrutar novos
membros, a angariar fundos ou votos, sio incluidas no
conceito de comercializagio directa, tal como definido na
Directiva 95/46/CE. As mensagens de organiza¢des poli-
ticas ou outras para fins que ndo sejam de comercializa-
¢do directa, por exemplo a manifestagio de opinides, pen-
samentos e ideias, ndo sdo abrangidas pelas disposicdes
relativas as comunicacdes ndo solicitadas constantes da
presente directiva.

A presente directiva ndo prejudica as disposi¢des tomadas
pelos Estados-Membros para proteger os interesses legiti-
mos das pessoas colectivas no tocante as comunicacdes
ndo solicitadas para efeitos de comercializagdo directa. No
caso dos Estados-Membros que estabelecam um registo de
auto-exclusdo relativo a esse tipo de comunicagdes para as
pessoas colectivas, na sua maior parte utilizadores comer-
ciais, aplicam-se integralmente as disposi¢des do artigo 7.°
da Directiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 8 de Junho de 2000, relativa a certos aspec-

(46)

especial do comércio electrénico, no mercado interno (di-
rectiva sobre o comércio electrénico) (1).

As funcionalidades para a prestacdo de servicos de comu-
nicacdes electronicas podem ser integradas na rede ou em
qualquer parte do equipamento terminal do utilizador,
incluindo o software. A protec¢do dos dados pessoais e
da privacidade do utilizador de servicos de comunicagdes
electronicas publicamente disponiveis deve ser indepen-
dente da configuragio dos varios componentes necessarios
para prestar o servico e da distribuicio das funcionalida-
des necessrias entre esses componentes. A Directiva
95/46/CE abrange todas as formas de tratamento de dados
pessoais, independentemente da tecnologia utilizada. A
existéncia de regras especificas para os servicos de comu-
nicagdes electrénicas em paralelo com regras gerais apli-
caveis a outros elementos necessdrios para a prestacio
desses servicos pode ndo facilitar a proteccio dos dados
pessoais e da privacidade de um modo tecnologicamente
neutro. Por conseguinte, pode ser necessrio adoptar me-
didas que exijam que os fabricantes de certos tipos de
equipamentos utilizados para servicos de comunicagdes
electronicas construam os seus produtos de tal modo
que incorporem salvaguardas para garantir que os dados
pessoais e a privacidade do utilizador ou assinante sejam
protegidos. A adopcdo dessas medidas nos termos da Di-
rectiva 1999/5/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 9 de Margo de 1999, relativa aos equipamentos de
rddio e equipamentos terminais de telecomunicacdes e
ao reconhecimento mituo da sua conformidade (?), garan-
tird que a introdugdo de caracteristicas técnicas nos equi-
pamentos de comunicagdes electrénicas, incluindo soft-
ware, para efeitos de proteccio dos dados, seja harmoni-
zada com vista a realizagdo do mercado interno.

A legislagdo nacional deve prever a possibilidade de ac-
¢des judiciais, em caso de desrespeito dos direitos dos
utilizadores e dos assinantes. Devem ser impostas sanc¢des
a qualquer pessoa que, quer esteja sujeita ao direito pri-
vado ou publico, ndo cumpra as medidas nacionais adop-
tadas ao abrigo da presente directiva.

Na aplicacdo da presente directiva, é 1til recorrer a expe-
riéncia do grupo de protec¢do das pessoas no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais, constituido
por representantes das autoridades de fiscalizagdo dos Es-
tados-Membros, previsto no artigo 29.° da Directiva
95/46/CE.

Para facilitar o cumprimento da presente directiva, sdo
necessarias determinadas adaptagdes especificas para o
processamento de dados ja em curso a data da entrada
em vigor das disposi¢des nacionais de transposicio da
presente directiva,

(") JOL 178 de 17.7.2000, p. 1.

() JO L 91 de 7.4.1999, p. 10.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.
Ambito e objectivos

1. A presente directiva harmoniza as disposi¢des dos Esta-
dos-Membros necessarias para garantir um nivel equivalente de
proteccdo dos direitos e liberdades fundamentais, nomeada-
mente o direito a privacidade, no que respeita ao tratamento
de dados pessoais no sector das comunicagdes electronicas, e
para garantir a livre circulacdo desses dados e de equipamentos
e servicos de comunicagdes electrénicas na Comunidade.

2. Para os efeitos do n.° 1, as disposi¢des da presente direc-
tiva especificam e complementam a Directiva 95/46/CE. Além
disso, estas disposi¢des asseguram a protecgdo dos legitimos
interesses dos assinantes que s3o pessoas colectivas.

3. A presente directiva ndo ¢ aplicvel a actividades fora do
ambito do Tratado que institui a Comunidade Europeia, tais
como as abrangidas pelos titulos V e VI do Tratado da Unido
Europeia, e em caso algum ¢é aplicavel as actividades relaciona-
das com a seguranga publica, a defesa, a seguranca do Estado
(incluindo o bem-estar econémico do Estado quando as activi-
dades se relacionem com matérias de seguranca do Estado) e as
actividades do Estado em matéria de direito penal.

Artigo 2.°
Defini¢des

Salvo disposi¢do em contrdrio, sdo aplicaveis as defini¢cdes
constantes da Directiva 95/46/CE e da Directiva 2002/.../CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativa a um
quadro regulamentar comum para as redes e servicos de co-
municag¢des electronicas (directiva-quadro) ().

Sdo também aplicdveis as seguintes defini¢des:

a) «Utilizador» é qualquer pessoa singular que utilize um ser-
vico de comunicagdes electrénicas publicamente disponivel
para fins privados ou comerciais, ndo sendo necessaria-
mente assinante desse servico;

b) «Dados de trifego» sdo quaisquer dados tratados para efeitos
do envio de uma comunicacio através de uma rede de
comunicag¢des electronicas ou para efeitos da facturacio
da mesma;

¢) «Dados de localiza¢do» sio quaisquer dados tratados numa
rede de comunicacdes electronicas que indiquem a posicdo
geogréfica do equipamento terminal de um utilizador de um
servico de comunicagdes electronicas publicamente disponi-
vel;

d) «Comunica¢do» é qualquer informagdo trocada ou enviada
entre um ntimero finito de partes, através de um servigo de
comunicagdes electrénicas publicamente disponivel; ndo se

MJoL...

incluem aqui as informagdes enviadas no ambito de um
servico de difusio ao publico em geral, através de uma
rede de comunicacdes electrénicas, excepto na medida em
que a informacdo possa ser relacionada com o assinante ou
utilizador identificdvel que recebe a informacio;

e) «Chamada» é uma ligagdo estabelecida através de um servico
telefonico publicamente disponivel que permite uma comu-
nicagdo bidireccional em tempo real;

f) «Consentimento» por parte do utilizador ou assinante signi-
fica o consentimento dado pela pessoa a quem dizem res-
peito os dados, previsto na Directiva 95/46/CE;

g) «Servico de valor acrescentado» é qualquer servico que re-
queira o tratamento de dados de trifego ou dados de loca-
lizagdo que ndo sejam dados de trifego, para além do ne-
cessdrio a transmissio de uma comunicacio ou a facturacio
da mesma;

h) «Correio electronico» é qualquer mensagem textual, vocal,
sonora ou gréafica enviada através de uma rede puablica de
comunicagdes que pode ser armazenada na rede ou no
equipamento terminal do destinatdrio até o destinatirio a
recolher.

Artigo 3.°
Servicos abrangidos

1. A presente directiva é aplicdvel ao tratamento de dados
pessoais no contexto da prestacdo de servicos de comunicagdes
electrénicas publicamente disponiveis nas redes publicas de
comunicagdes da Comunidade.

2. Os artigos 8.%, 10.° e 11.° sdo aplicdveis as linhas de
assinante ligadas a centrais digitais e, sempre que tal seja tec-
nicamente possivel e ndo exija um esfor¢o econémico despro-
porcionado, as linhas de assinante ligadas a centrais analdgicas.

3. Os casos em que o cumprimento dos requisitos dos arti-
gos 8.2, 10.° e 11.° seja tecnicamente impossivel ou exija um
investimento desproporcionado devem ser notificados & Comis-
sdo pelos Estados-Membros.

Artigo 4.°
Seguranca

1. O prestador de um servico de comunica¢des electronicas
publicamente disponivel adoptard as medidas técnicas e orga-
nizativas adequadas para garantir a seguranca dos seus servicos,
se necessario conjuntamente com o fornecedor da rede ptiblica
de comunicac¢des no que respeita a seguranga da rede. Tendo
em conta o estado da técnica e os custos da sua aplicagdo, essas
medidas asseguram um nivel de seguranca adequado aos riscos
existentes.
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2. Em caso de risco especial de violagdo da seguranga da
rede, o prestador de um servico de comunicagdes electronicas
publicamente disponivel informard os assinantes desse risco e,
sempre que o risco se situe fora do dmbito das medidas a
tomar pelo prestador do servi¢o, das solugBes possiveis, in-
cluindo uma indicagdo dos custos provaveis dai decorrentes.

Artigo 5.°
Confidencialidade das comunicagdes

1. Os Estados-Membros garantirdo, através da sua legislacdo
nacional, a confidencialidade das comunica¢des e respectivos
dados de trafego realizadas através de redes publicas de comu-
nicagdes e de servicos de comunicacdes electronicas publica-
mente disponiveis. Proibirio, nomeadamente, a escuta, a ins-
talacio de dispositivos de escuta, o armazenamento ou outras
formas de intercepcdo ou vigilancia de comunicacdes e dos
respectivos dados de trifego por pessoas que nio os utilizado-
res, sem o consentimento dos utilizadores em causa, excepto
quando legalmente autorizados a fazé-lo, de acordo com o
disposto no n.° 1 do artigo 15.° O presente nimero nio
impede o armazenamento técnico que é necessirio para o
envio de uma comunicagio, sem prejuizo do principio da con-
fidencialidade.

2. 0O n.°1 nio se aplica as gravacdes legalmente autorizadas
de comunicagdes e dos respectivos dados de trifego, quando
realizadas no dmbito de priticas comerciais licitas para o efeito
de constituir prova de uma transac¢do comercial ou de outra
comunicagio de negdcios.

3. Os Estados-Membros velardo por que a utilizacdo de re-
des de comunicacdes electrénicas para a armazenagem de in-
formagdes ou para obter acesso a informacgdo armazenada no
equipamento terminal de um assinante ou utilizador sé seja
permitida na condicdo de o assinante ou o utilizador em causa
ter previamente recebido informacdes claras e completas, no-
meadamente sobre os objectivos do processamento, em con-
formidade com a Directiva 95/46/CE e de lhe ter sido dado,
pelo controlador dos dados, o direito de recusar esse proces-
samento. Tal ndo impedird qualquer armazenamento técnico
ou acesso que tenham como finalidade exclusiva efectuar ou
facilitar a transmissdo de uma comunicacdo através de uma
rede de comunicagdes electrénicas, ou que sejam estritamente
necessdrios para fornecer um servico no 4mbito da sociedade
de informagdo que tenha sido explicitamente solicitado pelo
assinante ou pelo utilizador.

Artigo 6.°
Dados de trifego

1. Sem prejuizo do disposto nos n.°® 2, 3 e 5 do presente
artigo e no n.° 1 do artigo 15.°, os dados de trifego relativos a
assinantes e utilizadores tratados e armazenados pelo fornece-
dor de uma rede publica de comunica¢des ou de um servio de
comunicagdes electrénicas publicamente disponiveis devem ser
eliminados ou tornados andénimos quando deixem de ser ne-
cessdrios para efeitos da transmissio da comunicagdo.

2. Podem ser tratados dados de trifego necessdrios para
efeitos de facturacdo dos assinantes e de pagamento de inter-
ligagdes. O referido tratamento é licito apenas até final do

periodo durante o qual a factura pode ser legalmente contes-
tada ou o pagamento reclamado.

3. Para efeitos de comercializacdo dos servicos de comuni-
cagdes electrénicas ou para o fornecimento de servigos de valor
acrescentado, o prestador de um servico de comunicagdes elec-
trénicas publicamente disponivel pode tratar os dados referidos
no n.° 1 na medida do necessdrio e pelo tempo necessdrio para
a prestacdo desses servicos ou dessa comercializa¢do, se o as-
sinante ou utilizador a quem os dados dizem respeito tiver
dado o seu consentimento. Serd dada a possibilidade aos utili-
zadores ou assinantes de retirarem a qualquer momento o seu
consentimento para o tratamento dos dados de trafego.

4. O prestador de servicos informard o assinante ou utiliza-
dor dos tipos de dados de trifego que sido tratados e da dura-
¢do desse tratamento para os fins mencionados no n.° 2 e,
antes de obtido o consentimento, para os fins mencionados
no n.° 3.

5. O tratamento de dados de trifego, em conformidade com
o disposto nos n.°s 1 a 4, serd limitado ao pessoal que trabalha
para os fornecedores de redes publicas de comunicacdes ou de
servicos de comunica¢des electronicas publicamente disponi-
veis encarregado da facturagdo ou da gestdo do trifego, das
informacdes a clientes, da deteccio de fraudes, da comerciali-
zagdo dos servicos de comunicagdes electronicas publicamente
disponiveis, ou da prestacdo de um servico de valor acrescen-
tado, devendo ser limitado ao necessdrio para efeitos das refe-
ridas actividades.

6. Osn 1,2 3eb5 sdo aplicdveis sem prejuizo da possi-
bilidade de os organismos competentes serem informados dos
dados de trafego, nos termos da legislagdo aplicdvel, com vista
a resolugdo de litigios, em especial os litigios relativos a inter-
ligagdes ou a facturagio.

Artigo 7.0
Facturacio detalhada

1.  Os assinantes tém o direito de receber facturas nao deta-

lhadas.

2. Os Estados-Membros aplicardo disposi¢des nacionais para
conciliar os direitos dos assinantes que recebem facturas deta-
lhadas com o direito a privacidade dos utilizadores autores das
chamadas e dos assinantes chamados, garantindo, por exemplo,
que se encontrem a disposi¢do desses utilizadores e assinantes
meios alternativos suficientes para comunicagdes ou pagamen-
tos que protejam melhor a privacidade.

Artigo 8.

Apresentacio e restricio da identificacio da linha
chamadora e da linha conectada

1.  Quando for oferecida a apresentagdo da identificagio da
linha chamadora, o prestador de servi¢os deve dar ao utilizador
que efectua a chamada a possibilidade de impedir, chamada a
chamada e através de um meio simples e gratuito, a apresen-
tacdo da identificagdo da linha chamadora. Esta possibilidade
deve ser oferecida, linha a linha, aos assinantes que efectuam
chamadas.
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2. Quando for oferecida a apresentacio da identificacio da
linha chamadora, o prestador de servi¢os deve dar ao assinante
chamado a possibilidade de impedir, através de um meio sim-
ples e gratuito no caso de uma utilizagio razodvel desta funcio,
a apresentacdo da identificacio da linha chamadora nas cha-
madas de entrada.

3. Quando for oferecida a apresentagdo da identificagdo da
linha chamadora, caso a identificagdo dessa linha seja apresen-
tada antes do estabelecimento da chamada, o prestador de
servicos deve dar ao assinante chamado a possibilidade de
rejeitar, através de um meio simples, chamadas de entrada
quando a apresentagdo da identificacio da linha chamadora
tiver sido impedida pelo utilizador ou assinante que efectua a
chamada.

4. Quando for oferecida a apresentacdo da identificagdo da
linha conectada, o prestador de servicos deve dar ao assinante
chamado a possibilidade de impedir, através de um meio sim-
ples e gratuito, a apresentagdo da identificagdo da linha conec-
tada ao utilizador que efectua a chamada.

5. 0 n° 1 ¢ igualmente aplicdvel as chamadas para paises
terceiros originadas na Comunidade. Os n.°® 2, 3 e 4 sdo
igualmente aplicdveis a chamadas de entrada originadas em
paises terceiros.

6. Os Estados-Membros garantirdo que, quando for ofere-
cida a apresentagdo da identificagdo da linha chamadora efou
da linha conectada, os fornecedores de servi¢os de comunica-
¢des electronicas publicamente disponiveis informardo o pu-
blico do facto e das possibilidades referidas nos n.° 1 a 4.

Artigo 9.
Dados de localizacio para além dos dados de trifego

1. Nos casos em que sio processados dados de localizacdo,
para além dos dados de trifego, relativos a utilizadores ou
assinantes de redes ptiblicas de comunica¢des ou de servigos
de comunicag¢des electrénicas publicamente disponiveis, esses
dados s6 podem ser tratados se forem tornados andénimos ou
com o consentimento dos utilizadores ou assinantes, na medida
do necessdrio e pelo tempo necessdrio para a prestacio de um
servico de valor acrescentado. O prestador de servicos deve
informar os utilizadores ou assinantes, antes de obter o seu
consentimento, do tipo de dados de localizagdo, para além
dos dados de trifego, que serdo tratados, dos fins e duragio
do tratamento e da eventual transmissdo dos dados a terceiros
para efeitos de fornecimento de servigos de valor acrescentado.
Os utilizadores ou assinantes devem dispor da possibilidade de
retirar em qualquer momento o seu consentimento para o
tratamento dos dados de localizagdo, para além dos dados de
trafego.

2. Nos casos em que tenha sido obtido o consentimento dos
utilizadores ou assinantes para o tratamento de dados de loca-
lizagdo para além dos dados de trifego, o utilizador ou assi-
nante deve continuar a ter a possibilidade de, por meios sim-
ples e gratuitos, recusar temporariamente o tratamento desses

dados para cada ligagdo a rede ou para cada transmissio de
uma comunicagao.

3. O tratamento de dados de localizacio para além dos
dados de trifego, em conformidade com os n.° 1 e 2, deve
ficar reservado ao pessoal que trabalha para o fornecedor de
redes publicas de comunica¢des ou de servicos de comunica-
¢Oes electronicas publicamente disponiveis ou para terceiros
que fornegam o servi¢o de valor acrescentado, devendo restrin-
gir-se ao necessdrio para efeitos de prestagio do servico de
valor acrescentado.

Artigo 10.°
Excepcoes

Os Estados-Membros velardo pela transparéncia dos processos
que regem o modo como os fornecedores de uma rede de
comunicagdes ptiblicas efou de um servico de comunicagdes
electrénicas publicamente disponivel podem dispensar:

a) A eliminagdo da apresentagdo da identificacdo da linha cha-
madora, temporariamente e a pedido de um assinante que
pretenda determinar a origem de chamadas mal intenciona-
das ou incomodativas; nestes casos, em conformidade com a
legislacdo nacional, os dados que contém a identifica¢do do
assinante que efectua a chamada serdo armazenados e dis-
ponibilizados pelo fornecedor da rede de comunicagdes pu-
blicas efou servico de comunicagdes electronicas publica-
mente disponivel;

b) A eliminacido da apresentagio da identificacdo da linha cha-
madora e a recusa tempordria ou auséncia de consenti-
mento de um assinante ou utilizador para o tratamento
de dados de localizagdo, linha a linha, para as organizagdes
que recebem chamadas de emergéncia e sdo reconhecidas
como tal pelos Estados-Membros, incluindo as autoridades
encarregadas de aplicar a lei e os servicos de ambulancias e
de bombeiros, para efeitos de resposta a essas chamadas.

Artigo 11.°
Reencaminhamento automdtico de chamadas

Os Estados-Membros assegurardo que qualquer assinante possa,
gratuitamente e através de um meio simples, por fim ao reen-
caminhamento automdtico de chamadas por terceiros para o
seu equipamento terminal.

Artigo 12.°
Listas de assinantes

1. Os Estados-Membros assegurardo que os assinantes sejam
informados, gratuitamente, dos fins a que se destinam as listas
de assinantes impressas ou electrénicas publicamente disponi-
veis ou que podem ser obtidas através de servicos de informa-
cOes de listas, nas quais os seus dados pessoais podem ser
incluidos, bem como de quaisquer outras possibilidades de
utilizacdo baseadas em fungdes de procura incorporadas em
versdes electronicas da lista.
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2. Os Estados-Membros assegurardo que os assinantes dispo-
nham da possibilidade de decidir da inclusio dos seus dados
pessoais numa lista ptblica e, em caso afirmativo, de quais os
dados a incluir, na medida em que esses dados sejam pertinen-
tes para os fins a que se destinam as listas, como estipulado
pelo fornecedor das listas, bem como de verificar, corrigir ou
retirar esses dados. A ndo inclusio numa lista ptiblica de assi-
nantes, a verificacdo, a correc¢do e a retirada de dados pessoais
da mesma devem ser gratuitas.

3. Os Estados-Membros assegurardo que o consentimento
adicional dos assinantes seja exigido para qualquer utilizacdo
de uma lista publica que ndo a busca de coordenadas das
pessoas com base no nome e, se necessdrio, num minimo de
outros elementos de identificagio.

4. Osn. 1 e 2 aplicam-se aos assinantes que sejam pessoas
singulares. Os Estados-Membros assegurardo igualmente, no
ambito do direito comunitdrio e das legisla¢des nacionais apli-
caveis, que os interesses legitimos dos assinantes que ndo sejam
pessoas singulares sejam suficientemente protegidos no que se
refere a sua inclusdo em listas publicas.

Artigo 13.°
Comunicac¢des ndo solicitadas

1. A utilizacio de sistemas de chamada automatizados sem
intervencdo humana (aparelhos de chamada autométicos), de
aparelhos de fax ou de correio electrénico para fins de comer-
cializagdo directa apenas poderd ser autorizada em relagio a
assinantes que tenham dado o seu consentimento prévio.

2. Sem prejuizo do n.° 1, se uma pessoa singular ou colec-
tiva obtiver coordenadas electronicas de contacto para correio
electrénico directamente dos seus clientes, no contexto da aqui-
sicdio de um produto ou servi¢o, nos termos da Directiva
95/46/CE, essa pessoa singular ou colectiva poderd usar essas
coordenadas electronicas de contacto para fins de comerciali-
zacdo directa dos seus préprios produtos ou servigos analogos,
desde que aos clientes tenha sido dada clara e distintamente a
possibilidade de recusarem, de forma gratuita e ficil, a utiliza-
¢do dessas coordenadas electrénicas de contacto quando sdo
recolhidos e por ocasido de cada mensagem, quando o cliente
ndo tenha inicialmente recusado essa utilizacdo.

3. Os Estados-Membros tomardo as medidas necessdrias
para assegurar que, por forma gratuita, ndo sejam permitidas
comunicagdes ndo solicitadas para fins de comercializagdo di-
recta realizadas por meios diferentes dos referidos no n.° 1 sem
o consentimento dos assinantes em questio ou que digam
respeito a assinantes que nio desejam receber essas comunica-
¢Oes, sendo a escolha entre estas op¢des determinada pela
legislacio nacional.

4. Em todas as circunstancias, ¢ proibida a pratica do envio
de correio electronico para fins de comercializagio directa,

dissimulando ou escondendo a identidade da pessoa em
nome da qual é efectuada a comunicac¢io, ou sem um endereco
vélido para o qual o destinatdrio possa enviar um pedido para
pOr termo a essas comunicagdes.

5. O disposto nos n.% 1 e 3 aplica-se aos assinantes que
sejam pessoas singulares. Os Estados-Membros assegurario
igualmente, no ambito do direito comunitdrio e das legislagdes
nacionais aplicdveis, que os interesses legitimos dos assinantes
que ndo sejam pessoas singulares sejam suficientemente prote-
gidos no que se refere a comunicagdes ndo solicitadas.

6. A Comissdo Europeia apresentard ao Parlamento Europeu
e ao Conselho, no prazo maximo de trés anos apés a data da
aplicagdo da presente directiva pelos Estados-Membros prevista
no n° 1 do artigo 17.°, um relatério sobre os efeitos do
presente artigo para os consumidores e agentes econdmicos,
tendo em conta o ambiente internacional. Se necessdrio, a
Comissdo apresentard propostas para a alteracio da presente
disposi¢do, a fim de ter em conta os resultados do relatério
acima referido e quaisquer eventuais alteragdes no sector, e
representard ainda quaisquer outras propostas que considere
necessarias.

Artigo 14.°
Caracteristicas técnicas e normalizagio

1. Na execu¢do do disposto na presente directiva, os Esta-
dos-Membros garantirdo, sem prejuizo do disposto nos n.* 2 e
3, que ndo sejam impostos requisitos obrigatérios sobre carac-
teristicas técnicas especificas dos equipamentos terminais ou de
outros equipamentos de comunicagdes electronicas que possam
impedir a colocagdo no mercado e a livre circulagdo desses
equipamentos nos Estados-Membros e entre estes.

2. Nos casos em que a execucdo das disposi¢des da presente
directiva s6 possa ser feita através da exigéncia de caracteristi-
cas técnicas especificas em redes de comunicagdes electrénicas,
os Estados-Membros informardo a Comissdo nos termos do
procedimento previsto na Directiva 98/34/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a
um procedimento de informacdo no dominio das normas e
regulamentagdes técnicas (7).

3. Caso seja necessdrio, a Comissdo adoptard medidas para
garantir que o equipamento terminal seja construido de uma
forma compativel com o direito de os utilizadores protegerem
e controlarem a utilizacdo dos seus dados pessoais, em confor-
midade com o disposto na Directiva 1999/5/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de Margo de 1999, relativa aos
equipamentos de rddio e equipamentos terminais de telecomu-
nicagdes e ao reconhecimento mutuo da sua conformidade (%) e
na Decisdo 87/95/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de
1986, relativa a normaliza¢do no dominio das tecnologias da
informagdo e das telecomunicagdes (3).

() JO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva alterada pela Directiva
98/48/CE (JO L 217 de 5.8.1998, p. 18).

(® JO L 91 de 7.4.1999, p. 10.

() JOL 36 de 7.2.1987, p. 31. Decisdo alterada pelo Acto de Adesdo
de 1994.
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Artigo 15.°

Aplicacio de determinadas disposicdes da Directiva
95/46/CE

1. Os Estados-Membros podem adoptar medidas legislativas
para restringir o ambito dos direitos e obrigacdes previstos nos
artigos 5.° ¢ 6.°, nos n.° 1 a 4 do artigo 8.° e no artigo 9.° da
presente directiva sempre que essas restri¢des constituam uma
medida necessdria para salvaguardar a seguranga nacional (ou
seja, a seguranga do Estado), a defesa, a seguranca ptblica, ou a
prevencdo, a investigacdo, a detecdo e a repressdo de infrac-
¢des penais ou a utilizagdo ndo autorizada do sistema de co-
municagdes electronicas, tal como referido no n.° 1 do artigo
13.° da Directiva 95/46/CE. Para o efeito, os Estados-Membros
podem designadamente estipular que os dados sejam conserva-
dos durante um periodo limitado, pelas razdes enunciadas no
presente nimero, em conformidade com os principios gerais
do direito comunitdrio.

2. O disposto no capitulo III da Directiva 95/46/CE relativo
a recursos judiciais, responsabilidade e sancdes é aplicavel no
que respeita as disposi¢des nacionais adoptadas nos termos da
presente directiva e aos direitos individuais decorrentes da pre-
sente directiva.

3. O grupo de proteccdo das pessoas no que respeita ao
tratamento de dados pessoais, instituido nos termos do artigo
29.° da Directiva 95/46/CE, realizard também as tarefas previs-
tas no artigo 30.° da mesma directiva no que respeita as ma-
térias abrangidas pela presente directiva, nomeadamente a pro-
teccdo dos direitos e liberdades fundamentais e dos interesses
legitimos no sector das comunica¢des electronicas.

Artigo 16.°
Disposigdes transitdrias

1. O disposto no artigo 12.° ndo é aplicavel as edi¢des de
listas jé elaboradas ou colocadas no mercado, em formato
impresso ou electrénico off-line, antes da entrada em vigor
das disposi¢des nacionais adoptadas nos termos da presente
directiva.

2. No caso de os dados pessoais dos assinantes de servicos
publicos fixos de telefonia vocal terem sido incluidos numa
lista ptiblica de assinantes, em conformidade com o disposto
no artigo 11.° da Directiva 97/66/CE, antes da entrada em
vigor das disposi¢des nacionais adoptadas nos termos da pre-
sente directiva, os dados pessoais desses assinantes podem
manter-se nessa lista piblica nas suas versdes impressa ou
electronica, a menos que os assinantes se pronunciem em con-
trario depois de terem recebido informac¢io completa sobre as
finalidades e as op¢des, em conformidade com o disposto no
artigo 12.° da presente directiva.

Artigo 17.°
Transposicio

1. Antes de ... (¥, os Estados-Membros pordo em vigor as
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas neces-
sdrias para dar cumprimento a presente directiva, o mais tardar
apds a data da sua entrada em vigor. Do facto informario
imediatamente a Comisséo.

Quando os Estados-Membros adoptarem as referidas disposi-
¢es, estas incluirio uma referéncia a presente directiva ou
serdo acompanhadas dessa referéncia na publicacdo oficial. O
modo de referéncia serd determinado pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissio as dispo-
sicdes de direito interno que adoptarem no dominio regido
pela presente directiva, bem como quaisquer alteragdes a essas
disposigdes.

Artigo 18.°

Revogacdo
A Directiva 97/66/CE é revogada a partir da data de aplicagdo

referida no n.° 1 do artigo 17.°

As remissdes para a directiva revogada devem entender-se
como sendo feitas para a presente directiva.
Artigo 19.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicagdo
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 20.°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em ..., em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

(*) ... meses apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

INTRODUCAO

1. Em 28 de Agosto de 2000, a Comissdo enviou ao Conselho uma proposta relativa a directiva em
epigrafe (1).

2. O Parlamento Europeu emitiu o seu parecer em 13 de Novembro de 2001.
3. O Comité Econémico e Social emitiu o seu parecer em 24 de Janeiro de 2001 (3).

4. O Comité das Regides informou o Conselho de que ndo tencionava emitir parecer sobre esta
proposta.

OBJECTIVOS

Esta proposta de directiva faz parte de um conjunto de propostas relativo a um quadro regulamentar
para as infra-estruturas de comunicacdes electronicas e os servicos associados que a Comissdo aprovou
em meados do ano 2000, tendo em vista adaptar a legislacgdo comunitdria as profundas alteracdes
registadas nos sectores das telecomunica¢des, dos meios de comunicacdo social e das tecnologias da
informagdo.

A proposta relativa ao tratamento de dados pessoais e a protec¢do da privacidade ndo se destina a
alterar em profundidade o contetido da directiva existente (97/66/CE) mas apenas a adaptar e actualizar
as suas disposi¢des a fim de ter em conta os progressos recentes e previsiveis no sector das comuni-
cagdes electronicas. Trata-se, com efeito, de estabelecer regras que sejam tecnologicamente neutras, mas
que mantenham um nivel elevado de protec¢do dos dados pessoais e da privacidade dos cidadios.

ANALISE DA POSICAO COMUM

O Conselho acolheu favoravelmente esta proposta, de que partilha integralmente os objectivos, e cujas
disposi¢des aprova na sua grande maioria.

Ao introduzir alteragdes no texto da proposta da Comissdo, o Conselho tem as seguintes preocupagdes:
— reforgar o nivel de protecgdo dos assinantes e dos utilizadores,
— ter em conta os imperativos técnicos ligados ao fornecimento de novos servigos de comunicagdes,

— encontrar uma redacgio da directiva que traduza um melhor equilibrio entre as exigéncias da
proteccio da vida privada e as necessidades das autoridades dos Estados-Membros encarregadas
de assegurar a seguranca numa sociedade democrdtica,

— esclarecer o alcance das disposicdes da directiva, em conformidade com as directrizes relativas a
qualidade da redaccio da legislagdo comunitdria.

Em muitos casos, foram inseridas modifica¢des idénticas ou similares as altera¢des do Parlamento
Europeu (ver infra, sec¢do IV, pontos 1 e 2).

Em duas questdes importantes, a saber, as listas de assinantes (artigo 12.°) e as comunica¢des nao
solicitadas (artigo 13.9), o Conselho acatou a abordagem da Comissdo baseada no consentimento dos
assinantes (opt-in: op¢do de inclusio) mas introduziu determinadas adaptacdes técnicas ou moderagdes
na posi¢do desta dltima. O Conselho ndo pdde associar-se a determinadas alteracdes do Parlamento
Europeu que se afastavam da proposta da Comissdo, tal como se explica adiante no ponto 3 da secgdo
Iv.

— O Conselho acordou nomeadamente em prever, no n.° 2 do artigo 16.°, para as listas de assinantes
da telefonia vocal, a possibilidade de derrogacdo a obrigacdo de solicitar o consentimento dos
interessados para manter as informagdes a seu respeito que constam das referidas listas.

() JO C 365 E de 19.12.2000, p. 223.
() JO C 123 de 25.4.2001, p. 53.
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O Conselho também achou util introduzir determinadas especificagdes no texto da proposta da Co-
missdo, a luz das graves ameagas reveladas pelos acontecimentos de 11 de Setembro de 2001. O n.° 1
do artigo 15.° foi completado para lembrar que, entre as medidas legislativas restritivas que os Estados-
-Membros poderdo tomar em defesa de determinados interesses publicos importantes ligados a segu-
ranga, hd a conservagdo dos dados durante um tempo limitado e na observancia dos principios gerais
do direito comunitdrio. O considerando 11 foi adaptado em conformidade e de maneira equilibrada.
No n.° 1 do artigo 6.° foi aditada uma mengdo que remete para o n.° 1 do artigo 15.°, a fim de
lembrar que é possivel instaurar limitagdes ao principio da destruicio dos dados relativos ao trafico,
ndo s6 pelos fornecedores de redes ou de servicos, mas também pelas autoridades dos Estados-Membros
encarregadas de defender os interesses publicos acima referidos. Neste contexto, o Conselho ndo pode
aceitar determinadas alteragdes do Parlamento Europeu (ver ponto 3 da sec¢do IV).

IV. ALTERACOES DO PARLAMENTO EUROPEU

1. Alteracdes do Parlamento Europeu aceites pelo Conselho

Alteracdo 2, que corresponde ao novo considerando 16,
alteracdo 7, retomada no considerando 26,

alteracdo 8, retomada no considerando 17,

alteracdo 9, retomada no considerando 22,

alteracdo 10, retomada no considerando 23,

alteracdo 12, retomada no considerando 31,

alteracdes 14 e 15, retomadas no considerando 32,
alteragdo 17, retomada no considerando 39,

alteragdo 21, retomada, sob reserva de meras altera¢des de redaccdo, na alinea d) do artigo 2.°,
alteragdo 22, retomada nas alineas g) e h) do artigo 2.°,
alteragdo 23, retomada no n.° 4 do artigo 2.°,

alteragdo 24, retomada no n.° 1 do artigo 5.°,

alteragdo 28, retomada no n.° 3 do artigo 6.°,

alteragdo 29, retomada no n.° 4 do artigo 6.°,

alteragio 30, retomada no n.° 5 do artigo 6.°,

alteragdo 31, retomada no n.° 6 do artigo 6.°,

alteragdo 32, retomada no titulo 1, n.° 1, do artigo 9.°, sob reserva de algumas diferencas de
redac¢do na ultima parte.

2. Alteracdes do Parlamento Europeu aceites em parte ou em principio pelo Conselho

Alteragdo 1, retomada com formulagdo diferente no considerando 2,
alteragdo 3, retomada com formulacdo diferente no considerando 9,
alteracdo 5, retomada com formula¢io diferente no considerando 20,
alteracdo 11, retomada com formulagio diferente no considerando 33,

alteracdo 19, retomada em grande parte (salvo a especificacdo «dados de cardcter pessoal») na alinea
b) no artigo 2.°,
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alteragdo 26, retomada em principio, mas com uma abordagem diferente. O Conselho desejou, por
um lado, salientar nos considerandos 24 e 25 a natureza diferente dos cookies e dos programas-
-espides e, por outro lado, velar, no n.° 3 do artigo 5.°, pela observancia dos direitos das pessoas
interessadas, tal como o garante a Directiva 95/46/CE. Por isso, o Conselho previu a obrigacdo de os
assinantes ou utilizadores serem previamente informados da utilizagdo destes dispositivos e o direito
que estes tém de os recusar, sem todavia impor o seu consentimento, como o Parlamento Europeu
tinha previsto na sua alteracgdo. O Conselho teve, nomeadamente, em conta o facto de que em
muitos casos estes dispositivos se destinam a facilitar a prestagdo do servico em questio,

alteragio 36, cuja segunda parte é retomada pelo n.° 3 do artigo 14.°,

alteragdes 39 e 40 retomadas, com excepcdo da supressio do termo «edi¢des», no n.° 1 do artigo
16.°,

alteracio 41, retomada no seu principio no n® 1 do artigo 17.°, entendendo-se que convird
conseguir a entrada em vigor simultdnea das diferentes directivas do «pacote telecomunicagdes»,
dando simultaneamente aos Estados-Membros um prazo de transposi¢do suficiente,

alteracdo 42, retomada no seu principio no que se refere a reandlise das disposi¢des do n.° 6 do
artigo 13.°, relativas as comunica¢des ndo solicitadas.

. Alteracdes do Parlamento Europeu ndo aceites pelo Conselho

Alteragdo 4 relativa ao considerando 11

— o Conselho considera que o seu texto do considerando 11 garante melhor que a presente
alteragdo o equilibrio necessdrio entre as exigéncias da protec¢do da vida privada e as necessi-
dades das autoridades nacionais encarregadas de garantir a seguranga. Com efeito, o Conselho
insiste em mencionar, por um lado, as medidas restritivas que os Estados-Membros poderdo
tomar e, por outro, as condi¢des que estas medidas deverdo cumprir em conformidade com a
Convencdo Europeia dos Direitos do Homem.

Alteragiio 6 relativa ao considerando 21

— o Conselho preferiu ndo se afastar da proposta da Comissdo, por considerar que a referéncia aos
instrumentos de criptografia ampliava, inadequadamente, num considerando, o 4mbito de apli-
cagdo das medidas previstas no n.° 1 do artigo 5.°.

Alteragdo 13 relativa ao considerando 34

— o Conselho preferiu ndo se afastar da proposta da Comissdo, dado ter a sensagdo que um dos
elementos da presente alteragdo ndo parece ser totalmente compativel com o artigo 8.°, e um
outro elemento ser susceptivel de introduzir inutilmente uma certa rigidez.

Alteragdo 18 relativa ao n.° 3 do artigo 1.°

— o Conselho preferiu manter o texto da directiva em vigor, por considerar que do ponto de vista
da transparéncia e da limpidez legislativa era preferivel conservar a enumeragdo das actividades
ndo abrangidas pela directiva.

Alteragdo 20
— esta alteragdo ndo parece ser, na opinido do Conselho, compativel com a alteragio 19 que
retomara praticamente na sua totalidade.

Alteragio 25

— tal como a Comissio, o Conselho considerou que este aditamento n3o era apropriado na
presente directiva que diz respeito aos servicos de comunica¢des acessiveis ao publico através
das redes publicas, entendendo-se que a Directiva 95/46/CE continua a aplicar-se as relagdes de
trabalho a que se refere a presente alteracdo.
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Alteraggo 27

— o Conselho considerou que esta alteragdo ndo introduz nenhum valor acrescentado relativamente

ao texto da directiva actual e ao da proposta da Comissio.

Alteragdes 16, 33 e 34

— sobre a questdo das listas de assinantes, o Conselho preferiu adoptar a nova abordagem proposta

pela Comissdo a fim de conciliar a possibilidade de os fornecedores desenvolverem servios de
publicacdo de listas, um nivel mais elevado de protec¢do dos assinantes baseado no seu con-
sentimento (opt-in), e uma formulagdo mais simples do artigo 12.° O Conselho também teve em
conta a situacdo no sector da telefonia movel. Por estas razdes, o Conselho nio retomou as
alteragdes do Parlamento Europeu que se destinam, essencialmente, a restabelecer o texto da
directiva actual.

Alteracdes 35 e 34 relativas ds comunicagdes ndo solicitadas

— o texto da posi¢do comum ndo retoma estas alteragdes relativas a questdo das comunicacdes, que

ndo foram solicitadas na medida em que alteram a proposta da Comissdo que o Conselho apoia
no seu principio. Numa preocupagdo de proteccdo dos assinantes e de neutralidade tecnoldgica,
o Conselho considerou, efectivamente, que convinha colocar sob o regime de consentimento do
assinante o conjunto da utilizacdo do correio electrénico para fins de prospec¢do directa, e ndo
s6 os servicos de mensagens curtas (SMS), conforme proposto pelo Parlamento Europeu. No
entanto, o Conselho considerou ser util retomar dois elementos de flexibilidade que constam das
alteracdes acima referidas, bem como na alteracio 42 do Parlamento Europeu, respectivamente,
a possibilidade de derrogagdo para determinadas relagdes comerciais anteriores (n.° 2 do artigo
13.9), e uma cldusula de reandlise (n.° 6 do artigo 13.%). O Conselho também retomou, no n.° 4
do artigo 13.°, 0 melhoramento do texto proposto pelo Parlamento Europeu destinado a garantir
o cardcter leal dos envios.

Alteragdo 37

— o Conselho considerou que nio era apropriado retomar num artigo de directiva comunitdria, e

em pormenor, os elementos desta jurisprudéncia do Tribunal Europeu dos Direitos do Homem.
Como ja foi mencionado, o Conselho preferiu fazé-lo mais sinteticamente no considerando 11.

Alteragio 38

— o Conselho considera que esta alteracgdo do Parlamento Europeu ndo é adequada, dado que o

grupo do artigo 29.° da Directiva 95/46/CE é um 6rgdo composto por representantes das
autoridades nacionais de controlo dos Estados-Membros, encarregado de fornecer a Comissio
conselhos e experiéncia profissional de alto nivel. O Conselho também teve em mente que as
consultas previstas nesta alteragdo jd foram efectuadas a nivel nacional, ou poderio sé-lo a
qualquer momento, por iniciativa deste grupo ou da Comissio.
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POSICAO COMUM N.° 27/2002

adoptada pelo Conselho em 28 de Janeiro de 2002

tendo em vista a adopgio da Decisdo n.° ...[2002/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de

..., relativa ao sexto programa-quadro da Comunidade Europeia de ac¢des em matéria de inves-

tigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstragio que visam contribuir para a realizagio do
Espaco Europeu da Investigacdo e para a inovacio (2002-2006)

(2002/C 113 EJ04)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o n.° 1 do seu artigo 166.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (2),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),
Considerando o seguinte:

(1) Para o cumprimento das missdes enunciadas no artigo 2.°
do Tratado, o artigo 163.° do Tratado dispde que a Co-
munidade tem por objectivo reforcar as bases cientificas e
tecnoldgicas da indistria comunitdria e fomentar o desen-
volvimento da sua capacidade concorrencial internacional,
bem como promover as acgdes de investigagdo conside-
radas necessdrias ao abrigo de outras politicas comunitd-
rias.

(2) O artigo 164.° do Tratado enumera as acgdes a empreen-
der pela Comunidade na prossecugdo desses objectivos,
em complemento das ac¢des empreendidas pelos Estados-
-Membros.

(3) O Tratado prevé a adopcio de um programa-quadro plu-
rianual, do qual constardo todas as ac¢des comunitdrias de
investigagdo, de desenvolvimento tecnoldgico e de de-
monstragdo (a seguir denominadas (IDT»). O presente pro-
grama-quadro respeita plenamente o principio da subsi-
diariedade estabelecido no artigo 5.° do Tratado.

(4) Nos termos do artigo 165.° do Tratado, a Comunidade e
os Estados-Membros coordenardo a sua ac¢do em matéria

(") JO C 180 de 26.6.2001, p. 156.
(3 JO C 260 de 17.9.2001, p. 3.

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 14 de Novembro de 2001,
posicio comum do Conselho de 28 de Janeiro de 2002 e decisdo
do Parlamento Europeu de ... (ainda ndo publicada no Jornal Ofi-
cial).

de investigacdo e de desenvolvimento tecnoldgico de
forma a assegurar a coeréncia reciproca das politicas na-
cionais e da politica comunitdria.

(5) A Comissdo apresentou no ano 2000 duas comunicagdes
respectivamente sobre as perspectivas e os objectivos da
criagdo de um Espaco Europeu da Investigagdo e sobre a
realizagdo do Espago Europeu da Investigacdo e as orien-
tagOes para as accdes da Unido Europeia no dominio da
investigacdo 2002-2006. «A inovacdo numa economia
assente no conhecimento» foi também objecto de uma
comunica¢do da Comissdo no ano 2000.

(6) Os Conselhos Europeus de Lisboa, de Marco de 2000, de
Santa Maria da Feira, de Junho de 2000, e de Estocolmo,
de Margo de 2001, aprovaram conclusdes que visam a
instauragdo rdpida de um espago europeu da investigagio
e da inovacao, tendo em vista o crescimento econdmico
sustentdvel, a criagdo de empregos e a coesdo social,
sendo o objectivo final permitir a Unido tornar-se, até
2010, na economia do conhecimento mais competitiva
e dindmica do mundo.

O Conselho Europeu de Gotemburgo de Junho de 2001
acordou numa estratégia para o desenvolvimento susten-
tavel e acrescentou uma terceira dimensdo, ambiental, a
estratégia de Lisboa.

Em particular, o Conselho Europeu de Lisboa salientou a
importancia da iniciativa e-Europa, cujo objectivo é uma
sociedade da informagdo para todos, enquanto que o Con-
selho Europeu de Estocolmo destacou a necessidade de
medidas especiais no dominio das novas tecnologias, es-
pecialmente a biotecnologia.

(7) O Parlamento Europeu (*) (°), o Conselho () (), o Comité
Econdémico e Social (%) e o Comité das Regides (°) pronun-
ciaram-se igualmente a favor da realizacdo do Espago
Europeu da Investigacio.

(*) Resolugdo de 18 de Maio de 2000 (JO C 59 de 23.2.2001, p. 250).

(°) Resolugdo de 15 de Fevereiro de 2001 (ainda ndo publicada no
Jornal Oficial).

(°) Resolugdo de 15 de Junho de 2000 (JO C 205 de 19.7.2000, p. 1).

(') Resolugdo de 16 de Novembro de 2000 (JO C 374 de 28.12.2000,
p- 1).

(%) Parecer de 24 de Maio de 2000 (JO C 204 de 18.7.2000, p. 70).

(°) Parecer de 12 de Abril de 2000 (JO C 226 de 8.8.2000, p. 18).
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®)

(10)

(12)

(14)

(15)

A Comissdo apresentou, em 19 de Outubro de 2000, as
conclusdes da avaliagdo externa sobre a realizagdo e os
resultados das ac¢bes comunitdrias desenvolvidas durante
os cinco anos que precederam essa avaliacio, acompanha-
das das suas observacdes.

O sexto programa-quadro deverd ter um efeito estrutura-
dor na investigacdo e no desenvolvimento tecnolégico da
Europa, incluindo os Estados-Membros, paises candidatos
associados e outros paises associados, e contribuir de ma-
neira significativa para a criagio do Espaco Europeu da
Investigagdo e para a inovagdo.

E conveniente proceder, em conformidade com o disposto
no n.° 1 do artigo 166.° do Tratado, ao estabelecimento
dos objectivos cientificos e tecnoldgicos das ac¢des pre-
vistas e a definicio das prioridades respectivas relevantes,
a fixacdo do montante global maximo e das modalidades
da participacdo financeira da Comunidade no sexto pro-
grama-quadro, bem como das quotas-partes respectivas de
cada uma das ac¢des previstas, e também a defini¢do das
grandes linhas dessas ac¢des que serdo implementadas de
acordo com o objectivo de proteger os interesses finan-
ceiros das Comunidades. E importante assegurar uma ges-
tdo financeira sdlida do sexto programa-quadro.

Deve ser posta uma ténica especial nas necessidades das
pequenas e médias empresas (PME).

O sexto programa-quadro deverd contribuir significativa-
mente para o desenvolvimento da exceléncia cientifica e
técnica e a coordenagdo da investigagdo europeia; o pro-
grama-quadro deverd destacar a importincia da participa-
cdo dos paises candidatos associados na politica comuni-
tdria de investigagdo e no Espago Europeu da Investigagio.

Os projectos com uma orientagio especifica e as acgdes
de coordenacdo poderdo ser também utilizados como «es-
cada de exceléncia» para facilitar o acesso a pequenos
agentes de investigagio de exceléncia cientifica, incluindo
PME, bem como a agentes de investigacio dos paises
candidatos associados, as actividades deste programa-qua-
dro.

A participagdo das regides ultraperiféricas nas ac¢des co-
munitdrias de IDT deverd ser facilitada através de meca-
nismos adequados adaptados a sua situagdo especial.

A dimensdo internacional e mundial das actividades euro-
peias de investigacdo é importante na perspectiva da
obtengdo de beneficios mutuos. O sexto programa-quadro
esta aberto a participagdo dos paises que celebraram os
acordos necessdrios para o efeito, e estd também aberto a
nivel de projectos, e na base do beneficio miituo, a par-
ticipagdo de entidades de paises terceiros e de organiza-
cdes internacionais de cooperagdo cientifica. Serdo em-
preendidas actividades especificas de apoio a participagdo
de cientistas e institui¢des dos paises em desenvolvimento,

(16)

(1)

(22)

mediterranicos, incluindo os Balcas Ocidentais, bem como
da Russia e dos novos Estados independentes (NEI).

O Centro Comum de Investigagdo deverd contribuir para
a execucdo do programa-quadro, podendo prestar apoio
independente e orientado para a satisfacio das necessida-
des do cliente na formulagdo e implementagdo das politi-
cas comunitdrias incluindo o acompanhamento da imple-
mentagdo dessas politicas nos dominios da sua competén-
cia especifica.

Importa que as actividades de investigacio desenvolvidas
no dmbito do sexto programa-quadro sejam realizadas no
respeito dos principios éticos fundamentais, incluindo os
que transparecem no artigo 6.° do Tratado da Unido Eu-
ropeia e na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia.

Na sequéncia da comunicagio da Comissdo «Estratégia de
mobilidade no Espaco Europeu da Investigagdo», serd pro-
movida a mobilidade dos investigadores, com vista a con-
cretizagdo plena do Espaco Europeu da Investigacdo.

Na sequéncia da comunicagido da Comissio «Mulheres e
ciéncia», das resolucdes do Conselho de 20 de Maio de
1999 (') e de 26 de Junho de 2001 (3) e da resolucdo do
Parlamento Europeu de 13 de Fevereiro de 2000 sobre
esta matéria, foi desenvolvido um plano de ac¢io que visa
reforcar e realcar a posi¢do e o papel das mulheres na
ciéncia e na investigagdio na Europa, sendo necessdrias
outras ac¢des nesse sentido.

A Comissdo apresentard regularmente relatérios ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho sobre o estado da realiza-
¢do do sexto programa-quadro. Por outro lado, a Comis-
sdo devera mandar proceder a uma avaliagdo indepen-
dente da realizacio das ac¢des empreendidas, em tempo
util e antes da apresentacdo da proposta do sétimo pro-
grama-quadro, a qual serd efectuada num espirito de aber-
tura no que diz respeito a todos os intervenientes relevan-
tes.

A execugdo do sexto programa-quadro poderd dar origem
a participagdo da Comunidade em programas realizados
por virios Estados-Membros ou a criagio de empresas
comuns ou quaisquer outros acordos na acep¢do dos ar-
tigos 169.° a 171.° do Tratado.

O Comité de Investigacio Cientifica e Técnica (CREST) foi
consultado,

DECIDEM:

1.

Artigo 1.°

E adoptado um programa-quadro plurianual de accdes

comunitdrias de investigagdo, desenvolvimento tecnoldgico e
demonstracdo, a seguir denominado «sexto programa-quadro,
para o periodo de 2002 a 2006.

() JO C 201 de 16.7.1999, p. 1.
() JO C 199 de 14.7.2001, p. 1.
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2. O sexto programa-quadro compreende o conjunto das
acgdes da Comunidade, conforme previsto no artigo 164.° do
Tratado.

3. O sexto programa-quadro contribuird para a criagio do
Espaco Europeu da Investigacdo e para a inovacdo.

4. O anexo I estabelece os objectivos cientificos e tecnolé-
gicos e as respectivas prioridades e define as grandes linhas das
acgOes previstas.

Artigo 2.°

1. O montante global mdximo da participa¢do financeira da
Comunidade para o conjunto do sexto programa-quadro
eleva-se a 16 270 milhdes de euros, sendo a quota-parte de
cada uma das ac¢des fixada no anexo IL

2. As regras de execugdo da participagdo financeira da Co-
munidade sdo as que resultam do Regulamento Financeiro
aplicdvel ao orcamento geral das Comunidades Europeias, com-
pletadas pelo anexo III da presente decisdo.

Artigo 3.°

Todas as ac¢des de investigagdo desenvolvidas no dmbito do
sexto programa-quadro devem ser realizadas no respeito dos
principios éticos fundamentais.

Artigo 4.°

No contexto do relatério anual a apresentar pela Comissio nos
termos do artigo 173.° do Tratado, a Comissdo deve apresentar
informagdo pormenorizada sobre os progressos da realizagio
do sexto programa-quadro, nomeadamente 0s progressos regis-
tados na concretizagdo dos seus objectivos e no cumprimento

das suas prioridades. Deve ser também incluida informacio
sobre os aspectos financeiros.

Artigo 5.°

O programa-quadro é implementado através de programas es-
pecificos. Estes programas devem estabelecer objectivos preci-
sos e regras de implementagio.

Artigo 6.°

1. A Comissdo deve acompanhar, de forma permanente e
sistemdtica, com o apoio de peritos qualificados independentes,
a implementacdo do sexto programa-quadro e dos seus pro-
gramas especificos.

2. Antes de apresentar a sua proposta para o programa-qua-
dro seguinte, a Comissdo deve mandar proceder a uma avalia-
¢do externa, por peritos independentes altamente qualificados,
da implementacio e dos resultados das ac¢des comunitdrias
durante os cinco anos que precedem essa mesma avaliagdo.

A Comissio deve comunicar as conclusdes dessa avaliacio,
acompanhadas das suas observagdes, ao Parlamento Europeu,
ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social e ao Comité das
Regides.

Feito em ..., em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
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ANEXO 1

OBJECTIVOS CIENTIFICOS E TECNOLOGICOS, GRANDES LINHAS DAS ACCOES E PRIORIDADES

INTRODUCAO E LINHAS GERAIS

O sexto programa-quadro (a seguir designado «presente programa») serd executado na prossecucdo dos objectivos,
estabelecidos no n.° 1 do artigo 163.° do Tratado, de «reforcar as bases cientificas e tecnoldgicas da indistria comu-
nitdria e fomentar o desenvolvimento da sua capacidade concorrencial internacional, bem como promover as ac¢des de
investigagdo consideradas necessdrias ao abrigo de outros capitulos do presente Tratado.

A fim de melhor atingir esse objectivo, e contribuir para a criagdo do Espago Europeu da Investigacdo e para a inovagdo,
o presente programa foi estruturado em torno de trés rubricas no ambito das quais serdo realizadas as quatro acgdes
descritas no artigo 164.° do Tratado:

— orientagdo e integracdo da investigacdo comunitdria,

— estruturagdo do Espaco Europeu da Investigagio,

— reforgo das bases do Espaco Europeu da Investigacdo.

As acgdes desenvolvidas no ambito destas trés rubricas contribuirdo para a integracio dos esforcos e actividades de
investigacdo a escala europeia e para a estruturagio do Espaco Europeu da Investigagdo em diferentes dimensdes. Serd
garantida a coordenacdo dessas acgdes.

As pequenas e médias empresas (PME) serdo incentivadas a participar em todos os dominios do presente programa, em
especial no contexto das acgdes desenvolvidas nos dominios temdticos prioritarios.

Serd assegurada a participagdo internacional nestas actividades. A participacdo serd aberta a todos os paises que tenham
celebrado acordos de associagio com a Comunidade para esse efeito. Outros paises terceiros podem participar no
presente programa através de acordos de cooperagio bilateral.

Os investigadores e organiza¢des de paises terceiros podem também participar em projectos, a decidir caso a caso. As
condi¢des pormenorizadas em que as entidades de paises terceiros e as organiza¢des internacionais envolvidas em
actividades de investigacio podem participar no presente programa, incluindo as disposi¢des financeiras, estdo especi-
ficadas na decisdo a adoptar em conformidade com o artigo 167.° do Tratado.

Serd promovida a participacdo nas actividades do presente programa através da publicacdo da informagdo necessdria
sobre contetdos, condi¢des e procedimentos, a disponibilizar de uma forma atempada e exaustiva a potenciais parti-
cipantes, incluindo os dos paises candidatos associados e de outros paises associados.

Durante a execugdo do presente programa e nas actividades de investigacdo dele decorrentes, devem ser respeitados os
principios éticos fundamentais, incluindo as exigéncias de bem-estar dos animais. Entre estes contam-se os principios
estabelecidos na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, a protec¢do da dignidade humana e da vida
humana, a proteccdo dos dados pessoais e da privacidade e a defesa do ambiente de acordo com as disposi¢des do
direito comunitdrio e, quando aplicdveis, convengdes internacionais, como a Declaracio de Helsinquia, a Convencdo do
Conselho da Europa sobre direitos humanos e biomedicina, assinada em Oviedo em 4 de Abril de 1997, o protocolo
adicional sobre a proibicdo da clonagem de seres humanos, assinado em Paris em 12 de Janeiro de 1998, a Convencdo
das Nagdes Unidas sobre os direitos da crianca, a Declaragdo Universal sobre o genoma humano e os direitos humanos
adoptada pela Unesco, as resolugdes relevantes da Organizacdo Mundial de Satide (OMS), o Protocolo de Amesterddo
relativo & protec¢do e ao bem-estar dos animais; e a legislacdo, regulamentagdo e orientacdes éticas em vigor nos paises
em que a investigagdo serd desenvolvida.

1. Orientagdo e integracio da investigagio comunitdria

As accdes executadas a titulo desta primeira rubrica, que representardo a maior parte dos esforgos desenvolvidos ao
abrigo do presente programa, visam integrar os esforcos e actividades de investigacdo a escala europeia. Centrar-
-se-30 principalmente em sete dominios prioritdrios claramente definidos, devendo outras acc¢des especificas ser
executadas no dominio mais vasto da investigacdo cientifica e tecnoldgica.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

O Centro Comum de Investigagdo (CCI) prestard apoio independente e centrado nas necessidades do cliente para a
elaboracdo e execugdo das politicas comunitdrias, incluindo o acompanhamento da execucio dessas politicas nos
dominios da sua competéncia especifica.

Prioridades temdticas

Foram identificadas as sete prioridades temdticas seguintes:
1. Gendémica e biotecnologia para a satde;
2. Tecnologias da sociedade da informagio;

3. Nanotecnologias e nanociéncias, materiais multifuncionais baseados no conhecimento e novos processos e
dispositivos de producio;

4. Aerondutica e espaco;

5. Qualidade e seguranca alimentar;

6. Desenvolvimento sustentdvel, alteracdes globais e ecossistemas;
7. Cidaddos e governacdo na sociedade do conhecimento.

Actividades especificas abrangendo um campo mais vasto de investigagio
1.2.1. Politicas de apoio e previsio das necessidades cientificas e tecnoldgicas: accdes de apoio as politicas comu-

nitdrias e investigacio que responda a necessidades novas e emergentes em matéria de ciéncia e técnica;

1.2.2. Actividades horizontais de investigagdo com a participacdo das PME: estas actividades especificas visam apoiar
as PME europeias em dominios novos ou tradicionais no desenvolvimento das suas capacidades tecnoldgicas e
na melhoria da sua capacidade de operarem numa escala europeia e internacional;

1.2.3. Medidas especificas de apoio a cooperacdo internacional: em apoio das relagdes externas e da politica de
desenvolvimento da Comunidade, serdo tomadas medidas especificas de incentivo a cooperagio internacional
no dominio da investigagdo. Em principio, participardo os seguintes grupos de paises terceiros:

a) Paises em desenvolvimento;
b) Paises mediterranicos, incluindo os Balcds Ocidentais;
¢) Rdssia e os novos Estados independentes (NEI).

Actividades ndo nucleares do Centro Comum de Investigagdo

Foram seleccionados dois dominios especificos de investigacdo para as ac¢des do CCL:
a) Alimentos, produtos quimicos e sadde;
b) Ambiente e sustentabilidade.

Estruturacio do espaco europeu da investigacio

As acgdes neste dominio cobrirdo os seguintes aspectos:

Investigacdo e inovagdo

Accdes de estimulo & inovagdo tecnoldgica, a utilizagdo dos resultados da investigacdo, a transferéncia de conhe-
cimentos e tecnologias e a criagio de empresas tecnoldgicas na Comunidade e em todas as suas regides serdo
levadas a cabo a titulo desta rubrica em complemento das ac¢des relacionadas com a inovagdo na rubrica «Orien-
tacdo e integracdo da investigacdo comunitdriar.
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2.2. Recursos humanos e mobilidade

Acgdes de apoio ao desenvolvimento de recursos humanos de nivel mundial em todas as regides da Comunidade
através da promocdo da mobilidade transnacional para efeitos de formacio, ao desenvolvimento de competéncias
especializadas ou transferéncia de conhecimentos entre diferentes sectores, apoiando o desenvolvimento da exce-
léncia e contribuindo para tornar a Europa mais atractiva para os melhores investigadores dos paises terceiros.
Deverdo ser postas em pratica medidas adequadas de apoio para desenvolver o potencial presente em todos os
sectores da populagdo, nomeadamente nas mulheres.

2.3. Infra-estruturas de investigagio

Acgdes de promogdo da utilizagdo optimizada (incluindo o acesso) das infra-estruturas de investigacdo e de apoio a
identificacdo, planificaio e, em casos devidamente justificados, criagdo das instalagdes de investigagdo de alto nivel
de interesse europeu.

2.4. Ciéncia e sociedade

Acgdes de incentivo das relagdes harmoniosas entre a ciéncia e a sociedade, e de sensibilizagdo da sociedade para a
inovacgdo gragas as novas relagdes e ao didlogo esclarecido entre investigadores, industriais, decisores politicos e
cidaddos.

3. Reforco das bases do espaco europeu da investigagio

Acgdes de reforco da coordenagdo e de apoio ao desenvolvimento coerente das politicas de investigagdo e desen-
volvimento na Europa. Essas ac¢des deverdo facultar apoio financeiro a medidas tais como a abertura de programas
nacionais.

Apresenta-se adiante uma descricio mais pormenorizada das ac¢des empreendidas a titulo destas rubricas.

1. ORIENTACAO E INTEGRACAO DA INVESTIGACAO COMUNITARIA

As acgdes executadas a titulo desta rubrica representardo a parte mais importante dos esforgos de investigagdo desen-
volvidos no ambito do presente programa, que visam contribuir para o objectivo geral do Tratado de reforcar as bases
cientificas e técnicas da industria comunitdria e incentiva-la a ser mais competitiva a nivel internacional, promovendo ao
mesmo tempo todas as actividades de investigacdo consideradas necessdrias pelos outros capitulos do Tratado. A fim de
gerar valor acrescentado europeu reunindo uma massa critica de recursos, o presente programa centrar-se-d em sete
prioridades tematicas claramente definidas em que os esfor¢os de investigagdo comunitdria serdo integrados congre-
gando-os e tornando-os mais operantes a escala europeia.

Nas acgdes desenvolvidas a titulo desta rubrica serd dada especial atengdo a inovagdo tecnoldgica e ao desenvolvimento
inicial de empresas altamente inovadoras em dreas de interesse vital para a competitividade europeia. Serd realizada
investigagdo exploratéria na vanguarda dos conhecimentos sobre questdes estreitamente relacionadas com um ou mais
topicos da prioridade temadtica. Dar-se-d também o devido destaque aos aspectos ligados as medidas e ensaios. Ter-se-d
na devida conta o principio do desenvolvimento sustentdvel e os aspectos socio econdmicos, éticos e culturais em
sentido lato, e a igualdade entre géneros, das ac¢des previstas, sempre que isso for relevante para uma determinada
acco.

Para complementar os esfor¢os nas prioridades temdticas, haverd actividades de investigagdo horizontais especificas
dirigidas as PME, a inovaco e a cooperagdo internacional e que responderdo aos objectivos da politica comunitdria e as
necessidades futuras e emergentes de investigagio.

1.1. Prioridades temdticas
1.1.1. Gendmica e biotecnologia para a satde (')
Objectivo

O objectivo das ac¢des desenvolvidas neste dominio é ajudar a Europa a explorar, através de um esforgo
integrado de investigagdo, os resultados dos progressos realizados na decifragdo dos genomas dos organismos
vivos, muito especialmente em beneficio da satide ptiblica e dos cidaddos e a fim de reforcar a competiti-
vidade da industria europeia de biotecnologia. No dominio das aplicacdes, serd dada énfase a investigacdo
destinada a transpor a investigacdo fundamental para a fase das aplicages, de forma a permitir um progresso
real e consistente em medicina e a melhorar a qualidade de vida.

(*) Os conhecimentos fundamentais em genémica (incluindo humana/animal/vegetal) estdo cobertos pela primeira prioridade, bem como
as suas aplicagdes a sade humana. As aplicacdes aos géneros alimenticios estdo cobertas pela quinta prioridade (por exemplo, no
capitulo da nutrigio/melhor qualidade alimentar). Outras questdes relacionadas com as ciéncias biologicas sio tratadas na sexta
prioridade ou cobertas, conforme o caso, pela sec¢do 1.2.1 (dnvestigagio orientada para as politicas») bem como pela rubrica 3.
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Justificagio do esforgo e do valor acrescentado europeu

Os trabalhos de investigacdo «pds-genémica» baseados na andlise do genoma humano e de genomas de outros
organismos deverdo ter como resultado numerosas aplicacdes em variados sectores relacionados com a satide,
em especial no aperfeicoamento de novas ferramentas de diagndstico e de novos tratamentos capazes de
contribuir para a luta contra as doengas actualmente ndo controladas e que constituem mercados potenciais
importantes; esta investigacio poderd também ter implicacdes sobre a investigagio em dreas como o am-
biente e a agricultura.

A fim de melhorar a posi¢do da Unido neste dominio e de beneficiar plenamente das repercussdes econé-
micas e sociais do desenvolvimento previsto, bem como contribuir para o debate internacional, é simulta-
neamente necessdrio aumentar substancialmente os investimentos e integrar num esfor¢o coerente as activi-
dades de investigacdo desenvolvidas na Europa.

Acgles previstas

As accdes desenvolvidas pela Comunidade para esse efeito incidirdo nos seguintes aspectos:

A. Gendémica avangada e suas aplica¢des na satde

a) Conhecimentos fundamentais e ferramentas bdsicas para a gendmica funcional em todos os organis-
mos:

i) expressdo dos genes e protedmica;

ii) gendmica estrutural;

i) genémica comparativa e genética populacional;
iv) bioinformatica;

v) abordagens multidisciplinares da gendémica funcional para compreensio de processos bioldgicos
fundamentais;

=

Aplicacio dos conhecimentos e das tecnologias nos dominios da gendémica e da biotecnologia da
satide:

i) plataformas tecnoldgicas para desenvolvimentos nos dominios de novas ferramentas de diagndstico,
prevencdo e terapéutica (incluindo abordagens farmacogendémicas, investigacdo de células germinais
e métodos alternativos a ensaios em animais).

B. Luta contra as principais doengas

a) Abordagem orientada para a aplicacio dos conhecimentos e tecnologias da genémica médica, in-
cluindo o uso da gendmica animal e vegetal, se relevante, principalmente nos seguintes dominios ('):

i) luta contra a diabetes, as doencas do sistema nervoso (incluindo quando necessdrio as doencas
mentais), as doengas cardiovasculares e as doengas raras;

ii) luta contra a resisténcia aos antibidticos e outros medicamentos;
iii) estudo do desenvolvimento humano, do cérebro e do processo de envelhecimento.
b) Serd posta em pratica uma abordagem mais vasta no que diz respeito:

i) ao cancro, com especial incidéncia no desenvolvimento de estratégias centradas no doente, desde a
prevencdo até ao diagndstico e tratamento;

i) a luta contra as trés doengas infecciosas ligadas a pobreza (sida, maldria e tuberculose) que sio
objecto de uma ac¢do de luta prioritiria a nivel da Unido e a nivel internacional.

(") Ver também sec¢do 1.2.1 «Politicas de apoio e previsio das necessidades cientificas tecnoldgicas da UE» e rubrica 3 (Reforgo das

bases do Espago Europeu de Investigagdo») para outros tépicos relacionados com a satde.
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1.1.2. Tecnologias da sociedade da informagio (TSI)

Objectivo

O objectivo das accdes desenvolvidas neste dominio é, em conformidade com as conclusdes do Conselho
Europeu de Lisboa e os objectivos da iniciativa e-Europe, incentivar na Europa o desenvolvimento de
tecnologias de hardware e software e aplicagdes fulcrais para a construgdo da sociedade da informacio, a
fim de reforcar a competitividade industrial europeia e dar aos cidaddos europeus de todas as regides da
Unido a possibilidade de tirar todo o partido do desenvolvimento da sociedade do conhecimento.

Justificagdo do esforco e do valor acrescentado europeu

No inicio do século XXI, as tecnologias da informagdo e da comunicagdo estdo a revolucionar o funciona-
mento da economia e da sociedade e geram novas maneiras de produzir, comerciar e comunicar.

Por outro lado, este tornou-se o segundo maior sector econémico da Unido, com um mercado anual de
2 000 milhares de milhdes de euros. Emprega na Europa mais de 2 milhdes de pessoas, valor em crescimento
constante.

A Europa encontra-se bem posicionada para liderar ¢ modelar o futuro desenvolvimento ndo s6 das tecno-
logias, como também do seu impacto na nossa vida e no nosso trabalho. A futura competitividade de toda a
industria europeia e os padrdes de vida dos cidaddos europeus dependem largamente dos esfor¢os desenvol-
vidos em investigagdo sobre TSI, com vista a preparar a proxima geragdo de produtos, processos e servigos.

Sucessos industriais e comerciais como o obtido pela Europa em matéria de comunica¢des moveis, gragas a
norma Global System for Mobile Communication (GSM), ndo se repetirdo a ndo ser que se invista neste dominio,
de forma concertada, uma massa critica de meios de investigagdo destinados a integrar a escala europeia os
esforcos ptiblicos e privados.

Com a preocupagdo de exercer um impacto mdximo em termos econdémicos e sociais, os esfor¢os devem
concentrar-se na geracdo futura de tecnologias na qual os computadores, interfaces e redes estardo mais
integrados no ambiente quotidiano e tornardo acessiveis, através de interacgoes ficeis e «naturais», uma
multiplicidade de servigos e aplicacdes. Esta visio da «nteligéncia ambiente» (ambiente inteligente interactivo)
destina-se a colocar o utilizador, o ser humano, no centro do futuro desenvolvimento da sociedade do
conhecimento.

As acgdes da Comunidade concentrar-se-do nas prioridades tecnoldgicas que permitam concretizar esta visdo.
Terdo como objectivo a mobilizagdo da comunidade de investigadores em torno de iniciativas com objectivos
especificos, como o desenvolvimento das proximas geracdes de sistemas de comunicagdes modveis, com vista
a atingir os objectivos de médio e longo prazo, oferecendo simultancamente a possibilidade de responder a
novas solicitagdes e necessidades, ndo s6 dos mercados como também das politicas publicas e dos cidaddos.

Acgles previstas

As acgdes desenvolvidas incidirdo portanto nas seguintes prioridades tecnoldgicas:

Investigacdo de cardcter integrador sobre os dominios tecnoldgicos de interesse
prioritdrio para os cidaddos e as empresas

Em complemento e prolongando os progressos esperados no desenvolvimento das tecnologias de base,
investigagdo que vise encontrar solugdes para os importantes desafios da economia e da sociedade, que a
sociedade do conhecimento emergente enfrenta, incluindo as consequéncias para o trabalho e para o am-
biente de trabalho e, consequentemente, centrados em:

a) Investigacdo de tecnologias que tratem dos desafios-chave decorrentes do mundo «ntegralmente digital» e
da necessidade de garantir os direitos e privacidade dos cidadios;

b) Sistemas de «nteligéncia ambiente» que permitam o acesso generalizado a sociedade da informacio,
independentemente da idade e das condi¢bes, bem como sistemas interactivos e inteligentes para a satide,
a mobilidade e a seguranca, o lazer, o acesso turistico ao patriménio cultural e a sua preservacdo, e o
ambiente;
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¢) Comércio electrénico e mével, bem como as tecnologias que reforcem a seguranca das transac¢des e das
infra-estruturas, novas ferramentas e métodos de trabalho, tecnologias de ensino (como por exemplo o
ensino electrénico) e sistemas de capitalizagdo dos conhecimentos, de gestdo empresarial integrada e de
administragdo publica electrénica, tomando em consideragdo as necessidades dos consumidores;

&

Plataformas e sistemas distribuidos de grande escala, incluindo os sistemas baseados na global resource
information database (GRID, base de dados sobre os recursos mundiais) que permitam encontrar solugdes
eficazes para problemas complexos em dominios como o ambiente, a energia, a satde, o transporte e a
concepgdo industrial.

Infra-estruturas de comunicacdo e de processamento da informagio

Infra-estruturas de comunicagdo mdveis, sem fios, Opticas e de banda larga e tecnologias de computagio e de
software que sejam fidveis, de vasta aplicacio e possam ser adaptadas de modo a satisfazer as necessidades
crescentes de aplicacdes e servigos. O apoio incidird em:

a) Novas geracdes de sistemas e redes de comunica¢des méveis e sem fios, sistemas de comunica¢do por
satélite, tecnologias integralmente Opticas, integracdo e gestdo das redes de comunicagdo, incluindo solu-
cdes de redes interoperdveis, tecnologias capacitantes necessirias para o desenvolvimento de sistemas,
infra-estruturas e servigos, em especial audiovisuais. Os trabalhos levardo também ao desenvolvimento da
préxima geracdo internet;

b) Tecnologias, arquitecturas e sistemas distribuidos e integrados de software que suportem o desenvolvimento
de servicos multifuncionais e complexos com participagdo de multiplos intervenientes; engenharia e
controlo de sistemas complexos e de grande escala que assegurem a fiabilidade e a robustez.

Componentes e microssistemas

Componentes miniaturizados e a custos reduzidos com base em novos materiais e integrando funcionalidades
alargadas, incidindo o esfor¢o em:

a) Concepcdo e producdo de componentes nano, micro e optoelectrénicos e foténicos, nomeadamente os
que sdo utilizados para o armazenamento da informacio, levando a miniaturizagdo até aos seus limites e
minimizando os custos e o consumo de energia de componentes microelectronicos e de microssistemas,
tomando em consideragio o impacto ambiental de sistemas de TSI;

b) Nanoelectronica, microtecnologias, ecrds e microssistemas, e investigacio multidisciplinar sobre novos
materiais e dispositivos quanticos; novos modelos e conceitos de processamento da informacio.

Gestdo da informagdo e interfaces

Investigacdo sobre as ferramentas de gestdo da informagdo e sobre as interfaces que permitam interac¢des mais
faceis, em todo o lado e a qualquer momento, com servicos e aplicacdes baseados no conhecimento,
incidindo o esfor¢o em:

a) Sistemas de representagdo e gestio do conhecimento baseados no contexto e na semdntica, incluindo
sistemas cognitivos, bem como ferramentas de criagdo, organiza¢do, navegagao, recuperagao, partilha,
preservacdo e difusio de contetdos digitais;

b) Interfaces multissensoriais capazes de compreender e interpretar a expressdo natural do homem através das
palavras, dos gestos e dos diferentes sentidos, ambientes virtuais, bem como sistemas plurilinguisticos,
indispensdveis a construcdo da sociedade do conhecimento a escala europeia.

. Nanotecnologias e nanociéncias, materiais multifuncionais baseados no conhecimento e novos processos e

dispositivos de producio
Objectivo

Com as ac¢des desenvolvidas neste dominio pretende-se ajudar a Europa a adquirir a massa critica de
capacidades necessdria para desenvolver e explorar, nos proximos anos, nomeadamente numa perspectiva
de aumento da ecoeficiéncia e redugdo das descargas de substincias perigosas no ambiente, as tecnologias de
ponta para os produtos, servicos e processos de fabrico baseados no conhecimento.
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Justificagio do esforgo e do valor acrescentado europeu

A inddstria transformadora europeia produz actualmente bens e servicos num valor de cerca de 4 000
milhares de milhdes de euros por ano. Num mercado mundial cada vez mais concorrencial, a Europa
deve manter e reforcar a sua competitividade, satisfazendo simultaneamente os requisitos do desenvolvimento
sustentdvel. Para tal é necessdrio um esforco importante de aperfeicoamento, desenvolvimento e difusdo das
tecnologias avancadas: nanotecnologias, materiais multifuncionais baseados no conhecimento e novos pro-
cessos de producdo.

Nas fronteiras da engenharia quantica, da tecnologia dos materiais e da biologia molecular, e previsivelmente
um dos factores-chave da préxima revolugdo industrial, as nanotecnologias exigem investimentos considerd-
veis.

A Europa possui competéncias significativas em alguns destes sectores, como a nanofabricacdo e a nanoqui-
mica, e deve desenvolver os seus esforcos nesse dominio de maneira mais substancial e coordenada.

No dominio dos materiais, 0 objectivo é desenvolver materiais inteligentes com elevado valor acrescentado de
aplicagdo previsivel em sectores como os transportes, a energia, a electrénica e o sector biomédico, para os
quais existe um mercado potencial de vérias dezenas de milhares de milhdes de euros.

O desenvolvimento de sistemas de producio flexiveis, integrados e limpos exige um esfor¢o substancial de
investigagdo em matéria de aplicacdo das novas tecnologias ao fabrico e a gestio.

Acgdes previstas

Nanotecnologias e nanociéncias:

a) Investigacdo interdisciplinar a longo prazo para a compreensio dos fenémenos, o controlo dos processos
e o desenvolvimento de ferramentas de investigacio;

b) Arquitecturas supramoleculares e macromoléculas;

9] Nanobiotecnologias;

d) Técnicas de engenharia a escala nanométrica para a criagdo de materiais e de componentes;
¢) Desenvolvimento de dispositivos e de instrumentos de manipulacdo e de controlo;

f) Aplicagdes em dominios como a satide, a quimica, a energia ¢ o ambiente.

Materiais multifuncionais baseados no conhecimento:

a) Desenvolvimento dos conhecimentos fundamentais;

b) Tecnologias associadas a produgdo e transformacio, incluindo o processamento de materiais multifuncio-
nais baseados no conhecimento e de biomateriais;

¢) Engenharia de apoio.
Novos processos ¢ dispositivos de produgio:

a) Desenvolvimento de processos novos e de sistemas de fabrico flexiveis e inteligentes que integrem os
progressos das tecnologias de fabrico virtual, os sistemas interactivos de apoio a tomada de decisdes, a
engenharia de alta precisio e a robética inovadora;

=

Investigagdo sistémica necessdria para a gestdo sustentdvel dos residuos e o controlo dos riscos na
producdo e fabrico, incluindo bioprocessos, que conduzam a redugio do consumo de fontes primdrias
e a menos poluicdo;

¢) Desenvolvimento de novos conceitos que optimizem o ciclo de vida dos sistemas, produtos e servigos
industriais.
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1.1.4. Aerondutica e espago

Objectivo

O objectivo das acgdes desenvolvidas neste dominio é duplo: reforcar, através da integracdo das suas
actividades de investigagdo, as bases cientificas e tecnoldgicas da industria europeia no dominio da aerondu-
tica e do espago, fomentar o desenvolvimento da sua capacidade concorrencial internacional e contribuir para
a exploragio do potencial de investigacio europeu neste sector, ao servico de uma melhor seguranca e
proteccdo do ambiente.

Justificagdo do esforco e do valor acrescentado europeu

Distintos no plano tecnoldgico e econdmico, mas proximos pelas suas repercussdes industriais e politicas e
pelos seus intervenientes, os dois sectores da inddstria aeroespacial sio dominios em que a Europa tem uma
tradi¢do de sucesso e de potencial econdémico e comercial.

Todavia, o investimento americano nestes dominios é actualmente trés a seis vezes superior, consoante 0s
sectores.

Num ambiente concorrencial cada vez mais exigente, as necessidades previsiveis em matéria de transportes
aéreos ascendem, a escala mundial, a cerca de 14 000 novos aparelhos nos préximos 15 anos, o que
representa um mercado de 1 000 milhares de milhdes de euros. O esfor¢o de integracdo das capacidades
industriais e das actividades de desenvolvimento que assegurou os sucessos europeus neste dominio deve
agora responder com um esforco semelhante de integragdo em matéria de investigagdo, sobre os temas e
topicos prioritarios.

Com este objectivo em mente, os esforcos de investigagdo a nivel europeu, nacional e do sector privado
deverdo ser optimizados em torno de uma visio comum e de uma agenda de investigacdo estratégica.

No dominio do espaco, e na sequéncia da comunicacio da Comissio «A Europa e o espago: inicio de um
novo capitulo», é necessirio que a Comunidade apoie os trabalhos de investigacio que permitam aos
mercados e a sociedade tirar beneficios do espaco.

Acgles previstas

Aerondutica

Em matéria de investigagdo em aerondutica, incluindo os sistemas de transportes aéreos, a ac¢do da Comu-

nidade incidird na investigacdo e nas actividades de desenvolvimento tecnoldgico necessdrias para:

a) Reforcar a competitividade da inddstria europeia em matéria de aparelhos civis, de motores e de equipa-
mentos;

b) Reduzir o impacto ambiental das acronaves, incluindo o consumo de combustivel, os danos e repercussdes
no ambiente (emissdes de CO, e de NOy, ruido);

¢) Reforcar a seguranca dos aparelhos num trfego aéreo em grande aumento;

d) Aumentar a capacidade e a seguranca do sistema de transportes aéreos, em apoio a criacdo do «céu tnico
europeu» (sistemas de controlo e gestdo do trafego aéreo).

Espaco
Desenvolvida em estreita coordenagdo com a Agéncia Espacial Europeia (ESA), as outras agéncias espaciais, os

centros de investigacdo e a inddstria, e com o objectivo de reforgar a coeréncia dos elevadissimos investi-
mentos necessarios, a ac¢do da Unido incidird sobre:

a) Investigacdo sobre sistemas e servicos baseados em satélite relevantes para o projecto Galileo de navegacio
por satélite;

b) Investigacdo sobre sistemas baseados em satélite relevantes para a plataforma de monitorizacio global do
ambiente e da seguranca (GMES), tendo em atencdo as necessidades dos utentes;

¢) Investigacdo avangada necessdria para a integragio do segmento espacial e do segmento terrestre no
dominio das comunicagdes.
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1.1.5. Qualidade e seguranca alimentar

Objectivo

O objectivo das accdes desenvolvidas neste dominio consiste em contribuir para o estabelecimento das bases
cientificas e tecnoldgicas integradas necessarias ao desenvolvimento de uma cadeia ambientalmente correcta
de produgio e distribuicio de alimentos mais seguros, mais sdos e variados, incluindo alimentos de origem
marinha, e em controlar os riscos associados a alimentagdo, apoiando-se nomeadamente nas ferramentas da
biotecnologia tendo em conta os resultados da investigagdo pds-genémica, bem como em controlar os riscos
para a satide associados as alteracdes do ambiente.

Justificagio do esforgo e do valor acrescentado europeu

As recentes crises no sector alimentar, mais especificamente a da encefalopatia espongiforme bovina (EEB),
revelaram ao mesmo tempo a complexidade das questdes da seguranca alimentar ¢ a sua dimensdo na maior
parte dos casos internacional e transfronteiras.

A integracgio do mercado interno europeu em matéria agricola e alimentar exige uma abordagem dos
problemas que se colocam neste dominio e a consequente realizacdo de trabalhos de investigacio com
eles relacionados, a escala europeia. £ nesta perspectiva que serd em breve criada a Autoridade para a
Seguranga Alimentar Europeia.

Os cidaddos e consumidores esperam que a investigagdo contribua para garantir que os géneros e produtos
comercializados sdo de elevada qualidade, sdos e podem ser consumidos com seguranga. Para tal, a ténica
deverd ser colocada na globalidade da cadeia de produgdo, «do prado ao prato», incluindo, quando adequado,
a aplicagdo de ciéncias e biotecnologias zooldgicas e botanicas relevantes para esta drea. Devem ser tidos em
conta os requisitos relativos a satide e bem-estar animal.

Tal exige a disponibilizagio de conhecimentos cientificos tdo completos, precisos e actualizados quanto
possivel. A par da satide publica, estd em jogo a prosperidade de um sector que representa cerca de 600
milhares de milhdes de euros de volume de negécio anual e 2,6 milhdes de empregos.

Tendo em conta que a maior parte do sector é constituido por empresas de pequena dimensdo, o éxito das
actividades desenvolvidas dependerd da adaptacdo dos conhecimentos e processos as caracteristicas especificas
destas empresas.

Para a Europa, trata-se também de poder contribuir de forma substancial para os trabalhos de investigagio
sobre estas questdes, que se colocam hoje a nivel mundial, e de forma coerente para o debate internacional
sobre esta matéria, com base em conhecimentos tio precisos e completos quanto possivel.

As mesmas observacdes sdo aplicdveis aos diferentes aspectos dos problemas ligados ao impacto dos factores
ambientais na satde (por exemplo, desreguladores enddcrinos, agentes cancerigenos), que suscitam preocu-
pagdes crescentes dos cidaddos europeus, manifestando-se frequentemente a escala internacional. Por estas
diferentes razdes, mas também a fim de beneficiar da conjugagio das melhores fontes especializadas dispo-
niveis em dominios complexos, os trabalhos de investigacdo em causa devem ser efectuados a nivel europeu,
de uma forma que permita assegurar uma verdadeira coordenagdo das actividades nacionais.

AcgOes previstas

As acgbes comunitdrias incidirdo sobre a investigacao, incluindo, se necessario, a investigacdo pés—genémica,
ligada a diferentes aspectos do controlo dos riscos alimentares e das relagdes entre satide e alimentacdo:

a) Métodos de producido e transformac¢do mais seguros e ambientalmente mais correctos e alimentos huma-
nos e animais mais sdos, nutritivos, funcionais e variados, baseados em sistemas tais como a produgio
integrada, sistemas agricolas com menor nivel de factores de producio incluindo a agricultura organica, e
a utilizacdo de ciéncias e biotecnologias botanicas e zooldgicas;

=

Epidemiologia das afeccdes e alergias ligadas a alimentagdo, incluindo o impacto do regime alimentar na
satide das criangas;

¢) Impacto da alimentagdo, por exemplo de novos produtos, de produtos resultantes da agricultura bioldgica,
de alimentagdo funcional, de produtos que contém organismos geneticamente modificados, e dos decor-
rentes de progressos recentes em biotecnologia, na satide;
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d) Processos de rastreabilidade em toda a cadeia de produgdo, por exemplo os relativos aos organismos
geneticamente modificados, incluindo os baseados em desenvolvimentos recentes em biotecnologia;

€) Métodos de andlise, detecgdo e controlo de contaminantes quimicos e de microrganismos patogénicos
existentes ou emergentes (como virus, bactérias, leveduras, fungos, parasitas e novos agentes do tipo prido,
incluindo o desenvolvimento de testes diagndsticos ante mortem para a EEB e o tremor epizodtico);

f) Impacto na satide humana da alimenta¢do animal, incluindo produtos contendo organismos geneticamente
modificados, e da utilizagdo, nesta alimentagdo, de subprodutos de diversas origens;

g) Riscos ambientais para a satide, ligados a cadeia alimentar (quimicos, bioldgicos e fisicos), e exposicdes
combinadas de substancias autorizadas, incluindo o impacto das catdstrofes ambientais locais e da polui-
¢do na seguranga dos géneros alimenticios, com ténica nos riscos cumulativos, nas vias de transmissdo ao
homem, nos efeitos a longo prazo e da exposi¢do a pequenas doses, bem como o impacto nos grupos
particularmente sensiveis, especialmente as criancas.

Desenvolvimento sustentdvel, alteragdes globais e ecossistemas
Objectivo

O objectivo das ac¢des desenvolvidas neste dominio consiste em reforcar as capacidades cientificas e tecno-
l6gicas necessdrias para a Europa implementar um desenvolvimento sustentdvel, sublinhado pelo Conselho
Europeu de Gotemburgo, integrando os seus objectivos ambientais, econdmicos e sociais, atendendo espe-
cialmente as energias renovéveis, aos transportes e a gestdo sustentdvel dos recursos terrestres e marinhos
europeus. Estas ac¢des deverdo permitir aos Estados-Membros, paises candidatos e outros paises candidatos
associados contribuir significativamente para os esfor¢os desenvolvidos internacionalmente para compreender
e controlar as alteracdes globais e preservar o equilibrio dos ecossistemas.

Justificagdo do esforco e do valor acrescentado europeu

A implementacdo, a escala global, de um desenvolvimento sustentdvel exige muito particularmente:

a) A concepgio, desenvolvimento e difusdo de tecnologias e solugdes, tais como a promogdo de mudangas de
comportamento de consumo de energia que permitam assegurar a conservagdo e uma utilizagio mais
racional e sustentdvel dos recursos naturais, com menos residuos e a redu¢do do impacto da actividade
econdmica no ambiente. De entre os sectores com importincia estratégica neste contexto contam-se os da
energia e dos transportes, especialmente os aspectos de desenvolvimento urbano e regional dos mesmos;

b) Uma melhor compreensdo dos ecossistemas ¢ dos mecanismos e impactos das alteragdes globais (por
exemplo alteragdes climdticas), incluindo os efeitos desses mecanismos nos recursos terrestres e marinhos,
bem como o desenvolvimento de capacidades de previsio neste dominio.

Em matéria tecnoldgica, tal como destacado no livro verde da Comissdo «Para uma estratégia europeia de
seguranga do aprovisionamento energético» e no livro branco da Comissdo «A politica europeia de trans-
portes no horizonte 2010: a hora das opg¢des», dois dominios prioritariamente em causa s3o a energia e os
transportes, responsdveis por mais de 80 % das emissdes totais de gases com efeito de estufa e por mais de
90 % das emissdes de CO,.

Nos termos do Protocolo de Quioto de 1997 a convencdo-quadro das Nagdes Unidas sobre as alteragdes
climdticas, de 1992, a Unido assumiu o compromisso de, no periodo de 2008 a 2012, reduzir as suas
emissdes de gases com efeito de estufa em 8 % relativamente ao seu nivel de 1990. Tal exigird o desenvol-
vimento de solugdes inovadoras para energia e transportes sustentdveis. Outros compromissos importantes
estdo contidos em instrumentos internacionais tais como a Convengdo das Nagdes Unidas sobre a diversidade
biologica, de 1992, a Convengdo das Nagdes Unidas de combate a desertificagdo nos paises afectados por seca
grave efou desertificagio, particularmente em Africa, de 1994, e o Protocolo de Montreal sobre as substancias
que deterioram a camada de ozono, de 1987, bem como a estratégia da Unido para o desenvolvimento
sustentdvel, incluindo o sexto programa de acgdo sobre o ambiente.

A concretizagdo do referido objectivo no curto prazo exige um esforco importante de implantacio de
tecnologias actualmente em desenvolvimento. A ac¢do comunitdria é importante para garantir a coordenagdo
da contribui¢do da Europa para os esforcos mundiais.
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Para além deste objectivo, a realizagdo de um desenvolvimento sustentdvel a longo prazo, com as proximas
décadas como horizonte, implica a disponibilizacdo e rentabilizacdo das fontes e vectores energéticos mais
adequados deste ponto de vista. Tal exige um esfor¢o de investigacdo sustentado a mais longo prazo.

Sdo também necessdrios trabalhos de investigacio de médio e longo prazo para desenvolver sistemas euro-
peus sustentdveis de transportes e avancar no contexto das alteragdes globais e da protec¢do da biodiversidade
e preservacdo dos ecossistemas, o que contribuird também para a mobilizagio sustentdvel dos recursos
terrestres ¢ marinhos. No contexto das alteragdes globais, as estratégias de utilizacdo integrada e sustentdvel
dos ecossistemas agricolas e florestais revestem-se de uma especial importancia para a preservagio destes
ecossistemas, e contribuirdo substancialmente para o desenvolvimento sustentdvel da Europa.

Acgles previstas

Os esforcos de IDT da Comunidade concentrar-se-do em actividades nos dominios seguintes:

. Sistemas energéticos sustentdveis (1)

a) A curto e médio prazo, especialmente no meio urbano:

energia limpa, designadamente fontes renovéveis de energia e sua integracdo no sistema energético,
incluindo o armazenamento, a distribuicio e o consumo;

—
=

=
=

poupanga de energia e eficiéncia energética, incluindo a que deverd ser obtida através do uso de
matérias-primas renovaveis;

iii) combustiveis alternativos para veiculos motorizados;
b) A médio e mais longo prazo:

pilhas de combustivel, incluindo as suas aplicagdes;

=

novas tecnologias para as fontes de energia bem como o transporte e 0 armazenamento de energia
a escala europeia, nomeadamente a tecnologia do hidrogénio;

—
=

i) novos e avancados conceitos de tecnologias de energias renovédveis com um significativo potencial
energético futuro e que exijam esforcos de investigacdo a longo prazo;

eliminagdo do CO, associada com instalacdes de combustivel fossil mais limpas;

—
=

Il. Transportes de superficie sustentdveis ()

a) Desenvolver sistemas e meios de transporte de passageiros e mercadorias respeitadores do ambiente e
transportes urbanos limpos, com utilizagdo racional do automével na cidade:

i) novas tecnologias e conceitos para o transporte de superficie, incluindo novos sistemas de propul-
sdo e integragdo das pilhas de combustivel para efeitos de transporte;

i) desenho e técnicas de producdo avancados para a melhoria da qualidade, seguranga, reciclabilidade,
conforto e eficicia em termos de custos;

b) Tornar os transportes ferrovidrios e maritimos mais eficazes e mais competitivos, satisfazer as neces-
sidades de interoperabilidade dos modos de transporte e garantir o transporte inteligente e seguro de
passageiros e mercadorias:

i) reequilibrio e integracdo de diferentes modos, em especial no contexto urbano e regional, tornando
mais eficaz o transporte ferrovidrio e maritimo (por exemplo, promovendo a intermodalidade);

ii) aumento da seguranga, e prevencdo dos congestionamentos de trifego (em especial nas dreas
urbanas), através da integracdo de solugdes inovadoras a nivel de electrnica e software e recorrendo
a utilizagdo de sistemas avancados de navegagdo por satélite e a solugdes telemadticas.

(") Outros tépicos relacionados com a energia estdo incluidos na seccio 1.2.1 (<Apoio as politicas e previsdo das necessidades cientificas
e tecnoldgicas») e no titulo 3.

(%) Outros tépicos relacionados com a politica de transportes (como por exemplo seguranga dos transportes, instrumentos e indicadores
do desempenho e previsio dos sistemas de transportes) sdo tratados na sec¢do 1.2.1 (cApoio as politicas e previsio das necessidades
cientificas e tecnoldgicas»).
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II. Alteracdes globais e ecossistemas

A ac¢io da Comunidade incidird prioritariamente nos seguintes aspectos:

a) Impacto sobre o clima e mecanismos das emissdes de gases com efeito de estufa e dos poluentes
atmosféricos de todas as fontes, incluindo as resultantes dos fornecimentos de energia, dos transportes
e da agricultura, da deterioragio do ozono e dos «sumidouros» de carbono (oceanos, florestas, solos),
em especial para melhorar a previsio e avaliar as opcdes de remediacio;

=

Ciclo da dgua e aspectos relacionados com os solos;

¢) Compreensdo da biodiversidade terrestre e marinha, funcdes do ecossistema marinho, protec¢io dos
recursos genéticos, gestdo sustentdvel dos ecossistemas terrestres e marinhos e suas interac¢des com as
actividades humanas;

&

Mecanismos de desertificacdo e catdstrofes naturais;

o
-~

Estratégias para uma gestdo sustentdvel dos solos, incluindo a gestdo integrada da zona costeira
(ICZM), e incluindo conceitos integrados para a utilizacdo polivalente dos recursos agricolas e flores-
tais, e cadeia integrada florestas-madeira;

f) Previsio e modelagdo operacionais, incluindo sistemas globais de observagio das alteragdes climaticas.

A investigacdo levada a cabo no ambito desta prioridade serd complementada com o desenvolvimento
de métodos avancados de gestdo de riscos e métodos de avaliagdo da qualidade do ambiente, incluindo
investigacdo pré-normativa sobre medidas e experimentacdo relevante para estes efeitos.

1.1.7. Cidaddos e governa¢do na sociedade do conhecimento

Objectivo

O objectivo das ac¢des desenvolvidas neste dominio consiste mobilizar num esforgo coerente, na sua riqueza
e diversidade, as capacidades de investigagdo europeias em ciéncias econdmicas, politicas e sociais e huma-
nidades necessdrias para desenvolver a compreensdo da emergéncia da sociedade do conhecimento e de novas
formas de relacionamento entre os cidaddos, por um lado, e entre os cidaddos e as institui¢des, por outro, e
para tratar as questOes que lhe estio associadas.

Justificacdo do esforgo e do valor acrescentado europeu

O Conselho Europeu de Lisboa, de Margo de 2000, definiu para a Unido Europeia o objectivo estratégico de
se tornar na «economia baseada no conhecimento mais dinadmica e competitiva do mundo, capaz de garantir
um crescimento econdémico sustentdvel, com mais e melhores empregos, € com maijor coesdo social».

Nesta perspectiva, o Conselho Europeu de Lisboa sublinhou que «os recursos humanos sio o principal trunfo
da Europa», e que os sistemas europeus de ensino e formagdo «necessitam de ser adaptados ndo s6 as
exigéncias da sociedade do conhecimento como também a necessidade de um maior nivel e qualidade do
emprego.

A transi¢do da Europa para a economia e a sociedade do conhecimento e o desenvolvimento sustentdvel
desta ao servico da qualidade de vida de todos os cidaddos processar-se-do mais facilmente se estes fenéme-
nos forem claramente compreendidos e geridos. Tal exige um esforco substancial de investigagdo centrado
nos desafios de um progresso econémico e social integrado e sustentdvel, baseado nos valores fundamentais
de justica e de solidariedade e de diversidade cultural que caracterizam o modelo europeu de sociedade, bem
como investigagdo sobre temas relacionados com o espirito empresarial e a criagdo, crescimento e desen-
volvimento de empresas de pequena dimensao.

Nesta perspectiva, os trabalhos de investigagdo no dominio das ciéncias econémicas, politicas, sociais e
humanas devem contribuir mais especialmente para assegurar simultaneamente o controlo e exploracdo de
uma quantidade de informagdes e conhecimentos em crescimento exponencial e a compreensdo dos proces-
sos em curso neste dominio.
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Na Europa, esta questio coloca-se nomeadamente em relagio com as questdes do futuro alargamento, do
funcionamento da democracia e das novas formas de governacdo, e no contexto geral desta dltima. O desafio
reside na relagdo entre os cidaddos e as instituicdes num ambiente politico e decisério complexo, caracte-
rizado pela sobreposi¢io de niveis de decisdo nacional, regional e europeu, e no papel de importincia
crescente no debate politico da sociedade civil e dos seus representantes.

Tais questdes assumem uma dimensdo europeia evidente, ou mesmo intrinseca, que sé ganha em ser estudada
tomando em consideracio os seus aspectos globais, tendo em consideracdo a dimensdo histérica e o pa-
triménio cultural.

Esta dimensdo europeia s6 agora comeca a ser tida em conta nos trabalhos de investigacio desenvolvidos a
nivel nacional e ndo ¢ ainda objecto de toda a atengdo que merece.

E a escala europeia que parece mais natural abordar estes aspectos. Uma acgdo empreendida a nivel da Unido
permite, além disso, assegurar a coeréncia metodoldgica necessria e tirar todo o partido da riqueza ligada a
variedade de abordagens existentes na Europa e da diversidade europeia.

Acgles previstas

A ac¢io da Comunidade incidird nos seguintes temas:
Sociedade do conhecimento e coesdo social

a) Investigacdo relacionada com os objectivos definidos pelo Conselho Europeu de Lisboa e Conselhos
subsequentes, em especial andlise sistemdtica dos melhores métodos de aperfeicoamento da produgdo,
da transmissdo e da utilizacio dos conhecimentos na Europa;

b) Opgdes e escolhas para o desenvolvimento de uma sociedade do conhecimento ao servico dos objectivos
que a Unido sublinhou nos Conselhos Europeus de Lisboa, de Nice e de Estocolmo, em especial em
matéria de melhoria da qualidade de vida, de politicas sociais de emprego e de mercado de trabalho, de
aprendizagem ao longo de toda a vida e de reforco da coesdo social e do desenvolvimento sustentédvel,
tendo na devida conta os vdrios modelos sociais existentes na Europa;

¢) Variedade das dinamicas de transicdo e das vias para a sociedade do conhecimento a nivel local, nacional e
regional.

Cidadania, democracia e novas formas de governagdo em especial num contexto de integracio e globalizacio
crescentes, e nas perspectivas da histdria e do patriménio cultural:

a) Consequéncias da integracdo europeia e do alargamento da Unido para a democracia, a nocdo de legiti-
midade e o funcionamento das institui¢des da Unido, através de uma melhor compreensdo das institui¢des
politicas e sociais na Europa e da sua evolugdo histdrica;

b) Investigacdo sobre a redefini¢do e a relagdo entre dominios de competéncia e de responsabilidade e novas
formas de governagio;

¢) Questdes associadas a resolugdo de conflitos e ao restabelecimento da paz e da justica;

d) Emergéncia de novas formas de cidadania e de identidades culturais, formas e impacto da integracdo e da
diversidade cultural na Europa; didlogo social e cultural envolvendo a Europa e o resto do mundo.

Em termos operacionais, a ac¢do da Unido incidird no apoio a:

a) Trabalhos de investigagdo e estudos comparados transnacionais e desenvolvimento coordenados de esta-
tisticas e de indicadores qualitativos e quantitativos;

b) Trabalhos de investigacdo interdisciplinares para apoio as politicas publicas;

¢) Criagdo e exploracdo, a escala europeia, de infra-estruturas de investigagio e de bases de dados e de
conhecimentos.
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1.2. Actividades especificas abrangendo um campo mais vasto de investigacio

1.2.1. Apoio as politicas e previsdo das necessidades cientificas e tecnoldgicas

Estas actividades garantirio a realizacdo eficiente e flexivel de investigagio essencial para os objectivos
fundamentais da Comunidade, sustentando a formulacio e implementacio das politicas comunitdrias e
explorando oportunidades e problemas cientificos novos e emergentes, nos casos em que estes requisitos
ndo puderem ser satisfeitos pelas prioridades tematicas.

Uma caracteristica comum destas actividades é que serdo executadas numa perspectiva plurianual que tome
directamente em consideragdo as necessidades e pontos de vista dos principais intervenientes associados
(conforme adequado, decisores politicos, grupos de utilizadores industriais, grupos de investigagio de van-
guarda, etc.). Em principio, estas actividades serdo executadas em conjun¢do com um mecanismo de pro-
gramacdo anual, através do qual serdo determinadas prioridades especificas correspondentes as necessidades
identificadas e abrangidas pelos objectivos supramencionados.

A. Investigacdo orientada para as politicas

As actividades de investigagdo nesta rubrica pretendem dar resposta as necessidades cientificas e tecno-
l6gicas da Comunidade, sustentado a formulagdo e implementagdo das politicas comunitdrias, tendo em
mente os interesses dos futuros membros da Comunidade e paises associados. Podem incluir investigagdo
pré-normativa, medida e ensaio quando necessirio para as necessidades das politicas comunitdrias.

Estas actividades requerem uma definicio flexivel e de cardcter politico e ac¢des e métodos especificos de
intervencdo a complementar as prioridades temdticas e a serem coordenados no contexto global do
presente programa.

Consequentemente, incluirdo temas ligados as prioridades temdticas, mas que ndo se prestam por si
proprios a abordagem cientifica para identificar os tépicos individuais relevantes. Uma divisdo apropriada
de tarefas e de sinergias serd também assegurada entre estas actividades e as accdes directas do CCI,
orientadas para as necessidades das politicas comunitérias.

As dreas em questdo a ser apoiadas sdo as seguintes:

a) A politica agricola comum (PAC) e a politica comum das pescas (PCP);

b) Desenvolvimento sustentdvel, em especial os objectivos politicos comunitdrios relacionados com o
ambiente (incluindo os definidos no sexto programa de ac¢do sobre o ambiente), transporte e energia;

¢) Outras politicas comunitdrias, designadamente a satide (em especial a satide piblica), o desenvolvi-
mento regional, o comércio, a ajuda ao desenvolvimento, o mercado interno e a competitividade,
politica social e emprego, educagdo e formagdo, cultura, igualdade de géneros, proteccdo do consu-
midor, a criagio de um espaco de liberdade, seguranca e justica, e relacdes externas, incluindo as
politicas de apoio ao alargamento e incluindo o requisito relativo aos métodos e ferramentas estatis-
ticas.

&

Objectivos de politica comunitdria derivados das orientagdes dadas pelo Conselho Europeu relativa-
mente a, por exemplo, politica econdmica, sociedade da informagdo assim como e-Europa e empresa.

Nestes dominios, as prioridades de investigacdo, respondendo as necessidades politicas inicialmente iden-
tificadas, que serdo complementadas durante o curso da implementacdo do presente programa sio as
seguintes:

1. Gestdo sustentdvel dos recursos naturais da Europa

A investigagio desenvolvida neste 4mbito incidird em especial sobre:

a) Modernizagdo e sustentabilidade da agricultura e das florestas, incluindo o seu papel multifuncional
no sentido de assegurar o desenvolvimento sustentdvel e a promocdo das dreas rurais;
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b) Ferramentas e métodos de avaliagio associados para uma gestdo agricola e silvicola sustentdvel;

¢) Modernizagio e sustentabilidade das pescas, incluindo os sistemas de produ¢do baseados na aqui-
cultura;

d) Métodos de producio novos e mais respeitadores do ambiente para melhorar a satide e o bem-estar
dos animais;

e) Avaliacio ambiental (solo, dgua, ar, ruido, incluindo os efeitos das substincias quimicas).

. Garantia da saide, seguranca e oportunidade da populacdo europeia

A investigacio desenvolvida neste 4mbito incidird em especial sobre:

a) Determinantes da satide e prestagdo de servicos de sadde e sistemas de pensdes de alta qualidade e
sustentdveis (em particular no contexto do envelhecimento e das mudangas demogrificas);

=

Questdes de politica de sadde publica, incluindo a contribui¢do da epidemiologia para a prevencio
das doengas e a resposta a doengas emergentes, raras e transmissiveis, alergias, doa¢des seguras de
sangue e de 6rgdos, métodos de ensaio sem utilizacio de animais;

¢) Impacto das questdes ambientais na satide (incluindo métodos de avaliagdo de riscos, e a minoragio
dos riscos das catdstrofes naturais para as pessoas);

d) Questdes relacionadas com pessoas deficientes/invdlidas (incluindo condi¢des idénticas de acesso);
¢) Compreensdo dos fluxos migratérios e de refugiados;
f) Compreensdo das tendéncias da criminalidade no contexto da seguranga publica;

g) Questdes relacionadas com a protecgdo civil, incluindo a seguranca bioldgica, e gestdo de crises.

. Sustentar o potencial econdmico e a coesdo de uma Unido Europeia mais vasta e mais integrada

A investigacio desenvolvida neste 4mbito incidird em especial sobre:

a) Apoio a integracdo europeia, o desenvolvimento sustentdvel, a competitividade e as politicas co-
merciais (incluindo meios melhorados de avaliar o desenvolvimento econémico e a coesdo);

b) Desenvolvimento de ferramentas, indicadores e parametros operacionais para avaliacio do desem-
penho (econémico, ambiental e social) de sistemas sustentdveis de transporte e energia;

¢) Andlise global de seguranga e sistemas de validacdo para transporte e investigacio sobre os riscos
dos acidentes e a seguranca dos sistemas de mobilidade;

d) Previsio e desenvolvimento de politicas inovadoras de sustentabilidade a médio e longo prazo;

) Questdes da sociedade da informacdo (tais como gestdo e protec¢do dos bens digitais, inclusive o
acesso a sociedade da informagio);

f) Proteccdo do patriménio cultural;

g) Melhoria da qualidade, acessibilidade e divulgagdo das estatisticas europeias.

B. Investigacdo para exploracdo de oportunidades e problemas cientificos e tecno-

l6gicos novos e emergentes

As actividades de investigagdo levadas a cabo nesta rubrica pretendem dar uma resposta flexivel e rdpida
as evolucdes imprevisiveis mais importantes, aos problemas e oportunidades cientificos e tecnoldgicos
emergentes, bem como as necessidades que surgem nas fronteiras do conhecimento, mais especificamente
em dreas multitemdticas e interdisciplinares.
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1.2.2.

1.2.3.

Neste contexto, serdo levas a cabo as seguintes actividades:

a) Investigagdo em dominios emergentes do conhecimento e sobre futuras tecnologias, exteriores ou
transversais as dreas prioritdrias temadticas, em especial em dominios transdisciplinares, que é altamente
inovadora e envolve os correspondentes grandes riscos (técnicos). Estard aberta a novos desafios
cientificos nas fronteiras do conhecimento e ao know-how tecnoldgico com potencial significativo
para um impacto industrial efou social importante, ou para o desenvolvimento das capacidades de
investigagdo da Europa a longo prazo;

=

Investigagdo para uma avaliagdo rdpida de novas descobertas, ou fenémenos nunca antes observados,
que podem indicar riscos ou problemas emergentes de elevada importancia para a sociedade europeia,
e identificar as respostas apropriadas a dar-lhes.

Na identificagdo de potenciais topicos de investigacdo nesta rubrica serd dada especial atencdo as opinides
da comunidade cientifica e a dominios em que a acgdo europeia é adequada tendo em vista o potencial
para desenvolver posi¢des estratégicas nos sectores de ponta do conhecimento e em novos mercados, ou
para prever as grandes questdes que se colocam a sociedade europeia.

Actividades horizontais de investigagio com a participagdo das PME

Executadas em apoio & competitividade europeia e & politica das empresas e da inovacio, estas actividades
especificas tém por objectivo ajudar as PME europeias, nos dominios tradicionais ou novos, a reforcar as suas
capacidades tecnoldgicas e a desenvolver as suas capacidades de funcionamento a escala europeia e interna-
cional.

As informagdes e o aconselhamento sobre as possibilidades de participagdo das PME serdo assegurados por
meio de pontos de contacto a estabelecer pela Comissdo, e pela utilizagdo do sistema dos pontos de contacto
nacionais.

Para além destas actividades especificas de investigacdo para as PME, estas serdo incentivadas a participar em
todos os dominios do presente programa, em especial no contexto das actividades levadas a cabo nos
dominios temdticos prioritdrios.

As acgdes que podem ser levadas a cabo em todo o dominio da ciéncia e da tecnologia coberto pela politica
comunitdria de investigagdo assumem a forma de:

a) Acgdes de investigacdo cooperativa

Acgdes de investigagdo desenvolvidas por agentes de IDT por conta de diversas PME sobre temas de
interesse comum. Estas ac¢des podem também ser levadas a cabo por PME inovadoras em colaboragio
com centros de investigacdo e universidades;

b) Accdes de investigagdo colectiva:

Acgdes de investigagio realizadas por agentes de IDT em beneficio de associagdes industriais ou de
agrupamentos de indstrias em sectores completos da inddstria em que as PME sejam predominantes a
escala europeia, incluindo a difusdo dos resultados;

Medidas especificas de apoio & cooperagdo internacional

Em apoio as relagdes externas, incluindo a politica de desenvolvimento da Comunidade, serdo tomadas
medidas especificas de incentivo a cooperagdo cientifica internacional. Para além destas medidas especificas,
a participacdo de paises terceiros serd possivel no ambito das prioridades temdticas. Participardo os seguintes
grupos de paises terceiros:

a) Paises em desenvolvimento;
b) Paises mediterranicos, incluindo os Balcds Ocidentais;

¢) A Rissia e os novos Estados independentes (NEI), incluindo, em especial, as actividades desenvolvidas
através da Associagdo Internacional para a promocdo da cooperagdo com os cientistas dos novos Estados
independentes da antiga Unido Soviética (INTAS).

As prioridades da investigacdo nessa categoria de ac¢des sio definidas de acordo com os interesses e
objectivos da parceria entre a Comunidade e os grupos de paises interessados, bem como as suas necessidades
econdmicas e sociais especificas.
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A fim de facilitar a participacdo desses paises, serd criado na Comissdo um tnico ponto de contacto para
informacgdes sobre actividades realizadas nos dominios da cooperagdo internacional.

Essas ac¢des complementam a cooperacdo cientifica internacional levada a cabo nas dreas temdticas priori-
tdrias.

1.3. Actividades ndo nucleares do Centro Comum de Investigacio (CCI)

De acordo com a sua missio de apoio cientifico e técnico as politicas comunitdrias, o CCI prestard apoio inde-
pendente orientado para as necessidades do cliente na elaboragio e aplicagdo das politicas comunitdrias, incluindo o
acompanhamento da implementacio dessas politicas nas suas esferas de competéncia especifica.

O CCI desenvolverd as suas actividades em estreita cooperagdo e em rede com os meios cientificos, os organismos
nacionais de investigagdo, as universidades e as empresas na Europa. O CCI tem direito a participar em todas as
actividades de investigagdo do presente programa nas mesmas condi¢des que as entidades estabelecidas nos Estados-
-Membros. Serd dada especial atencdo a cooperagdo com os paises candidatos.

As actividades do CCI terdo como denominador comum essencial a seguranga dos cidaddos nos seus diferentes
aspectos, por exemplo satide, ambiente, seguranga publica e luta contra a fraude.

Nesta rubrica, o CCI desenvolverd as seguintes actividades:

1. Actividades a realizar de acordo com a missio do CCI. Estas actividades serdo claramente orientadas para as
necessidades do cliente. Nesse contexto, haverd um certo grau de flexibilidade para as necessidades imprevisiveis
da investigacio.

A investigacdo concentrar-se-d em duas dreas nucleares relacionadas com duas das dreas temdticas prioritdrias:

a) Alimentacdo, produtos quimicos e satide, com especial énfase para: Seguranga e qualidade da alimentacio,
nomeadamente luta contra a EEB, organismos geneticamente modificados, produtos quimicos, incluindo a
validagdo de processos alternativos de ensaio sem recurso a utilizacdo de animais, aplicacdes biomédicas (mais
particularmente o estabelecimento de referéncias neste dominio);

=

Ambiente e desenvolvimento sustentdvel, com especial énfase para: Alteragdes climadticas (ciclo do carbono,
modelizagdo, impactos) e tecnologias para o desenvolvimento sustentdvel (energias renovéveis, instrumentos
de integracdo das politicas), melhoria da qualidade do ar, protec¢do do ambiente europeu, desenvolvimento
de redes e de medi¢Bes de referéncia, apoio técnico aos objectivos da iniciativa GMES.

2. Actividades horizontais em dominios da competéncia especifica do CCL:

a) Prospectiva cientifica e tecnoldgica: trabalhos de prospectiva técnico-econémica baseados nas actividades de
redes europeias;

b) Materiais de referéncia e medigdes: Servico Comunitdrio de Referéncia e materiais de referéncia certificados,
validagdo e qualificagio de métodos de medicdes quimicas e fisicas;

¢) Seguranga dos cidaddos e antifraude: deteccdo de minas antipessoais, prevengdo de riscos naturais e tecno-
l6gicos, redes de apoio a ciberseguranga, tecnologias de controlo da fraude.

2. ESTRUTURACAO DO ESPACO EUROPEU DA INVESTIGACAO
2.1. Investigacdo e inovacio
Objectivo
O objectivo destas ac¢des consiste em incentivar, na Comunidade e no conjunto das suas regides, particularmente
nas zonas menos desenvolvidas, a inovacdo tecnoldgica, a exploracdo dos resultados da investigacdo, a transferéncia

de conhecimentos e de tecnologias, bem como a criagdo de empresas tecnoldgicas. A inovagdo é também um dos
mais importantes elementos de todo o presente programa.
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2.2.

Justificacdo do esforgo e do valor acrescentado europeu

A capacidade comparativamente fraca da Europa para transformar os resultados dos trabalhos de investigacdo e das
descobertas cientificas e tecnoldgicas em sucessos industriais, econémicos e comerciais constitui uma das suas
fraquezas mais notérias. Acgdes de incentivo a inova¢do empreendidas a nivel europeu podem contribuir para
elevar o nivel global dos desempenhos da Europa e para aumentar as capacidades europeias neste dominio,
ajudando as empresas e os inovadores nos seus esfor¢os para funcionar a escala europeia e nos mercados
internacionais, e fazendo com que os intervenientes do conjunto das regides da Unido beneficiem da experiéncia
e dos conhecimentos adquiridos noutras regides através de iniciativas empreendidas a esse nivel.

Acgdes previstas

Nesta rubrica serdo levadas a cabo accdes para complementar as ac¢des relacionadas com a inovagdo incluidas nas
que sdo empreendidas a titulo do titulo 1.

Estas actividades prestardo apoio geral a inovacio e complementardo as actividades nacionais e regionais, no intuito
de reforcar a coeréncia dos esforcos neste dominio. Assumirdo a forma de apoio a:

a) Ligacdo em rede dos intervenientes e dos utilizadores do sistema europeu de inovagdo e realizagio de andlises e
estudos com o objectivo de incentivar o intercambio de experiéncias e de boas préticas e implicar mais os
utilizadores na processo de inovagio;

b) Accdes de incentivo a cooperagdes transregionais em matéria de inovacdo e de apoio a criacdo de empresas
tecnoldgicas, bem como a elaboracdo de estratégias regionais e transregionais neste dominio, incluindo os paises
candidatos;

¢) Acgdes de experimentacdo de novas ferramentas e de novas abordagens em matéria de inovacdo tecnoldgica,
incluindo em especial nos pontos criticos do processo de inovacio;

d) Criagdo ou consolidagdo de servicos de informacdo, nomeadamente electrénicos, por exemplo Cordis, bem
como da assisténcia em matéria de inovagdo (transferéncia de tecnologias, protec¢io da propriedade intelectual,
acesso ao capital de risco), incluindo as actividades dos centros de ligagdo da inovacido;

€) Acgdes no dominio da informagdo econdmica e tecnoldgica (andlise das evolugdes tecnoldgicas, das aplicagdes e
dos mercados e tratamento e difusdo de informacdes que possam ajudar os investigadores, empresdrios, no-
meadamente as PME, e os investidores nas suas decisdes);

f) Andlise e avaliacdo das actividades em matéria de inovacdo desenvolvidas no dmbito de projectos de investi-
gagdo comunitdrios, e a exploracdo dos ensinamentos que deles podem ser tirados nas politicas de inovacdo.

Algumas destas ac¢des serdo levadas a cabo em ligagdo com as desenvolvidas pelo Banco Europeu de Investimento
(BE]) [por intermédio, nomeadamente, do Fundo Europeu de Investimento (FEI)] no quadro da sua «niciativa
Inovagdo 2000», bem como em coordenagdo com medidas tomadas através dos Fundos Estruturais.

Recursos humanos e mobilidade
Objectivo

As actividades desenvolvidas nesta rubrica tém por objectivo apoiar o desenvolvimento, no conjunto das regides da
Comunidade, de recursos humanos abundantes e de primeiro plano mundial, através do incentivo a mobilidade
transnacional para fins de formagdo, de desenvolvimento das competéncias ou de transferéncia dos conhecimentos,
nomeadamente entre sectores diferentes, do apoio ao desenvolvimento da exceléncia cientifica e do esfor¢o para
tornar a Europa mais atraente para os investigadores de paises terceiros. Estas actividades devem ser desenvolvidas
com o intuito de tirar o melhor partido possivel do potencial de todos os sectores da populagdo, especialmente as
mulheres e os investigadores mais jovens, tomando as medidas adequadas para esse fim, incluindo as tomadas para
criar sinergias na drea do ensino superior na Europa.

Justificagdo do esfor¢o e do valor acrescentado europeu

A promocdo da mobilidade transnacional é um meio simples, particularmente eficaz e poderoso, para reforgar nio
s6 a exceléncia europeia no seu conjunto, como também a sua distribuicio nas diferentes regides da Unido. Com
efeito, cria possibilidades de melhorar significativamente a qualidade da formacio dos investigadores, incentiva a
circulagdo e exploragio dos conhecimentos e contribui para formar pélos de exceléncia de nivel internacional e de
atracgdo em toda a Europa. Uma ac¢do empreendida ao nivel da Unido neste dominio, ou em matéria de recursos
humanos em geral, que atinja a massa critica adequada, terd necessariamente efeitos consideréveis.
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Serd prestada especial atengdo a participagio das mulheres em todas as accdes e a medidas adequadas de promogio
de um equilibrio mais justo entre homens e mulheres na investigacdo; as circunstancias pessoais relacionadas com a
mobilidade, especialmente no que diz respeito a familia, progressio na carreira e linguas; ao desenvolvimento da
actividade de investigagdo nas regides menos favorecidas da Unido Europeia e dos paises associados e a necessidade
de incrementar e tornar mais eficaz a cooperacio entre disciplinas de investigagdo e entre o meio académico e a
inddstria, incluindo as PME.

Em cooperagdo com as ac¢des nacionais e comunitdrias mais adequadas, serd prestado apoio a disponibilizacdo de
assisténcia prdtica aos investigadores estrangeiros em questdes (juridicas, administrativas, familiares ou culturais)
relacionadas com a sua mobilidade.

Acges previstas

Desenvolvidas no conjunto dos dominios do campo cientifico e tecnoldgico, estas actividades assumirdo a seguinte
forma:

a) Apoios a universidades, centros de investigacdo, empresas, incluindo em especial as PME, e redes, para o
acolhimento de investigadores europeus e de paises terceiros, incluindo a formagdo de investigadores douto-
randos. Estas ac¢des poderiam incluir a criagio de redes de formagdo a mais longo prazo e o incentivo a
mobilidade entre diversos sectores;

=

Apoios individuais a investigadores europeus com vista @ mobilidade para um outro pafs europeu ou um pais
terceiro, bem como a investigadores de nivel excelente de paises terceiros interessados em vir para a Europa.
Esses apoios preverdo um periodo de formacio suficientemente longo e centrar-se-do nos investigadores com
pelo menos quatro anos de experiéncia de investigagdo, sem esquecer as necessidades de formagdo em gestdo da
investigacao;

¢) Participacdo financeira em programas nacionais ou regionais de apoio a mobilidade dos investigadores que
estejam abertos a investigadores de outros paises europeus;

d) Apoio a [criacdo e desenvolvimento] de equipas europeias de investigacdo consideradas como tendo as poten-
cialidades necessdrias para atingirem um elevado nivel de exceléncia, mais particularmente para actividades de
investigacdo de ponta ou interdisciplinares, nos casos em que tal apoio pode representar um valor acrescentado
a medidas nacionais;

e) Prémios cientificos para trabalhos de nivel excelente realizados por um investigador que beneficie de um apoio
financeiro da Unido para fins de mobilidade.

Serdo criados mecanismos que facilitem o regresso dos investigadores aos seus paises de origem e a sua reinsercdo
profissional.

Serdo feitos esforcos para conseguir que os homens e as mulheres estejam igualmente representados nas acgdes
previstas.

Infra-estruturas de investigacio
Objectivo

As actividades desenvolvidas nesta rubrica tém por objectivo contribuir para a criagdio de um tecido de infra-
-estruturas de investigagdo do mais alto nivel na Europa e incentivar a sua utilizacio Optima a escala europeia.

Justificagdo do esforco e do valor acrescentado europeu

O desenvolvimento de uma abordagem europeia em matéria de infra-estruturas de investigagdo e a execucdo de
acgdes neste dominio a nivel da Unido podem contribuir significativamente para reforcar o potencial europeu de
investigagdo e a sua exploragdo: ajudando a assegurar um acesso mais vasto as infra-estruturas existentes nos
diferentes Estados-Membros e a refor¢ar a complementaridade das instalagdes existentes, estimulando o desenvol-
vimento ou a criacio de infra-estruturas que garantam um servio a escala europeia, bem como opcdes de
constru¢do 6ptimas, tanto em termos europeus como de desenvolvimento tecnoldgico regional e transregional.

Estas actividades serdo levadas a cabo no conjunto dos dominios do campo cientifico e tecnoldgico, incluindo os
dominios tematicos prioritdrios.
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Acgoes previstas:

a) Acesso transnacional as infra-estruturas de investigacdo;

b) Execugdo, através das infra-estruturas ou de consércios de infra-estruturas de envergadura europeia, de inicia-
tivas integradas que permitam assegurar o fornecimento de servicos a escala europeia e que possam abranger,
para além do acesso transnacional, o estabelecimento e o funcionamento de redes de cooperagdo e a execucio
de projectos comuns de investigagdo destinados a elevar o nivel de desempenho das infra-estruturas em causa;

¢) Infra-estrutura europeia de comunicagdo de grande capacidade e de débito elevado (eventualmente baseada em
arquitecturas de tipo GRID), assente nas realizacdes do projecto Géant, bem como de servicos de edi¢do
electrénica;

&

Realizacdo de estudos de viabilidade e trabalhos preparatérios para a criacdo de novas infra-estruturas de
envergadura europeia atendendo as necessidades de todos os utilizadores potenciais, e explorando sistematica-
mente as possibilidades de contribui¢des, por exemplo do BEI ou dos Fundos Estruturais para o financiamento
destas infra-estruturas;

¢) Optimizacdo das infra-estruturas europeias mediante um apoio limitado a um ndmero reduzido de projectos, ao
desenvolvimento de novas infra-estruturas nos casos devidamente comprovados em que esse apoio poderd ter
um efeito catalisador critico em termos de valor acrescentado europeu. Este apoio, que terd na devida conta a
opinido dos Estados-Membros, poderd complementar uma participagio do BEI ou dos Fundos Estruturais no
financiamento da sua realizacdo.

Ciéncia e sociedade
Objectivo

O objectivo das acgdes desenvolvidas nesta rubrica ¢ incentivar o desenvolvimento de relagdes harmoniosas entre a
ciéncia e a sociedade e a abertura a inovagdo na Europa, bem como contribuir para a sensibilizagdo dos cientistas
para as preocupagdes societais, gracas ao estabelecimento de novas relagdes e de um didlogo esclarecido entre
investigadores, industriais, decisores politicos e cidaddos. As actividades desta rubrica sdo iniciativas de cariz
politico em matéria de ciéncia e de sociedade, enquanto que as actividades de investigagdo ao abrigo das priori-
dades temdticas e em especial a sétima prioridade temdtica abrangem de uma maneira mais geral a investigagdo
relacionada com os cidaddos e a governagio.

Justificagdo do esforco e do valor acrescentado europeu

As questdes de ciénciafsociedade devem em grande medida ser abordadas a nivel europeu devido a sua forte
dimensdo europeia. Esta estd ligada ao facto de essas questdes se colocarem muito frequentemente a escala europeia
(como o demonstra o exemplo dos problemas de seguranca alimentar), ao interesse em beneficiar da experiéncia e
dos conhecimentos, frequentemente complementares, adquiridos nos diferentes paises e a necessidade de ter em
conta a variedade de pontos de vista de que sdo objecto, reflexo da diversidade cultural europeia.

AcgOes previstas

As actividades realizadas neste dominio, no conjunto do campo cientifico e tecnoldgico, incidirdo preferencialmente
nos seguintes temas:

a) Aproximar a investigacdo da sociedade: ciéncia e governagdo, parecer cientifico, envolvimento da sociedade na
investigacdo, prospectiva;

b) Utilizagdo responsdvel do progresso cientifico e tecnoldgico, de harmonia com os valores éticos fundamentais:
avaliagdo, gestdo e comunicagdo da incerteza e do risco, competéncias especializadas, andlise e apoio as
melhores praticas na aplicagdo do principio da precaucio em diferentes dominios de decisdo politica, sistema
de referéncia europeu, investigagdo sobre ética em relagdo a ciéncia, evolugdo tecnoldgica e suas aplicagdes;

¢) Reforcar o didlogo ciéncia/sociedade: novas formas de didlogo com a participagdo de intervenientes relevantes,
melhor conhecimento da ciéncia por parte dos cidaddos, maior sensibilizagdo, promogao do interesse dos jovens
pelas carreiras cientificas, iniciativas destinadas & promogdo do papel e da posicdo das mulheres na ciéncia e na
investigagdo a todos os niveis.

Tomardo a forma de ac¢des de apoio a:

a) Ligagdo em rede e estabelecimento de relagdes estruturais entre as instituicdes e as actividades em causa aos
niveis nacional, regional e europeu, recorrendo em particular as tecnologias da sociedade da informacio;
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b) Intercdimbio de experiéncias e de boas priticas;
¢) Realizagdo de trabalhos especificos de investigagdo;
d) Iniciativas de sensibilizagdo de forte visibilidade do tipo prémios e concursos;

) Constituicio de bases de dados e de informacdes, bem como a realizacdo de estudos, nomeadamente estatisticos
e metodoldgicos, sobre os diferentes temas.

3. REFORCO DAS BASES DO ESPACO EUROPEU DA INVESTIGACAO
Objectivo

As acgdes levadas a cabo nesta rubrica tém por objectivo reforcar a coordenacio e apoiar um desenvolvimento coerente
das politicas e das actividades de investigacdo e de incentivo & inovacdo na Europa.

Justificagdo do esforco e do valor acrescentado europeu

A realizagdo do Espago Europeu da Investigagdo assenta, em primeiro lugar e sobretudo, na melhoria da coeréncia e da
coordenagdo das actividades e das politicas de investigagdo e de inovagdo desenvolvidas ao nivel nacional, regional e
europeu. A ac¢do da Comunidade pode contribuir para promover os esforcos empreendidos neste sentido, e constituir a
base de informagdo, de conhecimentos e de andlises indispensdveis para levar a cabo este projecto.

Acgdes previstas

A. Serdo desenvolvidas actividades de coordenagdo, recorrendo a uma abordagem da base para o topo, na globalidade
dos dominios do campo cientifico e tecnoldgico em dreas como:

a) Sadde: sadde de grupos populacionais significativos; doengas e perturbacdes importantes (por exemplo, cancro,
diabetes, doencas cardiovasculares, hepatite, perturbagdes da vista); doengas raras e doencas importantes ligadas a
pobreza nos paises em desenvolvimento; as actividades envolvidas serdo implementadas, por exemplo, através da
coordenacdo da investigacdo e de estudos comparativos, do desenvolvimento de bases de dados europeias e de
redes interdisciplinares, do intercdmbio de praticas clinicas e da coordenacio das experiéncias clinicas.

b) Biotecnologia: aplicagdes ndo relacionadas com a satide, nem com a alimentacdo.

¢) Ambiente: meio urbano (incluindo desenvolvimento urbano sustentdvel e patriménio cultural); meio marinho e
gestdo dos solos; riscos sismicos.

d) Energia: nova geragdo de centrais produtoras de energia (cemissio quase nula»), armazenagem, transporte e
distribui¢do de energia.

Estas actividades assumirdo a forma de reforgo da coordenacio das actividades de investigacdo realizadas na Europa,
tanto no plano nacional como no plano europeu, com apoio financeiro para:

a) Abertura mutua dos programas nacionais e regionais;
b) Ligagdo em rede de actividades de investigagdo desenvolvidas a nivel nacional e regional;

¢) A administragdo e actividades de coordenagio da cooperagdo europeia no dominio da investigagio cientifica e
técnica (COST);

d) Actividades de cooperagdo cientifica e tecnoldgica realizadas noutros quadros de cooperagdo europeia, em
especial a Fundacdo Europeia da Ciéncia;

¢) Colaboragio e iniciativas comuns de organismos de cooperagdo cientifica europeia especializados como, por
exemplo, CERN, EMBL, ESO ou ESA (!).

Estas ac¢es serdo levadas a cabo no contexto geral dos esfor¢os empreendidos para optimizar o funcionamento
global da cooperagdo cientifica e tecnoldgica europeia e assegurar a complementaridade das suas diferentes com-
ponentes, que incluem igualmente COST e Eureka.

CERN: Organizacdo Europeia de Pesquisa Nuclear; EMBL: Laboratério Europeu de Biologia Molecular; ESO: Laboratério Europeu do
Hemisfério Sul; ESA: Agéncia Espacial Europeia.
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B. A fim de apoiar o desenvolvimento coerente das politicas de investigacdo e de inovacdo na Europa:

a) Realizacgdo de andlises e de estudos, e de trabalhos em matéria de prospectiva, de estatisticas e de indicadores
cientificos e tecnoldgicos;

b) Criagdo e apoio ao funcionamento de grupos de trabalho especializados e de instincias para a concertagio e
debate politico;

¢) Apoio aos trabalhos de aferimento do desempenho das politicas de investigagdo e de inovagdo a nivel nacional,
regional e europeu;

d) Apoio a realizagdo dos trabalhos de cartografia da exceléncia cientifica e tecnoldgica na Europa;

¢) Apoio a realizacio dos trabalhos necessdrios para melhorar o ambiente regulamentar e administrativo da inves-
tigagdo e da inovagdo na Europa.
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ANEXO II

MONTANTE GLOBAL MAXIMO, RESPECTIVAS QUOTAS-PARTES E DISTRIBUICAO INDICATIVA

O montante financeiro global mdximo e as quotas-partes indicativas das diferentes ac¢des, tal como mencionadas no
artigo 164.° do Tratado, sdo os seguintes:

(milhdes de euros)

Primeira acgdo (1): 13 740
Segunda accdo (3): 600
Terceira accio (3): 300
Quarta acgdo (¥): 1630
Montante global maximo: 16 270

(") Abrangendo as ac¢des executadas na rubrica «Orientagdo e integracdo da investigacio comunitdria», com excepgdo das acgdes de
cooperagdo internacional, as ac¢Oes em matéria de infra-estruturas de investigacio e sobre o tema «Ciéncia e sociedade» executadas no
ambito da «Estruturagdo do Espaco Europeu da Investigagdor, bem como as desenvolvidas no ambito do «Refor¢o das bases do Espago
Europeu da Investigagdo».

(%) Abrangendo as ac¢des de cooperacdo internacional desenvolvidas na rubrica «Orientacdo e integracio da investigagio comunitdriar,
nos dominios prioritirios temdticos e no dmbito das «Acgdes especificas abrangendo um campo mais vasto de investigagion.

(}) Abrangendo as acgdes especificas sobre o tema «nvestigacio e inovagdo» desenvolvidas no ambito da «Estruturagio do Espago
Europeu da Investigagdo» em complemento das ac¢des em matéria de inovagdo levadas a cabo no ambito das acgdes da rubrica
«Orientagdo e integracdo da investigacio comunitdria».

(% Abrangendo as ac¢des em matéria de recursos humanos e de apoio a mobilidade desenvolvidas no ambito da «Estruturacdo do Espago
Europeu da Investigagdo».

Estas acgOes serdo distribuidas pelos capitulos seguintes (com a reparti¢do financeira indicativa):

(milhdes de euros)

1. Orientagdo e integragdo da investigagdo comunitdria 13 285
Prioridades tematicas (1): 11 205
— gendmica e biotecnologia para a sadde 2200
— gendmica avancada e suas aplicagdes na satde 1150
— luta contra as principais doencas 1050
— tecnologias da sociedade da informagdo (3 3600

— nanotecnologias e nanociéncias, materiais multifuncio-
nais baseados no conhecimento ¢ novos processos e

dispositivos de produgio 1300
— aerondutica e espago 1075
— qualidade e seguranca alimentar 685
— desenvolvimento sustentavel, altera¢des globais e ecos-

sistemas 2120

— sistemas energéticos sustentdveis 810

— transportes de superficie sustentdveis 610

— alteragdes globais e ecossistemas 700
— cidaddos e governagdo na sociedade do conhecimento 225

Actividades especificas abrangendo um campo mais vasto
de investigacdo 1320

— politicas de apoio e previsio das necessidades cientifi-
cas e tecnoldgicas 570

— actividades horizontais de investigagdo com a partici-
pacio das PME 450

— medidas especificas de apoio a cooperacdo internacio-
nal 300

Actividades ndo nucleares do Centro Comum de Investi-
gacdo 760
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2. Estruturacdo do Espaco Europeu da Investigacdo

— investigacdo e inovagdo 300
— recursos humanos 1630
— infra-estruturas de investigacdo (3) 665
— ciéncia e sociedade 60

3. Refor¢o das bases do Espaco Europeu da Investigacdo
— apoio a coordenacdo das actividades 280

— apoio ao desenvolvimento coerente das politicas 50

2655

330

Total

16 270

(") Dos quais pelo menos 15 % para as PME.
() Incluindo um mdximo de 100 milhdes de euros para o desenvolvimento de Géant e GRID.
() Incluindo um méximo de 200 milhdes de euros para o desenvolvimento de Géant e GRID.
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ANEXO III

INSTRUMENTOS E REGRAS DE PARTICIPACAO FINANCEIRA DA COMUNIDADE

A Comunidade participard financeiramente, no dmbito de programas especificos e no respeito pelas regras de partici-
pagdo, em actividades de investigagdo e de desenvolvimento tecnoldgico, incluindo actividades de demonstragdo, do
presente programa.

Estas actividades, que integram medidas de incentivo a inovacdo, serdo implementadas através de uma gama de
instrumentos a seguir descritos, e designados «ac¢des indirectas de IDT», para os quais a Comunidade contribuird
financeiramente. Além disso, a Comunidade conduzird actividades executadas pelo CCI, designadas por «ac¢des directas.

1.

Instrumentos
Introdugdo

Um instrumento de implementagdo de uma accdo deve ser proporcionado ao alcance e ao objectivo da actividade
de investigagdo em causa e, na medida do necessirio, tomard em conta os pontos de vista da comunidade dos
investigadores. Nessa conformidade, a dimensdo de uma ac¢do pode variar em relagdo aos temas e matérias que
abrange, em fungdo da massa critica de competéncias necessria para obter um valor acrescentado europeu e
alcancar os resultados esperados. Em alguns casos, tal pode conseguir-se pelo agrupamento de acgdes incidentes
sobre diversos aspectos de um e mesmo objectivo.

Em todas as ac¢des deverdo participar, na medida do necessdrio, universidades ou institui¢des de educagdo superior
ou de nivel semelhante, organizagbes de investigacio e inddstria, incluindo PME. Poderdo implicar actividades
relacionadas com a difusdo, transferéncia e exploragio dos conhecimentos, bem como a andlise e a avaliagdo do
impacto econémico e social das tecnologias envolvidas e dos factores de éxito da sua implementagio.

Como regra geral, a seleccdo das acgdes serd baseada em concursos publicos e avaliagdo independente pelos pares,
excepto em casos devidamente justificados. Todas as actividades de investigagdo serdo analisadas regularmente e, em
especial, controladas quanto a exceléncia da investigagdo. Serd encorajada a participagdo de PME, incluindo os seus
agrupamentos, e de entidades de menor dimensio.

No que se refere a investigacdo nas dreas temdticas prioritdrias (rubrica 1 definida no anexo I):

— ¢ reconhecido o interesse dos novos instrumentos (projectos integrados e redes de exceléncia) enquanto meios
prioritrios relativamente ao conjunto das ac¢des para alcangar os objectivos da massa critica, simplificacdo da
gestdo e valor acrescentado europeu da investigacdo comunitdria em relacdo ao que jd existe a nivel nacional, e
da integracdo das capacidades de investigagdo. No entanto a dimensdo dos projectos ndo serd um critério de
exclusdo, e o acesso aos novos instrumentos é assegurado para as PME e outras pequenas entidades,

— os novos instrumentos serdo utilizados desde o inicio do presente programa, em cada tema, sempre que for
considerado adequado, como um meio prioritirio, mantendo a0 mesmo tempo a utilizagdo dos projectos de
investigagdo com uma orientacdo especifica e as ac¢des de coordenagio,

— em 2004 serd efectuada uma avaliacdo, por peritos independentes, da eficiéncia de cada um destes trés tipos de
instrumentos na execu¢do do presente programa.

As actividades de investigacdo relativas a «Actividades especificas abrangendo um campo mais vasto de investigagdo»
(titulo 1) assumirdo a forma de projectos de investigagdo orientados para fins especificos e de projectos especificos
para PME. As redes de exceléncia e os projectos integrados podem, porém, ser utilizados em casos devidamente
justificados em que os objectivos em questio podem ser mais bem alcancados por estes meios.

As actividades referidas no titulo 2 (Estruturagdo do Espago Europeu da Investigagdo») e no titulo 3 («Reforgo das
bases do Espago Europeu da Investigagdo») assumirdo a forma de projectos com uma orientacdo especifica de
investigagdo e de inovagdo, iniciativas integradas de infra-estruturas e ac¢des de promogdo dos recursos humanos e
da mobilidade.

Além disso, durante toda a duragdo do programa-quadro, poderdo ser aplicadas ac¢des de apoio especifico, ac¢des
de coordenagdo e participagio da Comunidade em programas empreendidos por vdrios Estados-Membros em
conformidade com o artigo 169.° do Tratado.
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1.2.

1.3.

Redes de exceléncia

E objectivo das redes de exceléncia reforcar e desenvolver a exceléncia cientifica e tecnolégica da Comunidade pela
integragdo a nivel europeu das capacidades de investigagdo actualmente existentes ou que estio a emergir tanto a
nivel nacional como regional. Cada rede visard também fazer progredir o conhecimento num dominio especial
reunindo uma massa critica de conhecimentos especializados. Competir-lhes-d também alargar a cooperagdo entre
as capacidades de exceléncia das universidades, centros de investigacdo, empresas, incluindo as PME, e organizacdes
cientificas e tecnoldgicas. As actividades em causa serdo em geral orientadas para objectivos de longo prazo e
pluridisciplinares, e ndo para resultados pré-definidos em termos de produtos, processos e servicos.

Uma rede de exceléncia serd implementada por um programa conjunto de actividades que integrard uma parte ou,
se adequado, a totalidade das capacidades de investigacdo e das actividades dos participantes na respectiva drea, por
forma a atingir uma massa critica de competéncias e um valor acrescentado europeu. Poderd criar-se um programa
comum de actividades visando a criagio de um centro virtual de exceléncia auténomo que poderd ter como
resultado o desenvolvimento dos meios necessdrios para se alcancar uma integracio duradoura das capacidades
de investigacio.

Um programa comum de actividades incluird necessariamente as actividades que visam a integra¢do, bem como as
relativas a disseminagdo da exceléncia e dos resultados para 14 da rede.

Sem prejuizo das condi¢des a definir nos programas especificos e nas regras de participagdo, as redes de exceléncia
terdo um alto nivel de autonomia de gestdo, incluindo, quando adequado, a possibilidade de adaptar a sua
composi¢do e o contetido do programa comum de actividades.

Projectos integrados

Os projectos integrados sdo concebidos por forma a imprimir uma maior dindmica a competitividade comunitéria
ou dar resposta as principais necessidades societais pela mobilizagdo de uma massa critica de recursos e compe-
téncias em matéria de investigagdo e desenvolvimento tecnoldgico. A cada projecto integrado deverdo ser atribuidos
objectivos cientificos e tecnoldgicos claramente definidos e uma orientagdo para a obtengdo de resultados especi-
ficos aplicdveis em termos, nomeadamente, de produtos, processos ou servicos. Ao abrigo destes objectivos,
poderdo incluir investigagdo a mais longo prazo ou «de risco».

Esses projectos deverdo compreender um conjunto coerente de acgdes componentes que podem variar em dimensdo
e estrutura em fungdo das tarefas a levar a cabo; cada uma das ac¢des tratard dos diferentes aspectos da investigagdo
necessdria para alcangar objectivos comuns globais e todas juntas formardo um todo coerente e implementado em
estreita coordenacdo.

Nas actividades desenvolvidas como parte de um projecto integrado incluir-se-do as actividades de investigacio e,
quando adequado, de desenvolvimento tecnoldgico efou de demonstragdo, as actividades relativas a gestdo e
utilizagdo do conhecimento com vista a promogdo da inovacdo e qualquer outro tipo de actividade directamente
relacionada com os objectivos desse projecto.

Sem prejuizo das condigdes a definir nos programas especificos e nas regras de participagdo, os projectos integrados
terdo um alto nivel de autonomia de gestdo, incluindo, quando adequado, a possibilidade de adaptar a parceria e o
contetdo do projecto. Os projectos serdo efectuados com base em planos de financiamento globais que envolvam
preferentemente uma mobilizacdo significativa do financiamento publico e privado, incluindo esquemas de finan-
ciamento ou regimes de colaboragﬁo, tais como o Eureka, o BEI e o FEL

Projectos de investigacio ou inovacio com uma orientacio especifica

Os projectos de investigagdo com uma orientagdo especifica visardo aumentar a competitividade europeia, devendo
ser focalizados com precisdo e assumir uma das duas seguintes formas ou a combinagdo de ambas:

a) Um projecto de investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico destinado a obter novos conhecimentos quer para
melhorar consideravelmente ou desenvolver novos produtos, processos ou servicos, quer para satisfazer outras
necessidades da sociedade e das politicas comunitarias;

b) Um projecto de demonstragdo concebido para comprovar a viabilidade de novas tecnologias com potencialida-
des econdmicas mas que ndo podem ser comercializadas directamente.

Os projectos de inovagdo com uma orientacdo especifica sdo concebidos para ensaiar, validar e disseminar novos
conceitos e métodos de inovacdo a nivel europeu.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Projectos especificos de investigagio para as PME

Os projectos especificos de investigagdo para as PME podem assumir qualquer das seguintes formas:

a) Projectos de investigagdo cooperativa conduzidos em beneficio de um conjunto de PME sobre temas de interesse
comur;

b) Projectos de investigagdo colectiva desenvolvidos para associagdes industriais ou agrupamentos de inddstrias em
sectores completos da inddstria onde as PME sdo predominantes.

Accodes de promocio dos recursos humanos e da mobilidade

As acgdes de promogdo e desenvolvimento dos recursos humanos e da mobilidade serdo orientadas para a
formagdo, o desenvolvimento de competéncias ou a transferéncia de conhecimentos, devendo incluir o apoio a
acgdes desenvolvidas por pessoas singulares, por estruturas de acolhimento, incluindo as redes de formagdo, e ainda
por equipas de investigacdo europeias.

Accdes de coordenacio

As acgdes de coordenagdo visam promover e apoiar as iniciativas coordenadas de um conjunto de operadores de
investigagdo e inovagdo com vista a uma maior integracdo. Abrangerdo actividades como, por exemplo, a organi-
zagdo de conferéncias e reunides, a realizacdo de estudos, o intercimbio de pessoal, a permuta e disseminagdo de
boas préticas, o estabelecimento de sistemas de informagdes e grupos de peritos, e pode, se necessério, incluir apoio
a definicdo, organizagio e gestdo de iniciativas conjuntas ou comuns.

Accdes de apoio especifico

As acgdes de apoio especifico complementardo a implementacdo do presente programa e podem ser utilizadas para
auxiliar a preparacdo de actividades relativas a futura politica comunitdria de investigagio e desenvolvimento
tecnoldgico, incluindo as actividades de monitorizacdo e avaliagdo. Incluirdo em especial conferéncias, semindrios,
estudos e andlises, prémios e concursos cientificos de alto nivel, grupos de trabalho e grupos de peritos, apoio
operacional e actividades de disseminagdo, informacgdo e comunicagdo, ou uma combinacdo destas acgdes, con-
soante adequado a cada caso. Podem incluir igualmente acgdes em apoio as infra-estruturas de investigagdo
relativas, por exemplo, ao acesso transnacional ou aos trabalhos técnicos preparatérios (incluindo os estudos de
viabilidade) e o desenvolvimento de uma nova infra-estrutura.

Iniciativas integradas de infra-estruturas

As iniciativas integradas de infra-estruturas deverdo combinar numa tnica ac¢do diversas actividades essenciais para
reforcar e desenvolver as infra-estruturas de investigacdo, por forma a fornecer servicos a nivel europeu. Para o
efeito, deverdo combinar actividades de reticulagio com uma actividade de apoio (como as relacionadas com o
acesso transnacional) ou as actividades de investigacdo necessdrias para melhorar o desempenho das infra-estruturas,
com exclusio, porém, do financiamento ao investimento em novas infra-estruturas, que sO podem ser financiadas
como acgdes de apoio especifico. Integrario um componente de disseminagdo do conhecimento aos potenciais
utilizadores, incluindo a inddistria e em especial as PME.

Participagio em programas comunitirios empreendidos por virios Estados-Membros (artigo 169.°)

Nos termos do artigo 169.° do Tratado, este instrumento abrangerd programas claramente identificados, realizados
pelos Governos ou autoridades nacionais ou regionais ou organiza¢des de investigagdo e pode ser aplicado a todas
as actividades do presente programa. A execugdo conjunta desses programas implicard a criagio de uma estrutura
especifica de implementagdo. Esta poderd ser assegurada através de programas de trabalho harmonizados e através
de convites a apresentacdo de propostas comuns, conjuntos ou coordenados.

Modalidades de participacio financeira da Comunidade

A Comunidade implementard os instrumentos financeiros no respeito do quadro comunitdrio dos auxilios estatais a
investigagdo e ao desenvolvimento, bem como das regras internacionais neste dominio, mais especificamente do
Acordo da OMC sobre as subvencdes e as medidas compensatérias. Em conformidade com este enquadramento
internacional, a importancia e a forma de participagdo financeira do presente programa deverdo ser passiveis de
ajustamento caso a caso, em especial se estiver prevista a intervengdo de outras fontes de financiamento publico,
incluindo outras fontes de financiamento comunitdrias, por exemplo o BEI e o FEL
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No caso da participacdo de organismos de regides subdesenvolvidas, quando um projecto beneficia de uma taxa
méxima autorizada de co-financiamento pelo presente programa, ou de uma subvencdo global, poderd ser conce-
dida uma contribui¢do suplementar dos Fundos Estruturais, em conformidade com as disposi¢des do Regulamento
(CE) n.° 1260/1999 do Conselho, de 21 de Junho de 1999, que estabelece disposicdes gerais sobre os fundos
estruturais (1).

No caso da participagdo de entidades de paises candidatos, poderd ser concedida uma contribuicdo suplementar dos
instrumentos financeiros de pré-adesio em condigdes semelhantes.

No caso de participacio de organiza¢des dos paises mediterranicos ou de paises em desenvolvimento, poderd
prever-se uma contribui¢do do programa MEDA e dos instrumentos financeiros da ajuda comunitdria ao desen-
volvimento.

A participagdo financeira da Comunidade serd concedida no respeito do principio de co-financiamento, com
excep¢do dos financiamentos destinados a estudos, conferéncias e contratos publicos.

Excepto em casos devidamente justificados, a participagdo financeira da Comunidade serd decidida na sequéncia de
procedimentos de convites abertos a apresentagdo de propostas ou de concursos. A selecgdo dos projectos basear-
-se-d numa andlise independente pelos pares.

A Comissdo desenvolve actividades de investigacio de um modo que permita assegurar a proteccdo dos interesses
financeiros da Comunidade, através de controlos efectivos e, caso sejam detectadas irregularidades, através de
sances dissuasivas e proporcionais.

As decisdes que adoptam os programas especificos de execugdo do presente programa ndo podem prever derro-
gacdes relativamente s regras fixadas no quadro que se segue.

ACTIVIDADES DE IDT E COMPARTICIPACAO FINANCEIRA DA COMUNIDADE CONSOANTE O TIPO

DE INSTRUMENTO

Tipo de instrumento Actividades de IDT Comparticipa¢do comunitdria (*) ()

Redes de exceléncia — Dominios temdticos prioritérios

Subsidio de integracdo: um mdaximo de
25 % do valor da capacidade e dos re-
cursos propostos para a integracio pe-
los participantes, como montante fixo

— Apoio a politicas e previsio das
necessidades cientificas e tecno-

logicas : )
de apoio ao programa comum de acti-
vidades (%)
Projectos integrados — Dominios temdticos prioritdrios Subsidio para o orgamento correspon-

. . Cox dente a um méximo de
— Apoio a politicas e previsio das

necessidades cientificas e tecno-
légicas

— 50 % para a investigagdo

— 35 % para a demonstragio

— 100 % para algumas outras activi-
dades como a formacio de investi-

gadores e gestio de consér-
cios () (4

Subsidio para o orcamento correspon-

Projectos de investigacdo ou inova- | — Dominios temdticos prioritdrios

¢do com uma orienta¢do especifica

Apoio a politicas e previsio das
necessidades cientificas e tecno-
l6gicas

Actividades especificas de co-
-operagdo internacional

Promogdo de interacgdes entre
investigacdo e inovagao

Desenvolvimento de  relacdes
harmoniosas entre ciéncia e so-
ciedade

dente a um mdximo de 50 % do seu
montante total (%) ()

Participagdo em programas comu-
nitdrios empreendidos por vérios
Estados-Membros (artigo 169.°)

Todas as actividades do sexto
programa-quadro

A ser definido nas decisdes posteriores
tomadas com base no artigo 4.°

() JO L 161 de 26.6.1999, p. 1.
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Tipo de instrumento

Actividades de IDT

Comparticipagdo comunitdria (*) (*)

Projectos especificos de investiga-
¢do para as PME

Actividades especificas de investi-
gacdo para as PME

Subsidio para o orcamento correspon-
dente a um méximo de 50 % do seu
montante total (?) (4

Acgdes de promogdo e desenvolvi-
mento dos recursos humanos e da
mobilidade

Promogdo dos recursos humanos
e da mobilidade

Subsidio para o orcamento correspon-
dente a um méximo de 100 % do seu
montante total, se necessirio como va-
lor forfetario

Ac¢des de coordenagio

Todas as actividades do sexto
programa-quadro

Subsidio para o orgamento correspon-
dente a um mdximo de 100 % do seu
montante total (?)

Acgdes de apoio especifico

Todas as actividades do sexto
programa-quadro

Subsidio para o orgamento correspon-
dente a um méximo de 100 % do seu
montante total (%) (°), se necessirio
como valor forfetdrio

Iniciativas integradas de infra-estru-

Apoio a infra-estruturas de inves-

Subsidio para o orcamento: consoante

turas tigacdo o tipo de actividade, correspondente a
um mdximo entre 50 % e 100 % do
seu montante total (%) (*) (%)

Acgdes directas — Actividades ndo nucleares do | 100 % ()

Centro Comum de Investigagio

()
(1

-

0

Nesta coluna, entende-se por or¢amento um plano financeiro que estime todos os recursos e despesas necessarios para levar a cabo a
acgao.

Como principio geral, a comparticipagdo financeira da Comunidade ndo pode cobrir 100 % de uma acgdo indirecta com excepgdo das
propostas que abrangem um prego de aquisi¢do regido pelas condi¢des aplicdveis aos procedimentos dos contratos piblicos ou que
assuma a forma de uma soma forfetdria previamente estabelecida pela Comissdo.

Contudo, a comparticipagdo financeira da Comunidade pode suportar até 100 % das despesas de uma acgdo indirecta se vier
complementar as suportadas por outra forma pelos outros participantes. Do mesmo modo, no caso especifico das accdes de
coordenacdo, cobre até um méximo de 100 % do or¢amento necessirio para a coordenacdo das actividades financiadas pelos proprios
participantes.

Esta taxa varia com as diferentes dreas.

Em funcdo das condi¢es especificas as pessoas colectivas, especialmente os organismos piiblicos, receberdo financiamentos até um
maéximo de 100 % do custo marginal/adicional.

As taxas de apoio podem ser diferenciadas em consonidncia com as regras do quadro comunitirio para os auxilios estatais a
investigacdo e desenvolvimento, consoante as actividades disserem respeito a investigacdo (mdximo de 50 %), a demonstracio
(médximo de 35 %) ou a outras actividades implementadas, como a formagdo de investigadores (médximo de 100 %) ou a gestdo
do consércio (méximo de 100 %).

As actividades de uma iniciativa integrada relativa as infra-estruturas incluirdo necessariamente uma actividade de reticulacio (ac¢do
de coordenacdo: maximo de 100 % do or¢amento) e no minimo uma das seguintes actividades: actividades de investigacio (maximo
de 50 % do orcamento) ou actividades de servi¢o especificas (ac¢des de apoio especifico, por exemplo, acesso transnacional de
infra-estruturas de investigagdo: maximo de 100 % do orgamento).

Para acgdes de apoio a infra-estrutura de investigacdo relativas aos trabalhos técnicos preparatérios (incluindo os estudos de
viabilidade) e ao desenvolvimento de novas infra-estruturas, a comparticipacdo do sexto programa-quadro estd limitada a um maximo
de 50 % e 100 % do orcamento, respectivamente.

Além disso, o CCI poderd participar em acgdes indirectas ao mesmo titulo que as entidades estabelecidas nos Estados-Membros.
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

I. INTRODUCAO

1. Em 5 de Margo de 2001, a Comissdo apresentou a sua proposta de decisio do Parlamento Europeu
e do Conselho relativa ao sexto programa-quadro plurianual da Comunidade Europeia de ac¢des em
matéria de investigagdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstragdo que visa contribuir para a
realizagdo do Espaco Europeu da Investigacdo (2002-2006) (1). A Comissdo apresentou posterior-
mente, em 23 de Novembro de 2001, uma proposta alterada (?).

2. Esta proposta baseia-se no n.° 1 do artigo 166.° do Tratado CE.

3. O Comité Econémico e Social emitiu parecer em 11 de Julho de 2001 (}). O Comité das Regides foi
consultado.

4. O Parlamento Europeu emitiu parecer sobre a proposta em 14 de Novembro de 2001 (*.

5. O Conselho adoptou a sua posi¢do comum sobre o sexto programa-quadro da Comunidade Euro-
peia de ac¢des em matéria de investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstragio que visa
contribuir para a realizacio do Espago Europeu da Investigagio (2002-2006) em 28 de Janeiro de
2002, em conformidade com o artigo 251.° do Tratado (°).

II. ANTECEDENTES E OBJECTIVO DA PROPOSTA

a) Nos termos do titulo XVII do Tratado CE (artigos 163.° a 173.°), a Comunidade levard a cabo
actividades de investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico. Em particular:

— nos termos do n.° 1 do artigo 163.° do Tratado CE, a Comunidade tem por objectivo reforgar as
bases cientificas e tecnoldgicas da inddstria comunitdria e fomentar o desenvolvimento da sua
capacidade concorrencial internacional, bem como promover as ac¢des de investigagdo consi-
deradas necessarias ao abrigo de outros capitulos do Tratado,

— nos termos do n.° 1 do artigo 165.° do Tratado CE, a Comunidade e os Estados-Membros
coordenardo a sua ac¢do em matéria de investigagdo e de desenvolvimento tecnolégico, de forma
a assegurar a coeréncia reciproca das politicas nacionais e da politica comunitéria,

— nos termos do n.° 1 do artigo 166.° do Tratado CE, todas as ac¢des comunitdrias de investigagdo
e desenvolvimento tecnoldgico constardo de um programa-quadro plurianual (o actual quinto
programa-quadro expira em 2002);

b) Os Conselhos Europeus de Lisboa, de Marco de 2000, de Santa Maria da Feira, de Junho de 2000, e
de Estocolmo, em Margo de 2001, aprovaram conclusdes que visam a instauragdo rapida do Espaco
Europeu da Investigagdo e da Inovacdo com o objectivo de permitir & Unido tornar-se, até 2010, na
economia do conhecimento mais competitiva e dindmica do mundo, com mais e melhor emprego e
maior coesdo social.

(") Ao mesmo tempo, a Comissdo apresentou uma proposta de decisio do Conselho relativa ao sexto programa-quadro
plurianual da Comunidade Europeia da Energia Atomica (Euratom) de ac¢des em matéria de investigagdo e ensino
que visa contribuir para a realizacdo do Espaco Europeu da Investigacio (2002-2006), baseada no artigo 7.° do
Tratado Euratom (JO C 180 de 26.6.2001).

() Ver doc. 14565/01 RECH 162 ATO 102 CODEC 1263.
() JO C 260 de 17.9.2001, p. 3.

() Ver doc. 13818/01 CODEC 1164 RECH 141.

)

%) O Conselho chegou também a um acordo politico sobre o texto da decisdo do Conselho relativa ao sexto programa-
-quadro da Comunidade Europeia da Energia Atomica (Euratom) de ac¢des em matéria de investigagdo e ensino que
visa igualmente contribuir para a realizacdo do Espago Europeu da Investigacdo (2002-2006). A aprovagio definitiva
desta decisio e da decisdo relativa ao programa-quadro CE serd feita em simultineo. O projecto de texto foi
transmitido ao Parlamento Europeu para informacio.
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Nesta base, a Comissdo prop0s que o sexto programa-quadro deveria, para além de preencher os
objectivos especificados no Tratado, contribuir para o processo de Lisboa ajudando a concretizar o
Espaco Europeu da Investigacdo e possibilitando uma coordenagdo aberta, por forma a permitir uma
cooperagdo adequada das actividades de investigacdo cientifica e tecnoldgica a nivel nacional e europeu.

As caracteristicas essenciais da proposta da Comissdo sdo portanto as seguintes:

— concentragdo num ndmero restrito de dominios de investigagdo nos quais a ac¢do comunitdria pode
representar o maior valor acrescentado possivel,

— defini¢do das vérias actividades por forma a permitir-lhes exercer um efeito mais estruturante sobre
as actividades de investigagdo empreendidas na Europa gracas a uma ligacdo mais forte com
iniciativas nacionais e regionais e outras iniciativas a nivel europeu,

— simplificagdo e racionalizacdo das disposi¢des de implementacdo, com base em métodos melhora-
dos e descentralizados de gestdo.

ANALISE DA POSICAO COMUM
A. OBSERVACOES DE CARACTER GERAL

A posi¢io comum do Conselho reflecte em grande medida tanto a proposta da Comissdo como o
parecer do Parlamento Europeu no que se refere a estrutura, conteddo cientifico e tecnoldgico, meio de
implementacdo do programa-quadro bem como o montante financeiro e a sua reparticdo indicativa.
Durante a sua andlise da proposta da Comissdo, o Conselho procurou incorporar o mais possivel as
altera¢des do Parlamento Europeu, a fim de reflectir o considerdvel grau de consenso entre os dois
6rgdos legislativos, respeitando no mesmo tempo o impulso geral da proposta da Comissdo. Para tal, o
Conselho seguiu certos principios orientadores:

1. O reconhecimento do papel do programa-quadro como instrumento para alcancar os objectivos
mais importantes da Comunidade, tendo em mente que a maior parte da investigagdo europeia e
dos esforgos de desenvolvimento tecnoldgico sdo financiados pelos Estados-Membros a nivel nacio-
nal;

2. A necessidade de um esforco orientado da investigagio comunitdria que dé origem a uma massa
critica de competéncias especializadas e valor acrescentado europeu, garantindo ao mesmo tempo
uma suficiente cobertura aprofundada dos tdpicos relevantes dos temas escolhidos para a investi-
gacdo comunitdria;

3. A necessidade de complementar o esfor¢o orientado em dominios temdticos fundamentais de
investigagdo prestando um apoio flexivel as politicas comunitdrias e permitindo uma resposta as
necessidades cientificas e tecnoldgicas emergentes num ambiente de investigagdo em rdpida evolu-
¢do, criando ao mesmo tempo pardmetros adequados para essa flexibilidade de modo a garantir a
clareza juridica;

4. A necessidade de implementar o programa-quadro utilizando instrumentos préprios para alcangar a
massa critica de competéncias especializadas e o valor acrescentado europeu nas actividades de
investigagdo, garantindo ao mesmo tempo uma transicio suave do quinto programa-quadro e
salvaguardando a possibilidade de todas as partes e entidades interessadas participarem na investi-
gacdo comunitdria, desde que satisfagam o critério de exceléncia cientifica;

5. A necessidade de clareza, em especial propiciando o nivel necessdrio de pormenor, tanto em termos
de conteddo como de financiamento cientifico e tecnoldgico, tendo em mente que o programa-
-quadro deve ser implementado através de programas especificos que, pela sua propria natureza,
fixam modalidades de implementa¢io mais pormenorizadas.
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B. OBSERVACOES ESPECIFICAS

1. Principais alteracdes da proposta da Comissdo

a) Questdes éticas

Relativamente as questdes éticas, o Conselho acordara na inclusdo de referéncias a uma série de
instrumentos internacionais aplicdveis nos quais se deve basear a avaliagdo ética das actividades do
programa-quadro. No entanto, atendendo a rapida evolucdo recente, em especial no dominio da
biotecnologia, bem como aos debates em curso, incluindo os realizados no Parlamento Europeu e a
nivel nacional, o Conselho considerou inadequado estabelecer, nesta fase, uma lista de tépicos de
investigagdo a excluir do financiamento comunitdrio. No entanto, o Conselho compromete-se a
analisar esta questio mais aprofundadamente com o Parlamento Europeu, se tal for considerado
necessario.

b) Conteddo cientifico e tecnoldgico

Mantendo embora largamente a proposta da Comissdo relativamente ao contetido cientifico e
tecnoldgico das prioridades temdticas, o Conselho, a luz das alteracdes do Parlamento Europeu,
clarificou e alargou o ambito de algumas delas como se passa a explicar:

— na primeira prioridade (genémica e biotecnologia para a satide), a investigagdo fundamental em
gendmica foi alargada no sentido de abranger todos os organismos, por ter sido reconhecido que
dessa investigacio sobre uma ampla gama de organismos poderdo resultar aplicagdes uteis,
inclusive para a satide humana. Além disso, no que se refere as aplicagdes médicas da investi-
gacdo em gendmica, foi considerado adequado nesta fase ndo impor restrigdes e consequente-
mente elaborar uma lista aberta de doencas a cobrir, com particular atengdo para a diabetes, as
doencas do sistema nervoso, bem como as doengas cardiovasculares e raras,

em resposta as preocupagdes do Parlamento Europeu, foi aceite uma abordagem mais ampla e
ndo gendmica relativamente ao cancro, com uma especial atencdo para o desenvolvimento de
estratégicas orientadas para o doente, desde a prevengdo ao diagndstico e tratamento,

— a sexta prioridade (desenvolvimento sustentdvel, altera¢des globais e ecossistemas). Partindo das
alteragdes propostas pelo Parlamento Europeu, esta prioridade foi reestruturada para abranger
sistemas energéticos sustentdveis, transportes de superficie sustentdveis, bem como alteragdes
globais e ecossistemas, de modo a obter a uma abordagem mais abrangente do tema do
desenvolvimento sustentdvel nas trés subprioridades escolhidas. Foram também reforgadas as
ligagdes entre a sexta prioridade e a gestdo sustentdvel dos recursos naturais da Europa,

— as actividades de apoio as politicas comunitdrias e a antecipacio das necessidades cientificas e
tecnoldgicas (a chamada «oitava prioridade») foram clarificadas em termos da sua complemen-
taridade com as prioridades temdticas bem como dos critérios de seleccdo e implementagdo das
actividades.

¢) Instrumentos

O Conselho reconheceu as potencialidades dos novos instrumentos (redes de exceléncia e projectos
integrados) para criar uma massa critica de competéncias especializadas e valor acrescentado euro-
peu bem como racionalizar a gestdo do programa-quadro. Por conseguinte, o Conselho acordou que
deviam ser prioritariamente utilizados em cada tema e onde for considerado adequado, desde o
inicio do programa-quadro. No entanto, devido ao caracter inédito destes instrumentos, e a alteragdo
do Parlamento Europeu relativa ao conceito de «escada de exceléncia», o Conselho manteve dispo-
sicOes relativas a instrumentos mais tradicionais que demonstraram o seu valor ao longo do quinto
programa-quadro, designadamente os programas de investigacio orientados e as acgdes de coorde-
nagdo. Estd prevista uma avaliagdo independente da utilizacdo dos instrumentos, que serd depois tida
em conta durante a implementa¢do do programa.
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Relativamente a utilizagdo do artigo 169.°, ou seja, a participagdo da Comunidade nos programas
empreendidos por vérios Estados-Membros, inicialmente proposto pela Comissio como um dos
principais meios de implementagdo das prioridades tematicas, o Conselho, atendendo ao facto de
este artigo nunca ter sido aplicado, e em sintonia com os pontos de vista do Parlamento Europeu,
considerou que ele poderia ser utilizado inicialmente num ndmero reduzido de projectos-piloto a
analisar caso a caso. A posi¢do comum do Conselho refere por isso a possibilidade de utilizar o
artigo 169.° em todas as actividades do programa-quadro no intuito de abranger claramente pro-
gramas nacionais/regionais identificados. O Conselho aguarda com interesse as propostas que a
Comissdo apresentard ao Parlamento Europeu e ao Conselho, nos termos do artigo 169.°, para a
implementacdo deste artigo.

Dada a importancia atribuida a questdo dos instrumentos durante os debates sobre o sexto pro-
grama-quadro considerou-se adequado incluir uma lista exaustiva de todos os instrumentos e das
modalidades da sua aplicagdo, incluindo a participagdo financeira da Comunidade, como previsto no
n.° 1 do artigo 166.° do Tratado.

d) Montante global e reparticio dos fundos

A posi¢do comum do Conselho mantém a posi¢do da Comissdo de um montante global maximo de
16 270 milhdes de euros, em conformidade com o parecer do Parlamento Europeu (!). O Conselho
prop0s no entanto ajustamentos a reparticio deste valor, que no conjunto se situam entre os valores
propostos pela Comissdo e os sugeridos pelo Parlamento Europeu:

— o Conselho aumentou o financiamento das prioridades temdticas, em especial a primeira (ge-
ndémica e biotecnologia) e a sexta (desenvolvimento sustentdvel) bem como a quinta (qualidade
alimentar e seguranca), o que representa o reconhecimento da extensdo das actividades ao abrigo
destas rubricas, especialmente no que se refere a0 compromisso da Comunidade de combater as
alteragBes climdticas e garantir um ambiente e uma politica da satide sustentdveis,

— o Conselho aumentou também a verba para a quarta prioridade (aerondutica e espaco), tendo em
conta a sua dimensdo europeia, o seu elevado grau de integragio e as suas potencialidades de
melhorar a competitividade europeia no mercado internacional,

— atendendo ao aumento das dotagdes para as prioridades temadticas, foi considerado adequado
operar redugdes nos seguintes dominios: «politicas de apoio e antecipagio das necessidades
emergentes» (seccdo 1.2.1, tendo em mente que a posi¢io comum também prevé investigacdo
exploratéria ao abrigo das prioridades temadticas), «apoio as infra-estruturas de investigagio»
(seccdo 2.3, com apoio financeiro muito limitado para novas infra-estruturas, mas com 200
milhdes de euros destinados aos projectos Géant e GRID) e «coordenagdo das actividades de
investigacdo» (seccdo 3.1),

— quanto ao financiamento das «politicas de apoio e antecipagdo das necessidades emergentes» o
Conselho considerou que, na sequéncia de uma clarificagdo consideravel quanto ao contetido
desta actividade, constitui um elemento essencial do programa-quadro e também um factor de
equilibrio relativamente a abordagem mais orientada nas dreas tematicas prioritdrias, propiciando
ao mesmo tempo a necessdria flexibilidade dentro do programa-quadro para responder a neces-
sidades novas e emergentes. Daqui resultou que este dominio sofreu uma reducio relativamente
mais pequena que a prevista pelo Parlamento Europeu,

(") Ao mesmo tempo, o Conselho chegou a acordo quanto ao orcamento de 1 230 milhdes de euros para o programa-
-quadro Euratom, de que resulta um total de 17 500 milhdes de euros para os programas-quadro CE e Euratom,
mantendo assim o montante global para os dois programas-quadro, tal como proposto pela Comissdo.
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— o financiamento atribuido ao desenvolvimento de redes de comunicacio de alta velocidade
(Géant e GRID) aumentou para um montante global de 300 milhdes de euros, mantendo-se
embora a divisdo entre as actividades de investigacdo conexas (a levar a cabo na prioridade
temdtica 2: 100 milhdes de euros) e as actividades de infra-estrutura (a levar a cabo na sec¢io
2.3: 200 milhdes de euros). Consequentemente, a dotagdo or¢amental para as infra-estruturas de
investigagdo foi mantida num nivel mais elevado que o sugerido pelo Parlamento Europeu,

— no tocante a prioridade temdtica «Cidaddos e governacdo» (secgdo 1.1.7) e a actividade «Ciéncia e
sociedade» (seccdo 2.4), a posi¢gdo comum mantém essencialmente as dotagdes or¢amentais
iniciais da Comissdo (mas com um aumento de 10 milhdes de euros para «Ciéncia e sociedade»),
que sdo inferiores aos sugeridos pelo Parlamento Europeu. Ao fazé-lo, o Conselho pretendeu
destacar a importancia da investigacdo levada a cabo ao abrigo das seis prioridades teméticas,
que considerou essencial para atingir o objectivo fundamental do Tratado CE de «reforcar as
bases cientificas e tecnolégicas da industria comunitdria e fomentar o desenvolvimento da sua
capacidade concorrencial internacional». O Conselho considerou além disso que os aspectos
socioeconémicos deverdo ser tidos em conta em todas as actividades do programa-quadro em
vez de os consignar num ponto isolado.

— no que se refere as actividades do Centro Comum de Investigacio (CCI) e a sua divisdo entre
actividades nucleares e ndo nucleares nos programas-quadro da Euratom e da CE respectiva-
mente, o Conselho considerou que o dominio das medidas e normas, inicialmente proposto pela
Comissdo no programa Euratom, é de grande relevincia para o Espago Europeu da Investigagio,
prestando-se por conseguinte a ser incorporado no programa-quadro CE. A posi¢io comum
prevé em conformidade o aumento de 40 milhdes de euros para as actividades ndo nucleares do
CCI ().

e) Outras questdes

A fim de tornar o texto juridicamente mais claro, a Comissdo introduziu uma série de altera¢des de
natureza mais técnica; por exemplo, foi suprimido o artigo 6.° da proposta da Comissédo relativo a
participagdo de paises terceiros. Esta matéria ndo é abrangida pelo 4mbito da decisdo relativa ao
programa-quadro (n.° 1 do artigo 166.°). As condicdes de participacio de entidades estabelecidas em
paises terceiros serdo antes fixadas nas regras de participagdo, em conformidade com o artigo 167.°
do Tratado. Esta questio serd também tratada em decisdes subsequentes, designadamente nos
acordos de associagio.

2. Posi¢do do Conselho sobre as alteracbes do Parlamento Europeu

A posi¢do comum do Conselho incorpora um grande nimero das alteracdes do Parlamento Europeu
(255 das 340 alteragBes sugeridas), total ou parcialmente ou quanto ao seu contetdo, por vezes
modificando-as ou transferindo-as para outro local, e frequentemente na formulacdo proposta pela
Comissdo na sua proposta alterada.

E de referir em especial que, em sintonia com a proposta alterada da Comissdo, a posicio comum
incorpora as alteragdes do Parlamento Europeu relativas a extensdo de actividades ao abrigo das
prioridades tematicas, desde que esta abordagem seja compativel com a necessidade de garantir um
efeito orientador e integrador. Consequentemente, algumas alteragdes do Parlamento Europeu foram
incorporadas, ndo nas prioridades temadticas, mas na seccdo 1.2.1 da posi¢do comum (<Politicas de
apoio»), bem como na rubrica 3 («Actividades de coordenagion).

(") Este aumento compensa um decréscimo equivalente nas actividades nucleares do CCI ao abrigo do programa-quadro

Euratom. Este reajustamento das actividades CCI facilita também um aumento de 50 milhdes de euros para a
investigagdo sobre a fusio (dos 700 propostos pela Comissdo para 750), previsto pelo Conselho em resposta ao
pedido do Parlamento Europeu de 800 milhdes de euros para a investigagdo sobre a fusio, mantendo ao mesmo
tempo o oramento global da Euratom em 1 230 milhdes de euros, como proposto pela Comissdo.
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a)

b)

9

A posi¢do comum do Conselho incorpora as seguintes altera¢des, no todo ou no seu espirito:

— 1, 2, 3, 4,9, 10, 35, 41, 43, 44, 49, 51, 58, 71, 92, 102, 104, 107, 112, 151, 168, 180,
187, 270, 275, 276, 300, 302, 315, 325, 331, 336, 338.

O Conselho incorporou, em principio ou em parte, as seguintes alteragdes:

— 6,7,8("), 11, 13, 15, 17, 19, 22 (ver capitulo IIl.B.1.a), 23, 24, 27, 30, 33, 37, 38, 40, 42
48, 52, 53, 56, 57, 59, 61, 63, 64, 65, 66, 68, 69, 70, 72, 73, 74, 75,76, 77, 78, 80, 81,
82, 85, 86, 87, 88, 89, 91, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 101, 103, 105, 108, 109, 111, 115, 118,
119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128, 131, 134, 135, 136, 138, 140, 143,
146, 147, 148, 149, 152, 153, 154, 155, 156, 157, 158, 160, 161, 162, 164, 165, 166,
169, 170, 171, 172, 173, 174, 175, 176, 177, 178, 179, 181, 182, 183, 186, 189, 190,
191, 192, 193, 194, 195, 196, 197, 198, 200, 201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208,
209, 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216, 217, 218, 219, 220, 221, 222, 223, 224, 225,
226, 227, 228, 229, 230, 231, 232, 233, 234, 235, 236, 237, 238, 239, 240, 241, 242,
245, 246, 247, 248, 249, 250, 251, 252, 253, 254, 259, 260, 262, 263, 269, 271, 272,
273,277,278, 279, 280, 281, 282, 283, 287, 288, 289, 291, 292, 293, 294, 295, 296 (ver
capitulo II.B.1.d), 297, 298, 299, 305, 308, 309, 312, 314, 316, 320, 321, 322, 323, 324
326, 327, 328, 329, 332, 333, 334, 335, 337, 339 (ver capitulo IIL.B.1.e).

O Conselho seguiu a Comissdo ao ndo incorporar as seguintes alteragdes:

— 5,12, 16, 18, 20, 25, 26, 28, 29, 31, 39, 45, 50, 54, 55, 60, 62, 67, 79, 83, 84, 90, 99,
106, 110, 113, 114, 116, 117, 129, 130, 132, 133, 137, 139, 141, 142, 144, 145, 150,
159, 163, 167, 184, 185, 188, 199, 243, 244, 255, 256, 257, 258, 264, 265, 266, 267,
268, 274, 284, 285, 286, 290, 301, 303, 304, 306, 307 (ver capitulo IILB.1.d), 310, 311,
313, 317, 319, 330, 340.

Relativamente a certas outras alteragdes ndo incorporadas, o Conselho expressou os seguintes
pontos de vista:

alteragiio 14 (compatibilidade com a perspectiva financeira): foi considerado evidente que o programa-
-quadro respeitaria os limites maximos contidos nas perspectivas financeiras;

alteragio 21 (atribuigdo de rubricas orcamentais separadas para programas especificos no orgamento
comunitdrio): o Conselho considerou que a decisdo relativa ao programa-quadro nio é adequada
para incluir tais disposi¢des;

alteragio 32 (desenvolver o conhecimento e a compreensio da natureza e da sociedade): foi considerado
que este aspecto ja estd implicitamente coberto em todos os aspectos do programa-quadro da
investigagdo; além disso, a sétima prioridade temadtica sobre os cidaddos e a governacdo trata
explicitamente de questdes societais;

alteragio 34 (actividades de inovagdo para as PME e micro-empresas): j& amplamente abrangido no
anexo I, na introdugdo a rubrica 1; foi considerado que o conceito de «micro-empresas» se integra
no conceito de «PME;

alteragio 36 (estrutura de gestdo): embora o Conselho aceite o ponto de vista do Parlamento
Europeu quanto a necessidade de garantir uma elevada qualidade de gestdo na implementacio
do programa-quadro, considerou mais adequado estabelecer a estrutura de gestdo nos programas
especificos;

(") O Conselho aprovou também em 10 de Dezembro de 2001 uma resolugdo que trata de certas questdes relacionadas
com a mobilidade dos investigadores, a que se refere esta alteragio (JO C 367 de 21.12.2001, p. 1).
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alteragdes 46 e 47: o Conselho suprimiu o texto da proposta da Comissdo a que estas alteragdes se
referem, uma vez que contém referéncias a actividades em paises terceiros, considerada inade-
quada num texto juridico comunitario;

alteragdo 100 (remogdo de minas anti-pessoal): ja incluida nas tarefas do CCI (sec¢do 1.2);

alteragdo 261 (referéncia a politica de defesa e seguranga): ndo se integra no ambito do Tratado CE; no
entanto, na sec¢do 1.2.1 ¢é feita referéncia a gestdo de crises e a bio-seguranca;

alteragdo 318 (contribuicdo financeira para os programas do «artigo 169.%): o Conselho preferiu ndo
fixar as modalidades de implementagdo do artigo 169.°, enquanto aguarda futuras propostas da
Comissdo relativas as actividades a empreender ao abrigo deste artigo.
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POSICAO COMUM (CE) N.° 28/2002

adoptada pelo Conselho em 14 de Fevereiro de 2002

tendo em vista a aprovagio da Directiva 2002/. . ./CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,

que estabelece normas de qualidade e seguranca em relagio a colheita, andlise, processamento,

armazenamento e distribuicio de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(2002/C 113 EJ05)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (3),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (3),

Nos termos do procedimento previsto no artigo 251.° do Tra-

tado (%),

Considerando o seguinte:

(1) A amplitude da utilizacdo terapéutica do sangue humano
exige que se garanta a qualidade e seguranca do sangue
total e dos componentes sanguineos de modo a prevenir,
em especial, a transmissdo de doengas.

(2) A disponibilidade do sangue e dos componentes sangui-
neos utilizados para fins terapéuticos depende em grande
medida dos cidaddos da Comunidade que estdo dispostos
a dar sangue. A fim de proteger a satide publica e preve-
nir a transmissio de doengas infecciosas, devem ser toma-
das todas as medidas de precaugdo durante a sua colheita,
processamento, distribuicdo e utilizagdo, fazendo uso ade-
quado dos progressos cientificos em matéria de deteccio,
inactivagdo e eliminagdo dos agentes patogénicos trans-
missiveis por transfusio.

() JO C 154E de 29.5.2001, p. 141.
() JO C 221 de 7.8.2001, p. 106.

() Parecer emitido em 20 de Setembro de 2001 (JO C 19 de
22.1.2002, p. 6).

(*) Parecer do Parlamento Europeu de 6 de Setembro de 2001, Posi¢do
Comum do Conselho de 14 de Fevereiro de 2002 e Decisio do
Parlamento Europeu de ... (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

(3) A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitdrio relativo aos medicamentos para
uso humano (%), fixa os requisitos de qualidade, seguranga
e eficicia dos medicamentos preparados industrialmente a
partir do sangue ou do plasma humano. No entanto,
como aquela directiva exclui especificamente do seu dm-
bito de aplicagdo o sangue total, o plasma e as células
sanguineas de origem humana, a qualidade e segurancga
destes produtos ndo constitui objecto de legislagdo comu-
nitdria vinculativa, na medida em que se destinam a trans-
fusdo e ndo sdo processados como medicamentos. Por
conseguinte, é essencial que as disposi¢des comunitdrias
assegurem que o sangue € os seus componentes, qualquer
que seja a sua finalidade, tenham um nivel compardvel de
qualidade e seguranca ao longo de toda a cadeia de trans-
fusdo sanguinea em todos os Estados-Membros, no con-
texto da livre circulacdo dos cidaddos no territério comu-
nitdrio. O estabelecimento de padrdes elevados de quali-
dade e seguranga contribuird, assim, para tranquilizar o
publico quanto ao facto do sangue humano e dos com-
ponentes sanguineos resultantes de dadivas provenientes
de outro Estado-Membro cumprirem os mesmos requisi-
tos que os do seu proprio pais.

(4) No que diz respeito ao sangue ou aos componentes san-
guineos enquanto matéria-prima para o fabrico de medi-
camentos, a Directiva 2001/83/CE refere as medidas a
tomar pelos Estados-Membros para prevenir a transmissio
de doengas infecciosas, que incluem a aplicagdo das mo-
nografias da Farmacopeia Europeia e das recomendacdes
do Conselho da Europa e da Organizagio Mundial de
Satide (OMS), nomeadamente em matéria de seleccio e
controlo dos dadores de sangue e de plasma. Os Estados-
-Membros deverdo ainda tomar medidas para promover a
auto-suficiéncia da Comunidade em sangue e componen-
tes sanguineos e para incentivar as dadivas voluntdrias e
ndo remuneradas de sangue e de componentes sangui-
neos.

(5) A fim de assegurar um nivel equivalente de qualidade e
seguranca dos componentes sanguineos, qualquer que seja
a sua finalidade, a presente directiva deve estabelecer re-
quisitos para a colheita e andlise do sangue e componen-
tes sanguineos, incluindo as matérias-primas para o fa-
brico de medicamentos. Assim, a Directiva 2001/83/CE
deve ser alterada em conformidade.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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(6)

(10)

(11)

(12)

Py

A comunicagio da Comissio, de 21 de Dezembro de
1994, sobre seguranca da transfusio e auto-suficiéncia
em sangue na Comunidade Europeia, assinalou a necessi-
dade duma estratégia em matéria de sangue que reforce a
confianga na seguranca da cadeia de transfusdo e promova
a auto-suficiéncia da Comunidade.

O Conselho, na sua Resolugdo de 2 de Junho de 1995
relativa a seguranga da transfusdo e a auto-suficiéncia da
Comunidade em sangue (!), convidou a Comissio a apre-
sentar propostas adequadas no ambito do desenvolvi-
mento de uma estratégia em matéria de sangue.

O Conselho, na sua Resolucio de 12 de Novembro de
1996, relativa a estratégia de seguranga da transfusdo e a
auto-suficiéncia da Comunidade Europeia em sangue (?),
convidou a Comissdo a apresentar urgentemente propos-
tas com vista a promover o desenvolvimento duma abor-
dagem coordenada em matéria de seguranca do sangue e
dos produtos sanguineos.

O Parlamento Europeu, nas suas Resolucdes de 14 de
Setembro de 1993 (}), 18 de Novembro de 1993 (%),
14 de Julho de 1995 (°) e 17 de Abril de 1996 (%), rela-
tivas a seguranca e auto-suficiéncia da Comunidade Euro-
peia em sangue através de dddivas voluntdrias e ndo re-
muneradas, sublinhou a importincia de se garantir o mais
alto nivel de seguranca do sangue e reiterou o seu apoio
ao objectivo da auto-suficiéncia comunitéria.

As disposi¢des da presente directiva tém em consideragdo
o parecer do Comité Cientifico dos Medicamentos e dos
Dispositivos Médicos, bem como a experiéncia internacio-
nal neste dominio.

A natureza da transfusio autbloga exige uma atencio
especial sobre como e quando se devem aplicar as diver-
sas disposi¢des da presente directiva.

Os servicos de transfusdo sdo unidades que efectuam um
nimero limitado de actividades, a saber, armazenamento,
distribuicdo e testes de compatibilidade. A fim de garantir
a preservagdo da qualidade e seguranca do sangue e dos
componentes sanguineos ao longo de toda a cadeia de
transfusdo, e tendo simultaneamente em conta a natureza
e fungdes especificas dos servicos de transfusdo, apenas
lhes deverdo ser aplicadas as disposicdes referentes aquelas
actividades.

1) JO C 164 de 30.6.1995, p. 1.

%) JO C 374 de 11.12.1996, p. 1.
%) JO C 268 de 4.10.1993, p. 29.
4 JO C 329 de 6.12.1993, p. 268.
5) JO C 249 de 25.9.1995, p. 231.
6 JO C 141 de 13.5.1996, p. 131.

(13)

(14)

(15)

(18)

Os Estados-Membros devem garantir a existéncia de um
mecanismo apropriado de designacdo, autorizagdo, acre-
ditagdo ou licenciamento que assegure que as actividades
dos servicos de sangue sdo realizadas em conformidade
com os requisitos da presente directiva.

Os Estados-Membros devem organizar inspec¢des e medi-
das de controlo, a levar a cabo por representantes da
autoridade competente, a fim de assegurar o cumprimento
do disposto na presente directiva por parte dos servicos
de sangue.

O pessoal directamente envolvido na colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribuicio do sangue
e seus componentes deve possuir as qualificagdes adequa-
das e receber atempadamente formagio relevante, sem
prejuizo da legislacio comunitdria existente relativa ao
reconhecimento de habilitacdes profissionais e a protec-
¢do dos trabalhadores.

Os servicos de sangue devem criar e manter sistemas de
qualidade abrangendo todas as actividades que determi-
nam a politica, os objectivos e as responsabilidades em
matéria de qualidade e po-los em pratica, designadamente,
através do planeamento, controlo, garantia e melhoria da
qualidade, no ambito do sistema de qualidade, tomando
em consideragdo os principios de boas préticas de fabrico,
bem como o sistema CE de avaliacgdo da conformidade.

Deve ser estabelecido um sistema adequado que garanta a
rastreabilidade do sangue e dos componentes sanguineos.
A rastreabilidade deve ser assegurada através de procedi-
mentos rigorosos de identificacio dos dadores, dos doen-
tes e dos laboratérios, através da conservagdo de registos e
de um sistema adequado de identificagio e rotulagem. E
desejavel estabelecer um sistema que permita uma identi-
ficagdo tnica e inequivoca das dddivas de sangue e dos
componentes sanguineos na Comunidade. Em relagio ao
sangue e aos componentes sanguineos importados de pai-
ses ndo membros, é necessdrio que os servicos de sangue
garantam um nivel de rastreabilidade equivalente, nas fa-
ses que antecedem a importagio na Comunidade. Nas
fases posteriores a importacio devem ser assegurados os
mesmos requisitos de rastreabilidade que se aplicam ao
sangue e aos componentes sanguineos colhidos na Comu-

nidade.

Importa introduzir um conjunto de procedimentos de
vigilancia organizados para recolher e avaliar informacdes
sobre reacgdes ou incidentes adversos ou inesperados re-
lacionados com a colheita de sangue ou de componentes
sanguineos, por forma a prevenir a ocorréncia de tais
incidentes ou reac¢des, melhorando assim a seguranca
da transfusdo através de medidas adequadas. Nesta pers-
pectiva, deverd ser estabelecido nos Estados-Membros um
sistema comum de notificagio de reac¢des e incidentes
adversos e graves relacionados com a colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribui¢do do sangue
e seus componentes.
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(19) Sempre que o dador for informado de quaisquer resulta- mina que os dados relativos a satide do individuo sejam

(21)

(22)

(23)

(24)

dos anormais, deve ser-lhe prestado o aconselhamento
adequado.

A prdtica actual em matéria de transfusdo sanguinea as-
senta nos principios da dadiva voluntdria, do anonimato
do dador e do receptor, da ndo remuneragio do dador e
da auséncia de lucro por parte do servico envolvido na
transfusdo sanguinea.

Devem ser tomadas todas as medidas necessdrias para
garantir aos candidatos a dador de sangue ou de compo-
nentes sanguineos a confidencialidade de toda a informa-
¢do comunicada ao pessoal autorizado relacionada com o
seu estado de satide, com os resultados das andlises das
suas dddivas, bem como com toda e qualquer rastreabili-
dade futura da sua dddiva.

Nos termos do n.° 5 do artigo 152.° do Tratado, as
disposicdes da presente directiva nio podem afectar as
disposi¢des nacionais sobre dddivas de sangue. O n.° 4,
alinea a), do artigo 152.° do Tratado dispde que nada
obsta a que os Estados-Membros mantenham ou introdu-
zam medidas de proteccdo mais estritas no que respeita as
normas de qualidade e seguranca do sangue e dos com-
ponentes sanguineos.

As dddivas de sangue voluntdrias e n3o remuneradas
constituem um factor que pode contribuir para a obten-
cdo de elevados padrdes de seguranca do sangue e dos
componentes sanguineos e, por conseguinte, para a pro-
tecgdo da satide humana. Os esforgos desenvolvidos pelo
Conselho da Europa neste dominio devem ser apoiados e
tomadas todas as medidas necessirias para incentivar as
dédivas voluntérias e ndo remuneradas, mediante ac¢des e
iniciativas adequadas e através dum maior reconheci-
mento publico dos dadores, aumentando, assim, a auto-
-suficiéncia em sangue. A defini¢do de dddiva voluntdria e
ndo remunerada do Conselho da Europa deve igualmente
ser tida em conta.

O sangue e os componentes sanguineos utilizados para
fins terapéuticos ou em dispositivos médicos devem ser
provenientes de individuos cujo estado de satde seja tal
que nenhum efeito nocivo possa resultar da dddiva e que
o risco de transmissio de doengas infecciosas seja redu-
zido ao minimo; todas as dddivas de sangue devem ser
analisadas segundo regras que garantam que foram toma-
das todas as medidas necessirias para proteger a sadde
dos receptores de sangue e componentes sanguineos.

A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a protecgdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (1), deter-

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

sujeitos a uma proteccio reforcada. No entanto, aquela
directiva abrange apenas dados pessoais e ndo os que se
tornaram andénimos. A presente directiva deve assim in-
troduzir garantias adicionais para evitar toda e qualquer
alteragdo ndo autorizada dos registos de dadivas ou de
processamento do sangue, bem como toda a divulgagio
ndo autorizada de informagdes.

Devem ser conferidos poderes a Comissio para estabele-
cer requisitos técnicos e proceder as necessdrias alteragdes
a esses requisitos e aos anexos por forma a ter em conta o
progresso técnico e cientifico.

O estabelecimento de requisitos técnicos e sua adaptagdo
ao progresso devem ter em conta a Recomendacio do
Conselho de 29 de Junho de 1998, respeitante a elegibi-
lidade dos dadores de sangue e de plasma e ao rastreio das
dddivas de sangue na Comunidade Europeia (?), as reco-
mendagdes pertinentes do Conselho da Europa e da OMS,
bem como as indica¢des das institui¢des e organizac¢des
europeias competentes, tais como as monografias da Far-
macopeia Europeia.

E necessirio que a Comunidade disponha dos melhores
pareceres cientificos em relacdo a seguranca do sangue e
dos componentes sanguineos, em especial no que se refere
a adaptagdo das disposicdes da presente directiva ao pro-
gresso técnico e cientifico.

As medidas necessdrias a execugdo da presente directiva
serdo aprovadas nos termos da Decisio 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a Co-
missdo (3).

Para promover a aplicagdo eficaz do disposto na presente
directiva, afigura-se adequado prever sangdes a aplicar
pelos Estados-Membros.

Uma vez que os objectivos da presente directiva, designa-
damente, contribuir para a confianca tanto na qualidade
das dadivas de sangue e de componentes sanguineos
como na protecgio da satide dos dadores, atingir a auto-
-suficiéncia ao nivel comunitdrio e aumentar a confianga
na seguranca da cadeia de transfusdo sanguinea entre Es-
tados-Membros, ndo podem ser suficientemente atingidos
pelos Estados-Membros, podendo ser melhor alcancados
a0 nivel comunitario em virtude da sua escala e efeitos, a
Comunidade pode tomar medidas em conformidade com
o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.°
do Tratado. De acordo com o principio da proporciona-
lidade consagrado no mesmo artigo, a presente directiva
ndo excede o necessdrio para atingir aqueles objectivos.

() JO L 203 de 21.7.1998, p. 14.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagio JO L 269 de
19.10.1999, p. 45).
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(32) A responsabilidade pela organizagio dos servicos de satide
e pela prestacdo de cuidados médicos deve continuar a ser
da competéncia de cada Estado-Membro,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objectivos

A presente directiva estabelece normas de qualidade e segu-
ranga para o sangue humano e para os componentes sangui-
neos, por forma a assegurar um elevado nivel de proteccdo da
satde humana.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. A presente directiva aplica-se a colheita e andlise do san-
gue humano e dos componentes sanguineos, qualquer que seja
a sua finalidade, bem como ao seu processamento, armazena-
mento e distribuicio, quando se destinam a transfusdo.

2. Sempre que o sangue e Os componentes sanguineos fo-
rem colhidos e analisados tnica e exclusivamente para efeitos
de transfusio autbloga e forem claramente identificados como
tal, os requisitos a cumprir a esse respeito sdo os referidos na
alinea g) do artigo 28.°

3. A presente directiva aplica-se sem prejuizo das Directivas
93/42/CEE (1), 95/46/CE e 98/79/CE (2).

4. A presente directiva ndo se aplica as células progenitoras
hematopoiéticas.

Artigo 3.°
Definicdes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Sangue», o sangue total colhido de um dador e processado
quer para transfusio quer para transformacio subsequente;

b) «Componente sanguineo», um constituinte terapéutico do
sangue (globulos vermelhos, glébulos brancos, plaquetas,
plasma) que pode ser obtido por vérios métodos;

¢) «Produto sanguineo», qualquer produto terapéutico derivado
do sangue ou do plasma humano;

(") Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa
aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1). Directiva
com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 2000/70/CE
(JO L 313 de 13.12.2000, p. 22).

(%) Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico
in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1). Directiva com a dltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 1999/166/CE (JO L 61
de 1.3.2001, p. 17).

d) «Transfusdo autéloga», uma transfusio em que o dador e o
receptor s30 a mesma pessoa e em que sio utilizados san-
gue e componentes sanguineos obtidos por colheita prévia;

e) «Servico de sangue», uma estrutura ou organismo responsa-
vel pelos aspectos da colheita e andlise de sangue humano
ou de componentes sanguineos, qualquer que seja a sua
finalidade, bem como pelo seu processamento, armazena-
mento e distribui¢do quando se destinam a transfusdo. Nesta
definicdo ndo se incluem os servicos de transfusdo;

f) «Servico de transfusdo», uma unidade hospitalar que arma-
zena, disponibiliza e pode efectuar testes de compatibilidade
com o sangue e componentes sanguineos, para utilizacdo
exclusiva do hospital, incluindo outras actividades de trans-
fusdo com suporte hospitalar;

g) «Incidente adverso grave», uma ocorréncia nociva durante a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribui-
¢do de sangue ou de componentes sanguineos, susceptivel
de levar a morte ou de por a vida em perigo, de conduzir a
uma deficiéncia ou incapacidade, ou de provocar, ou pro-
longar, a hospitalizacio ou a morbilidade;

=

«Reacc¢do adversa grave», uma resposta inesperada do dador
ou do doente associada a colheita ou a transfusdo de sangue
ou de componentes sanguineos, que causa a morte ou pde a
vida em perigo, conduz a uma deficiéncia ou incapacidade,

ou que provoca, ou prolonga, a hospitalizacdo ou a morbi-
lidade;

i) «Libertacdo dum componente sanguineo», um processo que
utiliza sistemas e procedimentos que garantem que o pro-
duto final cumpre todos os requisitos exigidos, e que per-
mite que um componente sanguineo possa ser libertado
para utilizagdo;

j) «Exclusdo», a suspensdo da elegibilidade de um individuo
para dar sangue ou componentes sanguineos, suspensio
essa, que pode ser permanente ou tempordria;

k) «Distribui¢do», o fornecimento de sangue e de componentes
sanguineos a outros servicos de sangue, servicos de trans-
fusdo e fabricantes de produtos derivados do sangue e do
plasma. Néo inclui a disponibilizacdo de sangue ou de com-
ponentes sanguineos para transfusio.

Artigo 4.
Aplicagio

1.  Os Estados-Membros devem designar a autoridade ou
autoridades competentes responsaveis pela aplicagdo dos requi-
sitos constantes da presente directiva.

2. A presente directiva ndo obsta a que os Estados-Membros
mantenham ou adoptem medidas de proteccio mais estritas
nos respectivos territorios, desde que estejam em conformidade
com as disposi¢des do Tratado.
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Os Estados-Membros podem, nomeadamente, introduzir requi-
sitos a que devem obedecer as dddivas voluntdrias e nio re-
muneradas, incluindo a proibi¢do ou restri¢do de importagdes
de sangue e de componentes sanguineos que ndo satisfacam
esses requisitos, desde que estejam reunidas as condicdes pre-
vistas no artigo 30.° do Tratado.

3. No desempenho das actividades abrangidas pela presente
directiva, a Comissdo pode recorrer a assisténcia técnica efou
administrativa, para beneficio mituo da Comissdo e dos bene-
ficidrios, em relacdo a identificacdo, preparacdo, gestdo, vigilan-
cia, auditoria e controlo, bem como ao apoio financeiro.

CAPITULO Il
DEVERES DAS AUTORIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS
Artigo 5.°

Designacdo, autorizagdo, acreditacio ou licenciamento dos
servicos de sangue

1. Os Estados-Membros devem garantir que as actividades
relacionadas com a colheita e anélise do sangue humano e dos
componentes sanguineos, qualquer que seja a sua finalidade,
bem como com o seu processamento, armazenamento e dis-
tribui¢do, quando se destinam a transfusdo, sejam realizadas
exclusivamente pelos servicos de sangue que tenham sido de-
signados, autorizados, acreditados ou licenciados pela autori-
dade competente para esse fim.

2. Para efeitos do disposto no n.° 1, o servico de sangue
deve comunicar a autoridade competente as informagdes cons-
tantes do anexo L

3. A autoridade competente, depois de ter verificado que o
servico de sangue cumpre os requisitos estabelecidos na pre-
sente directiva, deve indicar-lhe quais as actividades que pode
executar e em que condigdes.

4. O servico de sangue ndo pode efectuar nenhuma altera-
cdo substancial das suas actividades, sem autorizacio prévia
por escrito da autoridade competente.

5. A autoridade competente pode suspender ou revogar a
designacdo, autorizagdo, acreditagdo ou licenca do servico de
sangue se, no decurso da inspecgdo ou de medidas de controlo,
se vier a demonstrar que este ndo cumpre os requisitos da
presente directiva.

Artigo 6.
Servicos de transfusio

Os artigos 7.° e 10.°, 0 n.° 1 do artigo 11.°, o n.° 1 do artigo
12.° e os artigos 14.°, 15.°, 21.° e 23.° aplicam-se aos servigos
de transfusio.

Artigo 7.°
Disposicdes relativas aos servigos de sangue existentes

Os Estados-Membros podem decidir manter as disposi¢des na-
cionais durante um periodo de nove meses a partir da data
prevista no artigo 31.°, a fim de permitir que os servicos de
sangue que ja se encontram em actividade ao abrigo da legis-
lagdo vigente, se adaptem aos requisitos da presente directiva.

Artigo 8.°
Inspecgio e medidas de controlo

1. Os Estados-Membros devem assegurar que a autoridade
competente organize inspec¢des e medidas de controlo adequa-
das nos servicos de sangue por forma a garantir o cumpri-
mento dos requisitos da presente directiva.

2. A autoridade competente deve organizar inspeccdes e
medidas de controlo periodicamente. O intervalo entre duas
inspecgdes e medidas de controlo ndo deve exceder dois anos.

3. As referidas inspecgdes e medidas de controlo devem ser
efectuadas por representantes da autoridade competente, com
poderes para:

a) Inspeccionar os servicos de sangue bem como as instalagdes
de terceiros situadas no seu préprio territorio e a quem o
titular da designagdo, autorizacdo, acreditagdo ou licenga
referida no artigo 5.° tenha incumbido de aplicar os proce-
dimentos de avaliacdo e andlise nos termos do artigo 18.°

b) Recolher amostras para exame e andlise;

¢) Examinar todos os documentos relacionados com o objecto
da inspecgdo, sem prejuizo das disposi¢des vigentes nos
Estados-Membros, a data de entrada em vigor da presente
directiva, que restringem os poderes das autoridades com-
petentes em relagio a descricio do método de preparacio.

4. A autoridade competente deve organizar inspec¢des e
outras medidas de controlo, conforme for mais adequado, em
caso de incidentes ou reac¢des adversas graves, ou de suspeita
dos mesmos, em conformidade com o disposto no artigo 15.°

CAPITULO 11l
DISPOSICOES RELATIVAS AOS SERVICOS DE SANGUE
Artigo 9.°
Pessoa responsivel

1. Os servicos de sangue devem designar uma pessoa (a
seguir referida «pessoa responsdvely), que terd a responsabili-
dade de:

— assegurar que cada unidade de sangue ou de componentes
sanguineos foi colhida e analisada, qualquer que seja a sua
finalidade, e processada, armazenada e distribuida, quando
se destina a transfusdo, em conformidade com a lei em
vigor no respectivo Estado-Membro,



C 113 E/98

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

14.5.2002

— prestar informacdes a autoridade competente no processo
de designagdo, autorizagdo, acreditacdo ou licenciamento,
nos termos do artigo 5.°,

— aplicar os requisitos previstos nos artigos 10.%, 11.°, 12.°,
13.°, 14.° e 15.° aos servi¢os de sangue.

2. A pessoa responsavel deve satisfazer as seguintes condi-
¢des minimas de formacio:

a) Possuir um diploma, certificado ou outro titulo que san-
cione um curso de nivel universitirio, ou um curso reco-
nhecido como equivalente pelo Estado-Membro em causa,
na drea das ciéncias médicas ou bioldgicas;

b) Possuir experiéncia pratica pds-graduada de, pelo menos,
dois anos em dominios relevantes, adquirida num ou virios
servicos aprovados para desenvolver actividades relaciona-
das com a colheita efou a andlise do sangue humano e dos
componentes sanguineos, Oou com O seu processamento,
armazenamento e distribuigdo.

3. As funcdes referidas no n.° 1 podem ser delegadas nou-
tras pessoas, que devem possuir as necessirias qualificacdes,
tanto ao nivel da formagdo como da experiéncia.

N

4. Os servicos de sangue devem comunicar a autoridade
competente o nome da pessoa responsdvel mencionada no
n.° 1, bem como das outras pessoas referidas no n.° 3, junta-
mente com informagdes sobre as fungdes especificas pelas
quais sdo responsaveis.

5. Em caso de substitui¢do, tempordria ou definitiva, da
pessoa responsdvel ou das outras pessoas referidas no n.° 3,
o servico de sangue deve comunicar imediatamente a autori-
dade competente o nome do novo responsavel e a data do seu
inicio de fungdes.

Artigo 10.°

Pessoal

O pessoal envolvido na colheita, andlise, processamento, arma-
zenamento e distribui¢io de sangue humano e de componentes
sanguineos deve possuir as qualificacbes necessdrias ao desem-
penho dessas fungdes e deve receber, atempadamente, uma
formagdo adequada e periodicamente actualizada.

CAPITULO IV
GESTAO DA QUALIDADE
Artigo 11.°
Sistema de qualidade dos servicos de sangue

1.  Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para assegurar que cada servico de sangue crie e
mantenha um sistema de qualidade baseado nos principios de
boas priticas.

2. A Comissdo deve estabelecer as normas e especificacdes
comunitdrias referidas na alinea h) do artigo 28.° para as acti-
vidades relativas ao sistema de qualidade, a aplicar pelos servi-
cos de sangue.

Artigo 12.°
Documentagio

1.  Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para garantir que os servicos de sangue mantenham
actualizada a documentacdo relativa aos procedimentos opera-
cionais, normas orientadoras, manuais de formacio e de refe-
réncia, bem como aos relatérios.

2. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para garantir que os funciondrios incumbidos de pro-
ceder as inspecgdes e medidas de controlo referidas no artigo
8.° tenham acesso a esses documentos.

Artigo 13.2
Conservagdo de registos

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para assegurar que os servicos de sangue mantenham
registos actualizados das informacdes requeridas nos anexos II
e IV e ao abrigo das alineas b), ¢) e d) do artigo 28.°. Os
registos devem ser conservados durante, pelo menos, 15 anos.

2. A autoridade competente deve conservar os registos refe-
rentes aos dados recebidos dos servigos de sangue nos termos
dos artigos 5.2, 7.°, 8.2, 9.2 ¢ 15.°

CAPITULO V
HEMOVIGILANCIA
Artigo 14.°
Rastreabilidade

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para garantir que o sangue e os componentes sangui-
neos colhidos, analisados, processados, armazenados, libertados
efou distribuidos nos respectivos territérios, possam ser rastrea-
dos desde o dador até ao receptor e vice-versa.

Para esse efeito, os Estados-Membros devem assegurar que os
servicos de sangue apliquem um sistema que permita identifi-
car cada dddiva de sangue e cada unidade de sangue e de
componentes sanguineos proveniente da dddiva, garantindo
assim a total rastreabilidade do dador ao receptor, passando
pela transfusdo. O sistema deve identificar inequivocamente
cada dadiva de sangue e cada componente sanguineo. Tal sis-
tema deve ser estabelecido em conformidade com os requisitos
referidos na alinea a) do artigo 28.°

Quanto ao sangue e componentes sanguineos importados de
paises ndo membros, os Estados-Membros devem assegurar que
o sistema de identificagdo da dadiva a aplicar pelos servicos de
sangue garanta um nivel de rastreabilidade equivalente.



14.5.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

C 113 E/99

2. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para assegurar que o sistema de rotulagem do sangue
e dos componentes sanguineos colhidos, analisados, processa-
dos, armazenados, libertados efou distribuidos nos respectivos
territérios seja conforme ao sistema de identificacdo referido no
n.° 1 e satisfaca os requisitos de rotulagem constantes do anexo
I

Artigo 15.°
Notificacio de incidentes e reaccdes adversas graves

1. Os Estados-Membros devem assegurar que:

— todos os incidentes adversos graves (acidentes e erros) rela-
cionados com a colheita, andlise, processamento, armaze-
namento e distribuicio do sangue e dos componentes san-
guineos que possam ter influéncia na sua qualidade e se-
guranca, bem como todas as reaccdes adversas graves ob-
servadas durante ou ap6s a transfusdo e que possam ser
atribuidas a qualidade e seguranga do sangue e dos seus
componentes, sejam notificados a autoridade competente,

— os servicos de sangue disponham dum procedimento que
permita retirar de circulagio, de modo preciso, eficaz e
verificdvel, o sangue ou os componentes sanguineos, rela-
cionados com a notificacio acima referida.

2. Esses incidentes e reac¢des adversas graves devem ser
notificados em conformidade com o procedimento e o modelo
de notificagdo referidos na alinea i) do artigo 28.°

CAPITULO VI

DISPOSICOES RELATIVAS A QUALIDADE E SEGURANCA DO
SANGUE E DOS COMPONENTES SANGUINEOS

Artigo 16.°
Informacdes a prestar aos candidatos a dador

Os Estados-Membros devem assegurar a prestacio das informa-
¢des referidas na alinea b) do artigo 28.° a todos os candidatos
a dador de sangue ou de componentes sanguineos na Comu-
nidade.

Artigo 17.°
Informacdes a prestar pelos dadores

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessd-
rias para garantir que todos os dadores da Comunidade, que
manifestem a sua vontade de dar sangue ou componentes san-
guineos, prestem aos servicos de sangue as informacdes referi-
das na alinea c) do artigo 28.°

Artigo 18.°
Elegibilidade dos dadores

1. Os servicos de sangue devem assegurar que sejam aplica-
dos procedimentos de avaliagdo a todos os dadores de sangue e
de componentes sanguineos e que sejam cumpridos os critérios
em matéria de dadivas referidos na alinea d) do artigo 28.°

2. Os resultados dos procedimentos de avaliagio clinica e
das andlises efectuadas ao dador devem ser registados, devendo
todas as anomalias importantes detectadas ser comunicadas ao

dador.

Artigo 19.°
Diddiva de sangue voluntiria e nio remunerada

1.  Os Estados-Membros devem incentivar as dadivas de san-
gue voluntdrias e ndo remuneradas com vista a assegurar que o
sangue e os componentes sanguineos sejam, na medida do
possivel, obtidos a partir dessas dddivas.

2. Os Estados-Membros devem informar os demais Estados-
-Membros e a Comissio das ac¢des que realizaram para alcangar
o objectivo referido no n.° 1.

Artigo 20.°
Andlise das dddivas

Os servigos de sangue devem assegurar que todas as dddivas de
sangue e de componentes sanguineos sejam analisadas em con-
formidade com os requisitos referidos no anexo 1V.

Os Estados-Membros devem assegurar que o sangue e 0s com-
ponentes sanguineos importados para a Comunidade sejam
analisados em conformidade com os requisitos enumerados
no anexo V.

Artigo 21.°
Condi¢des de armazenamento, transporte e distribuigio

Os servicos de sangue devem assegurar que as condigdes de
armazenamento, transporte e distribui¢gdo do sangue e dos
componentes sanguineos cumpram o disposto na alinea ¢) do
artigo 28.°

Artigo 22.°

Requisitos relativos a qualidade e seguranca do sangue e
dos componentes sanguineos

Os servicos de sangue devem assegurar que os requisitos rela-
tivos a qualidade e seguranca do sangue e dos componentes
sanguineos correspondam a padrdes elevados, em conformi-
dade com as disposi¢des referidas na alinea f) do artigo 28.°

CAPITULO VII
PROTECCAO DE DADOS
Artigo 23.°
Protecgio de dados e confidencialidade

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessé-
rias para garantir que todos os dados, incluindo os relativos as
informagdes genéticas, recolhidos em conformidade com a pre-
sente directiva e que sdo acessiveis a terceiros, se tornem ané-
nimos, por forma a que o dador deixe de ser identificdvel.

Para esse efeito devem:

a) Tomar medidas para garantir a seguranca dos dados, para
impedir aditamentos, supressdes ou alteragdes ndo autoriza-
das dos dados constantes das fichas dos dadores ou dos
registos de exclusdo, bem como para impedir a transferéncia
ndo autorizada de informagdes;
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b) Estabelecer procedimentos para solucionar todas as discre-
pancias de dados;

¢) Impedir a divulgagio ndo autorizada dessas informagdes,
devendo, todavia, garantir a rastreabilidade das dadivas.

CAPITULO VIII
INTERCAMBIO DE INFORMACOES, RELATORIOS E SANCOES
Attigo 240
Intercimbio de informacdes

A Comissdo deve reunir regularmente com as autoridades com-
petentes designadas pelos Estados-Membros para trocar infor-
magdes sobre a experiéncia adquirida no que respeita a execu-
¢do das disposi¢des da presente directiva.

Artigo 25.°
Relatérios

1.  Os Estados-Membros devem enviar um relatrio 2 Comis-
sdo, pela primeira vez em 31 de Dezembro de 2003 e, dai em
diante, de trés em trés anos, sobre as actividades desenvolvidas
em relacdo as disposicdes da presente directiva, incluindo uma
relagdo das medidas adoptadas em matéria de inspec¢do e con-
trolo.

2. A Comissdo deve transmitir ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econdémico e Social e ao Comité das
Regides os relatérios apresentados pelos Estados-Membros so-
bre a experiéncia adquirida com a aplicagdo da presente direc-
tiva.

3. A Comissdo deve transmitir um relatorio ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social e ao
Comité das Regides, pela primeira vez em 1 de Julho de
2004 e, dai em diante, de trés em trés anos, sobre a aplicacdo
dos requisitos da presente directiva, em particular dos que se
referem a inspec¢do e ao controlo.

Artigo 26.°
Sancgdes

Os Estados-Membros devem determinar o regime das sangdes
aplicdveis em caso de infracgdo as disposi¢des nacionais adop-
tadas na sequéncia da presente directiva e devem tomar as
medidas necessdrias para garantir a sua efectiva execugdo. As
sancdes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissua-
sivas. Os Estados-Membros devem notificar essas disposi¢des a
Comissdo, o mais tardar até a data fixada no artigo 31.°, de-
vendo também notificar, de imediato, toda e qualquer alteracio
posterior de que venham a ser objecto.

CAPITULO IX
COMITES
Artigo 27.°
Procedimento de regulamentacio

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité.

2. Sempre que se fizer referéncia ao presente niimero, apli-
cam-se os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo 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.

3. O comité aprova o seu regulamento interno.

Artigo 28.°

Requisitos técnicos e sua adaptacio ao progresso técnico e
cientifico

A adaptacdo ao progresso técnico e cientifico dos requisitos
técnicos estabelecidos nos anexos [ a IV deve ser efectuada em
conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo
27.°

A adopgdo dos requisitos técnicos que se seguem, e a sua
adaptagdo ao progresso técnico e cientifico, devem ser efectua-
das em conformidade com o procedimento referido no n.° 2
do artigo 27.°:

a) Requisitos de rastreabilidade;
b) Informagdes a prestar aos dadores;

¢) Informagdes que devem ser prestadas pelos dadores, in-
cluindo a identificacdo, histéria clinica e assinatura do da-
dor;

d) Requisitos relativos a elegibilidade dos dadores de sangue e
de plasma e ao rastreio das dddivas de sangue, incluindo:

— critérios de exclusio permanente e eventuais derroga-
¢oes,

— critérios de exclusdo tempordria;

e) Requisitos relativos ao armazenamento, transporte e distri-
buicio;

f) Requisitos relativos a qualidade e seguranca do sangue e dos
componentes sanguineos;

g) Requisitos aplicéveis a transfusdo autdloga;

h) Normas e especificagdes comunitdrias relativas ao sistema
de qualidade nos servicos de sangue;

i) Procedimentos comunitdrios para a notificacdo de reacgdes
e incidentes adversos graves e modelo de notificacdo.
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Artigo 29.°
Consulta de comités cientificos

A Comissdo pode consultar o ou os comités cientificos per-
tinentes, quando definir os requisitos técnicos referidos no ar-
tigo 28.° e quando adaptar os requisitos técnicos constantes
dos anexos I a IV ao progresso técnico e cientifico, em parti-
cular, a fim de garantir um nivel equivalente de qualidade e
seguranga do sangue e dos componentes sanguineos utilizados
para transfusdo e como matéria-prima para o fabrico de medi-
camentos.

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 30.°
Alteragio da Directiva 2001/83/CE

O artigo 109.° da Directiva 2001/83/CE passa a ter a seguinte
redaccio:

«Artigo 109.°

A colheita e andlise de sangue e plasma humanos aplica-se
o disposto na Directiva .. .[...[CE do Parlamento Europeu
e do Conselho de ... que estabelece normas de qualidade e
seguranga em relacio a colheita, andlise, processamento,
armazenamento e distribui¢do de sangue humano e de
componentes sanguineos e que altera a Directiva
2001/83/CE (¥).

Artigo 31.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar (**). Do
facto informardo imediatamente a Comissdo.

As disposi¢des adoptadas pelos Estados-Membros devem incluir
uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicacio oficial. O modo da refe-
réncia é da competéncia dos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo os
textos das disposi¢des de direito interno que tiverem adoptado
ou que venham a adoptar no dmbito da presente directiva.

Artigo 32.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no dia da sua publicagdo
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 33.°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

(**) Dois anos ap6s a data de entrada em vigor da presente directiva.
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ANEXO 1

INFORMACOES QUE OS > SERVICOS DE SANGUE DEVEM PRESTAR A AUTORIDADE COMPETENTE PARA
EFEITOS DE DESIGNACAO, AUTORIZACAO, ACREDITACAO OU LICENCIAMENTO EM CONFORMIDADE
COM O N.° 2 DO ARTIGO 5.°

Parte A: Informagdes gerais:

— identificacdo do servigo de sangue,

— identificacdo, qualificacdes e contactos das pessoas responsdveis,
— lista dos servigos de transfusdo de que sdo fornecedores.

Parte B: Descri¢do do sistema de qualidade, que deve incluir:

— documentagdo, como por exemplo um organigrama, incluindo as funcdes das pessoas responsdveis e a estrutura
hierdrquica,

— documentagdo, como por exemplo uma «planta das instalagdes» («Site Master File») e um manual de qualidade, que
descreva o sistema de qualidade em conformidade com o n.° 1 do artigo 11.°,

— ndmero e qualificagdes do pessoal,

— requisitos em matéria de higiene,

— instalagdes e equipamentos,

— lista de procedimentos operacionais normalizados para recrutar e seleccionar dadores, avaliar, processar, analisar,

distribuir ou retirar da circulagio unidades de sangue ou componentes sanguineos e notificar e registar incidentes e
reac¢Oes adversos graves.
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ANEXO II

RELATORIO DE ACTIVIDADES DO ANO ANTERIOR DO SERVICO DE SANGUE
Esse relatério anual deve incluir:
— numero total de dadores que deram sangue e componentes sanguineos,
— numero total de dadivas,
— lista actualizada dos servios de transfusio de que é fornecedor,
— ntmero de dddivas de sangue total ndo utilizadas,
— ntimero de componentes produzidos e distribuidos (por componente),

— incidéncia e prevaléncia de marcadores de doencas infecciosas transmissiveis por transfusdo, nos dadores de sangue
e de componentes sanguineos,

— ntmero de produtos retirados de circulagdo,

— numero de incidentes e reac¢des adversas graves notificadas.
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ANEXO IIT

REQUISITOS EM MATERIA DE ROTULAGEM
O rétulo de cada um dos componentes deve conter as seguintes informagcdes:
— designagdo oficial do componente,
— volume, peso ou nimero de células do componente (consoante o caso),
— identificacdo tnica, numérica ou alfanumérica, da dddiva,
— nome do servico de sangue de produgio,
— grupo ABO (ndo necessdria para o plasma destinado exclusivamente a fraccionamento),

— grupo Rh D, especificando-se «Rh D positivo» ou «Rh D negativo» (ndo necessiria para o plasma destinado
exclusivamente a fraccionamento),

— data ou prazo de validade (consoante o caso),
— temperatura de armazenamento,

— nome, composi¢do e volume do anticoagulante efou solugdo aditiva (caso exista).
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ANEXO IV

REQUISITOS DE BASE EM MATERIA DE ANALISE DAS DADIVAS DE SANGUE TOTAL E DE
COMPONENTES

Devem ser realizadas as seguintes andlises as unidades de sangue total e de aférese, incluindo as unidades para transfusdo
autdloga obtidas por colheita prévia:

— grupo ABO (ndo necessdria para o plasma destinado exclusivamente a fraccionamento),
— grupo Rh D (ndo necessdria para o plasma destinado exclusivamente a fraccionamento),
— detecgdo das seguintes infeccdes nos dadores:

Hepatite B (HBs-Ag)

Hepatite C  (Anti-HCV)

HIV 1/2 (Anti-HIV 1/2)

Podem ser necessdrias andlises adicionais para componentes, dadores ou situacdes epidemioldgicas especificas.
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IL

1L

(
(
(
(

NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

I. INTRODUCAO

3

)
)
)
)

1.

Em 26 de Janeiro de 2001, a Comissdo apresentou ao Conselho a proposta de directiva do Parla-
mento Europeu e do Conselho que estabelece normas de qualidade e seguranca em relacdo a
colheita, andlise, tratamento, armazenamento e distribui¢do de sangue humano e de componentes
sanguineos e que altera a Directiva 89/381/CEE do Conselho (').

O Parlamento Europeu emitiu parecer em 6 de Setembro de 2001 (ver Doc. 10974/01 Codec 750
SAN 93).

. O Comité Econémico e Social emitiu o seu parecer (?) sobre a proposta em 30 de Maio de 2001 e o

Comité das Regides, por seu lado, fé-lo em 20 de Setembro de 2001 (3).

. Na sequéncia da emissdo desses pareceres, a Comissdo anunciou ser sua inten¢do apresentar uma

proposta alterada na sequéncia do parecer do Parlamento. A referida proposta foi apresentada ao
Conselho em 26 de Novembro de 2001 (ver. Doc. 14312/01 SAN 151 Codec 1226).

. Em 14 de Fevereiro de 2002, o Conselho aprovou a sua posi¢do comum em conformidade com o

n.° 2 do artigo 251.° do Tratado.

OBJECTIVOS

A proposta de directiva, que se baseia no n.° 4, alinea a), do artigo 152.° do Tratado, pretende
estabelecer normas de qualidade e seguranca relativas ao sangue humano e componentes sanguineos
que deverdo ser aplicadas a maior parte da cadeia de transfusdo e introduzir disposi¢des de seguranca
para todo o sangue, independentemente da sua utilizagdo, incluindo as aplicagdes médicas correspon-
dentes. A directiva destina-se a complementar outras iniciativas relativas a aplicacdes e tratamentos
médicos e industriais com base em produtos sanguineos.

ANALISE DA POSICAO COMUM (%)

A. PROPOSTA ALTERADA DA COMISSAO

A posi¢do comum do Conselho estd de um modo geral alinhada pela proposta alterada da Comissao.
O Conselho concorda, em principio, com a resposta dada pela Comissdo a algumas das preocupa-
¢des fundamentais do Parlamento.

Por conseguinte, conforme indicado na proposta alterada, o ambito de aplicagdo da directiva foi
alargado a colheita e andlise do sangue humano e de componentes sanguineos, para todos os usos,
incluindo o fabrico de medicamentos; os anexos mais especificamente técnicos foram substituidos
por um procedimento do comité regulamentar que poderd ser utilizado para desenvolver e actua-
lizar as disposi¢des pertinentes. Foi aditada uma disposi¢do no sentido de os Estados-Membros
incentivaram as dadivas voluntdrias e ndo remuneradas de sangue e de componentes sanguineos.

O Conselho aprovou, total parcialmente, ou apenas quanto ao fundo, 34 das 50 alteragdes propos-
tas pelo Parlamento Europeu e retomadas na proposta da Comissdo.

NB: As alteragdes de estrutura (especialmente no que diz respeito ao aditamento de novos consi-
derandos e a supressio ou inclusdo de artigos e a reformulagdo de anexos (ver secgdo C infra)
tornam dificil em vérios casos o estabelecimento de uma correspondéncia exacta entre as alteracdes
do Parlamento, a proposta alterada da Comissdo e a posicio comum do Conselho. Deste modo, a
grande maioria das alteragdes ndo pode ser retomada literalmente mas foi de facto incluida, em
termos de contetido ou de principio, na posicio comum.

1) JO C 154 E de 29.5.2001, p. 141.

?) JO C 221 de 7.8.2001, p. 106.

Ainda nédo publicado no Jornal Oficial.

*) A numeracio dos considerandos, artigos e anexos corresponde 3 adoptada na posi¢do comum.



14.5.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

C 113 E[107

B. ALTERACOES ACEITES PELA COMISSAO MAS NAO RETOMADAS NA POSICAO COMUM

Trata-se das alteracdes 4, 9, 18, 24, 25, 29, 36, 37, 49, 50, 52, 53, 57, 58, 59 ¢ 68.

Alteragbes 4, 9, 37, 52, 53 ¢ 68

O Conselho considera que, dada a base juridica da directiva, estas alteragdes ficam fora do 4mbito de
aplicagdo da mesma.

Alteracdes 18, 24, 25, 29, 36, 57, 58, 59

Referem-se a textos que foram suprimidos.

Alteragdo 49

Esta alteracdo ndo tem lugar no contexto de um artigo que trata da comunicacdo de incidentes e
reacgdes adversas graves.

Alteragio 50

O Conselho considera pertinente que as autoridades competentes determinem o periodo durante o
qual deverdo ser conservados os dados.

. PRINCIPAIS INOVACOES INTRODUZIDAS PELO CONSELHO

O Conselho procedeu a uma revisio relativamente aprofundada do texto da proposta, a fim de
melhorar a estrutura e clarificar as suas disposi¢des de modo a tratar de maneira mais completa e
sistemdtica determinadas questdes fundamentais que preocupam particularmente os Estados-Mem-
bros.

O Conselho introduziu as seguintes alteragdes substanciais:

Bancos de sangue hospitalares, [alinea f) do artigo 3.° e artigo 6.°]

Os bancos de sangue hospitalares, sendo unidades que efectuam um ndmero limitado de actividades,
estavam em principio incluidos na defini¢do de estabelecimentos de sangue. Todavia, dadas as suas
funcdes limitadas e estreita relagdo com a organizagio e a prestagdo de servicos sanitdrios e cuidados
médicos, ndo era adequado sujeitar esses bancos de sangue hospitalares a todas as obrigagdes da
directiva.

Por conseguinte, o Conselho introduziu uma definicdo de bancos de sangue hospitalares e um artigo
a especificar quais as disposi¢des da directiva que lhes sdo aplicéveis.

Designacio, autorizacio, acreditagio ou licenciamento dos estabelecimentos de sangue (ar-
tigo 5.9)

O Conselho alargou a nocdo de acreditagio de forma a abranger todas as diferentes modalidades de
reconhecimento dos estabelecimentos de sangue que existem nos Estados-Membros em conformi-
dade com o principio da subsidiariedade.

Pessoa responsivel e pessoal (artigos 9.° e 10.°)

O Conselho considerou que a questdo das habilitagdes apropriadas, bem como da formacdo ade-
quada recebida atempadamente e regularmente actualizada, deve ser tratada em conformidade com o
principio da subsidiariedade.

Dddivas de sangue voluntirias e ndo remuneradas (artigo 19.° e considerando 23)

A proposta da Comissio ndo previa nenhuma disposicio nesta matéria, dado que a Comissdo
considerava que este tipo de disposi¢do ndo é compativel com o Tratado.

O Conselho incluiu uma disposi¢do no sentido de os Estados-Membros incentivarem as dddivas de
sangue voluntdrias e nio remuneradas.
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O Conselho aditou uma disposigdo relativa a obrigacdo de os Estados-Membros informarem os
restantes Estados-Membros e a Comissdo sobre a matéria, bem como um considerando em que
se referem nomeadamente, os esfor¢os desenvolvidos pelo Conselho da Europa neste dominio, bem
como a respectiva definicio de dddiva voluntdria e ndo remunerada. Além disso, o Conselho aditou
ao n.° 2 do artigo 4.° uma referéncia explicita a possibilidade de um Estado-Membro manter ou
implementar medidas de proteccio mais estritas, e nomeadamente, poder introduzir requisitos a que
devem obedecer as dddivas voluntdrias e ndo remuneradas, incluindo a proibi¢do ou restricio de
importagdes de sangue e componentes sanguineos que ndo satisfacam estes requisitos, desde que
estejam reunidas as condi¢bes previstas no artigo 30.° do Tratado.

Estrutura e conteddo dos anexos

O Conselho considerou ttil manter alguns dos anexos inicialmente propostos pela Comissdo,
embora de forma simplificada, a fim de estabelecer os principais pontos de referéncia que definem
o quadro de aplicagdo de algumas disposi¢des importantes da directiva que constituem a base do
sistema de qualidade e de seguranga a nivel da Comunidade. Estes anexos dizem respeito as
informagdes que os estabelecimentos de sangue devem prestar a autoridade competente para efeitos
de designacdo, autorizagdo, acreditacio ou licenciamento, nomeadamente, a sua identificacio e
informagdes gerais sobre o pessoal destes centros e uma lista dos bancos de sangue hospitalares
de que sdo fornecedores bem como uma descri¢do basica do sistema de qualidade; ao relatério de
actividades do ano anterior do estabelecimento de sangue; aos requisitos em matéria de rotulagem;
aos requisitos de base em matéria de andlises das dddivas de sangue total e de plasma.

Estes anexos deverdo ser igualmente actualizados e revistos mediante o procedimento do Comité
regulador. Os anexos mais especificamente técnicos, como foi acima referido, foram substituidos por
um procedimento do Comité regulamentar, conforme foi solicitado pelo Parlamento e aceite pela
Comissdo na sua proposta revista.

Outras alteracdes

— O Conselho suprimiu o artigo sobre os ensaios clinicos que deviam realizar-se antes de doar o
sangue (artigo 15.° da proposta alterada) por considerar que estava fora do dmbito de aplicacio
da directiva.

— Foram aditados novos considerandos que clarificam algumas disposicdes relativas a transfusio
autbloga, aos bancos de sangue hospitalares, ao sistema de qualidade e a rastreabilidade do
sangue e componentes importados. Outros considerandos foram suprimidos devido a alteragdes
introduzidas no articulado. Algumas defini¢des foram alteradas de acordo com o articulado e
suprimidas quando consideradas desnecessdrias.
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POSICAO COMUM (CE) N.° 29/2002

adoptada pelo Conselho em 4 de Fevereiro de 2002

tendo em vista a aprovagio da Directiva 2002/. . ./CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,
que altera a Directiva 76/768/CEE do Conselho, relativa a aproximacio das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos produtos cosméticos

(2002/C 113 EJ06)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, 0 seu artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social (2),

Deliberando de acordo com o procedimento previsto no artigo
251.° do Tratado (3,

Considerando o seguinte:

)

A Directiva 76/768/CEE do Conselho (¥, harmonizou de
forma exaustiva as legislagdes nacionais em matéria de
produtos cosméticos, tendo por primeiro objectivo prote-
ger a satide ptiblica. Para tal, continua a ser indispensédvel
efectuar um certo nimero de ensaios toxicoldgicos, a fim
de avaliar a seguranga dos produtos cosméticos.

Foi anexado ao Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia, pelo Tratado de Amesterddo, um protocolo relativo
a protecgdo e ao bem-estar dos animais nos termos do
qual a Comunidade e os Estados-Membros devem ter ple-
namente em conta as exigéncias em matéria de bem-estar
dos animais na defini¢do e aplicacdo das politicas comu-
nitdrias, em especial no dominio do mercado interno.

(1) JO C 311 de 31.10.2000, p. 134.
() JO C 367 de 20.12.2000, p. 1.

(}) Parecer do Parlamento Europeu de 3 de Abril de 2001, Posi¢do
Comum do Conselho de 14 de Fevereiro de 2002 e decisio do
Parlamento Europeu de ... (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

() JO L 262 de 27.7.1976, p. 169. Directiva com a tltima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 2000/41/CE (JO L 145 de
20.6.2000, p. 25).

(3)

A Directiva 86/609/CEE do Conselho, de 24 de Novem-
bro de 1986, relativa a aproximagdo das disposicdes le-
gislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-Membros respeitantes a proteccdo dos animais utilizados
para fins experimentais e outros fins cientificos (°), prevé
regras comuns para a utilizagdo dos animais para fins
experimentais na Comunidade e fixa as condi¢des em
que essas experiéncias devem ser realizadas no territ6rio
dos Estados-Membros. Em especial, o seu artigo 7.° dessa
directiva requer que os ensaios em animais sejam subs-
tituidos por métodos alternativos, desde que tais métodos
existam e sejam cientificamente aceitdveis. A fim de faci-
litar a implementagdo desta disposi¢do no sector cosmé-
tico, foram introduzidas disposi¢des especificas, pela Di-
rectiva 93/35/CEE do Conselho (°). Todavia, essas disposi-
cOes apenas dizem respeito aos métodos alternativos que
ndo envolvem a utilizagdo de animais e ndo tem em conta
os mesmos métodos desenvolvidos com o objectivo de
reduzir o ndmero de animais utilizados nas experiéncias,
ou de diminuir o seu sofrimento. A fim de optimizar a
proteccdo concedida aos animais utilizados para fins ex-
perimentais, € pois necessdrio alterar a Directiva
76/768|CEE, por forma a prever a utilizagdo sistemdtica
de todos os métodos alternativos, como consta dos n.°s 2
e 3 do artigo 7.° da Directiva 86/609/CEE, desde que
esses métodos sejam susceptiveis de oferecer aos consu-
midores um nivel de proteccdo equivalente ao dos méto-
dos convencionais que se destinam a substituir.

Actualmente, apenas sdo adoptados sistematicamente a
nivel comunitdrio os métodos alternativos cientificamente
validados pelo Centro Europeu de Validagdo de Métodos
Alternativos (CEVMA) ou pela Organizagio de Coopera-
¢do e de Desenvolvimento Econémicos (OCDE) que sejam
susceptiveis de ser aplicados a todo o sector quimico. No
entanto, ¢ possivel garantir a seguranca dos produtos
cosméticos recorrendo a métodos alternativos que nio
sdo necessariamente aplicdveis a todas as utilizacdes de
ingredientes quimicos. Assim, é necessirio promover a
utilizagdo desses métodos em toda a inddstria cosmética
e prever a sua adopcdo a nivel comunitirio quando pos-
sam garantir aos consumidores um nivel de protec¢io
equivalente. Para o efeito, a Comissio deverd velar por
que os métodos de experimentacio convencionais sejam
prioritariamente substituidos por métodos alternativos va-
lidados que ndo utilizem animais ou, na falta deles, por
métodos destinados a limitar significativamente o niimero
de animais utilizados, ou por métodos que permitam di-
minuir significativamente o seu sofrimento.

() JO L 358 de 18.12.1986, p. 1.
(%) JO L 151 de 23.6.1993, p. 32.
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()

Actualmente, é possivel assegurar a inocuidade dos pro-
dutos cosméticos acabados, com base nos conhecimentos
relativos a seguranca dos ingredientes que contém. Por
conseguinte, pode incluir-se na Directiva 76/768/CEE
um dispositivo destinado a proibir a realizacio de ensaios
em animais para os produtos cosméticos acabados. A
Comissdo deverd estabelecer orientacdes destinadas a faci-
litar a aplicacdo, nomeadamente pelas pequenas e médias
empresas, dos métodos que permitem evitar o recurso a
experimentagio animal para a avaliagio da seguranca dos
produtos cosméticos acabados.

Mediante uma melhor coordenagio dos recursos a nivel
comunitdrio, serd possivel contribuir para aprofundar os
conhecimentos cientificos indispensdveis ao desenvolvi-
mento de métodos alternativos. Neste contexto, é essencial
que a Comissdo prossiga os seus esfor¢os e tome as me-
didas necessirias, nomeadamente através do seu sexto
programa-quadro, para promover a investigacio e o de-
senvolvimento de novos métodos, tal como consta da
Decisio n.° 2002/.../CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (Y.

Deverd ser incentivado o reconhecimento, por parte dos
paises ndo membros, dos métodos alternativos desenvol-
vidos na Comunidade. Para tal, a Comissdo e os Estados-
-Membros deverdo envidar todos os esforcos no sentido de
facilitar a aceitacdo desses métodos pela OCDE. A Comis-
sdo deverd igualmente esforcar-se por obter, no quadro
dos acordos de cooperagio da Comunidade Europeia, o
reconhecimento dos resultados dos ensaios de inocuidade
realizados na Comunidade com métodos alternativos, a
fim de ndo criar entraves a exportagdo dos produtos cos-
méticos nos quais esses métodos tenham sido utilizados e
de evitar que os paises terceiros exijam a repeticdo desses
ensaios recorrendo a experimentagdo com animais.

Deverd ser possivel prestar aos consumidores informacdes
relacionadas com os ensaios realizados em matéria de
produtos cosméticos. Todavia, a fim de assegurar a trans-
paréncia da informagdo disponibilizada aos consumidores
a este respeito e de garantir a livre circulagdo dos produ-
tos cosméticos na Comunidade, importa especificar as
condi¢des em que é possivel mencionar nesses produtos,
ou no contexto da sua comercializagio, que ndo foram
realizados quaisquer ensaios em animais para fins do seu
desenvolvimento ou fabrico.

Nesta perspectiva, ¢ necessario que a Comissdo, apds con-
sulta de todas as partes interessadas, defina orientagdes
claras, destinadas aos operadores econémicos, sobre a uti-
lizagdo dessas mengdes no interior da Comunidade.

Tendo em conta os riscos especiais que as substincias
classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas
para a reproducdo, pertencentes as categorias 1 e 2, por
forca da Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de
Junho de 1967, relativa & aproximagdo das disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes

MmJjoL...

a classificacdo, embalagem e rotulagem das substincias
perigosas (3), podem acarretar para a saide humana, a
utilizagdo de tais substincias em produtos cosméticos de-
verd ser evitada, a ndo ser que o Comité Cientifico dos
Produtos Cosméticos e dos Produtos ndo Alimentares des-
tinados aos Consumidores as considere seguras. Tanto
quanto possivel, a avaliacdo dessas substincias para fins
de utilizagdo em produtos cosméticos ndo deverd implicar
a utilizacdo de animais.

(10) A fim de melhorar a informagdo facultada ao consumidor,
importa que os produtos cosméticos incluam indicagdes
mais completas quanto ao seu prazo de validade.

(11) Algumas substancias foram identificadas como sendo uma
causa importante de reac¢des alérgicas de contacto entre
os consumidores sensiveis aos perfumes. Importa infor-
mar esses consumidores de forma adequada e alterar as
disposicdes da Directiva 76/768/CEE, por forma a exigir
que a presenca dessas substancias seja indicada na lista
dos ingredientes. Esta informagio melhorard o diagnéstico
das alergias de contacto nesses consumidores e permitird
que evitem utilizar produtos cosméticos que nio toleram.

(12) As medidas necessdrias a implementagio da presente di-
rectiva serdo aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468/CEE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de exe-
cugdo atribuidas a Comissdo (3).

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.0

A Directiva 76/768|CEE ¢ alterada do seguinte modo:
1. E revogada a subalinea i) do n.° 1 do artigo 4.°
2. Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 4.°A

1.  Sem prejuizo das obrigacdes gerais decorrentes do
artigo 2.°, os Estados-Membros proibirdo:

a) A colocagdo no mercado de produtos cosméticos cuja
formulagdo final, a fim de obedecer aos requisitos da
presente directiva, tenha sido objecto de ensaios em ani-
mais mediante a utilizacdo de um método que ndo seja
um método alternativo, apds ter sido validado, aceite e
publicado pela Organizagdo de Cooperacdo e de Desen-
volvimento Econémicos (OCDE) e aprovado a nivel co-
munitario;

(®) JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2001/59/CE da Comissdo (JO L 225 de
21.8.2001, p. 1).

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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b) A colocagio no mercado de produtos cosméticos que
contenham ingredientes ou combinag¢des de ingredientes
que, a fim de obedecer aos requisitos da presente direc-
tiva, tenham sido objecto de ensaios em animais me-
diante a utilizacdo de um método que ndo seja um mé-
todo alternativo ap6s ter sido validado, aceite e publi-
cado pela OCDE e aprovado a nivel comunitirio;

¢) A realizacdo, no seu territério, de ensaios em animais
para os produtos cosméticos acabados, a fim de obedecer
aos requisitos da presente directiva;

d) A realizacdo, no seu territério, de ensaios em animais
para os ingredientes ou combinagdes de ingredientes, a
fim de respeitar as exigéncias da presente directiva, o
mais tardar na data em que seja exigido que sejam subs-
tituidos por um ou mais dos métodos alternativos vali-
dados constantes do anexo V da Directiva 67/548/CEE
de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximacdo das
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das
substancias perigosas (*), ou do anexo IX da presente
directiva.

2. A Comissio estabelecerd, o mais tardar . .. (!), o anexo
IX a que se refere a alinea d) do n.° 1, nos termos do
procedimento de regulamentagdo previsto no n.° 2 do ar-
tigo 10.°, apds consulta do Comité Cientifico dos Produtos
Cosméticos e dos Produtos ndo Alimentares destinados aos
Consumidores. Os métodos alternativos constantes do
anexo IX deverdo oferecer aos consumidores um grau de
protec¢do equivalente aos ensaios em animais que se desti-
nam a substituir.

Ao proceder a adaptagdo técnica do citado anexo IX, refe-
rido na alinea d) do n.° 1, nos termos do n.° 2 do artigo 8.°,
a Comissdo velard por garantir a utilizagdo exclusiva de
métodos alternativos que ndo impliquem a utilizagdo de
animais, na medida em que tais métodos existam e ofere-
cam um grau de protec¢do equivalente aos consumidores, e,
se tal ndo for possivel, a utilizagdio de métodos de reducio
que limitem significativamente o nimero de animais utili-
zados ou o recurso a métodos de aperfeicoamento que
reduzam significativamente o sofrimento dos animais.

3. Para efeitos do presente artigo, entende-se por:

a) “Produto cosmético acabado™ o produto cosmético na
sua formulagdo final, tal como é colocado no mercado
a disposi¢do do consumidor final;

b) “Método alternativo”: um método que ndo implica a uti-
lizagdo de animais, ou, se tal ndo for possivel, um mé-
todo que reduz significativamente o niimero de animais
utilizados ou um método que diminui significativamente
o sofrimento dos animais;

¢) “Animal”: qualquer vertebrado vivo nio humano, in-
cluindo as formas larvares auténomas efou capazes de

(*) 18 meses ap6s a entrada em vigor da presente directiva.

reprodugdo, mas com exclusdo das outras formas fetais
ou embriondrias.

Artigo 4.°B

A utilizagdo, em produtos cosméticos, de substancias clas-
sificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a
reprodugdo, pertencentes a categoria 1 ou 2 do anexo I da
Directiva 67/548/CEE, deve ser imediatamente sujeita a uma
avaliagdo de risco por parte da Comissdo. As medidas con-
sideradas necessdrias a luz desta avaliagdo serdo aprovadas
em conformidade com o procedimento de regulamentagio
previsto no n.° 2 do artigo 10.°, apds consulta do Comité
Cientifico dos Produtos Cosméticos e dos Produtos ndo Ali-
mentares destinados aos Consumidores.

(*) JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a dltima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 2001/59/CE
da Comissdo (JO L 225 de 21.8.2001, p. 1).».

. O n 1, alinea ¢), do artigo 6.° passa a ter a seguinte

redaccio:

«) A data de validade minima de um produto cosmético é
a data até a qual este produto, conservado em condigdes
adequadas, continua a preencher a sua fungio inicial e,
especialmente, permanece em conformidade com o ar-
tigo 2.°

A data de validade minima serd indicada pela prépria
data, seguida de um simbolo a decidir segundo o pro-
cedimento de regulamenta¢do previsto no n.° 2 do ar-
tigo 10.° A data serd claramente mencionada e incluird,
por ordem, quer o més e o ano, quer o dia, o més e o
ano.

Se necessdrio, essas indicagdes serdo completadas pela
indicagdo das condi¢Bes cuja observancia permite asse-
gurar a durabilidade indicada.».

4. 0 n° 1, alinea g), do artigo 6.° passa a ter a seguinte

redaccio:

«g) Uma lista de ingredientes por ordem decrescente de
peso no momento da sua incorporagdo. Essa lista deve
ser precedida do termo “ingredientes”. Em caso de im-
possibilidade pratica, os ingredientes devem constar de
um folheto, rétulo, cinta ou cartio para os quais o
consumidor é remetido, quer através de uma indicacdo
abreviada, quer através do simbolo reproduzido no
anexo VIII, que devem constar da embalagem.

No entanto, ndo sdo consideradas como ingredientes:

— as impurezas existentes nas matérias-primas utiliza-
das,

— as substancias técnicas subsididrias utilizadas no fa-
brico, mas que ndo se encontram na composi¢do
final do produto,
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— as substincias utilizadas em quantidades absoluta-
mente indispensaveis, como solventes ou como vei-
culos para compostos odorificos e aromaticos.

Os compostos odorificos e aromdticos e respectivas ma-
térias-primas serdo referidos pelo termo “perfume” ou
“aroma”. Contudo, a presenca de substincias cuja men-
¢do seja obrigatdria ao abrigo da coluna “outras limita-
¢Oes e exigéncias” do anexo III serd indicada na lista,
independentemente da sua fungdo no produto.

Os ingredientes cuja concentragdo seja inferior a 1 %
podem ser mencionados, sem ordem especial, depois
daqueles cuja concentracdo seja igual ou superior a 1 %.

Os corantes podem ser mencionados, sem ordem espe-
cial, depois dos outros ingredientes, em conformidade
com o nimero do “Colour Index” (lista dos corantes), ou
denominagdo incluida no anexo IV. No que se refere aos
produtos cosméticos decorativos vendidos em diversos
tons, poderdo ser mencionados todos os corantes utili-
zados nessa gama, na condi¢do de se acrescentarem o0s
termos “pode conter” ou o simbolo “+”.

Os ingredientes devem ser identificados mediante a sua
denominagdo comum referida no n.° 2 do artigo 7.° ou,
na sua falta, mediante uma das denominag@es previstas
no primeiro travessio do n.° 2 do artigo 5.°A.

Nos termos do procedimento de regulamentagdo pre-
visto no n.° 2 do artigo 10.°, a Comissio pode adaptar
os critérios e as condi¢des ao abrigo dos quais um
fabricante pode, por motivos de confidencialidade co-
mercial, requerer a ndo inscrigio de um ou mais ingre-
dientes na lista acima referida, nos termos da Directiva
95/17/CE da Comissdo, de 19 de Junho de 1995, que
estabelece as normas de execu¢do da Directiva
76/768/CEE do Conselho, no que diz respeito a nido
inscrigdo de um ou de vdrios ingredientes na lista pre-
vista para a rotulagem dos produtos cosméticos (¥).

(*) JO L 140 de 23.6.1995, p. 26..

. O dltimo pardgrafo do n.° 3 do artigo 6.° passa a ter a
seguinte redaccio:

«Serdo aprovadas orientacdes, nos termos do procedimento
de regulamentacio previsto no n.° 2 do artigo 10.° no que
respeita as mengdes que o fabricante ou a pessoa responsa-
vel pela colocacdo do produto no mercado poderd mencio-
nar nos produtos, ou em qualquer outro documento, fo-
lheto, rétulo, cinta ou cartio que o acompanhe ou se lhe
refira, a fim de indicar que esses produtos nunca foram
sujeitos a ensaios em animais no quadro do seu desenvol-
vimento ou fabrico.».

. A alinea d) do n.° 1 do artigo 7.°A passa a ter a seguinte
redacgio:

«d) Avaliagdo da seguranca do produto acabado para a
salide humana. Nessa avaliagio, o fabricante deve ter

em conta o perfil toxicolgico geral dos ingredientes,
a sua estrutura quimica e o seu nivel de exposigio e,
em especial, as caracteristicas de exposi¢do especificas
das dreas em que o produto venha a ser utilizado ou da
populacio a que se destina. Nomeadamente, deve pro-
ceder a uma avaliagdo especifica dos produtos cosméti-
cos destinados as criangas com menos de trés anos e
dos produtos cosméticos destinados exclusivamente a
higiene intima externa.

No caso de um mesmo produto ser fabricado em varios
pontos da Comunidade, o fabricante pode escolher um
tinico local de fabrico onde essas informagdes se encon-
trem disponiveis. Nesse sentido e mediante pedido para
efeitos de controlo, deve indicar o local escolhido as
autoridades de controlo em causa;».

7. No n.° 2 do artigo 8.° e no n.° 3 do artigo 8.°A, o titulo

«Comité Cientifico de Cosmetologia» é substituido por «Co-
mité Cientifico dos Produtos Cosméticos e dos Produtos nio
Alimentares destinados aos Consumidores».

. Os artigos 9.° e 10.° sdo substituidos pelos seguintes arti-

gos:
«Artigo 9.°

De trés em trés anos, a Comissdo apresentard ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre:

a) Os progressos alcancados em matéria de desenvolvi-
mento, validagio e aceitagdo legal de métodos alternati-
vos, na acep¢do do n.° 3, alinea b), do artigo 4.°A. Esse
relatério conterd dados precisos sobre o niimero e o tipo
de experiéncias realizadas em animais, a fim de respeitar
as exigéncias da presente directiva. Compete aos Estados-
-Membros recolher tal informagdo, juntamente com as
estatisticas previstas na Directiva 86/609/CEE do Conse-
lho, de 24 de Novembro de 1986, relativa a aproxima-
¢do das disposicdes legislativas, regulamentares, e admi-
nistrativas dos Estados-Membros respeitantes a proteccdo
dos animais utilizados para fins experimentais e outros
fins cientificos (¥);

b) Os progressos realizados pela Comissdo nos seus esfor-
cos para obter a aceitacdo, por parte da OCDE, dos
métodos alternativos validados a nivel da Comunidade,
bem como para favorecer o reconhecimento, pelos paises
terceiros, dos resultados dos ensaios de inocuidade leva-
dos a efeito na Comunidade com métodos alternativos,
nomeadamente no quadro dos acordos de cooperacio
entre a Comunidade e esses paises;

¢) A tomada em consideracio das necessidades especificas
das pequenas e médias empresas, designadamente na
implementagdo do disposto no artigo 4.°A.

Artigo 10.°

1. A Comissdo serd assistida pelo Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos.
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo
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 ¢ fixado em trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

() JO L 358 de 18.12.1986, p. 1.»

Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros colocardo em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento & presente directiva o mais tardar até ... (*).
Desse facto informardo imediatamente a Comissdo.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, es-
tas deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo estabelecidas pelos
Estados-Membros.

(*) 18 meses a contar da data de entrada em vigor da presente direc-
tiva.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto
das disposi¢des de direito interno que aprovarem no dominio
regido pela presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no dia da sua publicacdo
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Em derrogacdo do artigo 2.°, o ponto 1 do artigo 1.° é apli-
cével a partir da data referida no primeiro pardgrafo do pre-
sente artigo.

Artigo 4.°
Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.
Feito em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

I. INTRODUCAO

1. A Comissdo apresentou em 5 de Abril de 2000 uma proposta de directiva, fundada no artigo 95.°
do Tratado, relativa a aproximacio das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos produtos
cosméticos (1).

2. O Parlamento Europeu adoptou em 3 de Abril de 2001 o seu parecer em primeira leitura.
3. O Comité Econémico e Social emitiu parecer em 20 de Setembro de 2000 (?).
4. A Comissio apresentou uma proposta alterada em 22 de Novembro de 2001.

5. Em 14 de Fevereiro de 2002 o Conselho adoptou a sua posi¢do comum, nos termos do disposto no
artigo 251.° do Tratado.

II. OBJECTIVO

Os principais objectivos da proposta da Comissdo sdo:

— introduzir de forma permanente e definitiva a proibicdo da realizagio em animais de ensaios de
produtos cosméticos acabados na UE,

— alinhar as disposi¢des da Directiva 76/768/CEE com as regras da OMC, revogando a disposigdo
relativa a proibido prevista na sexta alteragdo da Directiva 76/768/CEE de colocagdo de produtos
cosméticos no mercado que contenham ingredientes ou combinac¢des de ingredientes experimen-
tados em animais, que deverd entrar em vigor em 30 de Junho de 2002,

— introduzir na UE a proibi¢do de realizagdo em animais de ensaios de ingredientes ou de combi-
nagdo de ingredientes de produtos cosméticos, quando existirem métodos de ensaio alternativos
reconhecidos e aceites, e que tenham sido publicados pela Comissdo, estipulando contudo que essa
proibicdo passard a ser definitiva trés ou cinco anos apds a data de transposicio da directiva.

ll. ANALISE DA POSICAO COMUM

1. O Conselho tem vindo a analisar a proposta desde meados de 2000, sendo a sua posi¢do comum
na generalidade compativel com os objectivos da proposta da Comissdo, designadamente no que se
refere ao cumprimento das regras da OMC.

Todavia, o Conselho acordou numa série de alteragdes substanciais a proposta da Comissdo, das
quais as mais importantes sdo as seguintes:

— reconducio das disposicdes de proibicio de colocagio de produtos cosméticos no mercado
sempre que o produto final ou os seus ingredientes tenham sido experimentados em animais,
embora fazendo depender a aplicagdo de tal proibi¢do da existéncia de métodos de ensaios
alternativos aceites no dmbito da OCDE e adoptados a nivel comunitério,

— ndo foi prevista qualquer data definitiva para a aplicagdo na UE da proibicdo de experimen-
tagdo relativa aos ingredientes,

— tal como pedido pelo Parlamento Europeu, aditamento de disposi¢des especificas para as
substancias classificadas como carcinogénicas, mutagénicas ou téxicas para a fun¢do reprodu-
tora,

(") JO C 311E de 31.10.2000, p. 134.
(3 JO C 367 de 20.12.2000, p. 1.
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— igualmente na linha de pedidos do Parlamento Europeu, refor¢o das disposi¢des relativas a
informagdo aos consumidores.

A Comissdo aceitou a posi¢do comum acordada pelo Conselho.

2. Em 3 de Abril de 2001, o Parlamento Europeu aprovou 31 alteraces a proposta, 10 das quais o
Conselho integrou, pelo menos na sua esséncia, além de ter parcialmente integrado sete outras.

w

. O Conselho integrou parcialmente as alteragdes 1 e 2, tendentes ao aditamento de uma referéncia a
Directiva 86/609/CEE do Conselho, referente a proteccdo dos animais utilizados para fins experi-
mentais e outros fins cientificos.

4. O Conselho congratulou-se com as alteragdes 4 e 5, que sublinham a necessidade de atribuir
prioridades ao apoio ao desenvolvimento de métodos de experimentacdo alternativos, sobretudo
no contexto do 6.° programa-quadro de investigagdo.

5. O Conselho integrou em geral a alteragio 10 e parte da alteracio 14, relativas as restri¢des a
substancias classificadas como carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas para a fungdo reprodutora.

6. O Conselho integrou na sua esséncia as alteragdes 11, 12 e 30, bem como parte das alteragdes 23 e
32, relativas ao melhoramento dos requisitos em matéria de rotulagem, em especial no que se
refere as eventuais substincias alergénicas de perfume, bem como a data de validade minima do
produto. O Conselho integrou parte das alteragdes 7 e 47, relativas a reivindicagdes, por parte das
empresas, de que ndo foram efectuados ensaios em animais dos produtos cosméticos ou respec-
tivos ingredientes, através de uma disposi¢do segundo a qual a Comissdo deverd adoptar orienta-
¢des no que se refere a tais reivindicagdes.

~

. O Conselho integrou parte da alteragio 14 e as alteragdes 17 a 19, relativas ao relatério da Comissdo
ao Conselho e ao Parlamento Europeu, embora rectificando que a Comissio deverd apresentar
relatorios trienais, em vez de anuais.

8. O Conselho integrou a alteragdo 26, tendente ao reforco da avaliacdo da seguranca dos produtos
acabados e, em particular, a exigéncia de realizacio de avaliacbes de seguranca especificas relati-
vamente aos produtos cosméticos exclusivamente destinados a criancas com menos de trés anos de
idade, bem como aos produtos destinados a higiene intima externa.

Ne}

. O Conselho considera que a Comissdo goza da prerrogativa de propor uma alteragio a Directiva
86/609/CEE, bem como legislagdo relativa a novos produtos, pelo que rejeitou parte da alteragio 1
e a alteragdo 36, referentes a tais propostas da Comisséo.

10. Embora concorde com o objectivo de ser também abolida, o mais rapidamente possivel, a ex-
perimentacdo em animais de ingredientes destinados a produtos cosméticos, o Conselho considera
que este objectivo deveria ser prosseguido sem comprometer a satide e a seguranca dos consu-
midores. Tendo em conta a actual situacio dos conhecimentos cientificos e a experiéncia adquirida
com a investigacdo e desenvolvimento de métodos alternativos, o Conselho considera impossivel
prever quando estardo disponiveis todos os métodos alternativos necessdrios que nio envolvam a
utilizagdo de animais. Por conseguinte, o Conselho preconiza uma abordagem por etapas associada
a disponibilidade de métodos alternativos, embora defenda ao mesmo tempo um reforco do
quadro regulamentar por forma a garantir a utilizagdo obrigatéria desses métodos, quando existam,
nomeadamente os que permitam reduzir o niimero de animais utilizados ou diminuir o seu
sofrimento. Todavia, o Conselho sublinhou que qualquer método alternativo que envolva a utili-
zacdo de animais ndo poderd ser aceite sempre que exista um método equivalente, que nio
envolva a utilizagio de animais. O Conselho considera igualmente que s6 a conjugagio e a
coordenagdo de todos os recursos disponiveis permitirdo melhorar os conhecimentos cientificos
necessrios para o desenvolvimento de outros métodos alternativos. O Conselho rejeitou por
conseguinte parte da alteragio 2, bem como as alteragdes 3 e 15, relativas a introducdo de uma
data de proibigdo total definitiva para a experimentagdo de ingredientes em animais e a limitagdo
do conceito de métodos de ensaio alternativos aos que ndo impliquem o recurso a animais. Como
consequéncia, foi também rejeitada parte da alteragio 15, relativa a possiveis derrogagdes a proi-
bi¢do da experimentacio.
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11. Ao subordinar a aplicacdo da proibicio de comercializagio de produtos cosméticos experimenta-
dos em animais a existéncia de métodos alternativos reconhecidos no ambito da OCDE e adop-
tados a nivel comunitdrio, o Conselho estabeleceu um equilibrio entre o objectivo de abolir a
experimentagdo em animais no sector dos cosméticos e a necessidade de a Comunidade cumprir as
suas obrigacdes internacionais, em especial as assumidas no 4mbito da OMC. O Conselho rejeitou
assim parte das alteragdes 14 e 37, relativas a data definitiva de aplicagdo da proibigdo total de
colocagdo no mercado, e, consequentemente, rejeitou também parte da alteragio 14, que prevé a
possibilidade de a proibi¢do de colocagido no mercado ser derrogada.

12. Através do aditamento de disposi¢des relativas as avaliagdes especificas da seguranga dos produtos
cosméticos destinados exclusivamente a criancas e a higiene intima externa, o Conselho considerou
ter atendido devidamente aos riscos particulares potencialmente associados a tais produtos, pelo
que rejeitou as alteragdes 9 e 43.

13. O Conselho rejeitou as alteragdes 13, 21 e 28, referentes as informagdes a incluir no inventdrio a
elaborar e publicar pela Comissdo, em virtude de recear a incompatibilidade de tais disposicOes
com a regulamentacdo sobre a proteccdo de dados.

14. O Conselho considera que as alteragdes 16 e 20, que introduzem respectivamente uma referéncia ao
protétipo do produto cosmético acabado e uma defini¢do de ingrediente cosmético, ndo conferem
maior clareza aos termos mencionados, pelo que rejeitou ambas.

15. O Conselho rejeitou a alteragio 27, relativa as informacdes detalhadas sobre quaisquer realizagdo de
ensaios em animais associados ao desenvolvimento do produto e dos seus ingredientes, ja que seria
impossivel por em pratica tal exigéncia e esta seria incompativel com as obrigagdes da Comuni-
dade em relacio a OMC.

16. No que se refere a rotulagem, o Conselho preferiu — por uma questdo de maior clareza para os
consumidores — uma data dnica para a validade dos produtos cosméticos, alargando a todos os
produtos a actual obrigacdo de mencionar uma data de validade minima, tendo, por conseguinte,
rejeitado parte da alteragdo 32, que se refere expressamente ao prazo méximo de validade do
produto e a sua validade apds abertura. O Conselho rejeitou parte da alteracgo 23, uma vez que
considera necessdrio isentar os perfumes e as composi¢des aromaticas da inclusdo sistemdtica na
lista de ingredientes quando estas substdncias ndo forem potencialmente alergénicas. O Conselho
rejeitou a alteragio 39 e parte da alteragio 37, relativas a obrigatoriedade de rotular os produtos
sempre que um produto final ou seus ingredientes tenham sido experimentados em animais, em
parte devido a sua rejei¢do dos critérios especificos para as dimensdes dos rétulos e em parte em
virtude do receio de que a obrigatoriedade de rotular possa ndo ser compativel com as regras da
OMC. O Conselho concordou com a necessidade de consultar todas as partes interessadas no que
diz respeito a elaboragdo das orientagdes relativas as reivindicagdes de que os produtos ndo foram
testados em animais, mas ndo considera adequado, neste contexto, especificar as modalidades
dessas consultas, tendo por conseguinte rejeitado parte das alteragdes 7 e 47 relativas as consultas
a partes especificas.

17. Embora possa em principio apoiar uma adaptagdo do anexo III, tal como proposto na alteragdo
49, o Conselho considera que a mesma deverd fazer-se de acordo com o procedimento relativo a
adaptagdo ao progresso técnico, tendo por conseguinte rejeitado a alteragio 49.

18. O Conselho introduziu também determinado nimero de alteracdes linguisticas a proposta da
Comissdo.

. CONCLUSAO

Tal como recomendado pelo Parlamento Europeu, o Conselho integrou disposi¢des destinadas a au-
mentar o grau de informagdo que deve ser prestada aos consumidores no que diz respeito a utilizagdo
de produtos cosméticos e a melhor garantir que todos os riscos associados a esses produtos foram
devidamente avaliados. No que se refere aos ensaios em animais dos produtos cosméticos, o Conselho
procurou encontrar um equilibrio justo entre a exigéncia absoluta de garantir a protecgdo dos consu-
midores, a necessidade de oferecer a melhor protec¢do possivel aos animais utilizados para fins
experimentais e a necessidade de a Comunidade respeitar as suas obriga¢des a nivel internacional.
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Embora reconheca que o bem-estar dos animais é um objectivo legitimo que deve ser alcangado no
ambito da legislacio comunitdria, o Conselho ndo pode subscrever uma solugdo que proiba totalmente
a realizagdo de ensaios em animais dos produtos cosméticos apds uma data determinada, sem ter em
conta a existéncia de métodos alternativos adequados. Na sua opinido, uma tal abordagem poria em
perigo a seguranca do consumidor desrespeitando totalmente os objectivos fundamentais previstos na
Directiva sobre Cosméticos e a obrigacdo da Comunidade de garantir um elevado nivel de proteccio da
satide humana.

Tendo em conta a necessidade de dispor de mais conhecimentos cientificos para o desenvolvimento de
métodos alternativos, o Conselho considera que a forma mais eficaz de melhorar a protec¢do dos
animais utilizados para fins experimentais é promover o desenvolvimento de métodos alternativos
através da coordenagdo de todos os recursos cientificos disponiveis e garantir que os métodos alter-
nativos sejam efectivamente utilizados, sempre que existam e que sejam cientificamente reconhecidos.
O Conselho congratula-se, por conseguinte, com o compromisso da Comissio de rever a actual
Directiva-Quadro 86/609/CEE e de analisar se estdo disponiveis fundos suficientes ao abrigo do pro-
grama-quadro de investigacio e desenvolvimento da CE para a investigagdo de métodos alternativos.

No que se refere as disposi¢Oes relativas a proibicdo de importar produtos cosméticos testados em
animais, o Conselho considera indispensdvel aplicar gradualmente essa proibi¢do, a medida que forem
surgindo métodos de ensaios alternativos reconhecidos a nivel internacional, por forma a garantir o
respeito pelos compromissos assumidos no dmbito da OMC.
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