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ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO DO CONSELHO
de 13 de Setembro de 2010

relativa a celebragio, em nome da Unido Europeia, do Protocolo sobre a Gestdo Integrada da Zona
Costeira do Mediterrineo da Convengio para a Proteccio do Meio Marinho e da Regido Costeira do

Mediterraneo

(2010/631/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 192.°, n.° 1, em conjugagio
com o artigo 218.°, n.° 6, alinea a),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,

Considerando o seguinte:

1)

A Convengdo para a Proteccdo do Mar Mediterrdneo
contra a Polui¢do, que foi ulteriormente designada Con-
vencdo para a Proteccdo do Meio Marinho e da Regido
Costeira do Mediterraneo (a seguir designada «Convencao
de Barcelona»), foi celebrada em nome da Comunidade
Europeia nos termos das Decisdes 77/585/CEE (1) e
1999/802/CE (3.

Nos termos do artigo 4.°, n.° 3, alinea e), da Convengio
de Barcelona, as Partes Contratantes comprometer-se-io a
promover a gestdo integrada das zonas costeiras, tendo
em conta a protec¢do das zonas de interesse ecoldgico e
paisagistico e a utilizagdo racional dos recursos naturais.

A Recomendagdo do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de Maio de 2002, relativa a execucdo da gestio
integrada da zona costeira na Europa (}), nomeadamente

40 de 19.9.1977, p. 1.

JOL2
JO L 322 de 14.12.1999, p. 32.
JOL1

48 de 6.6.2002, p. 24.

o capitulo V, incentiva a execugdo pelos Estados-Mem-
bros da gestdo integrada da zona costeira no contexto
das convengdes estabelecidas com paises vizinhos, in-
cluindo Estados terceiros, no mesmo mar regional.

A Unido Europeia promove a gestio integrada a uma
maior escala por meio de instrumentos horizontais, de-
signadamente no dominio da protec¢io do ambiente, e
do desenvolvimento de uma base cientifica sélida nessa
matéria, através dos seus programas de investigacdo. Es-
tas actividades contribuem, por conseguinte, para a ges-
tdo integrada da zona costeira.

A gestdo integrada da zona costeira é uma componente
da Politica Maritima Integrada da UE, conforme aprovada
pelo Conselho Europeu realizado em Lisboa em 13 e
14 de Dezembro de 2007 e descrita pormenorizada-
mente também na Comunicacio da Comissdo «Para
uma politica maritima integrada que garanta uma melhor
governagdo no Mediterrdneo» e mais tarde acolhida favo-
ravelmente pelo Conselho dos Assuntos Gerais nas suas
conclusdes sobre a Politica Maritima Integrada de 16 de
Novembro de 2009.

Ao abrigo da Decisdo 2009/89/CE, de 4 de Dezembro de
2008 (%, o Conselho assinou, em nome da Comunidade
Europeia, o Protocolo sobre a Gestdo Integrada da Zona
Costeira do Mediterrdneo da Conven¢do de Barcelona
(seguidamente designado «Protocolo GIZCM»), sob re-
serva da sua celebragio em data ulterior.

Como sequéncia da entrada em vigor do Tratado de
Lisboa, em 1 de Dezembro de 2009, a Unido Europeia
notificou o Governo de Espanha que a Unido Europeia
sucedeu a Comunidade Europeia.

() JO L 34 de 4.2.2009, p. 17.
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(8) As zonas costeiras do Mediterrdneo continuam sujeitas a
fortes pressdes ambientais e os recursos costeiros conti-
nuam a degradar-se. O Protocolo GIZCM proporciona
um quadro destinado a incentivar uma abordagem mais
concertada e integrada, com a participacio de partes in-
teressadas puiblicas e privadas, incluindo a sociedade civil
e os operadores econdmicos. Esta abordagem altamente
inclusiva, baseada nos melhores conhecimentos e obser-
vacdes cientificas disponiveis, é necessaria para enfrentar
estes problemas de forma mais eficaz e para permitir um
desenvolvimento mais sustentdvel das zonas costeiras
mediterranicas.

(99 O Protocolo GIZCM abrange uma ampla gama de dispo-
sicoes que deverdo ser executadas a vérios niveis de ad-
ministracdo, tendo em conta os principios da subsidiarie-
dade e da proporcionalidade. Embora a Unido deva
apoiar a gestdo integrada das zonas costeiras, tendo em
conta, nomeadamente, a natureza transfronteirica da
maioria dos problemas ambientais, cabe aos Estados-
-Membros e as suas autoridades competentes a responsa-
bilidade de projectar e aplicar determinadas medidas es-
pecificas previstas no Protocolo GIZCM no que respeita
ao litoral, como o estabelecimento de zonas em que ndo
¢ permitida a construgio.

(10) O Protocolo GIZCM deverd ser aprovado,
ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:
Artigo 1.°

E aprovado, em nome da Unido Europeia, o Protocolo sobre a
Gestdo Integrada da Zona Costeira do Mediterraneo da Conven-

¢do para a Proteccdo do Meio Marinho e da Regido Costeira do
Mediterraneo (seguidamente designado «Protocolo GIZCM) (1).

Artigo 2.°

O Presidente do Conselho designard a pessoa habilitada a pro-
ceder, em nome da Unido, ao depdsito do instrumento de
aprovagdo, assumindo o Governo de Espanha a fungdo de de-
positdrio, conforme previsto no artigo 37.° do Protocolo
GIZCM, a fim de expressar a aceitagdo de vinculagio ao Proto-
colo GIZCM por parte da Unido.

Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adopcdo.

A data da entrada em vigor do Protocolo GIZCM ¢ publicada
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 13 de Setembro de 2010.

Pelo Conselho
O Presidente
S. VANACKERE

(") O Protocolo GIZCM foi publicado no JO L 34 de 4.2.2009, p. 19,
juntamente com a decisdo de assinatura.
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 955/2010 DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

que altera o Regulamento (CE) n.° 798/2008 no que respeita a utilizacio de vacinas contra a doenca

de Newcastle

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Directiva 2009/158/CE do Conselho, de
30 de Novembro de 2009, relativa as condi¢des de policia
sanitdria que regem o comércio intracomunitdrio e as importa-
¢des de aves de capoeira e de ovos para incubagdo provenientes
de paises terceiros (1), e, nomeadamente, o seu artigo 25.%, n.° 1,
alinea b), e o seu artigo 26.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

()
)

O Regulamento (CE) n.° 798/2008 da Comissdo, de 8 de
Agosto de 2008, que estabelece a lista de paises terceiros,
territérios, zonas ou compartimentos a partir dos quais
sdo autorizados a importacdo e o transito na Comuni-
dade de aves de capoeira e de produtos a base de aves de
capoeira, bem como as exigéncias de certificacio veteri-
ndria aplicdveis (%), estabelece as exigéncias de certificacio
veterindria aplicaveis aqueles bens. Essas exigéncias tém
em conta a eventualidade de se aplicarem ou ndo garan-
tias adicionais ou condi¢des especificas motivadas pelo
estatuto sanitdrio relativo a doenca de Newcastle desses
paises terceiros, territorios, zonas ou compartimentos.

O Regulamento (CE) n.° 798/2008 estabelece igualmente
condi¢des para determinar se efectivamente um pais ter-
ceiro, territorio, zona ou compartimento deve ou nio ser
considerado como indemne da doenga de Newcastle. Um
dos critérios para tal é ndo ter sido efectuada nenhuma
vacinagdo contra essa doenga utilizando vacinas que ndo
cumpram os critérios aplicdveis as vacinas reconhecidas
contra a doenca de Newcastle, estabelecidos na parte I do
anexo VI do referido regulamento. O ponto 2 da parte II
do mesmo anexo estabelece critérios especificos para va-
cinas contra a doenga de Newcastle, incluindo para vaci-
nas inactivadas.

JO L 343 de 22.12.2009, p. 74.
JO L 226 de 23.8.2008, p. 1.

(3)

O Manual de Testes de Diagndstico e Vacinas para Ani-
mais Terrestres da Organizacdo Mundial da Satde Ani-
mal (doravante, o manual da OIE) estabelece exigéncias
para as vacinas contra a doenca de Newcastle que in-
cluem controlos de seguranca em diferentes fases do
processo de fabrico.

Pretendendo salvaguardar-se o estatuto sanitdrio das aves
de capoeira na Unido e a fim de facilitar o comércio de
aves de capoeira e de carne de aves de capoeira, afigura-
-se adequado que as exigéncias aplicdveis as vacinas contra
a doenga de Newcastle e a sua utilizagdo em paises ter-
ceiros a partir dos quais as aves de capoeira e a carne de
aves de capoeira possam ser importadas tenham em
conta as exigéncias aplicdveis a tais vacinas estabelecidas
no manual da OIE.

Com esse objectivo, os critérios gerais aplicaveis as vaci-
nas reconhecidas contra a doenca de Newcastle estabele-
cidos na parte [ de anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 798/2008 deveriam remeter para as exigéncias do
manual da OIE, que deve ser conservado como uma
referéncia dinidmica, tendo em conta actualizacdes regu-
lares a luz de novos desenvolvimentos cientificos.

Além disso, em virtude do progresso técnico alcangado
na produgdo de vacinas contra a doenga de Newecastle,
em especial no que respeita as técnicas de inactivagio,
assim como das exigéncias estabelecidas no manual da
OIE, os critérios especificos aplicaveis as vacinas inacti-
vadas contra a doenca de Newcastle, estabelecidos no
anexo VI, parte I, ponto 2, do Regulamento (CE)
n.° 798/2008, deveriam ser suprimidos.

E necessdrio alterar determinadas disposicdes aplicdveis a
carne de aves de capoeira previstas no anexo VII do
Regulamento (CE) n.° 798/2008, bem como o modelo
de certificado veterindrio correspondente destinado a
carne de aves de capoeira (POU) constante do anexo I,
a fim de tomar em consideracdo as altera¢des do anexo
VI do mesmo regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 798/2008 deve, por conse-
guinte, ser alterado em conformidade.
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(9)  Afigura-se adequado estabelecer uma data de aplicagio
do presente regulamento, por forma a alinhd-lo com a
data de aplicagdo da Decisdo 93/152/CEE da Comis-
sdo (1), com a redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
2010/633|UE (%), que introduz as alteragdes correspon-
dentes aos critérios aplicdveis as vacinas inactivadas con-
tra a doenca de Newcastle.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

Os anexos I, VI e VII do Regulamento (CE) n.° 798/2008 sdo
alterados em conformidade com o anexo do presente regula-
mento.

Artigo 2.°

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

E aplicavel a partir de 1 de Dezembro de 2010.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

() JO L 59 de 12.3.1993, p. 35.
(%) Ver pégina 33 do presente Jornal Oficial.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Os anexos I, VI e VII do Regulamento (CE) n.° 798/2008 sdo alterados do seguinte modo:

a) No anexo I, parte 2, o modelo de certificado veterindrio relativo a carne de aves de capoeira (POU) passa a ter a
seguinte redac¢do:
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«Modelo de certificado veterindrio para carne de aves de capoeira (POU)
PAIls: Certificado veterinario para a UE
1.1.  Expedidor 1.2. Numero de referéncia do l.2.a.
certificado
Nome
Enderego 1.3.  Autoridade central competente
© Tel.
2
2 l.4.  Autoridade local competente
5
o |15, Destinatario 1.6.
1]
173
2 Enderego
[
“© Nome
8
=2 Codigo postal
5
[ Tel.
(7]
g 1.7.  Pais de origem Caodig ISO | 1.8.  Regiao de Codigo | 1.9. Pais de Codigo | 1.10.
g origem destino ISO
(=]
é 1.11. Local de origem 1.12.
&
Nome Numero de aprovagéo
Enderego
1.13. Local de carregamento! 1.14. Data de partida
1.15. Meios de transporte 1.16. PIF de entrada na UE
Avido [] Navio [] Vagéo ferroviario []
Veiculo rodoviario [J Outro [J 1.17.
Identificagéo
Referéncia documental
118. Descrigdo do produto 119. Godigo do produto (Cédigo SH)
1.20. Numero/Quantidade
1.21. Temperatura do produto .22, Numero de embalagens
Ambiente [] Refrigerado [] Congelado []
1.23. Selo/Contentor n.° 1.24. Tipo de acondicionamento
1.25. Produtos certificados para
Consumo humano []
1.26. 1.27. Para importagéo ou admissdo na UE |
1.28. Identificag@o dos produtos
Numero de aprovacdo dos estabelecimentos
Espécie Natureza Tipo de Matadouro Unidade de Entreposto Numero de Peso liquido
(denominagéo tratamento corte frigorifico embalagens do produto

cientifica)
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PAIS POU (carne de aves de capoeira)
II. Informagéo sanitaria Il.a. Numero de referéncia do Il.b.
certificado
I.1. Informagéo sanitaria
O abaixo assinado, veterinario oficial, declara conhecer as disposigbes aplicaveis dos Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.°
852/2004, (CE) n.° 853/2004 e (CE) n.° 854/2004 e certifica que a carne de aves de capoeira (1) descrita no presente certificado foi
obtida em conformidade com essas exigéncias, e em especial que:
o
l§« a) Provém de estabelecimentos que aplicam um programa baseado nos principios HACCP em conformidade com o Regu-
g lamento (CE) n.° 852/2004;
£
8 b) Foi produzida em conformidade com as condigdes estabelecidas nas secgdes Il e V do anexo Il do Regulamento (CE) n.°
o 853/2004;
% c) Foi considerada prépria para consumo humano na sequéncia de inspecgbes ante mortem e post mortem realizadas em
a conformidade com a secgéo IV, capitulo V, do anexo | do Regulamento (CE) n.° 854/2004;
d) Foi marcada com uma marca de identificagdo em conformidade com a secgéo | do anexo Il do Regulamento (CE) n.°
853/2004;
e) Satisfaz os critérios pertinentes estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 2073/2005 relativo a critérios microbiolégicos
— aplicaveis aos géneros alimenticios;
f) Estao satisfeitas as garantias que abrangem os animais vivos e produtos deles derivados previstas nos planos de controlo
de residuos apresentados em conformidade com a Directiva 96/23/CE, nomeadamente o artigo 29.°;
(® [g) Satisfaz os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1688/2005 que aplica o Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que diz respeito as garantias especiais relativas as salmonelas, aplicaveis as remessas de
determinados ovos e carnes destinadas a Finlandia e a Suécia.]
I.2. Atestado de sanidade animal
O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que a carne de aves de capoeira descrita no presente certificado:
.2.1. Provém:
(3 (*) ®) quer [do territério do cOIGO ..vvrrerrrerrenenn. i1
(4) (®) quer [do(s) compartimento(s) .........ccceeeeenn. i
que & data da emisséo do presente certificado se encontrava(m) indemne(s) de:
gripe aviaria de alta patogenicidade, na acepg¢éo do Regulamento (CE) n.° 798/2008, e de doenga de Newcastle, na acepgéo do
Regulamento (CE) n.° 798/2008;
.2.2. Foi obtida de aves de capoeira que:
() quer [n&o foram vacinadas contra a gripe aviaria;]
(4 quer [foram vacinadas contra a gripe aviaria em conformidade com um plano de vacinagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.°
798/2008 que utilizou:
[nome e tipo da(s) vacina(s) utilizada(s)]
com a idade de ... semanas;]
1.2.3. Foi obtida de aves de capoeira mantidas:
() (*) () quer [no(s) territorio(s) do cOUIGO .vvvvvvmrrnnns. 8|
() (®) (®) quer [no(s) compartimento(s) ..........ccc.oeeeenn. 1
desde a eclosédo ou importadas como pintos do dia ou aves de capoeira para abate a partir de (um) pais(es) terceiro(s) enume-
rado(s) relativamente a esse produto na parte 1 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 798/2008 em condigdes pelo menos
equivalentes as estabelecidas nesse diploma;
1.2.4. Foi obtida de aves de capoeira provenientes de estabelecimentos:
a) Né&o sujeitos a restricdes no dominio da sanidade animal,
b) Em redor dos quais, hum raio de 10 km, incluindo, se for caso disso, o territério de um pais vizinho, ndo se registou qualquer
surto de gripe aviaria de alta patogenicidade ou de doenga de Newcastle pelo menos nos ultimos 30 dias;
1.2.5. Foi obtida de aves de capoeira que:
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PAIS POU (carne de aves de capoeira)

. Informagéo sanitaria Il.a. Nomero de referéncia do ILb.
certificado

(0 a

=

Foram abatidas em ........cccccceeviiiiiiinnen (dd/mm/aaaa) ou entre .........c.cccvvccrnnene (dd/mm/aaaa) @ .......ccoeeerrninnnnn
(dd/mm/aaaa);

O
~

Né&o foram abatidas no &mbito de qualquer programa sanitario para o controlo ou erradicagéo de doengas aviarias;

C

<=

Durante o transporte para o matadouro, néo estiveram em contacto com aves de capoeira infectadas com gripe aviaria de alta
patogenicidade ou com a doenga de Newcastle;

1.2.6. a

=

Provém de matadouros aprovados que, aquando do abate, ndo se encontravam submetidos a restrigbes devido a suspeita ou
confirmagéo de um surto de gripe aviaria de alta patogenicidade ou de doenga de Newcastle e em redor dos quais, num raio de
10 km, néo se verificou qualquer surto de gripe aviaria de alta patogenicidade ou de doenga de Newcastle pelo menos nos
Ultimos 30 dias;

O
~

Nunca estiveram em contacto, durante o abate, o corte, a armazenagem ou o transporte, com aves de capoeira ou com carne
de um estatuto sanitario inferior;

@maz. Provém de aves de capoeira para abate que:

a) Né&o foram vacinadas com vacinas vivas atenuadas preparadas a partir de um indculo do virus da doenca de Newcastle de
patogenicidade superior a das estirpes lentogénicas do virus;

b) Foram submetidas a um teste de isolamento do virus da doenga de Newcastle, realizado num laboratério oficial na altura do
abate, numa amostra aleatéria de esfregagos de cloaca de, pelo menos, 60 aves de cada bando em causa, nho qual h&o foi
detectado qualquer paramixovirus aviario com um indice de patogenicidade intracerebral (ICPI) superior a 0,4;

c) Néo estiveram em contacto, nos 30 dias que antecederam o abate, com aves de capoeira que néo preenchessem as condi¢ées
indicadas nas alineas a) e b).]

11.3. Atestado de bem-estar animal

O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que leu e compreendeu a Directiva 93/119/CE e que a carne descrita no presente
certificado provém de aves de capoeira que foram tratadas em conformidade com os requisitos pertinentes da Directiva 93/119/CE
no matadouro, antes e na altura do abate ou da occisé&o.

Notas

Parte I:

— Casa 1.8: inserir o codigo da zona ou do compartimento de origem, se necessario, tal como € definido no coédigo inscrito na coluna 2 da parte 1
do anexo | do Regulamento (CE) n.° 798/2008.

— Casa |.11: nome, enderego e nimero de aprovagdo do estabelecimento de expedigéo.

— Casa 1.15: indicar os numeros de registo/matricula dos vagdes ferroviarios ou camiGes, os nomes dos navios e, se forem conhecidos, os
nimeros de voo. Para o transporte em contentores ou caixas, o nimero total e os nimeros de registo e dos selos, sempre que estes tenham
um numero de série, devem ser indicados na casa 1.23.

— Casa 1.19: utilizar o coédigo adequado do sistema harmonizado (SH) da Organizagdo Mundial das Alfandegas: 02.07 ou 02.08.90.

Parte II:

() Por “carne de aves de capoeira” entende-se as partes comestiveis de aves de criagéo, incluindo aves que néo séo consideradas domésticas
mas que s&o criadas como animais domésticos, a excepcao de ratites, que ndo foram submetidas a qualquer tratamento a excepcéo do
tratamento pelo frio para assegurar a sua conservagéo; a carne embalada no vacuo ou em atmosfera controlada deve também ser acompa-
nhada de um certificado em conformidade com o presente modelo.

(?) Riscar se a remessa néo se destinar a ser importada na Suécia ou na Finlandia.

(3) Cédigo do territdrio tal como indicado na coluna 2 do quadro constante do anexo |, parte 1, do Regulamento (CE) n.° 798/2008.
(%) Riscar o que nao interessa.

(®) Inserir 0 nome do(s) compartimento(s).

(®) Relativamente aos paises ou territdrios com a entrada “N” no anexo |, parte 1, coluna 6, do Regulamento (CE) n.° 798/2008, apenas para carne
de aves de capoeira (POU), isto quer dizer que, em caso de surto da doenga de Newcastle, na acepgéo do Regulamento (CE) n.° 798/2008, o
caddigo respeitante ao pais ou ao territério continuara a ser usado, mas ficara excluida qualquer area submetida a restrigdes oficiais pelo pais
terceiro em causa relativamente a doenga de Newcastle, & data de emisséo do presente certificado.
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PAIS POU (carne de aves de capoeira)

II. Informagéo sanitaria Il.a. Ndmero de referéncia do certi- | Il.b.
ficado

() Indicar a(s) data(s) de abate. As importagdes desta carne néo séo autorizadas sempre que ela provenha de aves de capoeira abatidas no
territério ou no(s) compartimento(s) referido(s) em 11.2.1 num periodo em que tenham sido adoptadas pela Unido Europeia medidas de restrigéo
das importagdes desta carne a partir desse territério ou desse(s) compartimento(s).

(8) Aplicavel apenas aos paises com a entrada “VI” no anexo |, parte 1, coluna 5, do Regulamento (CE) n.° 798/2008.
(%) Se a carne provier de aves de capoeira para abate com origem noutro(s) pais(es) terceiro(s) enumerado(s) no anexo |, parte 1, do Regula-

mento (CE) n.° 798/2008 por motivos de importagéo desse produto na Unido, nesse caso o(s) codigo(s) do(s) pais(es) ou do(s) territorio(s)
desse(s) pais(es) e do pals terceiro onde se praticou o abate devem ser indicados.

Veterinario oficial

Nome (em mailsculas): Qualificages e cargo:
Data: Assinatura:»
Carimbo:

b) O anexo VI passa a ter a seguinte redacgio:

«ANEXO VI

[conforme previsto no artigo 12.°, n.° 1, alinea b), e n.° 2, alinea c), subalinea ii), ¢ no artigo 13.°, n.° 1, alinea a)]

CRITERIOS QUE PRESIDEM AO RECONHECIMENTO DE VACINAS CONTRA A DOENCA
DE NEWCASTLE

I. Critérios gerais

1. As vacinas devem obedecer as normas estabelecidas no Manual de Testes de Diagndstico e Vacinas para Animais
Terrestres da Organizacdo Mundial da Satide Animal (OIE), no capitulo sobre a doenca de Newcastle.

2. As vacinas devem ser registadas pelas autoridades competentes do pais terceiro em questdo, antes de ser
autorizada a sua distribui¢io e utilizacdo. As autoridades competentes do pais terceiro devem basear-se, ao
proceder a esse registo, num processo completo, com informagdes relativas a eficdcia e inocuidade da vacina; no
caso das vacinas importadas, as autoridades competentes podem basear-se em informacdes controladas pelas
autoridades competentes do pais em que a vacina é produzida, desde que o controlo tenha sido efectuado em
conformidade com as normas da OIE.

3. Além disso, a importacdo ou a produgdo, bem como a distribuicdo das vacinas, devem ser controladas pelas
autoridades competentes do pais terceiro em questdo.

4. Antes de ser permitida a sua distribuicdo, cada lote de vacinas deve ser testado, sob a responsabilidade das
autoridades competentes, quanto a sua inocuidade, particularmente no que diz respeito a atenuacdo ou a
inactivacdo e a auséncia de agentes contaminantes indesejdveis, bem como quanto a sua eficdcia.

1. Critérios especificos

As vacinas vivas atenuadas da doenga de Newcastle deverdo ser preparadas a partir de estirpes de virus da doenga de
Newecastle cujo indculo inicial foi submetido a um teste que revelou um indice de patogenicidade intracerebral (ICPI)

de:

a) Menos de 0,4, se cada ave recebeu pelo menos 107 EIDs, por teste; ou

b) Menos de 0,5, se cada ave recebeu pelo menos 10® EIDs, por teste.;
¢) No anexo VII, parte II, a alinea a) passa a ter a seguinte redacgdo:

“a) Nao foram vacinadas, no perfodo de 30 dias anterior ao abate, com vacinas vivas atenuadas preparadas a partir de
um indculo inicial do virus da doenca de Newcastle de patogenicidade superior a das estirpes lentogénicas do
virus;”.
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REGULAMENTO (UE) N.° 956/2010 DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

que altera o anexo X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que se refere a lista de testes rapidos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Maio de 2001, que
estabelece regras para a prevencdo, o controlo e a erradicagdo de
determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis (1),

nomeadamente o artigo 23.°,

primeiro pardgrafo, e o

artigo 23.%-A, proémio e alinea a),

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 999/2001 estabelece regras para
a prevencio, o controlo e a erradicacdo de encefalopatias
espongiformes transmissiveis (EET) em animais. E aplici-
vel & produgdo e & introdugdo no mercado de animais
vivos e de produtos de origem animal, assim como, em
determinados casos, a sua exportagdo.

No anexo X, capitulo C, ponto 4, do Regulamento (CE)
n.° 999/2001 estabelece-se uma lista de testes rdpidos a
utilizar para a vigilincia da encefalopatia espongiforme
bovina (EEB) em bovinos e das EET em ovinos e capri-
nos.

Em 18 de Dezembro de 2009 e 29 de Abril de 2010, a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) publicou dois pareceres cientificos sobre a sensi-
bilidade analitica dos ensaios rdpidos de EET aprovados.
Estes pareceres basearam-se em estudos executados pelo
laboratério de referéncia da Unido Europeia (LRUE) para
as EET. Os estudos do LRUE tinham por objectivo avaliar
a sensibilidade analitica dos testes rdpidos actualmente
aprovados para deteccdo das EET, a fim de produzir
dados de sensibilidade analitica solidos e avaliar cada
teste em relagio aos mesmos grupos de amostras para
os trés tipos principais de EET em ruminantes: EEB, tre-
mor epizodtico cldssico e tremor epizodtico atipico.

() JO L 147 de 31.5.2001, p. 1.

(4)

No que diz respeito ao tremor epizo6tico, a AESA con-
cluiu, no seu parecer publicado em 18 de Dezembro de
2009, que os testes «Enfer TSE versio 2», «Enfer TSE
versdo 3», «Prionics®-Check LIA SR» e «Prionics®-WB Check
Western SR» poderiam falhar na identificagdo de casos de
tremor epizodtico atipicos que outros testes validados
detectariam e que, de acordo com o protocolo da
AESA para avaliacio de testes post mortem rdpidos para
detectar EET em pequenos ruminantes (AESA, 2007b),
ndo poderiam ser recomendados para utilizacio na vigi-
lancia das EET nesse dominio. Por conseguinte, os refe-
ridos métodos devem deixar de constar da lista de testes
rapidos a utilizar para a vigilancia das EET em ovinos e
caprinos estabelecida no anexo X, capitulo C, ponto 4,
do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

Em 2 de Julho de 2009, os laboratérios Idexx informa-
ram a Comissdo de que o seu teste combinado «[DEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA», que foi de-
senvolvido para a vigilancia das EET em pequenos rumi-
nantes e da EEB em bovinos, nunca foi incluido na lista
de testes rdpidos a utilizar na vigilancia da EEB na Unido
apesar de ter sido oficialmente aprovado pelo LRUE para
esse efeito. Assim, este teste deve ser acrescentado a lista
de testes rapidos para a vigilancia da EEB estabelecida no
anexo X, capitulo C, ponto 4, do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.

Por razdes praticas, as alteracdes introduzidas pelo pre-
sente regulamento devem aplicar-se a partir de 1 de Ja-
neiro de 2011, pois os Estados-Membros precisam de
tempo suficiente para adaptar os seus procedimentos de
vigilancia das EET em ovinos e caprinos a nova lista de
testes rapidos.

O anexo X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 deve,
portanto, ser alterado em conformidade.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 é alterado em
conformidade com o anexo do presente regulamento.
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Artigo 2.°

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

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2011.

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

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

No anexo X, capitulo C, do Regulamento (CE) n.° 999/2001, o ponto 4 passa a ter a seguinte redaccio:

«4. Testes rdpidos

Para efeitos da realizacdo dos testes rdpidos em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, e com o artigo 6.° n.° 1,
serdo utilizados apenas os seguintes métodos como testes rdpidos para a vigilancia da EEB em bovinos:

— Teste de immunoblotting baseado na técnica Western blotting, com vista a detec¢do do fragmento PrPRes
resistente & proteinase K (teste Prionics-Check Western);

— ELISA em quimioluminescéncia, através de um procedimento de extrac¢do e de uma técnica ELISA, com
utilizagdo de um reagente quimioluminescente melhorado (teste Enfer ¢ Enfer TSE Kit versdo 2.0, preparacio
automatizada da amostra);

— Imunodoseamento em microplacas para detecgdo do PrPSc (Enfer TSE versdo 3);

— Imunodoseamento “em sanduiche” para detec¢do do PrPRes (protocolo de ensaio curto) apds desnaturacio e
concentra¢do (teste rdpido Bio-Rad TeSeE SAP);

— Imunodoseamento em microplacas (ELISA) para detecgdo do fragmento PrPRes resistente a proteinase K com
anticorpos monoclonais (teste Prionics-Check LIA);

— Imunodoseamento com utilizacio de um polimero quimico para a captura selectiva do PrPS¢ e de um
anticorpo monoclonal de detec¢do orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX HerdChek
BSE Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— Imunodoseamento de fluxo lateral usando dois anticorpos monoclonais diferentes para deteccdo das fracgdes
PrP resistentes a proteinase K (Prionics Check PrioSTRIP);

— Imunodoseamento em duas etapas usando dois anticorpos monoclonais diferentes orientados para dois
epitopos presentes num estado altamente desnaturado do PrPS¢ bovino (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test
Kit);

— ELISA “em sanduiche” para a deteccdo do PrP* resistente a proteinase K (Roche Applied Science PrionScreen).

Para efeitos da realizacdo dos testes rdpidos em conformidade com o artigo 5.%, n.° 3, e com o artigo 6.%, n.° 1,
serdo utilizados apenas os seguintes métodos como testes rdpidos para a vigilancia das EET em ovinos e
caprinos:

— Imunodoseamento “em sanduiche” para detec¢do do PrPRes (protocolo de ensaio curto) apds desnaturacio e
concentra¢do (teste rdpido Bio-Rad TeSeE SAP);

— Imunodoseamento “em sanduiche” para deteccdo do PrPRes com o kit de detecdo TeSeE Sheep/Goat apds
desnaturagdo e concentragio com o kit de purificacdo TeSeE Sheep/Goat (teste rdpido Bio-Rad TeSeE Sheep/
/Goat);

— Imunodoseamento com utilizagio de um polimero quimico para a captura selectiva do PrPS e de um
anticorpo monoclonal de detec¢do orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX HerdChek
BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

Em todos os testes rdpidos, o tecido da amostra a que se deve aplicar o teste tem de estar em conformidade com
as instrucdes de utilizacio do fabricante.

Os produtores dos testes rdpidos devem ter implementado um sistema de garantia de qualidade, que tenha sido
aprovado pelo Laboratério de Referéncia da Unido Europeia e que garanta que o desempenho do teste ndo se
altera. Os produtores devem fornecer os protocolos dos testes ao Laboratdrio de Referéncia da Unido Europeia.

As alteracdes aos testes rdpidos ou aos protocolos dos testes s6 podem ser feitas ap6s notificagio prévia ao
Laboratério de Referéncia da Unido Europeia e desde que este considere que a alteracio ndo afecta a sensibi-
lidade, a especificidade e a fiabilidade do teste rdpido. Esse facto serd comunicado a Comissdo bem como aos
laboratdrios nacionais de referéncia.».
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REGULAMENTO (UE) N.° 957/2010 DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

relativo a autorizacio e a recusa de autorizacio de determinadas alegacdes de satide sobre os
alimentos, que referem a reducio de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a saide das
criangas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006,
relativo as alega¢des nutricionais e de sadde sobre os alimen-
tos ('), nomeadamente o artigo 17.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

1)

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 sio
proibidas as alegacdes de satide sobre os alimentos, a
menos que sejam autorizadas pela Comissdo em confor-
midade com esse regulamento e incluidas numa lista de
alegacdes autorizadas.

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igual-
mente que os pedidos de autorizagdo de alegacdes de
satide podem ser apresentados pelos operadores das em-
presas do sector alimentar a autoridade nacional compe-
tente de um Estado-Membro. A autoridade nacional com-
petente deve transmitir os pedidos vdlidos a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA), a se-
guir designada por «Autoridade.

Apbs a recepgio de um pedido, a Autoridade deve in-
formar imediatamente os outros Estados-Membros e a
Comissdo desse pedido e emitir um parecer sobre a ale-
gacdo de saude em causa.

A Comissio deve tomar uma decisdo sobre a autoriza¢do
de alegacdes de satde tendo em consideracdo o parecer
emitido pela Autoridade.

Dois dos pareceres a que o presente regulamento faz
referéncia relacionam-se com pedidos de autoriza¢io de
alegagdes relativas a redugdo de riscos de doenga, nos
termos do artigo 14.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006, e trés dos pareceres relacionam-se
com pedidos de autorizacdo de alegacdes relativas ao
desenvolvimento e a satide das criangas, nos termos do
artigo 14.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006.

No seguimento de um pedido da Association de la Trans-
formation Laitiére Francaise (ATLA), apresentado nos ter-
mos do artigo 14.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um

() JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.

parecer sobre uma alegacdo de satide relacionada com os
efeitos do iodo no crescimento normal das criancas (Per-
gunta n.° EFSA-Q-2008-324) (3. A alegagio proposta
pelo requerente tinha a seguinte redacgdo: «O iodo é
necessrio ao crescimento das criangas.

Com base nos dados apresentados, a Autoridade con-
cluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Esta-
dos-Membros em 20 de Novembro de 2009, que tinha
sido estabelecida uma relagdo de causa e efeito entre o
consumo de iodo e o efeito alegado. Assim, uma alega-
¢do de saude que reflicta esta conclusio deve ser consi-
derada como cumprindo os requisitos do Regulamento
(CE) n.° 19242006, devendo ser incluida na lista da
Unido de alegacdes permitidas.

No seguimento de um pedido da Association de la Trans-
formation Laitiére Francaise (ATLA), apresentado nos ter-
mos do artigo 14.%, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um
parecer sobre uma alegacdo de satde relacionada com os
efeitos do ferro no desenvolvimento cognitivo das crian-
cas (Pergunta n.° EFSA-Q-2008-325) (%). A alega¢do pro-
posta pelo requerente tinha a seguinte redaccio: «O ferro
¢ necessario ao desenvolvimento cognitivo das criangas».

Com base nos dados apresentados, a Autoridade con-
cluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Esta-
dos-Membros em 20 de Novembro de 2009, que tinha
sido estabelecida uma relagdo de causa e efeito entre o
consumo de ferro e o efeito alegado. Assim, uma alega-
¢do de sadde que reflicta esta conclusio deve ser consi-
derada como cumprindo os requisitos do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006, devendo ser incluida na lista da
Unido de alegacdes permitidas.

O artigo 16.° n° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006 estipula que um parecer a favor da auto-
rizagdo de uma alegagdo de satide deve incluir determi-
nados elementos. Assim, esses elementos devem ser es-
tabelecidos no anexo I do presente regulamento no que
se refere as alegagdes autorizadas e incluir, se for esse o
caso, a redaccdo revista das alegagdes, as condicdes espe-
cificas de utilizacdo das alegacdes e, se aplicdvel, as con-
dicdes ou restricdes relativas a utilizacdo do alimento
efou uma declaragio ou adverténcia adicional, nos ter-
mos das regras estabelecidas no Regulamento (CE)
n.° 1924/2006 e em conformidade com os pareceres
da Autoridade.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11): 1359.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11): 1360.
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(11)  Um dos objectivos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006
¢ assegurar que as alegacdes de satde sejam verdadeiras,
claras, fidveis e tteis para o consumidor, e que a redac¢do
e a apresentado sejam tidas em conta nesse contexto.
Por conseguinte, quando as alegagdes estdo redigidas de
forma a terem o mesmo significado para os consumido-
res que uma alegacdo de satide autorizada, dado que
demonstram que existe a mesma relagio entre uma ca-
tegoria de alimentos, um alimento ou um dos seus cons-
tituintes e a satde, as condi¢des de utilizacio devem ser
as mesmas, tal como se indica no anexo L

(12)  No seguimento de um pedido da GP International Hol-
ding B.V., apresentado nos termos do artigo 14.°, n.° 1,
alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se
a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alega-
¢do de satide relacionada com os efeitos do OPC Pre-
mium™ na reducdo do colesterol sanguineo (Pergunta
n.° EFSA-Q-2009-00454) (). A alegagdo proposta pelo
requerente tinha a seguinte redaccdo: «Estd demonstrado
que o OPC reduz os niveis de colesterol sanguineo, po-
dendo por conseguinte reduzir o risco de doencas car-
diovasculares».

(13) Com base nos dados apresentados, a Autoridade con-
cluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Esta-
dos-Membros em 26 de Outubro de 2009, que ndo tinha
sido estabelecida uma relagdo de causa e efeito entre o
consumo de OPC Premium™ e o efeito alegado. Por
conseguinte, dado que a alega¢do ndo cumpre os requi-
sitos previstos no Regulamento (CE) n.° 19242006, ndo
deve ser autorizada.

(14)  No seguimento de um pedido da Valosun A.S., apresen-
tado nos termos do artigo 14.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade
que emitisse um parecer sobre uma alegacio de satde
relacionada com os efeitos do Uroval® nas infeccoes do
aparelho urindrio (Pergunta n.° EFSA-Q-2009-00600) (3).
A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte
redaccdo: «O extracto de airela e a D-manose, principais
ingredientes activos do suplemento alimentar Uroval®,
impedem a aderéncia de bactérias prejudiciais a parede
da bexiga. A aderéncia de bactérias prejudiciais a parede
da bexiga é o principal factor de risco no desenvolvi-
mento de infec¢des do aparelho urindrio».

(15)  Com base nos dados apresentados, a Autoridade con-
cluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Esta-
dos-Membros em 22 de Dezembro de 2009, que nido
tinha sido estabelecida uma relagio de causa e efeito
entre o consumo de Uroval® e o efeito alegado. Por
conseguinte, dado que a alega¢do ndo cumpre os requi-
sitos previstos no Regulamento (CE) n.° 1924/2006, ndo
deve ser autorizada.

(") The EFSA Journal (2009) 7(10): 1356.
() The EFSA Journal (2009) 7(12): 1421.

(16) No seguimento de um pedido da Topfer GmbH, apresen-
tado nos termos do artigo 14.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se & Autoridade
que emitisse um parecer sobre uma alegacdo de satde
relacionada com os efeitos de uma combina¢io de bifi-
dobactérias (Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium breve,
Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum) na reducdo
de microrganismos intestinais potencialmente patogéni-
cos (Pergunta n.° EFSA-Q-2009-00224) (°). A alegagdo
proposta pelo requerente tinha a seguinte redacgio: «As
bifidobactérias probidticas contribuem para uma flora
intestinal sauddvel, compardvel a composi¢io da flora
intestinal das criancas amamentadas com leite materno.

(17)  Com base nos dados apresentados, a Autoridade con-
cluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Esta-
dos-Membros em 22 de Dezembro de 2009, que ndo
tinha sido estabelecida uma relagio de causa e efeito
entre o consumo da combinacio de bifidobactérias e o
efeito alegado. Por conseguinte, dado que a alegagdo ndo
cumpre os requisitos previstos no Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

(18)  As observagdes dos requerentes e dos cidaddos recebidas
pela Comissio nos termos do artigo 16.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 19242006 foram tidas em conta
na definicdo das medidas previstas no presente regula-
mento.

(19)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se lhes opuseram,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Sdo permitidas as alegacdes de saide constantes do anexo I do
presente regulamento relativas aos alimentos colocados no mer-
cado da Unido Europeia, em conformidade com as condi¢des
previstas nesse anexo.

Essas alegagdes de satide sdo incluidas na lista da Unido de
alegacdes permitidas prevista no artigo 14.°, n.° 1, do Regula-
mento (CE) n.° 1924/2006.

Artigo 2.°

As alegacdes de satide constantes do anexo II do presente re-
gulamento ndo sdo incluidas na lista da Unido de alegacdes
permitidas prevista no artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(12): 1420.
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As alegagdes de satde referidas no artigo 14.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e
constantes do anexo II do presente regulamento podem continuar a ser utilizadas durante seis meses apds a
entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 3.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Alegacdes de satide permitidas

Pedido — Disposigdes aplicaveis
do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006

Requerente — Enderego

Nutriente, substancia, alimento ou
categoria de alimentos

Alegacio

Condigdes de utilizagdo da alegagdo

Condi¢des efou restri¢des de
utilizacdo dos alimentos efou
declaracdo ou adverténcia

Referéncia do parecer da
AESA

adicional
Alegagdo de satde nos ter- | Association de la | lodo O iodo contribui para o | A alegagdo sé pode ser utilizada Q-2008-324
mos do artigo 14.°, n.° 1, | Transformation Laitiére crescimento  normal das | em alimentos que sejam pelo
alinea b), relativa ao desen- | Francaise (ATLA), 42 criangas menos uma fonte de iodo, tal
volvimento e a sadde das | rue de Chateaudun, como referidlo na alegagdo
criancas 75314 Paris Cedex FONTE DE [NOME DA(S) VI-
09, France TAMINA(S)]  E/OU  [NOME
DO(S) MINERAL(IS)], constante
da lista do anexo do Regula-
mento (CE) n.° 1924/2006
Alegagdo de satide nos ter- | Association de  la | Ferro O ferro contribui para o | A alegagdo sé pode ser utilizada Q-2008-325

mos do artigo 14.°, n° 1,
alinea b), relativa ao desen-
volvimento e a saide das
criangas

Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42

rue de Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, France

desenvolvimento cognitivo
normal das criangas

em alimentos que sejam pelo
menos uma fonte de ferro, tal
como referidlo na alegagdo
FONTE DE [NOME DA(S) VI-
TAMINA(S)] E/OU [NOME
DO(S) MINERAL(IS)], constante
da lista do anexo do Regula-
mento (CE) n.° 1924/2006

91/6/T 1
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ANEXO II

Alegacdes de saiide rejeitadas

Pedido — Disposicdes aplicaveis do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006

Nutriente, substancia, alimento ou categoria de alimentos

Alegacio

Referéncia do parecer da AESA

Alegagdo de saide nos termos do artigo 14.°, n.° 1,
alinea a), relativa a uma redugdo de um risco de doenca

OPC Premium™

Estd demonstrado que o OPC reduz os niveis de colesterol
sanguineo, podendo por conseguinte reduzir o risco de
doengas cardiovasculares

Q-2009-00454

Alegagdo de saide nos termos do artigo 14.°, n.° 1,
alinea a), relativa a uma redugdo de um risco de doenga

Uroval®

O extracto de airela e a D-manose, principais ingredientes
activos do suplemento alimentar Uroval®, impedem a ade-
réncia de bactérias prejudiciais a parede da bexiga. A ade-
réncia de bactérias prejudiciais & parede da bexiga é o
principal factor de risco no desenvolvimento de infec¢des
do aparelho urindrio

Q-2009-00600

Alegagdo de saide nos termos do artigo 14.°, n.° 1,
alinea b), relativa ao desenvolvimento e a satde das
criangas

Combinagdo de bifidobactérias (Bifidobacterium bifidum,
Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium
longum)

As bifidobactérias probidticas contribuem para uma flora
intestinal saudédvel, compardvel a composicio da flora in-
testinal das criancas amamentadas com leite materno

Q-2009-00224

010C0l"¢C
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REGULAMENTO (UE) N.° 958/2010 DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

relativo a recusa de autorizagio de uma alegacio de saide sobre os alimentos que ndo refere a
reducgdo de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a saiide das criancas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006,
relativo as alega¢des nutricionais e de satde sobre os alimen-
tos (1), e, nomeadamente, o seu artigo 18.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 sio
proibidas as alegagdes de saide sobre os alimentos, a
menos que sejam autorizadas pela Comissio em confor-
midade com esse regulamento e incluidas numa lista de
alegagdes permitidas.

(20 O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igual-
mente que os pedidos de autorizacdo de alegacdes de
saide podem ser apresentados por operadores das em-
presas do sector alimentar a autoridade nacional compe-
tente de um Estado-Membro. A autoridade nacional com-
petente deve transmitir os pedidos validos a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA), a se-
guir designada a Autoridade.

(3)  Apos a recepgio de um pedido, a Autoridade deve in-
formar imediatamente os restantes Estados-Membros e a
Comissdo, bem como emitir um parecer sobre a alegacdo
de satide em questdo.

(4 A Comissdo deve tomar uma decisio sobre a autorizacio
de alegacdes de saide tendo em consideracdo o parecer
emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido da empresa Rudolf Wild
GmbH & Co. KG apresentado em 10 de Junho de 2008,
nos termos do artigo 13.%, n.° 5, do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, a Autoridade foi instada a emitir um
parecer sobre uma alegagio de sadde relacionada com
os efeitos da Immune Balance Drink no reforco das defesas
do organismo (Pergunta n.° EFSA-Q-2009-00517) (3. A
alegacdo proposta pelo requerente tinha, entre outras, a
seguinte redacgdo: «A Immune Balance Drink activa as
defesas do organismo».

() JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
(%) The EFSA Journal (2009) 7 (11):1357.

(6)  Em 4 de Novembro de 2009, a Comissdo e os Estados-
-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade,
no qual esta conclui que, com base nos dados apresen-
tados, ndo ficou demonstrada uma relagio de causa e
efeito entre o consumo da Immune Balance Drink e o
efeito alegado. A alegagio nio deve, pois, ser autorizada,
dado que ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006.

(7)  As observagdes dos requerentes e dos cidaddos recebidas
pela Comissdo nos termos do artigo 16.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006 foram tidas em conta
na definicdo das medidas previstas no presente regula-
mento.

(8) As alegacdes de satde referidas no artigo 13.°, n.° 1,
alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 sdo abran-
gidas pelas medidas transitérias estabelecidas no
artigo 28.°, n.° 5, desse regulamento unicamente se cum-
prirem as condicdes ai mencionadas, entre as quais a de
serem conformes com o regulamento. No que se refere a
alegacdo abrangida pelo presente regulamento, a Autori-
dade concluiu que ndo ficou demonstrada uma relagdo de
causa e efeito entre o consumo do alimento e o efeito
alegado, pelo que esta alegacdo ndo estd em conformi-
dade com o Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e ndo
pode, por conseguinte, beneficiar do periodo de transi¢io
previsto no seu artigo 28.°, n.° 5. Deve ser previsto um
periodo de transi¢do de seis meses para permitir que os
operadores das empresas do sector alimentar se adaptem
aos requisitos do presente regulamento.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se lhes opuseram,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A alegagio de saide constante do anexo do presente regula-
mento ndo ¢é incluida na lista de alegagdes permitidas da Unido
prevista no artigo 13.° n° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006.

Todavia, pode continuar a ser utilizada durante seis meses apds
a entrada em vigor do presente regulamento.
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da

Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

José Manuel BARROSO

ANEXO

Pela Comissdo
O Presidente

Alegacdo de saide rejeitada

Pedido — Disposicdes aplicdveis do Regulamento
(CE) n.° 19242006

Nutriente, substincia, alimento
ou categoria de alimentos

Alegacio

Referéncia do parecer
da AESA

Alegacdo de saide com base em novas
provas cientificas efou que inclui um pe-
dido de proteccio de dados de propriedade
industrial nos termos do artigo 13.%, n.° 5

Immune Balance drink

A Immune Balance Drink
activa as defesas do orga-

nismo

Q-2009-00517
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REGULAMENTO (UE) N.° 959/2010 DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

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

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
¢do comum dos mercados agricolas e disposi¢des especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1580/2007 da Comis-
sdo, de 21 de Dezembro de 2007, que estabelece, no sector das
frutas e produtos horticolas, regras de execugdo dos Regulamen-
tos (CE) n.° 2200/96, (CE) n.° 2201/96 e (CE) n.° 1182/2007
do Conselho (?), nomeadamente o n.° 1 do artigo 138.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1580/2007 prevé, em aplicagdo dos
resultados das negociacdes comerciais multilaterais do «Uruguay
Round», os critérios para a fixagdo pela Comissdo dos valores
forfetdrios de importacdo dos paises terceiros relativamente
aos produtos e aos periodos constantes da parte A do seu
Anexo XV,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os valores forfetdrios de importagdo referidos no artigo 138.°
do Regulamento (CE) n.° 1580/2007 sio fixados no anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 23 de Outubro de
2010.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 350 de 31.12.2007, p. 1.

Pela Comissdo,
pelo Presidente,

Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO
Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos
horticolas
(EUR/100 kg)
Codigo NC Codigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importagdo
0702 00 00 MA 78,7
MK 74,3
XS 73,2
77 75,4
0707 00 05 MK 87,5
TR 158,2
77 122,9
0709 90 70 TR 149,0
77 149,0
0805 50 10 AR 62,3
BR 68,9
CL 67,2
IL 91,2
TR 92,5
Uy 61,0
ZA 60,4
77 71,9
0806 10 10 BR 214,6
TR 133,8
us 155,2
ZA 64,2
77 142,0
0808 10 80 AR 77,6
BR 59,6
CL 103,4
CN 64,2
NZ 91,5
us 82,6
ZA 88,4
Y44 81,0
0808 20 50 CN 72,2
ZA 88,6
77 80,4

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 1833/2006 da Comissdo (JO L 354 de 14.12.2006, p. 19). O cddigo «ZZ»
representa «outras origens».
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/69/UE DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

que altera os anexos da Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos
aditivos alimentares com excep¢io dos corantes e dos edulcorantes

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares ('), e, nomeadamente, o seu
artigo 31.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislagdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios (%), e, nomeadamente, o seu artigo 53.°,

Apb6s consulta do Comité Cientifico da Alimentagdo Humana e
da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, relativa aos aditivos alimentares com excep¢do dos
corantes e dos edulcorantes (3), estabelece uma lista de
aditivos alimentares que podem ser utilizados na Unido
Europeia e as respectivas condi¢des de utilizagdo.

2) Registou-se uma evolucdo técnica no dominio dos aditi-
vos alimentares desde a adopgdo da Directiva 95/2/CE. A
referida directiva deve ser adaptada a fim de ter em conta
esses desenvolvimentos.

(3) Em conformidade com o artigo 31.° do Regulamento
(CE) n.° 1333/2008, até estar concluido o estabeleci-
mento das listas da Unido de aditivos alimentares, tal
como previsto no artigo 30.° desse regulamento, pro-
cede-se, se necessdrio, a alteracdo dos anexos da Directiva
95/2/CE, através de medidas aprovadas pela Comissdo.

(4)  Os estabilizadores dgar-dgar (E 406), carragenina (E 407),
goma de alfarroba (E 410), goma de guar (E 412), goma
xantana (E 415), pectinas (E 440), celulose (E 460), car-
boximetilcelulose (E 466), amido oxidado (E 1404), fos-
fato de amido monossubstituido (E 1410), fosfato de
amido dissubstituido (E 1412), fosfato de amido dissubs-
tituido fosfatado (E 1413), fosfato de amido dissubs-
tituido acetilado (E 1414), amido acetilado (E 1420), adi-
pato de amido dissubstituido acetilado (E 1422), hidroxi-
propilamido (E 1440), fosfato de amido dissubstituido
hidroxipropilado (E 1442), sal de sédio de octenilsucci-
nato de amido (E 1450), amido oxidado acetilado

() JO L 354 de 31.12.2008, p. 16.
() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
() JO L 61 de 18.3.1995, p. 1.

(E 1451) e o emulsionante mono e diglicéridos de 4cidos
gordos (E 471) estdo actualmente autorizados nos termos
da Directiva 95/2/CE para uma série de utilizagdes. A
estes aditivos alimentares o Comité Cientifico da Alimen-
tagdo Humana (em seguida denominado CCAH) atribuiu
uma dose didria admissivel (DDA) «ndo especificada», o
que significa que ndo apresentam qualquer risco para a
satide dos consumidores. Afigura-se agora necessério, por
razdes tecnoldgicas, alargar as suas utilizagdes aos pro-
dutos a base de natas, nio aromatizados, fermentados
com fermentos vivos, e aos produtos de substituicio
com um teor de gordura inferior a 20 % a fim de asse-
gurar a estabilidade e a integridade da emulsdo. Esta
utilizacdo beneficiaria o consumidor uma vez que pro-
porciona uma alternativa através de produtos fermenta-
dos a base de natas com teor de gordura reduzido, com
propriedades semelhantes relativamente ao produto nor-
mal. Por conseguinte, é adequado autorizar esta utiliza-
¢do adicional.

Em 1990, o CCAH avaliou os sais de sodio e de potdssio
de lactato (E 325 e E 326), o acetato de potdssio (E 261),
o acetato de soédio (E 262i) e o hidrogenoacetato de
sodio (E 262ii) e chegou a conclusdo de que estio todos
naturalmente presentes nos alimentos como constituintes
e as estimativas relativas a sua ingestdo sdo susceptiveis
de ser insignificantes em comparagio com a ingestio
proveniente de fontes naturais. Por conseguinte, foi-lhe
atribuido uma DDA de grupo «nio especificada». Por
conseguinte, estes aditivos alimentares sdo geralmente
permitidos para utilizacdo em todos os géneros alimen-
ticios, com excepcdo dos referidos no artigo 2.%, n.° 3, da
Directiva 95/2/CE. Hd uma proposta para alargar a utili-
zagdo destes aditivos alimentares a preparacdes pré-em-
baladas de carne picada fresca para controlar o cresci-
mento dos organismos patogénicos microbianos, por
exemplo, Listeria ¢ E. coli O157. Com base nesta justifi-
cagdo tecnoldgica, e tendo em conta que esta utilizagdo
ndo suscita problemas de seguranca, ¢ adequado permitir
a utilizacdo adicional destes aditivos alimentares em pre-
paracdes pré-embaladas de carne picada fresca.

Os sorbatos (E 200, E 202 e E 203) e os benzoatos
(E 210, E 211, E 212 e E 213) estdo actualmente per-
mitidos como aditivos alimentares ao abrigo da Directiva
95/2/CE. Propos-se uma utilizagdo adicional, como con-
servante, destes aditivos alimentares em sucedaneos de
produtos da pesca a base de algas marinhas (produtos
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sucedaneos de caviar feitos com algas marinhas) como
revestimento em vdrios alimentos a fim de impedir o
desenvolvimento de bolores e leveduras e a formagdo
de micotoxinas. Estes sais tém atribuida uma DDA de
0-25 mgfkg de peso corporal e 0-5 mg/kg de peso cor-
poral, respectivamente. Com base no pior cendrio possi-
vel em que foram utilizadas as concentra¢des méximas,
as estimativas de ingestdo sio muito baixas em compa-
ragdo com a DDA. A exposi¢do do consumidor devido a
esta utilizacdo ndo suscita problemas de seguranca. Por
conseguinte, ¢ adequado permitir a utilizagdo adicional
de sorbatos e de benzoatos em sucedaneos de produtos
da pesca a base de algas marinhas, tendo em conta a
justificagdo tecnoldgica e o facto de este novo produto
representar um nicho de mercado.

Foi solicitada a utilizacio de sorbatos (E 200, E 202 e E
203) e benzoatos (E 210, E 211, E 212 e E 213) em
cervejas em barril as quais foram acrescentados mais de
0,5% de aclicares fermentdveis efou sumos ou concen-
trados de fruta e que sdo directamente servidas sob pres-
sdo. Estas cervejas em barril podem permanecer em con-
tacto com a torneira por um periodo mais longo. Como
a ligacdo do barril a torneira ndo pode ser feita em
condigdes estéreis, ¢ possivel a contaminagdo microbio-
légica do barril. Isto é um problema para cervejas que
ainda contém acticares fermentdveis, dado que estes po-
dem conduzir ao crescimento de microrganismos perigo-
sos. Por conseguinte, sio necessrios agentes antimicro-
bianos nas cervejas de pressdo e as quais foram acrescen-
tados agucares efou sumos ou concentrados de fruta. Do
ponto de vista da ingestdo, o consumo a pressio dessas
cervejas de fruta permanece insignificante e as estimativas
de ingestdo para os sorbatos e os benzoatos, com base
no pior cendrio possivel, estdo abaixo das suas DDA
respectivas. Por conseguinte, é adequado permitir a utili-
zagio adicional de sorbatos e benzoatos em cerveja em
barril que contém mais de 0,5 % de aclicares fermentd-
veis efou sumos ou concentrados de fruta acrescentados.

Para impedir o desenvolvimento de bolores nos citrinos,
¢ autorizado o tratamento depois da colheita com pesti-
cidas tais como o imazalil e o tiabendazol. Os sorbatos (E
200, E 202, E 203) poderiam ser utilizados para subs-
tituir esses pesticidas parcial ou completamente para o
tratamento de citrinos. Os sorbatos podem ser aplicados
na superficie dos citrinos frescos ndo descascados por
meio de ceras autorizadas: cera de abelha, cera de can-
delilha, cera de carnadba e goma laca (E 901, E 902, E
903 e E 904 respectivamente). A exposi¢cio do consumi-
dor a estes aditivos devido a esta utilizagdo ndo repre-
senta um problema de seguranca. Por conseguinte, é
adequado autorizar a sua utilizagio adicional.

Os consumidores podem escolher completar o seu con-
sumo de alguns nutrientes com suplementos alimentares.
Para esse efeito, a vitamina A e as combinacdes de vita-
minas A e D podem ser acrescentadas a suplementos
alimentares, tal como definidos na Directiva 2002/46/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (!) Para efeitos do
seu manuseamento seguro, a vitamina A e a combina-
¢Oes das vitaminas A e D tém de ser formuladas em
preparacdes que podem exigir uma humidade e uma

() JO L 183 de 12.7.2002, p. 51.

(10)

(11)

(12)

temperatura elevadas na presenca de amidos e agtcares.
Tal tratamento pode favorecer o desenvolvimento de mi-
crorganismos. A fim de impedir o crescimento destes
microrganismos, a adi¢do de sorbatos (E 200, E 202 e
E 203) e benzoatos (E 210, E 211, E 212 e E 213) deve
ser autorizada na vitamina A e nas combinac¢des das
vitaminas A e D quando utilizadas em suplementos ali-
mentares apresentados em forma seca.

O diéxido de enxofre e os sulfitos (E 220, E 221, E 222,
E 223, E 224, E 226, E 227 e E 228) sdo aditivos
alimentares autorizados ao abrigo da Directiva 95/2/CE
que actuam essencialmente como agentes antimicrobia-
nos e para controlar a deterioragdo quimica. Hoje em dia,
o transporte de fruta fresca tornou-se muito importante,
especialmente por via maritima. Este transporte pode
demorar vdrias semanas. A utilizacio de didxido de en-
xofre e de sulfitos protege os mirtilos frescos contra o
desenvolvimento de fungos. A utilizagdo adicional de
diéxido de enxofre e de sulfitos deve ser autorizada a
fim de ajudar a preservar os mirtilos frescos contra o
crescimento de fungos, tendo em conta que este produto
pode representar um nicho de mercado. Tomando igual-
mente em consideragdo as fortes motivacdes tecnoldgicas
para incluir estas novas autorizagdes, a necessidade de
facilitar o comércio a nivel mundial e o seu impacto
negligencidvel em temos de ingestdo de enxofre e de
sulfitos, é por conseguinte adequado autorizar a utiliza-
¢do adicional de diéxido de enxofre em mirtilos no nivel
de concentragdo indicado no anexo da presente directiva.

Para a produgdo de paus de canela (apenas Cinnamomum
ceylanicum), sdo utilizadas as lascas frescas da casca in-
terna da caneleira. A casca é exposta a contamina¢do
microbiana e a ataques de insectos, particularmente em
condigdes climdticas tropicais e himidas, no pais produ-
tor. A fumigacio com diéxido de enxofre é um trata-
mento adequado face a essa contamina¢do microbiana e
aos ataques dos insectos. Em 1994, o CCAH estabeleceu
uma DDA de 0-0,7 mg/kg de peso corporal e considerou
que a utilizacdo de dioxido de enxofre e outros sulfitos
devia ser restringida a fim de limitar a ocorréncia de
reacgdes asmadticas graves. Embora a utilizacdo de diéxido
de enxofre e de sulfitos deva ser restringida, esta utiliza-
¢do especifica representa uma contribui¢io negligencidvel
em relagdo a ingestdo de didxido de enxofre e de sulfitos.
Por conseguinte, é adequado autorizar a utilizagio adi-
cional de diéxido de enxofre e de sulfitos (E 220, E 221,
E 222, E 223, E 224, E 226, E 227 e E 228) apenas
neste tipo especifico de canela.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(AESA) avaliou a informagdo sobre a seguranca da utili-
zagdo da nisina numa categoria alimentar adicional de
ovos liquidos e sobre a seguranca de nisina produzida
através um processo de producdo alterado. A AESA con-
firmou, no seu parecer de 26 de Janeiro de 2006 (%), a
DDA previamente estabelecida de 0-0,13 mg/kg para a
nisina produzida através de um novo processo de fabrico

(%) Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, relativo a utilizagdo de nisina
(E 234) como aditivo alimentar, The EFSA Journal (2006) 314, p. 1.
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(13)

e de extrac¢do com base na fermentagdo de um meio de
aglicar como substituto para o meio tradicional a base de
leite. No referido parecer, a AESA confirmou igualmente
que ndo é de esperar que a utilizagdo de nisina nos
alimentos provoque o desenvolvimento da resisténcia
aos antibidticos. De acordo com a AESA, nio estdo do-
cumentados casos de bactérias mutantes resistentes a ni-
sina que apresentem resisténcia cruzada a antibi6ticos
terapéuticos. A AESA estimou que este facto se deve
provavelmente as diferencas entre os antibiéticos terapéu-
ticos e a nisina quanto ao modo de ac¢do antimicrobiana.
A AESA confirmou, além disso, no seu parecer emitido
em 20 de Outubro de 2006 (1), que a utilizagdo adicional
de nisina em ovos liquidos pasteurizados nas condi¢des
de utilizagdo previstas (limite mdximo situado em
6,25 mg/l) ndo coloca um problema de seguranga e
que, de um ponto de vista tecnoldgico, é justificdvel
para prolongar o periodo de conservagio do produto e
também para impedir o crescimento de espécies forma-
doras de esporos causadores de intoxicacdo alimentar,
como o Bacillus cereus, que podem sobreviver ao trata-
mento de pasteurizagdo. Por conseguinte, é adequado
autorizar esta utilizacdo adicional da nisina em ovos li-
quidos pasteurizados.

O dicarbonato de dimetilo (DMDC, E 242) é um aditivo
alimentar permitido ao abrigo da Directiva 95/2/CE que
actua como conservante em bebidas aromatizadas nido
alcodlicas, em vinho sem dlcool e em concentrado de
chd liquido. A autorizacdo deste aditivo foi decidida
com base num parecer positivo emitido pelo CCAH em
1990 e confirmado em 1996. O CCAH ndo pode fixar
uma DDA, dado que o DMDC se decompde rapidamente
em didxido de carbono e metanol. Em 2001, solicitou-se
ao CCAH que investigasse a seguranca de utilizagdo de
DMDC em vinho. Nessa altura, o CCAH considerou que
a formagdo de metanol e de outros produtos de reacgio,
como o metilcarbamato, resultante da utilizagio de
DMDC para o tratamento de bebidas alcodlicas e de
vinho era semelhante em bebidas ndo alcodlicas e que
mesmo um consumo de vinho em grandes quantidades
ndo representaria qualquer risco decorrente do metanol e
do metilcarbamato. A utilizac¢io de DMDC foi solicitada
a fim de impedir a deterioracdo em consequéncia da
fermentagdo em garrafas, cheias, ndo esterilizadas e por
abrir, de sidra, perada e vinhos de fruta, de vinho com
teor reduzido de dlcool, de bebidas a base de vinho e de
todos os outros produtos abrangidos pelo Regulamento
(CEE) n.° 1601/91 do Conselho (?). Estas utilizagdes adi-
cionais ndo sdo consideradas como constituindo um pro-
blema de seguranca para o consumidor. Além disso, a
utilizagdo de DMDC pode contribuir para a redugio da
exposicdo ao didxido de enxofre. Por conseguinte, é ade-
quado autorizar as utiliza¢des adicionais de DMDC em
sidra, perada e vinhos de fruta, vinho com teor reduzido
de dlcool, bebidas a base de vinho e outros produtos
abrangidos pelo Regulamento (CEE) n.° 1601/91.

(") Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios sobre a seguranga da utilizacdo de nisina como aditivo
alimentar numa categoria adicional de ovos liquidos e sobre a segu-
ranga da nisina como aditivo alimentar produzida utilizando um
processo de produgdo modificado, The EFSA Journal (2006) 314b,

p.
() Jo

1.
L 149 de 14.6.1991, p. 1.

(14)

(15)

(16)

17)

A AESA avaliou a informagio sobre a seguranga da uti-
lizagdo de extractos de rosmaninho quando utilizados
como antioxidante em produtos alimentares. Os extrac-
tos de rosmaninho sdo derivados de Rosmarinus officinalis
L. e contém diversos compostos que exercem fungdes de
antioxidantes (sobretudo acidos fendlicos, flavonoéides, di-
terpendides e triterpenos). Embora os dados toxicoldgicos
sobre os extractos de rosmaninho fossem insuficientes
para que a AESA estabelecesse uma DDA numérica, a
Autoridade considerou, no seu parecer de 7 de Margo
de 2008 (%), que a margem de seguranca era suficiente-
mente elevada para concluir que a exposicdo através do
regime alimentar resultante das utilizagdes propostas e
dos niveis de utilizagdo ndo constituiam qualquer pro-
blema de seguranga. Os extractos de rosmaninho podem,
por conseguinte, ser autorizados quando houver uma
justificacdo tecnoldgica para a sua utilizacdo. As utiliza-
¢des propostas de extractos de rosmaninho como anti-
oxidante devem ser autorizadas e deve ser-lhes atribuido
o namero E 392.

O soro de leite é um subproduto do fabrico do queijo.
Foram criadas algumas bebidas que contém proteinas de
soro de leite para fornecer uma dieta suficientemente rica
em protefnas. Para manter as protefnas em suspensio
durante o tratamento térmico dessas bebidas, os niveis
de fosfatos devem ser mais elevados do que em bebidas
aromatizadas ndo alcodlicas normais. Os fosfatos devem
ser autorizados em bebidas para desportistas que contém
proteina de soro de leite.

A cera de abelha (E 901) estd actualmente autorizada
como agente de revestimento para utilizacgdo em peque-
nos produtos de padaria fina revestidos de chocolate. Esta
autorizagdo ndo abrange bolachas que contém gelado que
ndo sejam revestidas de chocolate. Para além do facto de
a cera de abelha poder ser considerada como uma alter-
nativa ao chocolate em bolachas pré-embaladas que con-
tém gelado, o revestimento das bolachas com cera de
abelha impediria a migracdo de dgua para a bolacha,
garantido a sua consisténcia estaladica e o prolonga-
mento do periodo de conservacio do produto, pelo
que se considera justificado do ponto de vista tecnold-
gico. Por conseguinte, a cera de abelha deve ser autori-
zada como agente de revestimento para substituir inteira
ou parcialmente a camada de chocolate nas bolachas pré-
-embaladas que contém gelado.

A AESA avaliou a informacio sobre a seguranga da uti-
lizacdo da cera de abelha, tendo em conta a sua utiliza-
¢do adicional como agente de transporte de aromas em
bebidas aromatizadas ndo alcodlicas. Embora os dados
disponiveis sobre a cera de abelha sejam, em si, insufi-
cientes para estabelecer uma DDA, a AESA chegou a
conclusio de que, devido ao baixo perfil toxicologico
da cera de abelha, as utilizacdes alimentares existentes e
a nova utilizagdo proposta da cera de abelha ndo susci-
tam qualquer problema de seguranga. E, por conseguinte,
adequado autorizar esta utilizagdo adicional da cera de
abelha como agente de transporte de aromas em bebidas
aromatizadas ndo alcodlicas.

(%) Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, relativo a utilizagdo de extractos
de rosmaninho como aditivo alimentar, The EFSA Journal (2008)
721, p. 1.
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(18) O citrato trietilico (E 1505) estd actualmente autorizado

na UE ao abrigo da Directiva 95/2/CE como agente de
transporte de aromas e em clara de ovo desidratada. A
sua DDA foi estabelecida em 1990 pelo CCAH em O-
-20 mg/kg. Foi proposta uma extensio da utilizacio do
citrato trietilico como agente de revestimento para com-
primidos de suplementos alimentares. O citrato trietilico
aumentaria a resisténcia da pelicula de revestimento, pro-
tegendo o comprimido do ambiente externo e aumenta-
ria igualmente o tempo de libertagio do produto. De
acordo com o pior cendrio possivel, esta fonte adicional
de ingestdo de citrato trietilico é negligencidvel (0,25 %
da DDA) em comparacio com a DDA total. Por conse-
guinte, é adequado autorizar a utilizacdo adicional do
citrato trietilico a nivel da UE como agente de revesti-
mento de comprimidos de suplementos alimentares.

(199 A AESA avaliou a informagdo sobre a seguranca do

poli(élcool vinilico) (PVA) como agente de revestimento
por pelicula para suplementos alimentares e emitiu o seu
parecer em 5 de Dezembro de 2005 (!). A AESA consi-
derou que a utilizagdo de PVA no revestimento de su-
plementos alimentares apresentados sob a forma de cdp-
sulas e comprimidos ndo causava problemas de segu-
ranca. A AESA considerou que a potencial exposi¢do
humana ao PVA nas condi¢des de utilizagdo previstas
deverd ser baixa. Constatou-se que o PVA € absorvido
de forma negligencidvel ap6s administragio oral. O limite
méximo de utilizagdo foi fixado em 18 g/kg, com base
no pior cendrio possivel, no qual a AESA baseou a sua
avaliacdo dos riscos. Devido as boas qualidades de ade-
réncia e a resisténcia da pelicula de poli(dlcool vinilico),
espera-se que este novo aditivo alimentar desempenhe
um papel tecnoldgico como agente de revestimento por
pelicula para suplementos alimentares, em especial em
aplicacdes onde sdo necessdrias propriedades de barreira
e de protecgio contra a humidade. E, por conseguinte,
adequado autorizar esta utilizacdo a nivel da UE. Deve
atribuir-se a este novo aditivo alimentar o nimero E
1203.

(20) A autoridade avaliou a informacdo sobre a seguranca de

seis tipos de polietilenoglic6is (PEG 400, PEG 3000, PEG
3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) como agentes
de revestimento por pelicula para utilizacio em suple-
mentos alimentares e emitiu o seu parecer em 28 de
Novembro de 2006 (). A AESA considerou que a utili-
zagdo desses tipos de polietilenoglicol como agente de
revestimento em formula¢des formadoras de pelicula
para suplementos alimentares sob a forma de comprimi-
dos e cdpsulas ndo causava problemas de seguranca nas
condi¢des de utilizacdo previstas. A AESA também to-
mou em consideracdo na sua avaliacio dos riscos a fonte

(') Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissio, sobre a utilizacio do poli(dlcool
vinilico) como agente de revestimento para suplementos alimentares,
The EFSA Journal (2005) 294, p. 1.

Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagdo de polietile-
noglicol (PEG) como agente de revestimento por pelicula para utili-
zagdo em suplementos alimentares, The EFSA Journal (2006) 414,

p. L.

adicional de exposi¢do a estes PEG provocada pela utili-
zacdo de produtos farmacéuticos e considerou que ape-
nas uma ingestdo adicional limitada pode resultar da
utilizacdo ja aprovada de PEG 6000 como agente de
transporte de edulcorantes, assim como da utilizagio de
PEG em materiais em contacto com os alimentos. E, por
conseguinte, adequado autorizar esta nova utilizacio a
nivel da UE. Além disso, devido a ingestio limitada de
PEG 6000 como agente de transporte de edulcorantes e
do seu perfil toxicoldgico semelhante no que diz respeito
aos outros tipos de PEG [foi atribuida uma dose didria
toleravel (DDT) de grupo aos seis PEG], é igualmente
adequado autorizar a utilizagio dos PEG avaliados pela
AESA como alternativa ao PEG 6000 como agente de
transporte de edulcorantes. Deve ser atribuido a todos
estes PEG o ntmero E 1521.

(21) A AESA avaliou a informagdo sobre a seguranga da goma

de cdssia como novo aditivo alimentar com acgio de
gelificante e espessante e emitiu o seu parecer em
26 de Setembro de 2006 (}). A AESA considerou que a
utilizacdo de goma de céssia tal como indicada nas con-
digbes especificadas ndo causava qualquer problema de
seguranca. Embora a AESA considerasse insuficientes os
dados toxicoldgicos disponiveis sobre a goma de céssia
para determinar uma DDA, ndo considerou que os dados
existentes suscitassem motivos de preocupagdo. Em espe-
cial, a AESA destacou a baixa absor¢do especifica da
goma de cédssia e o facto de a goma de céssia, se hidro-
lisada, ser degradada em compostos que entrariam nas
vias metabdlicas normais. H4 uma justificacdo tecnolé-
gica para a utilizacdo de goma de cdssia devido aos seus
efeitos gelificantes sinérgicos quando acrescentada a ou-
tras gomas alimentares vulgares. E, por conseguinte, ade-
quado autorizar estas utilizagdes a nivel da UE e atribuir
a goma de cdssia o nimero E 427.

(22) A AESA avaliou a seguranca do neotame como intensi-

ficador de sabor e emitiu o seu parecer em 27 de Setem-
bro de 2007 (*. A AESA concluiu que o neotame nio
constitui qualquer problema de seguranga no que diz
respeito as utilizacdes propostas como intensificador de
sabor e estabeleceu uma DDA de 0-2 mg/kg de peso
corporal por dia. Por conseguinte, é necessario autorizar
a utilizacdo de neotame como intensificador de sabor.

(23) A AESA avaliou a informacio sobre a seguranca de uti-

)

lizacgio de  L-cistena (E  920) em  certos
géneros alimenticios destinados a lactentes e a criancas
de tenra idade. A AESA concluiu, no seu parecer de

Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagio de goma de
céssia como aditivo alimentar, The EFSA Journal (2006) 389, p. 1.
Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre o neotame como edulco-
rante e intensificador de sabor. The EFSA Journal (2007) 581, p. 1.
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26 de Setembro de 2006 (!), que a sua utilizagdo pro-
posta em alimentos a base de cereais transformados e em
alimentos (especificamente, biscoitos de bebé) para lac-
tentes e criancas de tenra idade ndo constitui qualquer
problema de seguranca. Os biscoitos para lactentes e
criangas de tenra idade devem, obrigatoriamente, ter
uma composi¢do adequada, incluindo teores de agticar
e de gordura controlados. No entanto, os biscoitos com
um teor reduzido de gordura tém uma maior fragilidade,
dai decorrendo um risco de asfixia e sufocamento
quando o biscoito se parte na boca da crianga. A fungdo
de L-cisteina é melhorar a consisténcia da massa para
controlar a textura do produto final. E, por conseguinte,
adequado autorizar a utilizagdo de L-cisteina em biscoitos
para lactentes e criangas de tenra idade a nivel da UE.

(24) A AESA avaliou a seguranca da utilizagdo de uma pre-
paracdo enzimdtica a base de trombina com fibrinogénio
derivada de bovinos efou suinos como aditivo alimentar
para reconstitui¢do de alimentos e concluiu, no seu pa-
recer de 26 de Abril de 2005, que tal utilizacio da
preparagdo enzimdtica quando produzida de acordo
com o indicado no parecer ndo constitui qualquer pro-
blema de seguranca (?). No entanto, o Parlamento Euro-
peu, na sua Resolugdo de 19 de Maio de 2010, sobre o
projecto de directiva da Comissdo que altera os anexos da
Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa aos aditivos alimentares com excep¢do dos co-
rantes e dos edulcorantes, considerou que a inclusio no
anexo IV da Directiva 95/2/CE desta prepara¢do enzimé-
tica como aditivo alimentar para reconstituicio de ali-
mentos ndo era compativel com a finalidade nem com
o conteido do Regulamento (CE) n.° 13332008, pois
ndo satisfaz os critérios gerais do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 1333/2008, nomeadamente do artigo 6.°,
n.° 1, alinea ¢).

(25) A Decisdo 2004/374/CE da Comissdo (*) suspendeu a
colocagio no mercado e a importacio de mini-embala-
gens de gelatina contendo aditivos alimentares gelifican-
tes derivados de algas marinhas e de determinadas gomas
(E 400, E 401, E 402, E 403, E 404, E 405, E 406, E
407, E 407a, E 410, E 412, E 413, E 414, E 415, E 417
e E 418) devido ao risco de asfixia colocado por estes
produtos. A Directiva 95/2/CE foi alterada em conformi-
dade pela Directiva 2006/52/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho (*. A Decisio 2004/374/CE da Comissdo
deve, por conseguinte, ser revogada dado que as suas
disposi¢des foram incluidas na Directiva 95/2/CE.

(") Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagdo de L-cisteina
em alimentos destinados a lactentes e a criangas de tenra idade, The
EFSA Journal (2006) 390, p. 1.

Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizacdio de uma pre-
paragdo enzimdtica a base de trombina com fibrinogénio derivada de
bovinos efou suinos como aditivo alimentar para reconstitui¢io de
alimentos, The EFSA Journal (2005) 214, p. 1.

() JO L 118 de 23.4.2004, p. 70.

() JO L 204 de 26.7.2006, p. 10.

S
-

(26)  As medidas previstas na presente directiva estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
Artigo 1.°

Os anexos II a VI da Directiva 95/2/CE sdo alterados em con-
formidade com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 31 de
Margo de 2011, as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas  necessdrias para dar cumprimento ao
artigo 1.° da presente directiva. Os Estados-Membros comuni-
cam imediatamente & Comissdo o texto das referidas disposi-
coes.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢des a partir de
1 de Abril de 2011.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa
referéncia sdo adoptadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°
E revogada a Decisio 2004/374/CE da Comissio.
Artigo 4.°

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

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Os anexos II a VI da Directiva 95/2/CE sdo alterados do seguinte modo:

(1) O anexo II ¢ alterado do seguinte modo:

a) A entrada relativa a «Preparados pré-embalados de carne fresca picada» passa a ter a seguinte redaccio:

«Preparados  pré-embalados de carne
fresca picada

E 261

E 262i

E 262ii

E 300

E 301

E 302

E 325

E 326

E 330

E 331

Acetato de potdssio
Acetato de sédio

Hidrogenoacetato de so-

dio

Acido ascérbico
Ascorbato de sodio
Ascorbato de célcio
Lactato de sddio
Lactato de potdssio
Acido citrico
Citratos de sdédio
Citratos de potdssio

Citratos de célcio

Quantum satis»

b) No final do anexo, é aditada a seguinte entrada:

«Produtos a base de natas nio aromatiza-
dos, fermentados com fermentos vivos, e
produtos de substitui¢do com um teor de
gordura inferior a 20 %

E 406

E 407

E 410

E 412

E 415

E 440

E 460

E 466

E 471

E 1404

E 1410

E 1412

E 1413

E 1414

E 1420

E 1422

E 1440

Agar-dgar
Carragenina

Goma de alfarroba
Goma de guar
Goma xantana
Pectinas

Celulose
Carboximetilcelulose

Mono e diglicéridos de
dcidos gordos

Amido oxidado

Fosfato de amido monos-
substituido

Fosfato de amido dissubs-
tituido

Fosfato de amido dissubs-
tituido, fosfatado

Fosfato de amido dissubs-
tituido, acetilado

Amido acetilado

Adipato de amido dis-
substituido, acetilado

Hidroxipropilamido

Quantum satis»
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E 1442

E 1450

E 1451

Fosfato de amido dissubs-
tituido hidroxipropilado

Sal de sodio de octenil-
succinato de amido

Amido oxidado acetilado

(2) O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) No final da parte A, sdo aditadas as seguintes entradas:

«Sucedaneos de
a base de algas

produtos da pesca

1000

500

Cerveja em barril que contém
mais de 0,5 % de acticares fermen-
tdveis e/ou sumos ou concentra-
dos de fruta acrescentados

200

200

400

Citrinos frescos ndo descascados
(apenas tratamento da superficie)

20

Suplementos

alimentares,  tal

como definidos na Directiva

2002/46/CE,

apresentados  em

forma seca, que contém prepara-
¢des de vitamina A e de combina-
¢des de vitamina A e D

1 000 no produto
pronto para con-
sumo»

b) No final da parte B, sdo aditadas as seguintes entradas:

«Mirtilos (apenas Vaccinium corymbosum)

10

Canela (apenas Cinnamomum ceylanicum)

150»

¢) A parte C ¢é alterada do seguinte modo:

i) A entrada relativa ao aditivo E 234 passa a ter a seguinte redacgdo:

«E 234

Nisina (¥)

Pudins de semolina e tapioca e produtos simi- 3 mg/kg

lares

Queijos curados e queijos fundidos 12,5 mg/kg
Clotted cream 10 mg/kg
Mascarpone 10 mg/kg
Ovos liquidos pasteurizados (claras, gemas ou 6,25 mg/l

ovos inteiros)

(*) Esta substincia pode estar presente em alguns queijos como resultado do processo de fermentagdo.»

ii) A entrada relativa ao aditivo E 242 passa a ter a seguinte redaccdo:

«E 242

Dicarbonato de
dimetilo

Bebidas aromatizadas nio alcoolicas

Vinhos sem &lcool

Concentrado de chd liquido

250 mg/l quantidade adi-
cionada, residuo nao de-

tectdvel

Sidra, perada, vinhos de fruta
Vinhos com teor reduzido de dlcool

Bebidas a base de vinho e produtos abrangidos
pelo Regulamento (CEE) n.° 1601/91

250 mg/l quantidade adi-
cionada, residuo ndo de-

tectavel»
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d) Na parte D, é aditada a seguinte entrada apds a entrada relativa ao aditivo E 316:

«E 392

Extractos de
rosmaninho

Oleos vegetais (excluindo 6leos virgens e azei-
tes) e gorduras em que o teor de dcidos gordos
poli-insaturados é superior a 15% m/m dos
dcidos gordos totais, para a utilizagdo em pro-
dutos alimentares ndo sujeitos a tratamento tér-
mico

(expressos
nosol e

€Xpressos

30 mg/kg
como a soma de car-
de dcido carndsico)

em relagdo a matéria
gorda

Oleos de peixe e 6leo de algas

Banhas, gorduras de bovinos, de aves de ca-
poeira, de ovinos e de suinos

Gorduras e 6leos utilizados no fabrico, por pro-
fissionais, de géneros alimenticios submetidos a
tratamento térmico

Oleos e gorduras para frituras, com excepgdo
do azeite e do dleo de bagaco de azeitona
Aperitivos (aperitivos a base de cereais, batata
ou amido)

(expressos
nosol e

€Xpressos

50 mg/ kg
como a soma de car-
de é4cido carndsico)

em relagdo a matéria
gorda

Molhos

(expressos
nosol e

€Xpressos

100 mg/kg

como a soma de car-

de é4cido carndsico)

em relacdo a matéria
gorda

Padaria fina

(expressos
nosol e

E€Xpressos

200 mg/kg

como a soma de car-

de dcido carndsico)

em relacdo & matéria
gorda

Suplementos alimentares, tal como definidos na
Directiva 2002/46/CE

(expressos
nosol e

400 mg/kg

como a soma de car-
de dcido carndsico)

Batata desidratada
Ovoprodutos
Goma de mascar

(expressos
nosol e

200 mg/kg

como a soma de car-
de é4cido carndsico)

Leites em pd para mdquinas de distribuigdo
automdtica

Temperos e condimentos
Frutos secos transformados

(expressos
nosol e

€Xpressos

200 mg/kg

como a soma de car-

de é4cido carndsico)

em relagdo a matéria
gorda

Sopas e caldos desidratados

(expressos
nosol e

50 mg/kg
como a soma de car-
de é4cido carndsico)

Carne desidratada

(expressos
nosol e

150 mg/kg

como a soma de car-
de 4cido carndsico)

Produtos a base de carne e de peixe, excluindo
carne desidratada e salsicha seca

(expressos
nosol e

€Xpressos

150 mg/kg

como a soma de car-

de dcido carndsico)

em relacdo & matéria
gorda

Salsicha seca

(expressos
nosol e

100 mg/kg

como a soma de car-
de é4cido carnésico)

Aromas

(expressos
nosol e

1 000 mg/kg

como a soma de car-
de é4cido carndsico)

Leite em pé para o fabrico de gelado

(expressos
nosol e

30 mg/kg
como a soma de car-
de 4cido carndsico)»
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(3) O anexo IV ¢é alterado do seguinte modo:

a) Na entrada relativa aos aditivos E 338, E 339, E 340, E 341, E 343, E 450, E 451 e E 452, ¢ aditada a seguinte
linha depois da linha relativa a «Bebidas a base de proteinas vegetais»:

«Bebidas para desportistas com proteina de soro de 4 glkg»
leite
b) £ aditada a seguinte entrada antes da entrada relativa aos aditivos E 432, E 433, E 434, E 435 ¢ E 436:
«E 427 Goma de cissia | Gelados 2 500 mg/kg
Produtos ldcteos fermentados, com excepgio de
produtos ldcteos ndo aromatizados, fermentados
com fermentos vivos
Sobremesas a base de produtos ldcteos e produtos
similares
Recheios, coberturas e revestimentos para padaria
fina e sobremesas
Queijo fundido
Molhos e temperos de saladas
Sopas e caldos desidratados
Produtos a base carne submetidos a tratamento 1 500 mg/kg»

térmico

¢) Na entrada relativa a E 901, E 902 e E 904, na terceira coluna, por baixo da utilizagdo «Apenas como agentes de
revestimento para», ¢ aditada a seguinte entrada:

«— Bolachas pré-embaladas que contém gelado
(apenas para E 901)

Quantum satis»

d) Na entrada relativa a E 901, E 902 e E 904, na terceira coluna, por baixo da utilizagdo «Péssegos e ananases
(apenas tratamento da superficie)», é aditada a seguinte entrada:

«Aromas em bebidas aromatizadas ndo alcodlicas
(apenas para E 901)

0,2 g/kg nas bebidas
aromatizadas»

¢) E aditada a seguinte entrada apés a entrada relativa ao aditivo E 959:

«E 961 Neotame

Bebidas aromatizadas a base de dgua, com baixo
valor energético ou sem adigdo de agticares

Bebidas & base de leite e produtos derivados ou de
sumos de fruta, com baixo valor energético ou
sem adicdo de acticares

Aperitivos: certos aromas de produtos salgados e
secos a base de amido ou frutos secos revestidos,
prontos a comer ¢ pré-embalados

Produtos de confeitaria a base de amido, com
baixo valor energético ou sem adicdo de agticares

Produtos de microconfeitaria para refrescar o hé-
lito sem adi¢do de agticares

Pastilhas para a garganta muito aromatizadas, sem
adi¢do de agticares

Goma de mascar com adigdo de agicares

Compotas, geleias e marmeladas, com baixo valor
energético

2 mg/l como inten-
sificador de sabor

2 mg/l como inten-
sificador de sabor

2 mg/kg como in-
tensificador de sabor

3 mgfkg como in-
tensificador de sabor

3 mgfkg como in-
tensificador de sabor

3 mgfkg como in-
tensificador de sabor

3 mgfkg como in-
tensificador de sabor

2 mg/kg como in-
tensificador de sabor
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Molhos

Suplementos alimentares, tal como definidos na
Directiva 2002/46/CE, apresentados em forma li-
quida

Suplementos alimentares, tal como definidos na
Directiva 2002/46/CE, apresentados em forma s6-
lida

Suplementos alimentares, tal como definidos na
Directiva 2002/46/CE, a base de vitaminas efou

2 mg[kg como in-
tensificador de sabor

2 mg/kg como in-

tensificador de sabor

2 mgfkg como in-
tensificador de sabor

2 mg/kg como in-
tensificador de sa-

elementos minerais, apresentados em forma de xa- bor»
rope ou em forma que ndo se pode mastigar
f) E aditada a seguinte entrada apés a entrada relativa ao aditivo E 1202:
«E 1203 Poli(dlcool  vini- | Suplementos alimentares, tal como definidos na 18 glkg»
lico) directiva 2002[46/CE, sob a forma de cdpsulas e

de comprimidos

g) ApOs a entrada relativa ao aditivo E 1202, a entrada relativa apenas ao aditivo alimentar E 1505 passa a ter a

seguinte redaccdo:

«E 1505

Citrato trietilico

Suplementos alimentares, tal como definidos na
directiva 2002/46/CE, sob a forma de cépsulas e
de comprimidos

Clara de ovo desidratada

3,5 glkg

Quantum satis»

h) E aditada a seguinte entrada apés a entrada relativa ao aditivo E 1452:

«E 1521 Polietilenoglicol | Suplementos alimentares, tal como definidos na 10 g/kg»
directiva 2002/46/CE, sob a forma de cdpsulas e
de comprimidos
(4) No anexo V, a entrada relativa ao aditivo «Polietilenoglicol 6000» passa a ter a seguinte redac¢do:
«E 1521 Polietilenoglicol Edulcorantes»
(5) Na parte 3 do anexo VI, apés a entrada relativa ao aditivo E 526, é aditada a seguinte entrada:
«E 920 L-cisteina Biscoitos destinados a lactentes ¢ a criangas de tenra 1 g/kg»

idade
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DECISOES

DECISAO DO CONSELHO
de 15 de Outubro de 2010

que nomeia um membro romeno do Comité Econémico e Social Europeu para o periodo
compreendido entre 21 de Setembro de 2010 e 20 de Setembro de 2015

(2010/632/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o n.° 2 do artigo 300.° e o
artigo 302.°, em conjugagdo com o artigo 7.° do Protocolo
relativo as disposig()es transitdrias, anexo ao Tratado da Unido
Europeia, ao Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
e ao Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia
Atémica,

Tendo em conta a proposta apresentada pela Roménia,
Tendo em conta o parecer da Comissdo Europeia,
Considerando o seguinte:

(1) O mandato dos actuais membros do Comité Econdémico
e Social Europeu terminou em 20 de Setembro de 2010.

(20 Em 13 de Setembro de 2010, o Conselho adoptou a
Decisdo 2010/570/UE, Euratom, que nomeia os mem-
bros do Comité Econémico e Social Europeu pelo pe-
riodo compreendido entre 21 de Setembro de 2010 e
20 de Setembro de 2015 ('), & excepgdo de um membro
romeno que o Governo da Roménia se reservou o direito
de propor em momento posterior.

() JO L 251 de 25.9.2010, p. 8.

(3)  Por carta que deu entrada no Conselho em 28 de Setem-
bro de 2010, as autoridades romenas comunicaram ao
Conselho o candidato cuja nomeagdo propdem para
membro do Comité Econdmico e Social Europeu durante
o periodo acima referido, a fim de completar a lista dos
membros atribuidos & Roménia pelo Tratado,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Eugen LUCAN ¢ nomeado membro do Comité Econémico e
Social Europeu para o perfodo compreendido entre 21 de Se-
tembro de 2010 e 20 de Setembro de 2015.

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adopgio.

Feito no Luxemburgo, em 15 de Outubro de 2010.

Pelo Conselho
O Presidente
E. SCHOUPPE
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DECISAO DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

que altera a Decisdo 93/152/CEE que estabelece os critérios relativos as vacinas a utilizar contra a
doenca de Newcastle no dmbito dos programas de vacinacio de rotina

[notificada com o niimero C(2010) 7109]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2010/633/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Directiva 2009/158/CE do Conselho, de
30 de Novembro de 2009, relativa as condi¢des de policia
sanitdria que regem o comércio intracomunitdrio e as importa-
¢des de aves de capoeira e de ovos para incubagdo provenientes
de paises terceiros (1), e, nomeadamente, o ponto 2 do seu
anexo III,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 93/152/CEE da Comissdo (%) estabelece deter-
minados critérios relativos as vacinas a utilizar no dmbito
dos programas de vacinagdo de rotina contra a doenga de
Newcastle.

2) A referida decisdo estabelece, designadamente, os critérios
a cumprir no que respeita ao indice de patogenicidade
intracerebral (ICPI) das estirpes de virus da doenca de
Newcastle utilizadas nas vacinas vivas atenuadas e nas
vacinas inactivadas contra essa doenca.

(3) A Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos vete-
rindrios (}), prevé determinados requisitos aplicdveis aos
medicamentos  imunoldgicos  veterindrios, designada-
mente no que respeita a ensaios de seguranga.

(4)  Face aos progressos realizados no ambito da produgio de
vacinas, em especial no que se refere as técnicas de inac-
tivacdo e aos requisitos da Directiva 2001/82/CE e da
Farmacopeia Europeia, é adequado suprimir o requisito
especifico aplicavel as vacinas inactivadas respeitante ao
indice de patogenicidade intracerebral (ICPI) das estirpes

JO L 343 de 22.12.2009, p. 74.
() JO L 59 de 12.3.1993, p. 35.
JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

de virus da doenga de Newcastle utilizadas nessas vacinas,
actualmente estabelecido no artigo 1.°, alinea b), da De-
cisdo 93/152/CEE.

(5)  Por conseguinte, a Decisdo 93/152/CEE deve ser alterada
em conformidade.

(6)  Convém estabelecer uma data de aplicacdo da presente
decisdo, de modo a alinhd-la com a data de aplicagio do
Regulamento (CE) n.° 798/2008 da Comissio (*), com a
redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE)
n.° 955/2010 (), que introduz altera¢des corresponden-
tes no que se refere aos critérios aplicdveis as vacinas
inactivadas contra a doenca de Newcastle utilizadas em
paises terceiros,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
E suprimida a alinea b) do artigo 1.° da Decisio 93/152/CEE.

Artigo 2.°

A presente decisdo é aplicdvel a partir de 1 de Dezembro
de 2010.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
John DALLI
Membro da Comissdo

() JO L 226 de 23.8.2008, p. 1.

(’) Ver pégina 3 do presente Jornal Oficial.
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DECISAO DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

que ajusta a quantidade de licengas de emissdo a nivel da Unido a conceder no dmbito do regime da
Unido para 2013, e revoga a Decisio 2010/384/UE

[notificada com o nimero C(2010) 7180]

(2010/634/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Directiva 2003/87/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 13 de Outubro de 2003, relativa a
criagdo de um regime de comércio de licengas de emissdo de
gases com efeito de estufa na Comunidade e que altera a Di-
rectiva 96/61/CE do Conselho ('), nomeadamente o seu
artigo 9.°A, n.° 3,

Considerando o seguinte:

JO
JO

Em conformidade com o disposto no artigo 9.°A da
Directiva 2003/87/CE, a quantidade de licengas de emis-
sdo a nivel da Unido deve ser ajustada para ter em conta
as licencas concedidas a instalacdes que foram incluidas
no regime de comércio de licengas de emissdo durante o
periodo de 2008 a 2012 nos termos do artigo 24.°,
n.° 1, da Directiva 2003/87/CE. A quantidade de licengas
de emissdo a nivel da Unido deve também ser ajustada
para ter em conta as instalagdes que executam actividades
enumeradas no anexo I da Directiva e que sé sejam
incluidas no regime da Unido a partir de 2013.

Em conformidade com o artigo 9.° da Directiva
2003/87/CE, a Decisio 2010/384/UE da Comissdo, de
9 de Julho de 2010, relativa a quantidade de licengas
de emissdo a conceder a nivel comunitrio para 2013
no ambito do regime de comércio de licengas de emissdo
da UE (?), baseou a quantidade absoluta de licencas de
emissdo a nivel da UE para 2013 nas quantidades totais
de licengas concedidas ou a conceder pelos Estados-Mem-
bros ao abrigo das decisdes da Comissio relativas aos
seus planos nacionais de atribui¢do para o periodo de
2008 a 2012. Atendendo a que passaram a estar dispo-
niveis novas informagdes desde a adopcio da referida
decisdo, esta deve ser revogada e substituida.

Na sequéncia de pedidos apresentados por Estados-Mem-
bros para a inclusdo unilateral de actividades e gases

L 275 de 25.10.2003, p. 32.

L 175 de 10.7.2010, p. 36.

adicionais no regime da Unido nos termos do artigo 24.°,
n.° 1, da Directiva 2003/87/CE, as actividades nio inclui-
das anteriormente no regime da Unido foram nele inclui-
das pelas Decisdes C(2008) 7867, C(2009) 3032 e
C(2009) 9849 da Comissdo. Para efeitos da presente
decisdo, devem ser tidos em conta os pedidos apresenta-
dos nos termos do artigo 24.°, do n.° 1, da Directiva
2003/87|CE e cuja inclusdo a Comissdo tenha aprovado
antes de 31 de Agosto de 2010. Continuard a ser pos-
sivel ter em conta, em futuros ajustamentos da quanti-
dade de licencas de emissdo a nivel da Unido para 2013,
as inclusdes aprovadas pela Comissdo apés esta data. Nos
termos do artigo 9.°A, n.° 1, da Directiva 2003/87/CE, a
quantidade de licencas de emissdo a nivel da Unido deve
ser ajustada a partir de 2010 pelo factor linear a que se
refere o artigo 9.° da directiva.

Em conformidade com o artigo 2.°, n.° 1, da Directiva
2009/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de Abril de 2009, que altera a Directiva 2003/87|CE
a fim de melhorar e alargar o regime de comércio de
licencas de emissio de gases com efeito de estufa da
Comunidade (%), os Estados-Membros colocaram em vi-
gor disposi¢des legislativas, regulamentares e administra-
tivas para assegurar que os operadores de instalagdes que
executem actividades enumeradas no anexo I da Directiva
2003/87|CE, que s6 sejam incluidas no regime da Unido
a partir de 2013, possam apresentar a autoridade com-
petente dados de emissdo devidamente fundamentados e
verificados independentemente. Esses dados sdo necessa-
rios a fim de serem tidos em conta para o ajustamento
da quantidade de licencas de emissdo a nivel da Unido.
Os Estados-Membros deviam notificar a Comissio até
30 de Junho de 2010 os dados de emissdo devidamente
fundamentados relativos as emissdes.

Para que todas as instalagdes beneficiem de condigdes
equitativas, os dados de emissdo notificados pelos Esta-
dos-Membros & Comissdo devem ser ajustados de modo
a ter em conta o esfor¢o de reducdo das emissdes que
seria de esperar das instalacdes s6 incluidas no regime da
Unido a partir de 2013, caso nele tivessem sido incluidas
a partir de 2005. A quantidade de licencas a nivel da
Unido deve também ser ajustada a partir de 2010 nos
termos do artigo 9.°A, n.° 2, da directiva, pelo factor
linear a que se refere o artigo 9.° da mesma. Na even-
tualidade da adesdo de novos Estados-Membros a Unido,
continuard a ser possivel ter em conta informagdes adi-
cionais em futuros ajustamentos da quantidade de licen-
cas a nivel da Unido.

() JO L 140 de 5.6.2009, p. 63.
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(6)

(10)

Nos casos em que os Estados-Membros tenham notifi-
cado emissdes provenientes de instalagdes de produgdo
de amoniaco ou de carbonato de sédio, que sé serdo
incluidas no regime da Unido a partir de 2013, as emis-
sdes que servem de base ao célculo do ajustamento da
quantidade de licengas de emissdo a nivel da Unido, de-
terminada na presente decisdo, foram tidas em conta
enquanto emissdes na acepcdo do artigo 3.°, alinea b),
da Directiva 2003/87/CE. A fim de garantir a coeréncia
entre a quantidade total de licengas no regime da Unido e
as emissdes para as quais devem ser devolvidas licencas,
continuard a ser possivel proceder a revisio da quanti-
dade de licengas a nivel da Unido desde que o regula-
mento a adoptar nos termos do artigo 14.°, n.° 1, da
Directiva 2003/87CE se afaste desta abordagem.

A fim de evitar a dupla contabilizacdo, sé as emissdes
notificadas no que respeita as actividades enumeradas no
anexo I da Directiva 2003/87/CE, incluidas no ambito do
regime da Unido a partir de 2013, devem ser considera-
das no ajustamento da quantidade de licengas de emissio
a nivel da Unido.

Nos termos do artigo 27.° da Directiva 2003/87/CE, os
Estados-Membros podem excluir do regime da UE deter-
minadas instala¢des desde que notifiquem a Comissdo de
cada uma dessas instala¢des, o mais tardar, até 30 de
Setembro de 2011 e que a Comissdo ndo levante objec-
¢Oes. Até a data, a Comissdo ndo recebeu quaisquer no-
tificacdes dos Estados-Membros a este respeito. Conti-
nuard a ser possivel ter em conta tais exclusdes em fu-
turos ajustamentos da quantidade de licencas de emissdo
a nivel da UE para 2013.

Pode ser necessdrio ter em considera¢do informacdes
adicionais que venham a estar disponiveis sobre as quan-
tidades de licencas a nivel da Unido, nos termos do
artigo 9.° da Directiva 2003/87/CE, tal como previsto
na Decisdo 2010/384/UE. Continuard a ser possivel ter
em conta essas informagdes adicionais em futuros ajus-
tamentos da quantidade de licengas de emissdo a nivel da
UE para 2013.

Com base nas informacdes disponiveis desde a adopgdo
da Decisdo 2010/384/UE, a quantidade média anual total
de licengas concedidas pelos Estados-Membros em con-
formidade com as decisdes da Comissdo relativas aos
respectivos planos nacionais de atribuicio para o periodo
de 2008 a 2012, considerada para o célculo da quanti-
dade de licengas de emissdo a nivel da Unido nos termos
do artigo 9.° da Directiva 2003/87/CE, eleva-se a
2037 227 209 licengas.

(1)

(12)

(14)

Para 2013, a quantidade absoluta de licencas de emissdo
a nivel da Unido, a que se refere o artigo 9.° da Directiva
2003/87/CE, eleva-se a 1 930 883 949 licengas.

Para 2013, a quantidade de licencas de emissio para
instalacdes incluidas no regime da Unido no periodo de
2008 a 2012 nos termos do artigo 24.°, n.° 1, da Di-
rectiva 2003/87/CE e ajustada pelo factor linear a que se
refere o artigo 9.° da presente directiva eleva-se a
1328 218 licengas.

Para 2013, a quantidade de licencas de emissio para
instalacdes incluidas no regime da Unido a partir de
2013 e ajustada pelo factor linear a que se refere o
artigo 9.° da presente directiva eleva-se a 106 940 715
licengas.

Com base no artigo 9.° e no artigo 9.°A, a quantidade
total de licencas de emissdo a conceder a partir de 2013
deve diminuir anualmente por um factor linear de
1,74 %, o que corresponde a 37 435 387 licencas,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Para 2013, a quantidade total absoluta de licengas de emissio a
nivel da Unido a que se referem o artigo 9.° e o artigo 9.°A,
n. 1 e 2, da Directiva 2003/87/CE eleva-se a 2 039 152 882
licengas.

Artigo 2.°

E revogada a Decisio 2010/384/UE.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
Connie HEDEGAARD
Membro da Comissdo
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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO DA COMISSAO
de 11 de Outubro de 2010

relativa a aplicacio do artigo 37.° do Tratado Euratom

(2010/63 5/Euratom)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
da Energia Atémica e, nomeadamente, o seu artigo 37.°, em
conjungdo com o artigo 106.°-A, que remete para o
artigo 292.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Eu-
ropeia,

Tendo consultado o grupo de personalidades designadas nos
termos do artigo 31.° do Tratado Euratom pelo Comité Cienti-
fico e Técnico,

Considerando o seguinte:

(
(
(
(
(

1
2

[

4

)
)
)
)
)

JO
JO
JO
JO

O artigo 37.° determina que os Estados-Membros devem
fornecer a Comissdo os dados gerais de todos os projec-
tos de descarga de efluentes radioactivos, seja qual for a
sua forma, que permitam determinar se a realizagdo desse
projecto é susceptivel de implicar a contaminacdo radio-
activa das dguas, do solo ou do espaco aéreo de outro
Estado-Membro. A Comissdo, apds consulta do grupo de
peritos referido no artigo 31.°, formulard o seu parecer
no prazo de seis meses.

Foi adquirida experiéncia na aplicacdo das recomendagdes
da Comissio de 16 de Novembro de 1960 (1),
82/181/Euratom (%), 91/4/Euratom (}) e 1999/829/Eura-
tom (¥ relativas a aplicagdo do artigo 37.° do Tratado.

O Tribunal de Justica da Unido Europeia, no seu acérdio
de 22 de Setembro de 1988 no Processo 187/87 (%),
considerou que o artigo 37.° do Tratado Euratom deve
ser interpretado no sentido de que os dados gerais devem
ser fornecidos a Comissdo Europeia antes de as descargas
de efluentes radioactivos serem autorizadas pelo Estado-
-Membro em causa, a fim de permitir que a Comissdo
emita o seu parecer antes da referida autorizagio e que o
parecer da Comissdo possa ser tomado em consideragio.

81 de 21.12.1960, p. 1893/60.
L 83 de 29.3.1982, p. 15.

L 6 de 9.1.1991, p. 16.

L 324 de 16.12.1999, p. 23.

%) Col. 1988, p. 5013.

4

O artigo 37.° tem como objectivo prevenir todas as
possibilidades de contaminacio radioactiva de outros Es-
tados-Membros. A Comissdo, tendo consultado o grupo
de peritos acima mencionado, considerou que a descarga
de residuos radioactivos associada a certas operagdes ndo
é susceptivel de resultar na contaminac¢ido radioactiva de
outro Estado-Membro.

Em casos excepcionais, na sequéncia de informagdes re-
cebidas, a Comissdo pode solicitar que lhe sejam forne-
cidos dados gerais de um projecto de descarga de resi-
duos radioactivos que normalmente nio seriam conside-
rados susceptiveis de resultar na contaminagdo radio-
activa de outro Estado-Membro na acep¢do da presente
recomendacio; o parecer da Comissio pode entdo referir-
-se a uma autorizacio concedida anteriormente.

De modo a avaliar os projectos de descarga de forma
consistente, é necessdrio especificar os tipos de operacdes
que podem resultar na descarga de residuos radioactivos,
na acepcdo do artigo 37.° do Tratado, e especificar, para
os diferentes tipos de operacdes, as informagdes que de-
vem ser fornecidas como dados gerais.

Atendendo a que as instalagdes de fabrico de combustivel
de oxidos mistos processam grandes quantidades de
6xido de pluténio, deve ser exigido o fornecimento dos
dados gerais para o desmantelamento dessas instalagdes,
como ji é o caso para o desmantelamento de reactores
nucleares e de instalagdes de reprocessamento.

Nio € necessario comunicar a Comissdo as operagdes de
carécter trivial, sem impacto radioldgico noutros Estados-
-Membros ou cujo impacto seja insignificante.

Os Estados-Membros podem fornecer uma comunicagio
integrada no caso de locais complexos nos quais estejam
planeadas grandes alteragdes durante um longo periodo
de tempo, em vdrias etapas e incluindo a exploragdo de
novas instalacdes, e a exaustividade da informacio con-
tida nos dados gerais iniciais deve permitir que a Comis-
sdo cumpra as suas obrigagdes nos termos do artigo 37.°
do Tratado Euratom e formule um parecer adequado.
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(10)  Atendendo ao ntimero de centrais nucleares existentes
sobre as quais ndo foi ainda emitido um parecer na
acep¢do do artigo 37.° do Tratado e que podem estar
sujeitas a alteracdes ou a operagdes de desmantelamento,
é necessario especificar quais as informagdes a fornecer
no contexto dos dados gerais a fim de permitir que a
Comissdo cumpra a sua obrigacdo sem prejuizo do prin-
cipio da equidade entre as instala¢des sujeitas a alteragdes
e as que o ndo estdo.

(11) Nos casos em que a exposi¢do da populacdo na proxi-
midade do local de interesse seja muito baixa, esta in-
formagdo pode ser suficiente para a avaliagdo do impacto
noutros Estados-Membros.

(12) A fim de avaliar com coeréncia o impacto radioldgico
das situagdes de acidente noutros Estados-Membros, as
informagdes exigidas nos dados gerais sobre as descargas
ndo planeadas de reactores nucleares e de instalacdes de
reprocessamento devem abranger, para além dos aciden-
tes de referéncia, os acidentes tomados em consideracio
para o estabelecimento do plano nacional de emergéncia
aplicavel ao local.

(13) Com o objectivo de clarificar e limitar a informacio
exigida pela Comissdo no que respeita a gestdo na fase
pré-eliminacdo dos residuos radioactivos e as alteragdes
de planos sobre os quais a Comissdo ndo tenha emitido
um parecer, foram incluidos dois novos anexos.

(14)  Todos os Estados-Membros jd declararam que renuncia-
rdo a imersdo de residuos no mar e nenhum Estado-
-Membro tenciona proceder ao soterramento submarino
de residuos radioactivos,

ADOPTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:

1. A «descarga de efluentes radioactivos» na acepcdo do
artigo 37.° do Tratado deve abranger qualquer descarga
planeada ou libertacio acidental de substancias radioactivas
associadas as operac¢des enunciadas infra, em forma gasosa,
liquida ou sélida, para o meio ambiente:

1) Exploragdo de reactores nucleares (com excep¢do dos
reactores de investigagdo cuja poténcia mdxima ndo
exceda 1 MW de carga térmica continua);

2) Reprocessamento de combustivel nuclear irradiado;

3) Extrac¢do mineira, concentragio e conversio de urdnio
e de torio;

4) Enriquecimento de urdnio em U-235;

5) Fabrico de combustivel nuclear;

6) Armazenagem de combustivel nuclear irradiado (') em
instalacdes especificas (com excepc¢do da armazenagem
de combustivel nuclear irradiado em contentores auto-
rizados para o transporte ou armazenagem, nos actuais
locais de implantagdo nuclear);

7) Manipulagdo e transformacdo de substincias radioacti-
vas artificiais & escala industrial;

8) Gestdo na fase pré-eliminacio de residuos radioacti-
vos (3) decorrentes das operacdes 1) a 7) e 9);

9) Desmantelamento (%) de reactores nucleares, instalagdes
de fabrico de combustivel de éxidos mistos (4) e ins-
talagdes de reprocessamento (com excepgdo dos reac-
tores de investigacdo cuja poténcia maxima ndo exceda
50 MW de carga térmica continua);

10) Colocagdo de residuos radioactivos em depdsito sub-
terrdneo ou a superficie sem a intengdo de os recupe-
rar.

11) Processamento industrial de materiais radioactivos na-
turais sujeitos a autorizagio de descarga;

12) Todas as outras opera¢des relevantes.

. Por «dados gerais» na acepgdo do artigo 37.° do Tratado

devem entender-se:

— para as operagdes referidas nos pontos 1.1 a 1.7, as
informacdes constantes do anexo I,

— para as operacdes referidas no ponto 1.8, as informa-
¢des constantes do anexo II,

— para as operagdes referidas no ponto 1.9, as informa-
¢des constantes do anexo III,

— para as operagdes referidas no ponto 1.10, as informa-
¢Oes constantes do anexo 1V,

— para as operagdes referidas no ponto 1.11, as partes
relevantes das informagdes constantes do anexo I (na
maior parte dos casos, ndo sdo aplicdveis as secgdes 6 e
7 do anexo I).

(") Desde que esta actividade ndo esteja ji incluida num projecto su-

bordinado a outro titulo.

(®) A «gestdo na fase pré-eliminagdo» inclui a armazenagem de residuos

radioactivos.

A desclassificacdo engloba todos os procedimentos técnicos e admi-
nistrativos, actividades e medidas adoptados apds o encerramento
final de uma instalagio e até a libertacio do local para utilizacdo
sem restricdes ou outra utilizacdo autorizada. No contexto dessas
actividades, o «desmantelamento» engloba a desmontagem, o corte e
a demolicdo de componentes, sistemas e estruturas contaminados ou
activados, incluindo o respectivo acondicionamento e transferéncia
para fora do local.

(*) Oxidos de uranio e pluténio.
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3. As operagdes abrangidas pelo ponto 1.12 devem ser con-
sideradas como ndo susceptiveis de resultar na contamina-
¢do radioactiva de outro Estado-Membro de modo signifi-
cativo do ponto de vista da satde, excepto em casos espe-
cificos nos quais a Comissdo solicite o fornecimento de
dados gerais.

4. Para as operagdes no ambito do ponto 1.9, o fornecimento
dos dados gerais deve reger-se pelas seguintes condigdes:

a)

O fornecimento dos dados gerais ¢ necessrio se:

— for prevista pelo Estado-Membro uma nova licenca
ou autorizagdo de um projecto de eliminagdo de
residuos radioactivos, sob qualquer forma, para o
desmantelamento, ou

— for iniciado o desmantelamento de partes contami-
nadas ou radioactivas da instalacio;

Se um Estado-Membro tencionar desmantelar uma ins-
talagdo referida no ponto 1.9 sobre a qual ndo tenha
sido emitido um parecer nos termos do artigo 37.°, os
dados gerais devem ser fornecidos na forma prevista no
anexo III;

Se um Estado-Membro tencionar desmantelar uma ins-
talagdo referida no ponto 1.9 sobre a qual jd tenha sido
emitido um parecer nos termos do artigo 37.°, os dados
gerais devem ser fornecidos na forma prevista no anexo
II. Contudo, no que respeita a descri¢io do local e da
sua drea envolvente, aos planos de emergéncia e a mo-
nitorizacio do ambiente, é suficiente a referéncia aos
dados gerais fornecidos no processo anterior caso sejam
comunicadas todas as informagdes suplementares neces-
sdrias sobre as possiveis alteracdes.

5. Se um Estado-Membro planear a alteracdo (') de um pro-
jecto de descarga de residuos radioactivos, o fornecimento
dos dados gerais deve obedecer as seguintes condicdes:

a)

Se um Estado-Membro tencionar alterar um projecto de
descarga de residuos radioactivos relativamente ao qual
ja tiver sido emitido um parecer nos termos do
artigo 37.°, é necessdrio o fornecimento de dados gerais
que contenham pelo menos a informagdo referida no
formuldrio-tipo do anexo V caso os limites autorizados
ou os requisitos inerentes a descarga de residuos radio-
activos sejam menos restritivos do que no projecto exis-
tente ou se aumentarem as consequéncias potenciais do
ou dos acidentes de referéncia avaliados no processo de
licenciamento;

(") As alteragdes de um projecto poderdo também incluir trabalhos
preparatorios com vista as operacdes referidas no ponto 1.9.

b)

A menos que a Comissdo solicite a comunicagdo de
dados gerais, ndo ¢ necessdrio o fornecimento de dados
gerais se ndo for solicitada nenhuma nova autorizagio
ou licenca;

A menos que a Comissdo solicite a comunicagdo de
dados gerais, ndo ¢ necessdrio o fornecimento de dados
gerais se:

— a alteragdo do projecto de descarga de residuos ra-
dioactivos previr que os limites autorizados e os
requisitos inerentes se mantenham inalterados ou
se tornem mais restritivos do que no projecto exis-
tente, e

— as consequéncias potenciais das descargas ndo pla-
neadas que possam acompanhar o(s) acidente(s) de
referéncia avaliados no processo de licenciamento se
mantiverem inalteradas ou diminuirem;

No caso de um projecto de descarga de residuos radio-
activos sobre o qual ainda ndo tenha sido emitido um
parecer nos termos do artigo 37.°, é necessdrio o for-
necimento dos dados gerais a ndo ser que o Estado-
-Membro apresente a Comissio uma declaragdo em que
ateste que sdo respeitadas as condicdes referidas nas
alineas b) e ). Se alguma dessas condicdes ndo for
respeitada, os dados gerais devem conter as informacdes
relevantes constantes do anexo VI.

6. Os dados gerais devem ser fornecidos a Comissdo:

a)

depois de estar solidamente estabelecido o projecto de
eliminagdo de residuos radioactivos e, sempre que pos-
stvel, um ano, mas, no minimo, com uma antecedéncia
de seis meses,

— antes de ser concedida pelas autoridades competen-
tes uma autorizagdo de descarga de efluentes radio-
activos, e

— antes do inicio das operagdes para as quais ndo se
prevé uma autorizacio de descarga de residuos ra-
dioactivos;

Nos casos em que a Comissdo tenha solicitado dados
gerais nos termos do ponto 3, no prazo maximo de seis
meses apds o pedido, sem prejuizo de qualquer autori-
zagdo devidamente concedida pelas autoridades compe-
tentes na pendéncia da recep¢io do pedido da Comis-
sdo. Qualquer autorizacdo concedida antes do pedido de
dados gerais por parte da Comissdo deverd ser revista a
luz do parecer emitido pela Comiss3o.
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7. Quando os Estados-Membros fornecem uma comunica¢do

integrada dos dados gerais relativos a locais complexos nos
quais estejam planeadas grandes altera¢des durante um
longo periodo de tempo, em vdrias etapas e incluindo,
entre outros aspectos, a exploragdo de novas instalacdes,
a comunicacdo inicial deve conter uma descricio completa
e pormenorizada das operagdes planeadas, que serd actua-
lizada por comunicagdes subsequentes no caso de eventuais
alteragdes ao projecto existente. No que respeita aos cend-
rios de acidente na comunicacdo inicial, os dados gerais
devem incluir, pelo menos, informagdes sobre as quantida-
des previstas e as formas fisico-quimicas dos radionuclideos
presentes em cada uma das instalagdes no local, bem como
as quantidades que poderdo ser libertadas no caso de aci-
dente tomado em consideragdo para cada uma dessas ins-
talacdes. Os dados gerais podem fornecer informacdes so-
bre as operacdes passadas e em curso no local, tendo em
conta que os pareceres da Comissdo s6 dirdo respeito a
futuras operagdes.

. Atendendo a que a apresentagdo de um projecto de des-
carga de residuos radioactivos é da responsabilidade do
Estado-Membro a que diz respeito, esse Estado deve assu-
mir a responsabilidade por toda a informagdo fornecida a
Comissdo sobre esse projecto.

9.

10.

Apés a recepgdo de um parecer, o Estado-Membro em
causa deve informar a Comissdo das ac¢des planeadas em
resposta a qualquer recomendagio dada no parecer da Co-
missdo sobre um projecto de descarga.

Apés a recepgdo de um parecer, o Estado-Membro em
causa deve comunicar 3 Comissio a autorizacdo de des-
carga, bem como quaisquer alteracdes ulteriores para fins
de comparagdo com as informagdes contidas nos dados
gerais que serviram de base ao parecer da Comissdo.

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente recomen-

dagdo.
A presente recomendacdo substitui a Recomendagio
1999/829/Euratom.

Feito em Bruxelas, em 11 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
Giinther OETTINGER
Membro da Comissdo
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ANEXO 1

Dados gerais aplicdveis as operacdes referidas nas alineas 1) a 7) do ponto 1

Introdugdo

— Apresentagdo geral do projecto,

— Estado actual do processo de licenciamento, etapas previstas para a entrada em funcionamento.
LOCAL E ZONAS CIRCUNDANTES

Caracteristicas geogrificas, topogrificas e geoldgicas do local e da regido, incluindo:

— mapa da regido indicando a localizacio e as coordenadas geograficas (graus, minutos) do local,
— caracteristicas relevantes da regido, nomeadamente geoldgicas,

— localizacdo da instalacdo em relagdo a outras instalacdes semelhantes, cujas descargas devam ser consideradas
conjuntamente com as da instalagdo em questdo,

— situacdo do local em relagdo a outros Estados-Membros, fornecendo as distancias até as fronteiras e conurba-
¢des relevantes, bem como a respectiva populacio.

Sismologia

— nivel de sismicidade na regido; actividade sismica maxima provdvel e resisténcia sismica do projecto da
instalacdo.

Hidrologia

No caso de uma instalagdo situada na proximidade de uma massa de dgua que proporcione uma via potencial de
contaminacdo de outro Estado-Membro, breve descri¢do das caracteristicas hidroldgicas pertinentes, alargadas ao(s)
outro(s) Estado(s)-Membro(s), por exemplo:

— breve descri¢do do(s) trajecto(s), afluentes, estudrio, captagdes de dgua, planicies aluviais, etc.,
— caudais de dgua médio, méximo e minimo e frequéncia de ocorréncia,

— nivel e caudal do lencol fredtico,

— breve descricdo das zonas litorais,

— direccdo e forga das correntes, marés, padrdes de circulagdo, tanto locais como regionais,
— risco de inundagdes e proteccdo da instalagdo.

Meteorologia

Climatologia local com distribui¢do de frequéncias no que respeita a:

— direcgdo e da velocidade do vento,

— intensidade e da duragdo das precipitagdes,

— para cada sector do vento, as condi¢des atmosféricas de difusdo e¢ a duragdo das inversdes de temperatura.
— fenémenos atmosféricos extremos (por exemplo, tornados, tempestades fortes, chuvas torrenciais, secas).
Recursos naturais e géneros alimenticios

Breve descri¢do dos seguintes aspectos:

— utilizagdo das dguas na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos,

— principais recursos alimentares na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos: culturas, criacdo
de animais, pesca e, no caso de descargas no mar, dados respeitantes a pesca em dguas territoriais e extrater-
ritoriais,

— sistemas de distribuicdo dos géneros alimenticios e, em especial, da exportagdo para outros Estados-Membros a
partir das regides em questdo, na medida em que estejam relacionadas com os riscos de exposicdo as descargas
pelas vias significativas de exposicdo.

Outras actividades na proximidade do local

— quando adequado, outras actividades nucleares e quaisquer actividades industriais ou militares perigosas, trans-
porte & superficie e aéreo, condutas, armazenagem e quaisquer outros factores que possam ter influéncia na
seguranca da instalagdo,

— medidas de protecgio.
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2. INSTALACAO
2.1. Principais caracteristicas da instalagio
— breve descrigdo da instalacdo,
— natureza, objecto e principais caracteristicas dos processos,
— planta da instalacdo,
— dispositivos de seguranga.
2.2. Sistemas de ventilagio e tratamento de efluentes gasosos e em suspensio no ar
Descricdo dos sistemas de ventilagdo, decaimento radioactivo, filtracio e descarga, em condigdes normais e em
caso de acidente, incluindo diagramas de fluxo.
2.3. Tratamento de efluentes liquidos
Descricdo das instalacdes de tratamento de efluentes liquidos, capacidades de armazenagem e sistemas de descarga,
incluindo diagramas de fluxo.
2.4. Tratamento de residuos sélidos
Descrigdo das instalagdes de tratamento de residuos sélidos e capacidades de armazenagem.
2.5. Confinamento
Descricdo dos sistemas e disposicdes para o confinamento de substincias radioactivas.
2.6. Desclassificacio e desmantelamento
— periodo previsto para o funcionamento da instalacdo,
— importancia dada a desclassificacdo e ao desmantelamento,
— indicacdes sumdrias sobre as disposicdes regulamentares e administrativas relativas a desclassificacio e ao
desmantelamento.
3. DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS NA ATMOSFERA EM FUNCIONAMENTO NORMAL
3.1. Processo de autorizagio em vigor
— resumo do processo em vigor,
— limites de descarga e requisitos inerentes previstos pelas autoridades, incluindo a composicdo esperada em
termos de radionuclideos.
3.2.  Aspectos técnicos
— descargas anuais previstas,
— origens dos efluentes radioactivos, sua composicdo e formas fisico-quimicas,
— gestdo destes efluentes, métodos e vias de descarga.
3.3.  Monitorizagio das descargas
— amostragem, medices e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,
— principais caracteristicas do equipamento de monitorizacio,
— para as operacdes indicadas nos pontos 1 e 2, os principais radionuclideos e os limites de deteccdo associados
devem respeitar pelo menos as especificagdes estabelecidas na Recomendacio 2004/2/Euratom da Comissdo ('),
— niveis de alarme, medidas de interven¢do (manuais e automdticas).
3.4. Avaliagdo das vias de transferéncia para 0 homem

Com excepgdo das operagdes enumeradas nos pontos 1 e 2, se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia de
descargas em condicGes normais, para adultos, criancas e lactentes na proximidade da instalacio forem inferiores a 10 pSv por
ano e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que envolvam, por exemplo, a exportacdo de géneros alimenticios, ndo ¢
necessdrio fornecer dados sobre as doses efectivas noutros Estados-Membros afectados (%) desde que sejam fornecidos dados sobre
as doses recebidas pelos grupos de referéncia na proximidade da instalacdo.

(") Recomendagio da Comissdo, de 18 de Dezembro de 2003, relativa a informagdes normalizadas sobre as descargas radioactivas de
efluentes gasosos e liquidos no ambiente provenientes de centrais nucleares e instalagdes fabris de reprocessamento em funcionamento
normal (JO L 2 de 6.1.2004, p. 36).

() Os Estados-Membros afectados devem ser seleccionados tendo em conta a distancia da instalagdo, a direccdo do vento no que respeita
as descargas de efluentes gasosos e o trajecto dos cursos de dgua no que respeita as descargas de efluentes liquidos.
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3.4.1.

3.4.2.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

4.4.1.

Modelos, incluindo se adequado modelos genéricos, e valores dos parametros utilizados no cdlculo das conse-
quéncias das descargas na proximidade da instalacdo e para outros Estados-Membros afectados:

— dispersdo atmosférica dos efluentes,

— deposicdo no solo e ressuspensdo,

— cadeias alimentares, inalacdo, exposicdo externa, ...

— hdbitos de vida (regime alimentar, tempo de exposicdo, etc.),

— outros valores de parametros utilizados nos célculos.

Avaliagdo das concentra¢des e dos niveis de exposicdo associados aos limites de descarga referidos no ponto 3.1:

— concentra¢des médias anuais de actividade na atmosfera ao nivel do solo e niveis de contamina¢io do solo,
para as dreas mais expostas na proximidade da instalacio e noutros Estados-Membros afectados,

— para ofs) grupo(s) de referéncia na proximidade da instalagdo e noutros Estados-Membros afectados, niveis de
exposicdo anual correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes, tendo em conta todas as vias
significativas de exposicdo.

Descargas de efluentes radioactivos na atmosfera provenientes de outras instalacdes

Procedimentos para a coordenacdo com as descargas radioactivas de outras instalagdes referidas no ponto 1.1,
terceiro travessao.

DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS LfQUIDOS DAS INSTALACOES EM FUNCIONAMENTO NORMAL
Processo de autorizagio em vigor

— resumo do processo geral em vigor,

— limites de descarga e requisitos inerentes previstos pelas autoridades, incluindo a composi¢do esperada em
termos de radionuclideos.

Aspectos técnicos

— descargas anuais previstas,
— origens dos efluentes radioactivos, sua composicdo e formas fisico-quimicas,
— gestdo dos efluentes, métodos e vias de descarga.

Monitorizacio das descargas

— amostragem, medicdes e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,

— principais caracteristicas do equipamento de monitorizacdo,

— para as operagdes indicadas nos pontos 1 e 2, os principais radionuclideos e os limites de detec¢do associados
devem respeitar pelo menos as especificacdes estabelecidas na Recomendagdo 2004/2[Euratom da Comissdo,

— Niveis de alarme, medidas de intervencdo (manuais e automadticas).

Avaliagdo das vias de transferéncia para o homem

Com excepgio das operagbes enumeradas nos pontos 1 e 2, se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia de
descargas em condiges normais, para adultos, criangas e lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 10 pSv por
ano e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que envolvam, por exemplo, a exportacdo de géneros alimenticios, ndo ¢
necessdrio fornecer dados sobre as doses efectivas noutros Estados-Membros afectados desde que sejam fornecidos dados sobre as
doses recebidas pelos grupos de referéncia na proximidade da instalacio.

Modelos, incluindo se adequado modelos genéricos, e valores dos pardmetros utilizados no calculo das conse-
quéncias das descargas na proximidade da instalacdo e para outros Estados-Membros afectados:

— dispersdo dos efluentes em meio aquatico,

— transferéncia por sedimentacdo e permuta i6nica,

— cadeias alimentares, inalacdo de dgua do mar vaporizada, exposi¢do externa, ...
— habitos de vida (regime alimentar, tempo de exposicdo, etc.),

— outros valores de pardmetros utilizados nos célculos.
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4.4.2. Avaliacdo das concentracdes e dos niveis de exposicdo associados aos limites de descarga referidos no ponto 4.1:

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

6.2.

6.3.

— concentragdes médias anuais de actividade em dguas superficiais, nos pontos em que essas concentragdes sio
maéximas, na proximidade da instalacio e noutros Estados-Membros afectados,

— para ofs) grupo(s) de referéncia na proximidade da instalagio e noutros Estados-Membros afectados, doses
efectivas em adultos, criangas e lactentes, tendo em conta todas as vias significativas de exposigdo.

Descargas de efluentes radioactivos de outras instalacbes para as mesmas dguas receptoras

Procedimentos para a coordenagdo com as descargas de outras instalagdes referidas no ponto 1.1, terceiro
travessao.

ELIMINACAO DE RESIDUOS RADIOACTIVOS SOLIDOS DA INSTALACAO
Residuos radioactivos sélidos

— categorias de residuos radioactivos sdlidos e quantidade prevista,
— tratamento e acondicionamento,
— medidas previstas para a armazenagem no local.

Riscos radioldgicos para o ambiente

— avaliagdo dos riscos para o ambiente,
— precaugdes adoptadas.

Medidas previstas fora do local para a transferéncia de residuos
Isencio dos materiais dos requisitos previstos nas normas de seguranca de base

— estratégia nacional, critérios e procedimentos para a isencdo de materiais contaminados e activados,
— niveis de isengdo estabelecidos pelas autoridades competentes para a eliminacdo, reciclagem e reutilizagio,
— tipos e quantidades previstos dos materiais isentos.

DESCARGAS NAO PLANEADAS DE EFLUENTES RADIOACTIVOS

Exposicio sumdria dos acidentes de origem interna e externa que possam conduzir a descargas ndo
planeadas de substincias radioactivas

Lista dos acidentes estudados no relatério de seguranca.

Acidente(s) de referéncia tomado(s) em consideragio pelas autoridades nacionais competentes para avaliar
as possiveis consequéncias radioldgicas no caso de descargas ndo planeadas

Além disso, para as operagdes 1 e 2, os acidentes tomados em consideragdo pelas autoridades competentes para o estabele-
cimento do plano nacional de emergéncia aplicdvel ao local.

Breve descri¢do do(s) acidente(s) tomado(s) em consideragdo, com justificacdo da escolha.

Avaliacdo das consequéncias radioldgicas do(s) acidente(s) de referéncia e, para as operacdes 1 e 2, do(s)
acidente(s) tomado(s) em consideracio pelas autoridades competentes para o estabelecimento do plano
nacional de emergéncia aplicivel ao local

. Acidentes que impliquem descargas na atmosfera

Com excepgdo das operagdes enumeradas nos pontos 1 e 2, se os niveis avaliados de exposicido mdxima, em consequéncia dos
acidentes de referéncia, para adultos, criangas e lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem
vias de exposicio excepcionais que envolvam, por exemplo, a exportagdo de géneros alimenticios, ndo é necessdrio fornecer dados
sobre as doses de exposicio noutros Estados-Membros afectados desde que sejam fornecidos dados sobre as doses de exposigdo
na proximidade da instalacdo.

— pressupostos utilizados para calcular as descargas na atmosfera,

— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,

— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

— modelos ¢ valores dos pardmetros utilizados no célculo das consequéncias das descargas, da sua deposi¢do no
solo, ressuspensdo e transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliacio dos niveis mdximos de

exposi¢do pelas vias significativas de exposi¢do na proximidade da instalagio e nos outros Estados-Membros
afectados,
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6.3.2.

— concentragdes mdximas, integradas no tempo, da radioactividade no ar ao nivel do solo e deposicdo maxima
no solo (em tempo seco e em tempo himido) no que respeita aos lugares mais expostos na proximidade da
instalagdo e nos outros Estados-Membros afectados,

— niveis esperados de contaminagdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

— niveis mdximos de exposicdo correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes que residam na
proximidade da instalacdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas
as vias significativas de exposi¢do.

Acidentes que impliquem descargas em meio aquitico

Com excepgdo das operagdes enumeradas nos pontos 1 e 2, se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia dos
acidentes de referéncia, para adultos, criancas e lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem
vias de exposicio excepcionais que envolvam, por exemplo, a exportagdo de géneros alimenticios, ndo é necessdrio fornecer dados
sobre as doses de exposicio noutros Estados-Membros afectados desde que sejam fornecidos dados sobre as doses de exposicio
na proximidade da instalagdo.

— pressupostos utilizados para calcular as descargas liquidas,
— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,
— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

— modelos e valores dos parametros utilizados no cilculo da dispersio aquética das descargas, da sua trans-
feréncia por sedimentacdo e permuta ionica, da transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliagdo
dos niveis mdximos de exposicdo pelas vias significativas de exposicio,

— niveis esperados de contaminacdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

— niveis mdximos de exposicdo correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes que residam na
proximidade da instalacdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas
as vias significativas de exposi¢do.

PLANOS DE EMERGENCIA, ACORDOS COM OUTROS ESTADOS-MEMBROS

No que respeita a possiveis emergéncias radioldgicas que possam afectar outros Estados-Membros e de modo a
facilitar a organizacdo da protec¢do radioldgica nesses Estados:

Breve descri¢do dos seguintes aspectos:

— niveis de intervencdo estabelecidos para os diferentes tipos de contramedidas,

— disposicdes do plano de emergéncia, incluindo as zonas de intervengdo adoptadas para a instalagdo,

— disposi¢des adoptadas para a troca rpida de informagdes com outros Estados-Membros, acordos bilaterais ou
multilaterais em matéria de comunicagdo transfronteiras, coordenagdo dos planos de emergéncia e sua im-

plementacio, bem como da assisténcia mtua,

— disposicdes de teste dos planos de emergéncia com especial referéncia a participagdo de outros Estados-
-Membros.

MONITORIZACAO DO AMBIENTE

— monitoriza¢do da radiagdo externa,

— monitorizagdo de substincias radioactivas no ar, na dgua, no solo e ao longo das cadeias alimentares, tanto por
parte do operador como das autoridades competentes.

Em referéncia aos pontos 3.1 e 4.1, programas de controlo aprovados pelas autoridades nacionais competentes,
organizagdo, tipos e frequéncia da amostragem, tipos de instrumentos de monitorizagdo utilizados em servigo
normal e em circunstancias acidentais. Precisar, se for o caso, a colaboragﬁo estabelecida a este respeito com os
Estados-Membros vizinhos.
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ANEXO 1II

Dados gerais aplicdveis as operagdes referidas no ponto 1.8

Gestdo na fase pré-eliminacio dos residuos radioactivos decorrentes das operagdes referidas nas alineas 1) a 7) e

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

9) do ponto 1

Introducédo

— apresentagdo geral do projecto,
— estado actual do processo de autorizagdo, e
— etapas previstas para a entrada em funcionamento.

LOCAL E ZONAS CIRCUNDANTES
Caracteristicas geogréficas, topogrificas e geolégicas do local e da regido, incluindo:

— mapa da regido indicando a localizagdo e as coordenadas geograficas (graus, minutos) do local,
— caracteristicas relevantes da regido, nomeadamente geoldgicas,

— localizacdo da instalagio em relagdo a outras instalacdes semelhantes, cujas descargas devam ser consideradas
conjuntamente com as da instalacdo em questdo,

— situacdo do local em relagdo a outros Estados-Membros, fornecendo as distancias até as fronteiras e conurba-
¢oes relevantes, bem como a respectiva populagio.

Sismologia

— Nivel de sismicidade na regido; actividade sismica mdxima provavel e resisténcia sismica de projecto da
instalacdo.

Hidrologia

No caso de uma instalacdo situada na proximidade de uma massa de dgua que proporcione uma via potencial de
contaminacdo de outro Estado-Membro, breve descri¢do das caracteristicas hidroldgicas pertinentes, alargadas ao(s)
outro(s) Estado(s)-Membro(s), por exemplo:

— breve descri¢do do(s) trajecto(s), afluentes, estudrio, captagdes de dgua, planicies aluviais, etc.,
— caudais de dgua médio, maximo e minimo e frequéncia de ocorréncia,

— nivel e caudal do lencol fredtico,

— breve descri¢do das zonas litorais,

— direcgdo e forga das correntes, marés, padrdes de circulagdo, tanto locais como regionais,
— risco de inundagdes e protecgdo da instalacdo.

Meteorologia

Climatologia local com distribui¢do de frequéncias no que respeita a:

— direcgdo e da velocidade do vento,

— intensidade e da duracdo das precipitagdes,

— para cada sector do vento, as condi¢des atmosféricas de difusio e a duracdo das inversdes de temperatura,
— fenémenos atmosféricos extremos (por exemplo, tornados, tempestades fortes, chuvas torrenciais, secas).

Recursos naturais e géneros alimenticios

— breve descri¢do dos seguintes aspectos:

— utilizagdo das dguas na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos,

— principais recursos alimentares na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos: culturas, criagdo

de animais, pesca e, no caso de descargas no mar, dados respeitantes & pesca em dguas territoriais e extrater-
ritoriais,
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1.6.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

— sistemas de distribui¢do dos géneros alimenticios e, em especial, da exportacdo para outros Estados-Membros a
partir das regides em questdo, na medida em que estejam relacionadas com os riscos de exposicdo as descargas
pelas vias significativas de exposigao.

Outras actividades na proximidade do local

— quando adequado, outras actividades nucleares e quaisquer actividades industriais ou militares perigosas, trans-
porte a superficie e aéreo, condutas, armazenagem e quaisquer outros factores que possam ter influéncia na
seguranca da instalagdo,

— medidas de protecgio.

INSTALACAO

Principais caracteristicas da instalagio

— breve descri¢do da instalagdo,

— natureza, objecto e principais caracteristicas dos processos,

— descrigdo dos residuos radioactivos a receber para fins de armazenagem e tratamento, instalacdes e capacidades
de armazenagem, categorias e tipos de residuos radioactivos (por exemplo, residuos de fraco e médio nivel
radioactivo, residuos metdlicos, residuos combustiveis) a armazenar e tratar, incluindo os respectivos volumes e
o teor de radionuclideos,

— planta da instalagdo,

— dispositivos de seguranga.

Sistemas de ventilacio e tratamento de efluentes gasosos e em suspensdo no ar

Descrigdo dos sistemas de ventilagdo, decaimento radioactivo, filtragdo e descarga, em condi¢des normais e em
caso de acidente, incluindo diagramas de fluxo.

Tratamento de efluentes liquidos

Descrigdo das instalagdes secunddrias de tratamento de efluentes liquidos, capacidades de armazenagem e sistemas
de descarga, incluindo diagramas de fluxo.

Tratamento de residuos sélidos

Descricdo das instalagdes secunddrias de tratamento de residuos sélidos e capacidades de armazenagem.

Confinamento

Descricdo dos sistemas e disposicdes para o confinamento de substincias radioactivas.

Desclassificagio e desmantelamento

— periodo previsto para o funcionamento da instalacdo,
— importancia dada a desclassificacio e ao desmantelamento,

— indica¢des sumdrias sobre as disposi¢des regulamentares e administrativas relativas a desclassificagio e ao
desmantelamento.

DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS NA ATMOSFERA EM FUNCIONAMENTO NORMAL
Processo de autorizagio em vigor

— resumo do processo em vigor,

— limites de descarga e requisitos inerentes previstos pelas autoridades, incluindo a composi¢do esperada em
termos de radionuclideos.

Aspectos técnicos

— descargas anuais previstas,
— origens dos efluentes radioactivos, sua composicdo e formas fisico-quimicas,
— gestdo destes efluentes, métodos e vias de descarga.

Monitorizacio das descargas

— amostragem, medicdes e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

— principais caracteristicas do equipamento de monitorizagdo,
— niveis de alarme, medidas de intervencio (manuais e automaticas).

Avaliacdo das vias de transferéncia para o homem

Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia de descargas em condigbes normais, para adultos, criangas e
lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 10 pSv por ano e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que
envolvam, por exemplo, a exportagdo de géneros alimenticios, ndo € necessdrio fornecer dados sobre as doses efectivas noutros
Estados-Membros afectados (') desde que sejam fornecidos dados sobre as doses recebidas pelos grupos de referéncia na
proximidade da instalacdo.

Modelos, incluindo se adequado modelos genéricos, e valores dos pardmetros utilizados no cdlculo das conse-
quéncias das descargas na proximidade da instalacdo e para outros Estados-Membros afectados:

— dispersdo atmosférica das descargas,

— deposicdo no solo e ressuspensao,

— cadeias alimentares, inalacdo, exposi¢do externa, ...

— hdbitos de vida (regime alimentar, tempo de exposigio, etc.),

— outros valores de pardmetros utilizados nos calculos.

Avaliacdo das concentragdes e dos niveis de exposi¢do associados aos limites de descarga referidos no ponto 3.1:

— concentragdes médias anuais de actividade no ar ao nivel do solo e niveis de contaminagio do solo, para as
dreas mais expostas na proximidade da instalacdo e noutros Estados-Membros afectados,

— para ofs) grupo(s) de referéncia na proximidade da instalagio e noutros Estados-Membros afectados, niveis de
exposi¢do anual correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes, tendo em conta todas as vias
significativas de exposicdo.

Descargas de efluentes radioactivos na atmosfera provenientes de outras instalacdes

Procedimentos para a coordenacido com as descargas radioactivas de outras instalagdes referidas no ponto 1.1,
terceiro travessao.

DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS LIQUIDOS DA INSTALACAO EM FUNCIONAMENTO NORMAL
Processo de autorizagio em vigor

— resumo do processo geral em vigor,

— limites de descarga e requisitos inerentes previstos pelas autoridades, incluindo a composi¢do esperada em
termos de radionuclideos.

Aspectos técnicos

— descargas anuais previstas,
— origens dos efluentes radioactivos, sua composi¢do e formas fisico-quimicas,
— gestdo dos efluentes, métodos e vias de descarga.

Monitorizacio das descargas

— amostragem, medigdes e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,

— principais caracteristicas do equipamento de monitorizagio,
— niveis de alarme, medidas de interven¢io (manuais e automaticas).

Avaliagdo das vias de transferéncia para o homem

Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia de descargas em condicdes normais, para adultos, criangas e
lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 10 pSv por ano e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que
envolvam, por exemplo, a exportagdo de géneros alimenticios, ndo ¢ necessdrio fornecer dados sobre as doses efectivas noutros
Estados-Membros afectados desde que sejam fornecidos dados sobre as doses recebidas pelos grupos de referéncia na proximi-
dade da instalacdo.

(") Os Estados-Membros afectados devem ser seleccionados tendo em conta a distancia da instalagdo, a direccdo do vento no que respeita

as descargas de efluentes gasosos e o trajecto dos cursos de dgua no que respeita as descargas de efluentes liquidos.
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4.4.1.

4.4.2.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

6.2.

6.3.
6.3.1.

Modelos, incluindo se adequado modelos genéricos, e valores dos parametros utilizados no cdlculo das conse-
quéncias das descargas na proximidade da instalacdo e para outros Estados-Membros afectados:

— dispersdo das descargas em meio aqudtico,

— transferéncia por sedimentacdo e permuta i6nica,

— cadeias alimentares, inalacdo de dgua do mar vaporizada, exposi¢do externa, ...

— habitos de vida (regime alimentar, tempo de exposicdo, etc.),

— outros valores de pardmetros utilizados nos célculos.

Avaliagdo das concentra¢des e dos niveis de exposicdo associados aos limites de descarga referidos no ponto 4.1:

— concentracdes médias anuais de actividade em dguas superficiais, nos pontos em que essas concentracdes sao
méximas, na proximidade da instalacdo e noutros Estados-Membros afectados,

— para ofs) grupo(s) de referéncia na proximidade da instalagdo e noutros Estados-Membros afectados: doses
efectivas em adultos, criangas e lactentes, tendo em conta todas as vias significativas de exposi¢do.

Descargas de efluentes radioactivos de outras instalagdes para as mesmas dguas receptoras

Procedimentos para a coordenagdo com as descargas de outras instalagdes referidas no ponto 1.1, terceiro
travessao.

ELIMINACAO DE RESIDUOS RADIOACTIVOS SOLIDOS DA INSTALACAO
Residuos radioactivos sélidos

— categorias de residuos radioactivos sélidos e quantidade prevista,
— tratamento e acondicionamento,
— medidas previstas para a armazenagem no local.

Riscos radiolégicos para o ambiente

— avaliacdo dos riscos para o ambiente,
— precaugdes adoptadas.

Medidas previstas fora do local para a transferéncia de residuos
Isencdo dos materiais dos requisitos previstos nas normas de seguranca de base

— estratégia nacional, critérios e procedimentos para a isen¢do de materiais contaminados e activados,
— niveis de isencdo estabelecidos pelas autoridades competentes para a eliminagdo, reciclagem e reutilizacio,
— tipos e quantidades previstos dos materiais isentos.

DESCARGAS NAO PLANEADAS DE EFLUENTES RADIOACTIVOS

Exposicdo sumdria dos acidentes de origem interna e externa que possam conduzir a descargas ndo
planeadas de substincias radioactivas

Lista dos acidentes estudados no relatdrio de seguranca.

Acidente(s) de referéncia tomado(s) em consideracio pelas autoridades nacionais competentes para avaliar
as possiveis consequéncias radioldgicas no caso de descargas ndo planeadas

Breve descri¢do do(s) acidente(s) tomado(s) em consideracdo, com justificagdo da escolha.

Avaliagio das consequéncias radioldgicas do(s) acidente(s) de referéncia
Acidentes que impliquem descargas na atmosfera

Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia dos acidentes de referéncia, para adultos, criancas e lactentes na
proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que envolvam, por exemplo,
a exportagdo de géneros alimenticios, ndo ¢ necessdrio fornecer dados sobre os niveis de exposicio noutros Estados-Membros
afectados desde que sejam fornecidos dados sobre os niveis de exposicio na proximidade da instalagdo.

— pressupostos utilizados para calcular as descargas na atmosfera,

— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,
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— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

— modelos e valores dos pardmetros utilizados no cédlculo das consequéncias das descargas, da sua deposicdo no
solo, ressuspensdo e transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliagio dos niveis mdximos de
exposi¢do pelas vias significativas de exposi¢do na proximidade da instalagio e nos outros Estados-Membros
afectados,

— concentragdes méximas, integradas no tempo, da radioactividade no ar ao nivel do solo e deposi¢do méxima
no solo (em tempo seco e em tempo himido) no que respeita aos lugares mais expostos na proximidade da
instalacdo e nos outros Estados-Membros afectados,

— niveis esperados de contaminacdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

— niveis mdximos de exposigdo correspondentes: doses efectivas em adultos, criancas e lactentes que residam na
proximidade da instalacio e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas
as vias significativas de exposico.

. Acidentes que impliquem descargas em meio aqudtico

Se os niveis avaliados de exposi¢do mdxima, em consequéncia dos acidentes de referéncia, para adultos, criancas e lactentes na
proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que envolvam, por exemplo,
a exportagdo de géneros alimenticios, ndo é necessdrio fornecer dados sobre os niveis de exposigio noutros Estados-Membros
afectados desde que sejam fornecidos dados sobre os niveis de exposicdo na proximidade da instalagdo.

— pressupostos utilizados para calcular as descargas liquidas,
— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,
— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

— modelos e valores dos pardmetros utilizados no célculo da dispersdo aqudtica das descargas, da sua trans-
feréncia por sedimenta¢do e permuta ionica, da transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliagdo
dos niveis maximos de exposicdo pelas vias significativas de exposicio,

— niveis esperados de contaminacdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

— niveis mdximos de exposi¢do correspondentes: doses efectivas em adultos, criancas e lactentes que residam na
proximidade da instalagdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas
as vias significativas de exposigdo.

PLANOS DE EMERGENCIA, ACORDOS COM OUTROS ESTADOS-MEMBROS

No que respeita a possiveis emergéncias radiolégicas que possam afectar outros Estados-Membros e de modo a
facilitar a organizagdo da protecgdo radioldgica nesses Estados:

Breve descri¢do dos seguintes aspectos:
— niveis de intervencdo estabelecidos para os diferentes tipos de contramedidas,
— disposi¢des do plano de emergéncia, incluindo as zonas de intervencdo adoptadas para a instalagdo,

— disposi¢des adoptadas para a troca rdpida de informagdes com outros Estados-Membros, acordos bilaterais ou
multilaterais em matéria de comunicagdo transfronteiras, coordenagdo dos planos de emergéncia e sua im-
plementacdo, bem como da assisténcia mtua,

— disposi¢des de teste dos planos de emergéncia com especial referéncia a participagio de outros Estados-
-Membros.

MONITORIZACAO DO AMBIENTE

— monitorizagdo da radiagdo externa,

— monitorizagdo de substancias radioactivas na atmosfera na dgua, no solo e ao longo das cadeias alimentares,
quer por parte do operador quer das autoridades competentes.

Em referéncia aos pontos 3.1 e 4.1, programas de controlo aprovados pelas autoridades nacionais competentes,
organizagdo, tipos e frequéncia da amostragem, tipos de instrumentos de monitoriza¢do utilizados em servico
normal e em circunstincias acidentais. Precisar, se for o caso, a colaboragdo estabelecida a este respeito com
Estados-Membros vizinhos.
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ANEXO III

Dados gerais apliciveis as operagdes referidas na alinea 9) do ponto 1

Desmantelamento de reactores nucleares, instalagdes de fabrico de combustivel de 6xidos mistos e instalagdes de
reprocessamento (com excepcio dos reactores de investigagio cuja poténcia mdxima ndo exceda 50 MW de

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

carga térmica continua)

Introducdo

— apresentacdo geral do projecto,
— descri¢do das diferentes fases de desclassificacio e de desmantelamento previstas,
— procedimentos de autoriza¢do da desclassificagdo e do desmantelamento.

LOCAL E ZONAS CIRCUNDANTES
Caracteristicas geogrificas, topogrificas e geoldgicas do local e da regido, incluindo:

— mapa da regido indicando a localizacdo e as coordenadas geograficas (graus, minutos) do local,
— caracteristicas relevantes da regido, nomeadamente geoldgicas,

— localizacdo da instalagio em relacdo a outras instalacdes semelhantes, cujas descargas devam ser consideradas
conjuntamente com as da instalagdio em questdo,

— situacdo do local em relagdo a outros Estados-Membros, fornecendo as distancias até as fronteiras e conurba-
¢Oes mais proximas, bem como a respectiva populaco.

Hidrologia

No caso de uma instalagdo situada na proximidade de uma massa de dgua que proporcione uma via potencial de
contaminacdo de outro Estado-Membro, breve descri¢do das caracteristicas hidroldgicas pertinentes, alargadas ao(s)
outro(s) Estado(s)-Membro(s), por exemplo:

— breve descri¢do do(s) trajecto(s), afluentes, estudrio, captagdes de dgua, planicies aluviais, etc.,

— caudais de dgua médio, mdximo e minimo e frequéncia de ocorréncia,

— nivel e caudal do lencol fredtico,

— breve descricdo das zonas litorais,

— direcgdo e forca das correntes, marés, padrdes de circulagdo, tanto locais como regionais,

— risco de inundagdes e proteccdo da instalagdo.

Meteorologia

Climatologia local com distribui¢do de frequéncias no que respeita a:

— direc¢do e da velocidade do vento,

— intensidade e da duragdo das precipitagdes,

— para cada sector do vento, as condi¢des atmosféricas de difusdo e a duragdo das inversdes de temperatura,
— fenémenos atmosféricos extremos (por exemplo, tornados, tempestades fortes, chuvas torrenciais, secas).

Recursos naturais e géneros alimenticios

Breve descri¢do dos seguintes aspectos:
— utilizagdo das dguas na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos,

— principais recursos alimentares na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos: culturas, criacdo
de animais, pesca e, no caso de descargas no mar, dados respeitantes a pesca em dguas territoriais e extrater-
ritoriais,

— sistema de distribui¢do dos géneros alimenticios e, em especial, a exportagdo para outros Estados-Membros a
partir das regides em questdo, na medida em que estejam relacionados com os riscos de exposi¢do as descargas
pelas vias significativas de exposi¢do.
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2. INSTALACAO
2.1.  Breve descrigdo e histéria da instalacio a desmantelar
2.2. Sistemas de ventilagio e tratamento de efluentes gasosos e em suspensio no ar
Descrigdo dos sistemas de ventilagdo, decaimento radioactivo, filtragdo e descarga, em condi¢des normais ¢ em
caso de acidente, incluindo diagramas de fluxo.
2.3. Tratamento de efluentes liquidos
Descrigdo das instalagdes de tratamento de efluentes liquidos, capacidades de armazenagem e sistemas de descarga,
incluindo diagramas de fluxo.
2.4. Tratamento de residuos sélidos
Descri¢do das instalagdes de tratamento e das capacidades de armazenagem de residuos sélidos no local durante o
desmantelamento
2.5. Confinamento
Descrigdo dos sistemas e disposi¢des para o confinamento de substincias radioactivas.
3. DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS NA ATMOSFERA EM FUNCIONAMENTO NORMAL
3.1. Processo de autorizagio em vigor
— resumo do processo em vigor,
— limites de descarga e requisitos inerentes previstos pelas autoridades, incluindo a composi¢do esperada em
termos de radionuclideos.
— a titulo de comparacio: limites de descarga e requisitos inerentes em vigor na fase que antecede as operagdes de
desmantelamento previstas, incluindo a composi¢do em termos de radionuclideos.
3.2.  Aspectos técnicos
— descargas anuais previstas durante o desmantelamento,
— origens dos efluentes radioactivos, sua composi¢io e formas fisico-quimicas,
— gestdo destes efluentes, métodos e vias de descarga.
3.3.  Monitorizagio das descargas
— amostragem, medi¢des e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,
— principais caracteristicas do equipamento de monitorizacdo,
— niveis de alarme, medidas de intervencio (manuais e automaticas).
3.4. Avaliagdo das vias de transferéncia para 0 homem
Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia de descargas em condigbes normais, para adultos, criangas e
lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 10 pSv por ano e ndo existirem vias de exposicio excepcionais que
envolvam, por exemplo, a exportacdo de géneros alimenticios, ndo ¢ necessdrio fornecer dados sobre as doses efectivas noutros
Estados-Membros afectados (*) desde que sejam fornecidos dados sobre as doses recebidas pelos grupos de referéncia na
proximidade da instalacdo.
3.4.1. Modelos, incluindo se adequado modelos genéricos, e valores dos pardmetros utilizados no cdlculo das conse-

quéncias das descargas na proximidade da instalagio e para outros Estados-Membros afectados:
— dispersdo atmosférica das descargas,

— deposicdo no solo e ressuspensao,

— cadeias alimentares, inalacdo, exposi¢do externa, ...

— hdbitos de vida (regime alimentar, tempo de exposigio, etc.),

— outros valores de pardmetros utilizados nos célculos.

Os Estados-Membros afectados devem ser seleccionados tendo em conta a distancia da instalagdo, a direccdo do vento no que respeita

as descargas de efluentes gasosos e o trajecto dos cursos de dgua no que respeita as descargas de efluentes liquidos.
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3.4.2.

4.2.

4.3.

4.4.

4.4.1.

4.4.2.

Avaliagdo das concentragdes e dos niveis de exposicdo associados aos limites de descarga previstos para as
operagdes de desmantelamento referidas no ponto 3.1:

— concentracdes médias anuais de actividade no ar ao nivel do solo e niveis de contaminacio do solo, para as
dreas mais expostas na proximidade da instalacdo e noutros Estados-Membros afectados,

— para ofs) grupo(s) de referéncia na proximidade da instalagdo e noutros Estados-Membros afectados, niveis de
exposicdo anual correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes, tendo em conta todas as vias
significativas de exposicdo.

DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS LfQUIDOS DA INSTALACAO EM FUNCIONAMENTO NORMAL
Processo de autorizagio em vigor

— resumo do processo geral em vigor,

— limites de descarga e requisitos inerentes previstos pelas autoridades, incluindo a composi¢do esperada em
termos de radionuclideos previstos.

— a titulo de comparacdo: limites de descarga e requisitos inerentes em vigor na fase que antecede as operagdes de
desmantelamento previstas, incluindo a composi¢io em termos de radionuclideos.

Aspectos técnicos

— descargas anuais previstas durante o desmantelamento,
— origens dos efluentes radioactivos, sua composicdo e formas fisico-quimicas,
— gestdo dos efluentes, métodos e vias de descarga.

Monitorizacio das descargas

— amostragem, medicdes e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,

— principais caracteristicas do equipamento de monitorizagdo,
— niveis de alarme, medidas de interven¢do (manuais e automaticas).

Avaliagdo das vias de transferéncia para o homem

Se os niveis avaliados de exposigdo mdxima, em consequéncia de descargas em condigdes normais, para adultos, criangas e
lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 10 pSv por ano e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que
envolvam, por exemplo, a exportagdo de géneros alimenticios, ndo € necessdrio fornecer dados sobre as doses efectivas noutros
Estados-Membros afectados desde que sejam fornecidos dados sobre as doses recebidas pelos grupos de referéncia na proximi-
dade da instalagdo.

Modelos, incluindo se adequado modelos genéricos, e valores dos parametros utilizados no cdlculo das conse-
quéncias das descargas na proximidade da instalagio e para outros Estados-Membros afectados:

— dispersdo dos efluentes em meio aquatico,

— transferéncia por sedimentacdo e permuta idnica,

— cadeias alimentares, inalacdo de dgua do mar vaporizada, exposi¢do externa, ...
— hébitos de vida (regime alimentar, tempo de exposicio, etc.),

— outros valores de pardmetros utilizados nos célculos.

Avaliagdo das concentragdes e dos niveis de exposicdo associados aos limites de descarga previstos para as
operagdes de desmantelamento referidas no ponto 4.1:

— concentracdes médias anuais de actividade em dguas superficiais, nos pontos em que essas concentracdes sao
méximas, na proximidade da instalagdo e noutros Estados-Membros afectados,

— para ofs) grupo(s) de referéncia na proximidade da instalagdo e noutros Estados-Membros afectados, niveis de
exposicdo anual correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes, tendo em conta todas as vias
significativas de exposicdo.



23.10.2010 Jornal Oficial da Unido Europeia L 279/53
5. ELIMINACAO DE RESIDUOS RADIOACTIVOS SOLIDOS DA INSTALACAO
5.1. Residuos radioactivos sélidos

— categorias de residuos radioactivos sélidos e quantidade prevista

— tratamento e acondicionamento,

— medidas previstas para a armazenagem no local.

5.2. Riscos radioldgicos para o ambiente
— avaliagdo dos riscos para o ambiente,
— precaugdes adoptadas.
5.3. Medidas previstas fora do local para a transferéncia de residuos
5.4. Isengdo dos materiais dos requisitos previstos nas normas de seguranca de base

— estratégia nacional, critérios e procedimentos para a isen¢do de materiais contaminados e activados,

— niveis de isencdo estabelecidos pelas autoridades competentes para a eliminacdo, reciclagem ou reutilizagdo,

— tipos e quantidades previstos dos materiais isentos.

6. DESCARGAS NAO PLANEADAS DE EFLUENTES RADIOACTIVOS
6.1. Exposicio sumdria dos acidentes de origem interna e externa que possam conduzir a descargas ndo
planeadas de substincias radioactivas

Lista dos acidentes estudados no relatério de seguranca.

6.2. Acidente(s) de referéncia tomado(s) em consideracio pelas autoridades nacionais competentes para avaliar
as possiveis consequéncias radioldgicas no caso de descargas nio planeadas

Breve descri¢do do(s) acidente(s) tomado(s) em consideragdo, com justificacdo da escolha.

6.3. Avaliacdo das consequéncias radioldgicas do(s) acidente(s) de referéncia
6.3.1. Acidentes que impliquem descargas na atmosfera

Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia dos acidentes de referéncia, para adultos, criangas e lactentes na

proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que envolvam, por exemplo,

a exportagdo de géneros alimenticios, ndo é necessdrio fornecer dados sobre os niveis de exposicio noutros Estados-Membros

afectados desde que sejam fornecidos dados sobre os niveis de exposicio na proximidade da instalaggo.

— pressupostos utilizados para calcular as descargas na atmosfera,

— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,

— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

— modelos e valores dos parametros utilizados no cédlculo das consequéncias das descargas, da sua deposi¢do no
solo, ressuspensdo e transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliacdo dos niveis médximos de
exposicdo pelas vias significativas de exposi¢do na proximidade da instalagio e nos outros Estados-Membros
afectados,

— concentragdes mdximas, integradas no tempo, da radioactividade no ar ao nivel do solo e deposi¢do médxima
no solo (em tempo seco e em tempo himido) no que respeita aos lugares mais expostos na proximidade da
instalacdo e nos outros Estados-Membros afectados,

— niveis esperados de contaminacdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

— niveis mdximos de exposi¢do correspondentes: doses efectivas em adultos, criancas e lactentes que residam na
proximidade da instalagdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas
as vias significativas de exposicdo.

6.3.2. Acidentes que impliquem descargas em meio aquético

Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia dos acidentes de referéncia, para adultos, criangas e lactentes na
proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem vias de exposi¢do excepcionais que envolvam, por exemplo,
a exportagdo de géneros alimenticios, ndo é necessdrio fornecer dados sobre os niveis de exposigio noutros Estados-Membros
afectados desde que sejam fornecidos dados sobre os niveis de exposicio na proximidade da instalaggo.
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— pressupostos utilizados para calcular as descargas liquidas,
— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,
— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

— modelos e valores dos pardmetros utilizados no célculo da dispersdo aqudtica das descargas, da sua trans-
feréncia por sedimentacdo e permuta iénica, da transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliagdo
dos niveis méximos de exposi¢do pelas vias significativas de exposicao,

— niveis esperados de contaminacdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

— niveis maximos de exposi¢do correspondentes: doses efectivas em adultos, criancas e lactentes que residam na
proximidade da instalacdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas
as vias significativas de exposi¢do.

PLANOS DE EMERGENCIA, ACORDOS COM OUTROS ESTADOS-MEMBROS

No que respeita a possiveis emergéncias radioldgicas que possam afectar outros Estados-Membros e de modo a

facilitar a organizacdo da protecgdo radioldgica nesses Estados,

Breve descri¢do dos seguintes aspectos:

— niveis de intervencdo estabelecidos para os diferentes tipos de contramedidas,

— disposicdes do plano de emergéncia, incluindo as zonas de intervengdo adoptadas para a instalagdo,

— disposicdes adoptadas para a troca rdpida de informacdes com outros Estados-Membros, acordos bilaterais ou
multilaterais em matéria de comunicacdo transfronteiras, coordenagio dos planos de emergéncia e sua im-
plementagio, bem como da assisténcia mtua,

— disposi¢des de teste dos planos de emergéncia com especial referéncia a participagdo de outros Estados-
-Membros.

No caso dos reactores, ndo é necessdrio fornecer quaisquer dados se todo o combustivel nuclear tiver sido
transferido para uma instalacdo autorizada fora do local ou para uma instalagdo de armazenagem no local, sobre
a qual ja tenha sido emitido um parecer nos termos do artigo 37.°.

MONITORIZACAO DO AMBIENTE

— monitorizagdo da radiagdo externa,

— monitorizagdo da radioactividade no ar, na dgua, no solo e ao longo das cadeias alimentares, quer por parte do
operador quer por parte das autoridades competentes.

Em referéncia aos pontos 3.1 e 4.1, programas de controlo aprovados pelas autoridades nacionais competentes,
organizagdo, tipos e frequéncia da amostragem, tipos de instrumentos de monitorizacdo utilizados em servigo
normal e em circunstancias acidentais. Precisar, se for o caso, a colaboragdo estabelecida a este respeito com
Estados-Membros vizinhos.
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ANEXO IV

Dados gerais aplicdveis as operagdes referidas na alinea 10) do ponto 1

Colocacio de residuos radioactivos em depésito subterrineo ou a superficie sem a intengdo de os recuperar

1.1.

1.2

1.3.

Introducdo

— apresentacdo geral do projecto de colocagdo de residuos em depdsito,
— apresentacdo geral do depdsito, tipos e classes de residuos,

— estado actual do projecto e do processo de licenciamento, etapas previstas para a autoriza¢do e a entrada em
funcionamento,

— calenddrio, data prevista para o inicio, perfodo de funcionamento e data de encerramento.

LOCAL E ZONAS CIRCUNDANTES
Caracteristicas geogrificas, topogrificas e geoldgicas do local e da regido, incluindo:

— mapa da regido indicando a localizagdo e as coordenadas geograficas (graus, minutos) do local,
— caracteristicas relevantes da regido, nomeadamente geoldgicas,

— localizagdo do depdsito em relacdo a outras instalacdes cujas descargas devam ser consideradas conjuntamente
com as da instalagﬁo em questdo,

— situagdo do local em relagdo a outros Estados-Membros, fornecendo as distancias até as fronteiras e conurbagdes
mais proximas, bem como as respectivas populagdes,

— previsdo das alteracdes na geografia e na topografia ao longo do perfodo considerado para a avaliacio do
impacto pds-encerramento.

Geologia e sismologia

— caracteristicas geoldgicas,

— processos tectonicos activos, sismos histéricos, grau de actividade sismica na regido, mdxima actividade sismica
provavel,

— caracteristicas estruturais e geotécnicas do solo, liquefacgdo do solo (conforme adequado),
— processos de superficie (aluimento de terras e erosio) (9,

— previsdo das alteragdes na geologia ao longo do periodo considerado para a avaliagio do impacto pds-encerra-
mento.

Hidrologia e hidrogeologia

Breve descri¢do das caracteristicas hidroldgicas que constituam uma via potencial de contaminacdo para outro
Estado-Membro:

— lengdis fredticos regionais e locais e respectivas variagdes sazonais,
— direcgdo do fluxo e velocidade das dguas subterraneas, pontos de descarga e extraccdo da dgua,

— grandes utilizadores de dgua, actuais e previstos, localizagdo do depédsito em relagdo aos potenciais aquiferos de
dgua potavel,

— breve descri¢do das massas de dgua de superficie (rios, lagos, estudrio, captacdo de dgua, planicies aluviais, etc.) e
zonas litorais (conforme adequado),

— caudais de dgua médio, mdximo e minimo e frequéncia de ocorréncia (conforme adequado),
— composi¢do quimica das dguas subterraneas,
— risco de inundagdes e protecgdo da instalagdo (conforme adequado),

— previsdo das alteragdes na hidrologia e hidrogeologia ao longo do periodo considerado para a avaliagio do
impacto pds-encerramento.
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1.4.

1.5.

1.6.

Meteorologia e clima

Breve descri¢do das caracteristicas climdticas e meteoroldgicas:

direc¢do e velocidade do vento,

intensidade e duracdo da precipitagio (chuva e neve),

temperatura (média, minima e maxima),

condigdes de dispersido atmosférica,

fenémenos atmosféricos extremos (por exemplo, tornados, tempestades fortes, chuvas torrenciais, secas) (%),

previsdo das alteragdes no clima (por exemplo efeitos glaciais, impacto potencial do aquecimento global) e, paras
as zonas costeiras, alteracdes do nivel do mar e erosdo costeira ao longo do periodo considerado para a avaliagdo
do impacto pés-encerramento.

Recursos naturais e géneros alimenticios

Breve descri¢do dos seguintes aspectos:

utilizacdo das dguas na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos,

principais recursos alimentares na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos: culturas, criacdo de
animais, pesca e, no caso de descargas no mar, dados respeitantes a pesca em dguas territoriais e extraterritoriais,

sistemas de distribuicdo dos géneros alimenticios e, em especial, da exportagdo para outros Estados-Membros a
partir das regides em questdo, na medida em que estejam relacionados com os riscos de exposicdo as descargas
pelas vias significativas de exposicio,

pressupostos utilizados para os futuros padroes demogréficos, hébitos e fontes de alimentos.

Outras actividades na proximidade do local

quando adequado, outras actividades nucleares e quaisquer actividades industriais ou militares perigosas, trans-
porte a superficie e aéreo, condutas, armazenagem e quaisquer outros factores que possam ter influéncia na
seguranca da instalagdo,

medidas de protecgdo (conforme adequado),

evolugdo prevista das actividades no local ao longo do periodo de tempo considerado para efeitos da avaliacdo de
impacto a longo prazo.

DEPOSITO

. Abordagem conceptual e de projecto

conceito de eliminacio,

profundidade e localizagdo em relagdo aos estratos geoldgicos (conforme adequado) (°),

critérios de projecto para os fendmenos naturais,

métodos de colocacdo dos residuos em depdsito, estratégia e métodos de enchimento e selagem do aterro,
abordagem de seguranca: fungdo das barreiras geoldgicas e artificiais,

encerramento do depdsito,

abordagem da recuperabilidade dos residuos (se aplicdvel),

tratamento auxiliar dos residuos, instalagdes de acondicionamento e armazenagem intermédia a construir no
local do depésito.
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2.2

2.3.

2.4.

2.5.

6.2.

Residuos a colocar no depdsito

— tipos de residuos,

— forma dos residuos, métodos de acondicionamento e caracteristicas dos pacotes de residuos (conforme adequado),
— inventdrio de residuos; quantidades e actividades dos radionuclideos,

— geracdo potencial de calor, geragdo potencial de gds, criticidade potencial (conforme adequado),

— requisitos/critérios de aceitacdo dos residuos, processo de verificacdo dos pacotes de residuos e técnicas para
assegurar a conformidade com os critérios estabelecidos de aceitagdo dos residuos.

Sistemas de ventilacio e tratamento de efluentes gasosos e em suspensdo no ar

Descrigdo dos sistemas de ventilagdo, filtragdo e descarga, em condi¢des normais e em caso de acidente (conforme
adequado).

Sistema de drenagem e tratamento de efluentes liquidos

Descricio dos sistemas de recolha, drenagem e descarga de dguas potencialmente contaminadas, em condi¢des
normais e em caso de acidente (conforme adequado).

Gestdo de residuos secundirios sélidos e liquidos em condi¢des normais e em caso de acidente

— categorias de residuos radioactivos secunddrios liquidos e sélidos e quantidades previstas,
— armazenagem e transporte de residuos,
— tratamento dos residuos.

DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS DA INSTALACAO NA ATMOSFERA EM FUNCIONAMENTO NOR-
MAL

Em condiges de funcionamento normal das instalacdes de eliminagdo de residuos, prevé-se que as descargas de substancias
radioactivas, caso existam, sejam infimas e ndo se espera uma exposicdo significativa da populagdo. Por esse motivo, a presente
secgdo ndo € aplicdvel se ndo for concedida uma autorizagio de descargas radioactivas. No entanto, se forem estabelecidos limites
para a descarga de radionuclideos e a monitorizagdo das descargas se encontrar em vigor, os dados gerais devem ser fornecidos de
acordo com os requisitos especificados na secggo 3 do anexo II.

DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS LfQUIDOS DA INSTALACAO EM FUNCIONAMENTO NORMAL

Em condiges de funcionamento normal das instalacdes de eliminagdo de residuos, prevé-se que as descargas de substancias
radioactivas, caso existam, sejam infimas e ndo se espera uma exposicdo significativa da populacdo. Por esse motivo, a presente
secgdo ndo € aplicdvel se ndo for concedida uma autorizagdo de descargas radioactivas. No entanto, se forem estabelecidos limites
para a descarga de radionuclideos e a monitorizagdo das descargas se encontrar em vigor, os dados gerais devem ser fornecidos de
acordo com os requisitos especificados na secgio 4 do anexo II.

ELIMINACAO DE RESIDUOS RADIOACTIVOS SOLIDOS DA INSTALACAO

Normalmente, esta seccao nao se aplica.

DESCARGAS NAO PLANEADAS DE EFLUENTES RADIOACTIVOS

. Exposicdo sumdria dos acidentes de origem interna e externa que possam conduzir a descargas ndo pla-

neadas de substincias radioactivas. Acidentes estudados no relatério de avaliagio da seguranca e conse-
quéncias radioldgicas avaliadas no caso de descargas nio planeadas.

Avaliacio das consequéncias radiolégicas das descargas na atmosfera

Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia dos acidentes de referéncia, para adultos, criangas e lactentes na
proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que envolvam, por exemplo, a
exportagio de géneros alimenticios, ndo € necessdrio fornecer dados sobre os niveis de exposicdo noutros Estados-Membros
afectados (') desde que sejam fornecidos dados sobre os niveis de exposicdo na proximidade da instalacdo.

— pressupostos utilizados para calcular as descargas na atmosfera,
— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,

— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

(") Os Estados-Membros afectados devem ser seleccionados tendo em conta a distancia da instalagdo, a direccdo do vento no que respeita

as descargas de efluentes gasosos e o trajecto dos cursos de dgua no que respeita as descargas de efluentes liquidos.
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6.3.

8.1.

— modelos e valores dos pardmetros utilizados no cdlculo das consequéncias das descargas, da sua deposicdo no
solo, ressuspensdo e transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliagio dos niveis mdximos de
exposicdo pelas vias significativas de exposicdo na proximidade da instalacio e nos outros Estados-Membros
afectados,

— concentragdes maximas, integradas no tempo, da radioactividade no ar ao nivel do solo e deposicio médxima no
solo (em tempo seco e em tempo hdmido) no que respeita aos lugares mais expostos na proximidade da

instalacdo e nos outros Estados-Membros afectados,

— niveis esperados de contaminagdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

— niveis mdximos de exposicdo correspondentes: doses efectivas em adultos, criancas e lactentes que residam na
proximidade da instalacdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas as

vias significativas de exposi¢do.

Avaliagdo das consequéncias radioldgicas das descargas em meio aquitico

Se os niveis avaliados de exposigdo mdxima, em consequéncia dos acidentes de referéncia, para adultos, criangas e lactentes na
proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem vias de exposigdo excepcionais que envolvam, por exemplo, a
exportagdo de géneros alimenticios, ndo ¢ necessdrio fornecer dados sobre os niveis de exposicdo noutros Estados-Membros
afectados desde que sejam fornecidos dados sobre os niveis de exposigio na proximidade da instalagdo.

— pressupostos utilizados para calcular as descargas liquidas,
— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,
— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satide,

— modelos ¢ valores dos parametros utilizados no célculo da dispersdo aqudtica das descargas, da sua transferéncia
por sedimentacdo e permuta i6nica, da transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliacdo dos niveis
méximos de exposicdo pelas vias significativas de exposi¢do,

— niveis esperados de contaminagdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

— niveis mdximos de exposicdo correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes que residam na
proximidade da instalagdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas as
vias significativas de exposi¢do.

PLANOS DE EMERGENCIA, ACORDOS COM OUTROS ESTADOS-MEMBROS

No que respeita a possiveis emergéncias radioldgicas que possam afectar outros Estados-Membros e de modo a
facilitar a organizacdo da protecgdo radioldgica nesses Estados,

Breve descri¢do dos seguintes aspectos:
— niveis de intervencdo estabelecidos para os diferentes tipos de contramedidas,
— disposi¢des do plano de emergéncia, incluindo as zonas de interven¢do adoptadas para a instalagdo,

— disposi¢des adoptadas para a troca rdpida de informacdes com outros Estados-Membros, acordos bilaterais ou
multilaterais em matéria de comunica¢do transfronteiras, coordenagdo dos planos de emergéncia e sua imple-
mentacao, bem como da assisténcia mutua,

— disposi¢des de teste dos planos de emergéncia com especial referéncia a participagdo de outros Estados-Membros.

PERIODO POS-ENCERRAMENTO

Devem ser tomadas em consideragdo, quando adequado, as vdrias fases pds-encerramento (por exemplo, fases de controlo
institucional activo e passivo).

Disposi¢des regulamentares e administrativas:

— planos de encerramento do depdsito,
— periodos considerados (perfodos de controlo institucional activo e passivo),
— descricdo das medidas previstas para o perfodo de controlo institucional activo,

— descri¢do das medidas previstas para o periodo de controlo institucional passivo,
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— manutencao de registos,
— programa de desmantelamento de instalagdes auxiliares,
— revisdes peri6dicas da seguranca antes do encerramento.

8.2. Impacto radiolégico durante o periodo poés-encerramento

Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia de descargas em condigdes normais e da degradacio precoce de
barreiras, para adultos, criancas e lactentes na proximidade da instalacdo forem inferiores a 1 mSv por ano e ndo existirem vias
de exposicdo excepcionais que envolvam, por exemplo, a exportagdo de géneros alimenticios, ndo € necessdrio fornecer dados sobre
as doses efectivas noutros Estados-Membros afectados desde que sejam fornecidos dados sobre as doses recebidas pelos grupos de
referéncia na proximidade da instalagdo.

— redundancia e desempenho das barreiras (se relevante),
— periodos considerados,

— aspectos, eventos e processos analisados, descri¢do dos cendrios considerados (breves descri¢des do cendrio de
evolu¢do normal, dos cendrios mais relevantes de evolugio degradada e de cendrios de intrusio humana),

— métodos e técnicas utilizados para a avaliagio do impacto radioldgico,
— pardmetros e pressupostos,

— principais vias de exposi¢do na vizinhanga do depésito e noutros Estados-Membros afectados, resultantes da
evolugdo normal e da degradagdo precoce das barreiras,

— actividade e calenddrio da libertagio de radionuclideos,

— niveis maximos de exposicdo correspondentes: doses efectivas eou estimadas em adultos, criangas e lactentes que
residam na proximidade da instalagdio e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em
conta todas as vias significativas de exposicdo,

— avaliagdo das incertezas.

9. MONITORIZACAO DO AMBIENTE

— monitorizagdo operacional da radiagio externa e das substancias radioactivas no ar, na dgua, no solo e ao longo
das cadeias alimentares, quer por parte do operador quer por parte das autoridades competentes (tipos de
amostras e frequéncia da amostragem, tipos de instrumentos de monitorizagdo utilizados em servico normal
e em circunstancias acidentais),

— orienta¢des para a monitoriza¢do, na fase pés-encerramento, da radioactividade no ar, na égua, no solo e ao
longo das cadeias alimentares, quer por parte do operador quer por parte das autoridades competentes (%),

— quaisquer acordos de colaboragdo com Estados-Membros vizinhos em matéria de monitorizacio do ambiente.

Notas:

(%) Relevante apenas para novos depdsitos a superficie.
(°) Relevante apenas para os depésitos em camadas geoldgicas.
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ANEXO V

Dados gerais aplicdveis as alteracdes de um projecto sobre o qual ji foi emitido parecer
FORMULARIO NORMALIZADO
1. Nome e localizagdo da instalagdo:
2. Data do parecer da Comissdo:
3. Breve descricdo das alteragdes planeadas:
4. Limites de descarga autorizados no actual plano e outras condicdes relevantes:
4.1. Efluentes gasosos:
4.2. Efluentes liquidos:
4.3. Residuos sélidos:

5. Novos limites de descarga previstos pelas autoridades, incluindo as altera¢des da composi¢do de radionuclideos
esperada, e outras condi¢des relevantes:

5.1. Efluentes gasosos:
5.2. Efluentes liquidos:
5.3. Residuos solidos:

6. Consequéncias dos novos limites de descarga e requisitos associados (efluentes gasosos e/ou liquidos) em relacdo com
a avaliagdo da exposi¢do da populagdo de outros Estados-Membros:

7. Consequéncias das alteracdes em relacdo a eliminagdo de residuos sélidos:
8.  Consequéncias das alteracdes em relagdo ao(s) acidente(s) de referéncia tomados em consideragdo no parecer anterior:
9. No caso de novo(s) acidente(s) de referéncia: descricdo e avaliacdo das consequéncias radioldgicas:

10. Implicagdes das alteragdes em relagio aos actuais planos de emergéncia e a actual monitorizacdo do ambiente:
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ANEXO VI

Dados gerais aplicdveis as alteracdes de um projecto sobre o qual ndo foi ainda emitido parecer
Introducdo
— apresentacdo geral do projecto,
— estado actual do processo de autorizagdo.

1. LOCAL E ZONAS CIRCUNDANTES

1.1. Caracteristicas geogrificas, topogrificas e geoldgicas do local e da regido, incluindo:
— Mapa da regido indicando a localizagdo e as coordenadas geogréficas (graus, minutos) do local,
— Caracteristicas relevantes da regido, nomeadamente geoldgicas,
— Localizacdo da instalagdo em relacdo a outras instalagdes semelhantes, cujas descargas devam ser consideradas

conjuntamente com as da instalacio em questdo,
— Situacdo do local em relagdo a outros Estados-Membros, fornecendo as distancias até as fronteiras e conur-
bagdes mais proximas, bem como a respectiva populacdo.

1.2. Hidrologia
Os dados mencionados no presente ponto 1.2 sé sdo exigidos se a alteracio das descargas de efluentes liquidos da instalacdo,
em condigdes normais, previr limites autorizados ou requisitos associados menos restritivos que no plano actual ou se as
consequéncias potenciais do(s) acidente(s) de referéncia implicarem um aumento das descargas em meio aqudtico.
No caso de uma instalagdo situada na proximidade de uma massa de dgua que proporcione uma via potencial de
contaminacdo de outro Estado-Membro, breve descricdo das caracteristicas hidroldgicas pertinentes, alargadas ao(s)
outro(s) Estado(s)-Membro(s), por exemplo:
— breve descri¢do do(s) trajecto(s), afluentes, estudrio, captagdes de dgua, planicies aluviais, etc.,
— caudais de dgua médio, mdximo e minimo e frequéncia de ocorréncia,
— breve descri¢do das zonas litorais,
— direcgdo e forca das correntes, marés, padrdes de circulagdo, tanto locais como regionais.

1.3.  Meteorologia

Os dados mencionados no presente ponto 1.3 s6 sdo exigidos se a alteragdo das descargas de efluentes gasosos da instalagdo,
em condigdes normais, previr limites autorizados ou requisitos associados menos restritivos que no plano actual ou se as
consequéncias potenciais do(s) acidente(s) de referéncia implicarem um aumento das descargas na atmosfera.

Climatologia local com distribui¢do de frequéncias no que respeita a:

— direcgdo e da velocidade do vento,

— intensidade e da duragdo das precipitagdes,

— para cada sector do vento, das condi¢des atmosféricas de difusdo e da duracio das inversdes de temperatura,

— fendémenos atmosféricos extremos (por exemplo, tornados, tempestades fortes, chuvas torrenciais, secas).
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1.4. Recursos naturais e géneros alimenticios

Breve descri¢io dos seguintes aspectos:

— utilizagdo das dguas na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos,

— principais recursos alimentares na regido e, quando adequado, em Estados-Membros vizinhos: culturas, criagdo

de animais, pesca, caca e, no caso de descargas no mar, dados respeitantes a pesca em dguas territoriais e
extraterritoriais,

— sistemas de distribui¢do dos géneros alimenticios e, em especial, da exportacdo para outros Estados-Membros a
partir das regides em questdo, na medida em que estejam relacionados com os riscos de exposi¢do as descargas
pelas vias significativas de exposi¢do.

2. INSTALACAO

— breve descri¢do da instalagdo,

— natureza, objecto e principais caracteristicas dos processos,

— planta da instalagdo,

— dispositivos de seguranca,

— tratamento de residuos,

— informagdes relevantes sobre a alteracdo.

3. DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS DA INSTALACAO NA ATMOSFERA EM FUNCIONAMENTO
NORMAL

Os dados mencionados na presente seccio 3 s6 sdo exigidos se a alteragio das descargas de efluentes radioactivos gasosos da
instalagdo, em condicdes normais, previr limites autorizados ou requisitos associados menos restritivos que no plano actual.

3.1. Processo de autoriza¢io em vigor

— resumo do processo em vigor,

— limites de autorizagdo actuais,

— limites de descarga e requisitos inerentes previstos pelas autoridades, incluindo a composi¢do em radionuclideos
esperada.

3.2.  Aspectos técnicos

— descargas anuais esperadas,

— composicio e formas fisico-quimicas dos efluentes radioactivos,

— gestdo destes efluentes, métodos e vias de descarga.

3.3.  Monitorizacio das descargas

— amostragem, medicdes e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,

— principais caracteristicas do equipamento de medicio,

— niveis de alarme, medidas de intervengdo (manuais e automaticas).
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3.4. Avaliacdo das vias de transferéncia para o homem
Se os niveis avaliados de exposicdo mdxima, em consequéncia de descargas em condigbes normais, para adultos, criangas e
lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 10 pSv por ano e ndo existirem vias de exposicio excepcionais que
envolvam, por exemplo, a exportagdo de géneros alimenticios, ndo € necessdrio fornecer dados sobre as doses efectivas noutros
Estados-Membros afectados desde que sejam fornecidos dados sobre as doses recebidas pelos grupos de referéncia na proximi-
dade da instalacdo.

3.4.1. Modelos, incluindo se adequado modelos genéricos, e valores dos parametros utilizados no célculo das conse-
quéncias das descargas na proximidade da instalacdo e para outros Estados-Membros afectados (1):

— dispersdo atmosférica das descargas,

— deposicdo no solo e ressuspensio,

— cadeias alimentares, inalacdo, exposicdo externa, ...

— habitos de vida (regime alimentar, tempo de exposi¢do, etc.),

— outros valores de pardmetros utilizados nos calculos.

3.4.2. Avaliagdo das concentragdes e dos niveis de exposi¢do associados aos limites de descarga referidos no ponto 3.1:
— concentragdes médias anuais de actividade no ar ao nivel do solo e niveis de contaminagio do solo, para as

dreas mais expostas na proximidade da instalacdo e noutros Estados-Membros,

— para ofs) grupo(s) de referéncia na proximidade da instalagio ¢ noutros Estados-Membros afectados, niveis de
exposi¢do anual correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes, tendo em conta todas as vias
significativas de exposi¢do.

3.5. Descargas radioactivas na atmosfera provenientes de outras instalacdes
Procedimentos para a coordenacdo com as descargas radioactivas de outras instalacdes referidas no terceiro
travessio do ponto 1.1.

4. DESCARGA DE EFLUENTES RADIOACTIVOS LfQUIDOS DA INSTALACAO EM FUNCIONAMENTO NORMAL
Os dados mencionados na presente secgdo 4 s6 sdo exigidos se a alteragio das descargas de efluentes radioactivos liquidos da
instalagdo, em condicdes normais, previr limites autorizados ou requisitos associados menos restritivos que no plano actual.

4.1. Processo de autorizacio em vigor
— resumo do processo geral em vigor,

— limites de autorizagdo actuais,

— limites de descarga e requisitos inerentes previstos pelas autoridades, incluindo a composi¢do em radionuclideos
esperada.

4.2.  Aspectos técnicos

as

— descargas anuais esperadas,

— composicdo e formas fisico-quimicas dos efluentes radioactivos,

— gestdo dos efluentes, métodos e vias de descarga.

(") Os Estados-Membros afectados devem ser seleccionados tendo em conta a distancia da instalagdo, a direccdo do vento no que respeita

descargas de efluentes gasosos e o trajecto dos cursos de dgua no que respeita as descargas de efluentes liquidos.
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4.3.

4.4.

4.4.1.

4.4.2.

4.5.

5.1.

5.2.

Monitorizacio das descargas

— amostragem, medi¢des e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,

— principais caracteristicas do equipamento de monitorizacdo,

— niveis de alarme, medidas de interven¢do (manuais e automaticas).

Avaliacio das vias de transferéncia para o homem

Se os niveis avaliados de exposigdo mdxima, em consequéncia de descargas em condigdes normais, para adultos, criangas e

lactentes na proximidade da instalagdo forem inferiores a 10 uSv por ano e ndo existirem vias de exposicio excepcionais que

envolvam, por exemplo, a exportacdo de géneros alimenticios, ndo € necessdrio fornecer dados sobre as doses efectivas noutros

Estados-Membros afectados desde que sejam fornecidos dados sobre as doses recebidas pelos grupos de referéncia na proximi-
dade da instalagdo.

Modelos, incluindo se adequado modelos genéricos, e valores dos pardmetros utilizados no calculo das conse-
quéncias das descargas na proximidade da instalagio e para outros Estados-Membros afectados:

— dispersdo das descargas em meio aqudtico,

— transferéncia por sedimentacdo e permuta i6nica,

— cadeias alimentares, inalagdo de dgua do mar vaporizada, exposicdo externa, ...

— habitos de vida (regime alimentar, tempo de exposicdo, etc.),

— outros valores de pardmetros utilizados nos cédlculos.

Avaliagdo das concentragdes e dos niveis de exposicdo associados aos limites de descarga referidos no ponto 4.1:

— concentragdes médias anuais de actividade em dguas superficiais, nos pontos em que essas concentragdes sao
méximas, na proximidade da instalagdo e noutros Estados-Membros afectados,

— para ofs) grupo(s) de referéncia na proximidade da instalagio e noutros Estados-Membros afectados: doses
efectivas em adultos, criangas e lactentes, tendo em conta todas as vias significativas de exposi¢do.

Descargas de efluentes radioactivos de outras instalacdes para as mesmas dguas receptoras
Procedimentos para a coordenacio com as descargas de outras instalacdes referidas no ponto 1.1, terceiro
travessao.

ELIMINACAO DE RESIDUOS RADIOACTIVOS SOLIDOS DA INSTALACAO

Os dados mencionados na presente seccio 5 s6 sdo exigidos se a alteragdo das descargas de efluentes radioactivos sdlidos da

instalagdo, em condicdes normais, previr limites autorizados ou requisitos associados menos restritivos que no plano actual.

Residuos radioactivos sélidos

— categorias de residuos radioactivos sélidos e quantidades previstas,
— tratamento e acondicionamento,
— medidas previstas para a armazenagem no local.

Riscos radioldgicos para o ambiente

— avaliacdo dos riscos para o ambiente,

— precaugdes adoptadas.
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5.3. Medidas previstas fora do local para a transferéncia de residuos

5.4. Isencdo dos materiais dos requisitos previstos nas normas de seguranca de base
— estratégia nacional, critérios e procedimentos para a isencdo de materiais contaminados ou activados,
— niveis de isencdo estabelecidos pelas autoridades competentes para a eliminagdo, reciclagem e reutilizagdo,
— tipos e quantidades previstos dos materiais isentos.

6. DESCARGAS NAO PLANEADAS DE EFLUENTES RADIOACTIVOS
Os dados mencionados na presente secgdo 6 s sdo exigidos se aumentarem as potenciais consequéncias do(s) acidente(s) de
referéncia.

6.1. Exposi¢io sumdria dos acidentes de origem interna e externa que possam conduzir a descargas ndo
planeadas de substincias radioactivas
Lista dos acidentes estudados no relatério de seguranca

6.2. Acidente(s) de referéncia tomado(s) em consideracio pelas autoridades nacionais competentes para avaliar
as possiveis consequéncias radioldgicas no caso de descargas nio planeadas
Breve descri¢do do(s) acidente(s) tomado(s) em considera¢do, com justificagdo da escolha.
Impacto da alteragdo do(s) acidente(s) de referéncia.

6.3. Avaliacdo das consequéncias radioldgicas do(s) acidente(s) de referéncia

6.3.1. Acidentes que impliquem descargas na atmosfera

Os dados mencionados no presente ponto 6.3.1 s6 sdo exigidos se aumentarem as potenciais consequéncias do(s) acidente(s) de
referéncia que impliquem descargas na atmosfera.

Se os niveis avaliados de exposigdo mdxima, em consequéncia dos acidentes de referéncia, para adultos, criancas e lactentes na
proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem vias de exposicdo excepcionais que envolvam, por exemplo,
a exportagdo de géneros alimenticios, ndo ¢é necessdrio fornecer dados sobre os niveis de exposicdo noutros Estados-Membros
afectados desde que sejam fornecidos dados sobre os niveis de exposigio na proximidade da instalagdo.

— pressupostos utilizados para calcular as descargas na atmosfera,

— vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,

— quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

— modelos e valores dos pardmetros utilizados no célculo das consequéncias das descargas, da sua deposi¢do no
solo, ressuspensdo e transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliacio dos niveis mdximos de
exposi¢do pelas vias significativas de exposi¢do na proximidade da instalagio e nos outros Estados-Membros
afectados,

— concentragdes maximas, integradas no tempo, da radioactividade na atmosfera ao nivel do solo e deposi¢do
médxima no solo (em tempo seco e em tempo hiimido) no que respeita aos lugares mais expostos na
proximidade da instalagio e nos outros Estados-Membros afectados,

— niveis esperados de contaminacdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,
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Se

Os

niveis méaximos de exposi¢do correspondentes: doses efectivas em adultos, criancas e lactentes que residam na
proximidade da instalagdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas
as vias significativas de exposi¢do.

ndo tiverem sido apresentados ao abrigo do ponto 3.3:

amostragem, medigdes e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,

principais caracteristicas do equipamento de monitorizagao,

niveis de alarme, medidas de interven¢do (manuais e automaticas).

. Acidentes que impliquem descargas em meio aqudtico

dados mencionados no presente ponto 6.3.2 s sdo exigidos se aumentarem as potenciais consequéncias do(s) acidente(s) de

referéncia que impliquem descargas em meio aqudtico.

Se os niveis avaliados de exposigdo mdxima, em consequéncia dos acidentes de referéncia, para adultos, criangas e lactentes na
proximidade da instalagdo forem inferiores a 1 mSv e ndo existirem vias de exposi¢do excepcionais que envolvam, por exemplo,
a exportagio de géneros alimenticios, ndo € necessdrio fornecer dados sobre os niveis de exposicdo noutros Estados-Membros
afectados desde que sejam fornecidos dados sobre os niveis de exposicdo na proximidade da instalagdo.

Se

pressupostos utilizados para calcular as descargas liquidas,

vias de descarga, evolugdo temporal das descargas,

quantidades e formas fisico-quimicas dos radionuclideos libertados, significativas do ponto de vista da satde,

modelos e valores dos parametros utilizados no célculo da dispersio aqudtica das descargas, da sua trans-
feréncia por sedimentacdo e permuta iénica, da transferéncia ao longo das cadeias alimentares e na avaliagdo
dos niveis méximos de exposi¢do pelas vias significativas de exposicao,

niveis esperados de contaminagdo radioactiva dos géneros alimenticios que possam ser exportados para outros
Estados-Membros afectados,

niveis maximos de exposi¢do correspondentes: doses efectivas em adultos, criangas e lactentes que residam na
proximidade da instalacdo e em zonas relevantes de outros Estados-Membros afectados, tendo em conta todas
as vias significativas de exposi¢do.

ndo tiverem sido apresentados ao abrigo do ponto 4.3:

amostragem, medigdes e andlises das descargas, quer sejam realizadas pelo operador quer pelas autoridades
competentes,

principais caracteristicas do equipamento de monitorizagao,

niveis de alarme, medidas de interven¢do (manuais e automaticas).

PLANOS DE EMERGENCIA, ACORDOS COM OUTROS ESTADOS-MEMBROS

No que respeita a possiveis emergéncias radioldgicas que possam afectar outros Estados-Membros e de modo a
facilitar a organizacdo da protecgdo radioldgica nesses Estados,

Breve descri¢do dos seguintes aspectos:

niveis de intervengdo estabelecidos para os diferentes tipos de contramedidas,
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— disposi¢des do plano de emergéncia, incluindo as zonas de intervencdo adoptadas para a instalagdo,

— disposi¢des adoptadas para a troca répida de informagdes com outros Estados-Membros, acordos bilaterais ou
multilaterais em matéria de comunicagdo transfronteiras, coordenagdo dos planos de emergéncia e sua im-
plementacdo, bem como da assisténcia mutua,

— disposi¢des de teste dos planos de emergéncia com especial referéncia a participagio de outros Estados-
-Membros.

8. MONITORIZAGCAO DO AMBIENTE

Informacdes relevantes em relacio com a alteragdo.
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ACTOS ADOPTADOS POR INSTANCIAS CRIADAS POR
ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO N.° 1/2010 DO CONSELHO DE ESTABILIZA(;[\O E DE ASSOCIACAO UE-CROACIA
de 25 de Maio de 2010

sobre a participagio da Crodcia, como observador, na Agéncia dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia e as respectivas modalidades de participacio

(2010/636/UE)

O CONSELHO DE ESTABILIZACAO E DE ASSOCIACAO
UE-CROACIA,

Tendo em conta o Acordo de Estabilizagio e de Associagio
entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-Membros,
por um lado, e a Republica da Crodcia, por outro (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 168/2007 do Conse-
lho, de 15 de Fevereiro de 2007, que cria a Agéncia dos Direi-
tos Fundamentais da Unido Europeia (%), nomeadamente o n.° 2
do artigo 28.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Conselho Europeu do Luxemburgo em Dezembro de
1997 considerou que a participacdo nas agéncias comu-
nitdrias constitufa um modo de acelerar a estratégia de
pré-adesdo. As conclusdes do Conselho Europeu estabe-
lecem que «as agéncias comunitdrias em que os paises
candidatos podem participar serdo determinadas caso a
cason.

(2) A Crodcia partilha as finalidades e objectivos estabeleci-
dos para a Agéncia dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia (<Agéncia») e subscreve o ambito e a descri¢do
das fungdes da Agéncia estabelecidos no Regulamento
(CE) n.° 168/2007.

(3) E conveniente permitir a participacio da Crodcia, como
observador, nos trabalhos da Agéncia e estabelecer as
modalidades de tal participacdo, incluindo disposicdes
relativas a participagdo nas iniciativas desenvolvidas pela
Agéncia, as contribui¢des financeiras e ao pessoal.

4 E igualmente conveniente que a Agéncia trate questdes
relacionadas com os direitos fundamentais no d4mbito do
Regulamento (CE) n.° 168/2007 na Croacia, na medida
em que tal seja necessdrio para o alinhamento progres-
sivo do direito do pais em questio pelo direito comuni-
tario,

DECIDE:

Artigo 1.°

A Croécia, como pais candidato, participa como observador na
Agéncia dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, criada
pelo Regulamento (CE) n.° 168/2007.

¢ L 26 de 28.1.2005, p. 3.

) JO
() JO L 53 de 22.2.2007, p. 1.

Artigo 2.°

1. A Agéncia pode tratar questdes de direitos fundamentais
no ambito do n° 1 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 168/2007 na Crodcia, na medida em que tal seja necessirio
para o alinhamento progressivo do direito do pais em questdo
pelo direito comunitdrio.

2. Para esse efeito, a Agéncia pode desempenhar na Crodcia
as funcdes previstas nos artigos 4.° e 5.° do Regulamento (CE)
n.° 168/2007.

Artigo 3.°

A Crodcia contribui financeiramente para as actividades da
Agéncia referidas no artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 168/2007, em conformidade com o anexo da presente
decisdo.

Artigo 4.°

1. A Crodcia nomeia personalidades que cumpram os crité-
rios estabelecidos no n.° 1 do artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 168/2007 como observador e como observador suplente,
respectivamente. Podem participar nos trabalhos do Conselho
de Administracdo em pé de igualdade com os membros e os
membros suplentes nomeados pelos Estados-Membros, mas sem
direito de voto.

2. A Crodcia nomeia um funciondrio governamental como o
agente de ligacdo nacional a que se refere o n.° 1 do artigo 8.°
do Regulamento (CE) n.° 168/2007.

3. No prazo de quatro meses a contar da entrada em vigor
da presente decisdo, a Croacia informa a Comissdo dos nomes,
qualificagdes e contactos das personalidades referidas nos
n%1e 2.

Artigo 5.°

Os dados fornecidos a Agéncia ou por ela gerados podem ser
publicados e devem ser acessiveis ao ptiblico, desde que na
Crodcia seja concedido as informagdes confidenciais 0 mesmo
grau de proteccio que na Comunidade.
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Artigo 6.°

A Agéncia goza na Croacia da mesma capacidade que o direito
da Crodcia reconhece as entidades juridicas.

Artigo 7.°

Para permitir & Agéncia e ao seu pessoal executar as suas tarefas,
a Croédcia concede privilégios e imunidades idénticos aos que
constam dos artigos 1.2 a 4.°, 6.2, 7.2, 11.° a 14.°, 16.°, 18° ¢
19.° do Protocolo (n.° 36) relativo aos Privilégios e Imunidades
das Comunidades Europeias, anexo aos Tratados que instituem a
Comunidade Europeia e a Comunidade Europeia da Energia
Atoémica.

Artigo 8.0

Em derrogacdo da alinea a) do n.° 2 do artigo 12.° do Regime
aplicavel aos outros agentes das Comunidades, previsto no Re-
gulamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 do Conselho (1),
podem ser contratados pelo director executivo da Agéncia na-
cionais da Crodcia que gozem plenamente dos seus direitos
civicos.

() JO L 56 de 4.3.1968, p. 1.

Artigo 9.°

As Partes tomam todas as medidas gerais ou especificas neces-
sdrias para cumprir as suas obrigacdes ao abrigo da presente
decisdo e notificam-nas ao Conselho de Estabilizacdo e de As-
sociacdo.

Artigo 10.°

A presente decisdo entra em vigor no primeiro dia do segundo
més seguinte a data da sua aprovacio.

Feito em Bruxelas, em 25 de Maio de 2010.

Pelo Conselho de Estabilizacdo e
de Associagio UE-Crodcia

O Presidente
G. JANDROKOVIC



L 279/70

Jornal Oficial da Unido Europeia

23.10.2010

ANEXO

CONTRIBUICAO FINANCEIRA DA CROACIA PARA A AGENCIA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS DA

UNIAO EUROPEIA

1. A contribui¢do financeira a pagar pela Crodcia para o orgamento geral da Unido Europeia a fim de participar na

Agéncia dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (<Agéncia»), prevista no ponto 2, representa o custo integral da
sua participacao.

. A contribui¢do financeira a pagar pela Crodcia para o orcamento geral da Unido Europeia ¢ a seguinte:

Ano 1: 180 020 EUR
Ano 2: 180 020 EUR
Ano 3: 180 020 EUR
Ano 4: 205 020 EUR
Ano 5: 205 020 EUR

. O eventual apoio financeiro proveniente dos programas de assisténcia comunitdria serd acordado separadamente em

funcdo do programa comunitdrio pertinente.

. A contribui¢do da Crodcia serd gerida nos termos do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, de

25 de Junho de 2002, que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao or¢amento geral das Comunidades Euro-
peias (1).

. As despesas de deslocagdo e estada dos representantes e peritos da Crodcia decorrentes da sua participagdo nas

actividades da Agéncia ou em reunides relacionadas com a execugdo do programa de trabalho da mesma sdo
reembolsadas pela Agéncia nas mesmas condi¢des e segundo os procedimentos actualmente em vigor para os
Estados-Membros da Unido Europeia.

. Ap0s a entrada em vigor da presente decisdo e no inicio de cada exercicio seguinte, a Comissdo enviard a Crodcia um

pedido de mobilizagdo de fundos correspondente a sua contribui¢do para a Agéncia nos termos da presente decisdo.
No primeiro ano civil da sua participagdo, a Crodcia pagard uma contribui¢do calculada desde a data de participacdo
até ao final do ano numa base proporcional. Nos anos seguintes, a contribuicdo serd a prevista na presente decisdo.

. Essa contribui¢do serd expressa em euros e transferida para uma conta bancdria da Comissdo em euros.

. A Crodcia pagard a sua contribuicio de acordo com o pedido de disponibilizagio de fundos que lhe corresponde o

mais tardar no prazo de 30 dias apds o seu envio pela Comissdo.

. Qualquer atraso no pagamento da contribuicdo ocasionard o pagamento, pela Crodcia, de juros de mora a contar da

data de vencimento. A taxa de juros serd a taxa aplicada pelo Banco Central Europeu, na data do vencimento, as suas
operagdes em euros, acrescida de 1,5 pontos percentuais.

() JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
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DECISAO N.° 1/2010 DO COMITE MISTO DE COOPERACAO ADUANEIRA
de 24 de Junho de 2010

nos termos do artigo 21.° do Acordo de cooperagio aduaneira e de assisténcia administrativa miitua
em matéria aduaneira entre a Comunidade Europeia e o Governo do Japio

sobre o reconhecimento miituo dos programas relativos aos operadores econémicos autorizados na
Unido Europeia e no Japio

(2010/637/UE)

O COMITE MISTO DE COOPERACAO ADUANEIRA (CMCA),

Tendo em conta o Acordo de cooperagdo aduaneira e de assis-
téncia administrativa mitua em matéria aduaneira entre a Co-
munidade Europeia e o Governo do Japdo, assinado em 30 de
Janeiro de 2008 (a seguir designado por «acordo»), e, nomeada-
mente, o seu artigo 21.°,

Tendo em conta que a avaliagio conjunta efectuada confirmou
que os programas relativos aos operadores econdémicos autori-
zados (OEA) na Unido Europeia (a seguir, designada por
«Unido») e no Japdo sdo iniciativas em matéria de seguranca e
de conformidade e demonstrou que os critérios de admissdo sdo
compativeis e conduzem a resultados equivalentes,

Tendo em conta que os programas aplicam normas de segu-
ranga reconhecidas a nivel internacional e recomendadas no
quadro de normas SAFE da Organiza¢do Mundial das Alfande-
gas (OMA),

Reconhecendo o caricter especial da legislagdo e da gestdo de
cada programa,

Considerando que, ao abrigo do acordo, a Unido e o Japdo
devem envidar esfor¢os de cooperagdo a fim de desenvolver
acgdes que visem a facilitagdo do comércio e que a seguranca
e a proteccdo das alfindegas e a facilitacdo da cadeia de abas-
tecimento internacional podem ser melhoradas significativa-
mente pelo reconhecimento mutuo dos programas relativos
aos OEA, bem como

Considerando que o reconhecimento mutuo permite a Unido e
ao Japdo conceder beneficios aos operadores que investiram na
seguran¢a da cadeia de abastecimento e que foram certificados
pelos programas relativos aos OEA de ambas as regides,

DECIDE:

Reconhecimento mituo e
aplicacio

responsabilidade pela

1. Os programas relativos aos OEA da Unido e do Japdo sdo
mutuamente reconhecidos e considerados compativeis e
equivalentes, e os estatutos de OEA correspondentes, que
venham a ser concedidos, sio mutuamente aceites.

2. As autoridades aduaneiras definidas no artigo 1.°, alinea c),
do acordo (referidas doravante por «autoridades aduaneiras»)
sdo responsaveis pela aplicagdo da presente decisdo.

3. Os programas relativos aos OEA em causa sdo:

a) O programa relativo aos operadores econémicos autori-
zados da Unido Europeia (que abrange o certificado OEA
«seguranca» ¢ o certificado OEA «simplificacio e segu-
ranga aduaneirasy),

[nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Con-
selho (1) e do Regulamento (CEE) n.° 2454/93 da Comis-
sdo (3), com a redac¢do que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.° 648/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho ) e o titulo II-A do Regulamento (CE)
n.° 1875/2006 () ] ; e.

b) O programa dos operadores econémicos autorizados do
Japdo (Lei das Actividades Aduaneiras).

11

Compatibilidade

. Compete as autoridades aduaneiras garantir a coeréncia entre

os programas e velar pela compatibilidade das normas apli-
cadas a cada programa, no que se refere aos seguintes as-
pectos:

a) Procedimento para requerer o estatuto de OEA;

b) Avaliagio dos pedidos de estatuto; e

¢) Concessio e controlo do estatuto de OEA.

. As autoridades aduaneiras garantem a aplicacdo dos progra-

mas em conformidade com o quadro de normas SAFE.

I

Beneficios

. Cada autoridade aduaneira concede beneficios compardveis

aos operadores econdémicos que tenham obtido o estatuto
de OEA ao abrigo do programa da outra autoridade adua-
neira.

Esses beneficios incluem, em particular:

a) A possibilidade de a outra autoridade aduaneira conside-
rar favoravelmente o estatuto de OEA de um operador
autorizado na sua avaliacdo do risco, com vista a reduzir
as inspec¢des ou os controlos efectuados e outras medi-
das relacionadas com a seguranga; e

302 de 19.10.1992, p. 1.
253 de 11.10.1993, p. 1.
117 de 4.5.2005, p. 13.
360 de 19.12.2006, p. 64.



L 279/72

Jornal Oficial da Unido Europeia

23.10.2010

b) A criagdo de um sistema conjunto que garanta a conti-
nuidade das actividades comerciais nas situagdes de per-
turbacdo dos fluxos comerciais, provocadas pelo aumento
dos niveis de alerta, pelo encerramento das fronteiras e/ou
por catdstrofes naturais, emergéncias perigosas ou outros
incidentes graves, em que o envio de mercadorias priori-
tarias pelos OEA possa ser tanto quanto possivel facili-
tado e despachado pelas autoridades aduaneiras.

. Cada autoridade aduaneira pode também conceder outros
beneficios que visem facilitar as trocas comerciais, na sequén-
cia do processo de revisdo referido no n.° 2 da parte V da
presente decisdo.

. Cada autoridade aduaneira conserva a autoridade para sus-
pender os beneficios concedidos aos membros do programa
da outra autoridade aduaneira, ao abrigo da presente decisdo.
A suspensdo de beneficios por uma autoridade aduaneira ¢é
prontamente notificada e justificada a outra autoridade adua-
neira para consulta.

. Cada autoridade aduaneira notifica a outra autoridade adua-
neira as irregularidades que envolvam operadores econémi-
cos a quem tenha sido concedido o estatuto de OEA ao
abrigo do programa da autoridade aduaneira homologa, a
fim de possibilitar uma andlise imediata da adequacio dos
beneficios e do estatuto concedidos por essa autoridade.

vV
Comunicacio e intercimbio de informacdes

. As autoridades aduaneiras esfor¢am-se no sentido de melho-
rar a comunicagdo, a fim de garantir uma aplicacio eficaz da
presente decisdo. Trocam informagdes e promovem a comu-
nicagdo sobre os programas respectivos, nomeadamente:

a) Fornecendo atempadamente uma informagdo actualizada
sobre o funcionamento e a evolucdo dos seus programas;

b) Trocando informagdes sobre a seguranca da cadeia de
abastecimento, para seu interesse reciproco; e

¢) Assegurando uma comunicagdo eficaz entre a Direcgdo-
-Geral da Fiscalidade e da Unido Aduaneira da Comissdo
Europeia e o Instituto das Informagdes Internacionais do
servico japonés responsavel pelas actividades aduaneiras,
com vista a optimizar as préticas de gestdo do risco no
dominio da seguranca da cadeia de abastecimento, por
parte dos participantes nos programas.

. O intercAmbio de informacdes é efectuado em conformidade
com o acordo por via electronica.

. As informacdes e outros dados conexos, nomeadamente so-
bre os participantes nos programas, sio trocados de forma
sistemdtica por via electrnica.

. Os pormenores sobre os operadores econémicos autorizados
pelos programas relativos aos OEA que podem ser trocados
incluem:

a) O nome do operador econémico com estatuto de OEA;
b) O endereco do operador econdmico em causa;

¢) O estatuto do operador econémico em causa;

d) A data de validacdo ou autorizagio;

e) As suspensdes e revogacoes;

f) O ndmero tnico de autoriza¢do (p. ex., os niimeros EORI
ou OEA); e

g) Outros pormenores acordados entre as autoridades adua-
neiras.

. As autoridades aduaneiras garantem a protec¢do dos dados

em conformidade com o acordo, nomeadamente o seu
artigo 16.°.

. Os dados trocados sdo utilizados estritamente para efeitos de

aplicacdo da presente decisdo.

\%

Consulta e controlo

. Todas as questdes relacionadas com a aplicagdo da presente

decisio sio decididas mediante consulta das autoridades
aduaneiras no ambito do CMCA.

. Compete a0 CMCA controlar regularmente a aplicagdo da

presente decisdo. Esse controlo pode incluir, em especial:

a) Uma verificagdo conjunta para identificar os aspectos
mais positivos e negativos da aplicagdo do reconheci-
mento mutuo;

b) A troca de opinides sobre os pormenores que podem ser
objecto de intercAmbio, incluindo os futuros beneficios a
conceder aos operadores em conformidade com o n.° 2
da parte III da presente decisdo;

¢) A troca de opinides sobre as medidas de seguranga, no-
meadamente os protocolos a respeitar durante e apés um
incidente grave de seguranga (retoma das actividades) e as
condi¢des em que se justifica a suspensio do reconheci-
mento mutuo;

d) A revisio das condi¢es de suspensdo dos beneficios re-
feridos no n.° 3 da parte IIl da presente decisio; e

e) A revisio geral da presente decisdo.

. A presente decisio pode ser alterada por decisio do CMCA.

VI

Disposi¢des gerais

. A presente decisdo aplica as disposi¢des vigentes do acordo e

ndo constitui um novo acordo internacional.
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2. Todas as actividades das autoridades aduaneiras abrangidas 3. A cooperagdo ao abrigo da presente decisio pode ser cessada
pela presente decisdo sdo exercidas em conformidade com as por decisio do CMCA.
disposicoes legislativas e regulamentares da Unido e do Ja-
pdo, bem como com os acordos internacionais aplicdveis em
que sejam partes.

3. O contetido da presente decisio ndo prejudica a prestacio de Feito em Bruxelas, em 24 de Junho de 2010.
assisténcia mdtua pelas autoridades aduaneiras.

vil

Inicio, suspensdo e cessacio

1. A cooperagdo ao abrigo da presente decisio comega em Pelo Comité Misto de Cooperagio Aduancira UE-Japdo

24 de Junho de 2010.

Director-Geral Director-Geral
2. A cooperacdo pode ser suspensa em qualquer momento por ?\g F lsgalxd;dece Unido P tserXfio de .Alfagdeﬂ.s ?t' .
uma das autoridades aduaneiras, desde que tal seja notificado uanetra da -omissao autas Adguaneiras 4o VIMSLENO
Europeia das Finangas, Japdo

previamente por escrito, no prazo de, pelo menos, trinta
dias. Walter DEFFAA Toshiyuki OHTO
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Preco das assinaturas 2010 (sem IVA, portes para expedicdo normal incluidos)

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, s6 edi¢do impressa| 22 linguas oficiais da UE 1100 EUR por ano

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, edicdo impressa + | 22 linguas oficiais da UE 1200 EUR por ano

CD-ROM anual

Jornal Oficial da Unido Europeia, série L, s6 edigcdo impressa 22 linguas oficiais da UE 770 EUR por ano

Jornal Oficial da Uniao Europeia, séries L + C, CD-ROM mensal 22 linguas oficiais da UE 400 EUR por ano

(cumulativo)

Suplemento do Jornal Oficial (série S), Adjudicagbes e Contratos | Multilingue: 300 EUR por ano

Publicos, CD-ROM, duas edi¢bes por semana 23 linguas oficiais da UE

Jornal Oficial da Unido Europeia, série C — Concursos Lingua(s) de acordo com o 50 EUR por ano
concurso

O Jornal Oficial da Unido Europeia, publicado nas linguas oficiais da Unido Europeia, pode ser assinado em 22
versdes linguisticas. Compreende as séries L (Legislacdo) e C (Comunicagdes e Informacdes).

Cada verséo linguistica constitui uma assinatura separada.

Por forca do Regulamento (CE) n.° 920/2005 do Conselho, publicado no Jornal Oficial L 156 de 18 de Junho
de 2005, nos termos do qual as instituicbes da Unido Europeia ndo estdo temporariamente vinculadas a obri-
gacao de redigir todos os seus actos em irlandés nem a proceder a sua publicagdo nessa lingua, os Jornais
Oficiais publicados em irlandés sdo comercializados a parte.

A assinatura do Suplemento do Jornal Oficial (série S — Adjudicacbes e Contratos Publicos) reune a totalidade
das 23 versdes linguisticas oficiais num CD-ROM multilingue unico.

A pedido, a assinatura do Jornal Oficial da Unido Europeia da direito a recepgéo dos diversos anexos do Jornal
Oficial. Os assinantes s@o avisados da publicagcdo dos anexos através de um «Aviso ao leitor» inserido no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

O formato CD-ROM sera substituido pelo formato DVD durante o ano de 2010.

Vendas e assinaturas

As subscricbes de diversas publica¢des periddicas pagas, como a subscricéo do Jornal Oficial da Unido Europeia,
estao disponiveis através da nossa rede de distribuidores comerciais, cuja lista esta disponivel na internet no
seguinte enderego:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) oferece acesso directo e gratuito ao direito da Unido Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os actos preparatérios da legislacao.

Para mais informacdes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicacdes da Unido Europeia

2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO




