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REGULAMENTO (UE) 2025/2365 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 12 de novembro de 2025

relativo a prevencio das perdas de péletes de pldstico para reduzir a polui¢io por microplisticos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 192.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

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

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

Considerando o seguinte:

1)

o~ —
S

Os micropldsticos sdo omnipresentes, persistentes ¢ ndo conhecem fronteiras. Sdo também prejudiciais para
o ambiente e potencialmente nocivos para a satide humana. Os danos que os micropldsticos causam ao ambiente e,
potencialmente, a satide humana podem ser ainda mais agravados pela presenca de aditivos quimicos nocivos
e outras substancias que suscitam preocupacdo, que tenham sido adicionados durante a produgido e a conversdo. Os
micropldsticos sdo facilmente transportados pelo ar e pelas dguas superficiais terrestres e correntes ocednicas, sendo
a sua mobilidade um fator agravante. Podem ser encontrados em solos, incluindo terras agricolas, e em lagos, rios,
estudrios, praias, lagoas, mares, oceanos e regides remotas, outrora intocadas. A sua presenca nos solos tem efeitos
nas propriedades deste e desencadeia alteracdes do solo que tém um impacto negativo no crescimento de algumas
plantas. Os impactos dos micropldsticos no meio marinho foram amplamente documentados. Uma vez no meio
marinho, os micropldsticos sdo quase impossiveis de recolher e sdo reconhecidamente consumidos por uma série de
organismos e animais, causando danos a biodiversidade e aos ecossistemas. A persisténcia de péletes de pldstico no
meio aqudtico pode ser medida ao longo de décadas, e a sua ingestdo pela fauna marinha, em especial por aves
marinhas e tartarugas marinhas, pode causar danos fisicos ou a morte. Os micropldsticos também contribuem para
as alteragdes climdticas enquanto fonte adicional de emissdes de gases com efeito de estufa e de pressio sobre os
ecossistemas. O potencial dos micropldsticos para agirem como portadores de produtos téxicos adsorvidos ou
microrganismos patogénicos ¢é parte integrante do problema. Os seres humanos sdo expostos aos micropldsticos
através do ar e do consumo de alimentos. A crescente sensibilizacdo para a presenga dos micropldsticos na cadeia
alimentar pode minar a confianga dos consumidores e acarretar consequéncias econdmicas. Poderd haver impactos
econdmicos negativos em determinadas atividades, como a pesca comercial e a agricultura, bem como o lazer
e o turismo, nas zonas afetadas pelas libertagdes.

No seu parecer de 30 de abril de 2019 intitulado «Environmental and health risks of microplastic pollution» (Riscos
ambientais e sanitdrios da poluicdo por micropldsticos), o Grupo de Conselheiros Cientificos Principais da Comissdo
considerou que «existem motivos significativos de preocupagdo e para a adocdo de medidas de precaucio».

Os péletes de pldstico sio todos os materiais de moldagem que contém polimeros, de origem primdria ou
secunddria, ou ambas, independentemente de terem origem em biomassa ou de serem biodegradaveis a prazo. Os
péletes de plastico destinam-se principalmente a ser utilizados em operacdes de fabrico de produtos de plastico por
moldagem, o que abrange a moldagem stricto sensu, a extrusdo, a formagio de espuma, a formacio de peliculas,
a compressdo ou a inje¢do. Em alternativa, os péletes de plastico podem ser utilizados em operacdes de fabrico de
produtos ndo pldsticos, sempre que esses péletes se encontrem quimicamente encapsulados numa matriz, como
o betdo leve, ou fisicamente incorporados no produto, como o asfalto. Os péletes de plastico podem conter aditivos
quimicos e podem assumir intmeras formas, como granulos, flocos, resinas, cilindros, esférulas, poeiras,
micropoeiras, microesferas e aglomerados. Tém geralmente um tamanho que varia entre 2 e 5 milimetros de
didmetro, embora uma pequena percentagem dos péletes de pldstico seja menor ou maior.

JO C, C/2024/2487, 23.4.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/C/2024/2487|oj.

JO C, C[2024/3675, 26.6.2024, ELIL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[3675/oj.

Posi¢do do Parlamento Europeu de 23 de abril de 2024 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e posi¢do do Conselho em primeira
leitura de 22 de setembro de 2025 (ainda nio publicada no Jornal Oficial). Posicdo do Parlamento Europeu de 23 de outubro
de 2025 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).
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O p6 de péletes de plastico € o residuo industrial que se originam no manuseamento, moagem ou transformagio de
péletes de plastico que ndo ¢ utilizado em operacdes de fabrico de produtos de plastico e, por conseguinte, ndo
¢ abrangido pelo dmbito da defini¢do de péletes de pldstico constante do presente regulamento. A produgio desse p6
¢ dificil de evitar, mas pode ser minimizada. Esse pé deverd ser extraido por meio de filtros ou dispositivos de
captagdo como medida de satde e seguranga no trabalho.

As perdas de péletes de plastico constituem a terceira maior fonte de micropldsticos libertados de forma ndo
intencional no ambiente da Unido e ocorrem devido a mds préticas de manuseamento em todas as fases da cadeia de
abastecimento de péletes de pldstico, nomeadamente a produgdo, que inclui a reciclagem, a preparacdo de lotes,
a compostagem, a conversdo, a transformacio, a distribuicdo, o transporte, inclusive por via maritima, e outras
operacdes logisticas, o armazenamento, o embalamento e a limpeza de contentores e cisternas de péletes de plastico.
Por conseguinte, ¢ essencial uma abordagem baseada na cadeia de abastecimento para assegurar que todos os agentes
econ6micos envolvidos no manuseamento de péletes de plistico se empenhem na prevencdo das perdas. Desde
2015, a indstria europeia de fabrico de plasticos tem vindo a adotar progressivamente o programa internacional
«Operation Clean Sweep®» (OCS) como compromisso voluntdrio. No dmbito desse programa, cada empresa que
fabrica ou manuseia péletes de plastico reconhece a importincia de ndo haver perdas de péletes de plastico
e compromete-se a adotar boas praticas. Embora, de um modo geral, tais praticas sejam bem compreendidas pelos
signatdrios do OCS, ndo tém sido aplicadas de forma abrangente. A adocio do programa OCS pela indistria do
plstico continua a ser baixa.

Foram manifestadas, quase por todo o mundo, preocupagdes com os impactos da polui¢do por micropldsticos no
ambiente e na satde humana. Alguns Estados-Membros adotaram ou propuseram medidas especificas. No entanto,
uma manta de retalhos de restri¢des nacionais poderd prejudicar o funcionamento do mercado interno.

Numa tentativa de combater a poluigdo por plasticos, a Comissdo reconheceu, na sua comunica¢do de 16 de janeiro
de 2018 intitulada «Uma Estratégia Europeia para os Pldsticos na Economia Circular, os riscos colocados pelos
micropldsticos e apelou a adogdo de solucdes inovadoras que visem as diferentes fontes de micropldsticos.
A Comissdo reiterou esse empenho nas suas comunicagdes de 11 de dezembro de 2019, sobre o Pacto Ecolégico
Europeu, de 11 de marco de 2020, sobre o novo Plano de Acio para a Economia Circular, e de 12 de maio de 2021,
sobre o Plano de Acdo para a Polui¢do Zero. O Plano de Agdo para a Poluicdo Zero inclui, entre as suas metas para
2030, uma reducio de 30 % da quantidade de microplasticos libertados no ambiente.

O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) aborda a polui¢do por microplasticos,
impondo uma restricdo a colocacdo no mercado de micropldsticos adicionados intencionalmente aos produtos, uma
vez que uma parte considerdvel da poluicio por micropldsticos decorre da utilizacdo de microparticulas de
polimeros sintéticos, estremes ou quando sdo intencionalmente adicionadas aos produtos, e essa polui¢do representa
um risco inaceitdvel para o ambiente.

A Recomendagdo OSPAR 2021/06 para reduzir a perda de péletes de plastico no meio marinho («Recomendacdo
OSPAR 2021/06) foi adotada em junho de 2021 pelas partes contratantes na Convengao para a Prote¢do do Meio
Marinho do Atlantico Nordeste (Convenc¢do OSPAR), com o objetivo de reduzir o lixo marinho ao promover
o desenvolvimento e a aplicacio atempados de normas de prevencdo das perdas de péletes e de regimes de
certificacdo eficazes e coerentes para toda a cadeia de abastecimento de plasticos. As medidas destinadas a minimizar
o risco associado ao transporte maritimo de péletes de plastico estdo a ser examinadas pela Organizagdo Maritima
Internacional (OMI), que emitiu a circular ndo vinculativa MEPC.1/Circ 909 que contém recomendagdes para
o transporte maritimo de péletes de pldstico em contentores de mercadorias. Neste contexto, a Unido e os seus
Estados-Membros deverdo acompanhar de perto quaisquer desenvolvimentos futuros ao nivel da OMI, assumindo
um papel de lideranga na garantia de um elevado nivel de protecio do ambiente nesta matéria, nomeadamente
prevendo esse elevado grau de protecio.

Na comunicagdo apresentada pela Unido ao Programa das Nac¢des Unidas para o Ambiente, antes da segunda sessdo
do Comité Intergovernamental de Negociagdo sobre um instrumento internacional juridicamente vinculativo em
matéria de poluicdo por pldsticos (INC-2), a Unido e os seus Estados-Membros salientaram a necessidade de o futuro
instrumento incluir medidas para reduzir as libertagdes ndo intencionais de microplasticos.

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacio,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera
a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem
como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396
de 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2025/2365/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj

JO L de 26.11.2025

PT

(11)

(13)

(16)

Embora existam atos juridicos da Unido em matéria de prevencio de residuos, polui¢do, lixo marinho e produtos
quimicos, ndo existem regras especificas da Unido que previnam a perda de péletes de plastico como fonte de
poluigdo por micropldsticos ao longo de toda a cadeia de abastecimento. A Diretiva 2008/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (°) consagra os principios bésicos da gestdo de residuos e impde aos Estados-Membros
obrigagdes gerais no sentido de tomarem medidas para evitar a produgio de residuos. Essas obrigagdes gerais
deverdo ser complementadas com a abordagem de aspetos e requisitos especificos para o manuseamento cuidadoso
dos péletes de plastico, a fim de evitar que se transformem em residuos.

Embora a producio de materiais poliméricos a escala industrial seja abrangida pelo 4mbito de aplicagdo da Diretiva
2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), outras atividades, como a conversdo, o transporte ou
o armazenamento de péletes de plastico, geralmente desenvolvidas por pequenas e médias empresas, ndo sdo
abrangidas por essa diretiva. Além disso, o documento de referéncia sobre as melhores técnicas disponiveis na
produgdo de polimeros, de agosto de 2007, previsto nos termos da Diretiva 96/61/CE do Conselho (’), ndo aborda
a questdo especifica das perdas de péletes de pléstico.

A Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (¥) aborda a monitorizagdo e a avaliagdo dos impactos
do lixo de dimensdes microscépicas, incluindo os microplasticos, nos meios costeiros e marinhos. Foi elaborada
uma atualizagdo das primeiras orientagdes sobre a monitorizagdo do lixo marinho, com o objetivo de harmonizar
metodologias, nomeadamente no tocante a monitorizar a presenca e a distribuicdo de péletes de plastico ao longo da
faixa costeira. No entanto, a Diretiva 2008/56/CE ndo inclui requisitos especificos em matéria de prevencdo ou
redugdo das perdas de péletes de plastico na fonte.

O Regulamento (UE) 2023/2055 da Comissdo (°), que modifica o anexo XVII do Regulamento (CE) n.® 1907/2006,
encara as perdas de microparticulas de polimeros sintéticos, ou seja, péletes de plastico, para utilizacdo em
instalacdes industriais, como libertagdes evitdveis e introduz um requisito de comunicacdo de informag¢des numa
base anual sobre a quantidade estimada de micropldsticos libertados no ambiente. Embora careca de uma
metodologia para estimar as perdas, tal requisito destina-se a aumentar a informacdo sobre as perdas de péletes de
plasticos e a melhorar a qualidade das informagdes recolhidas para avaliar os riscos decorrentes destes
micropldsticos no futuro.

Para garantir que os péletes de plastico sejam manuseados de forma segura e responsdvel em todas as fases da cadeia
de abastecimento de péletes de plastico, de modo a evitar perdas para o ambiente e a concretizar a ambicdo de
perdas nulas de péletes de pldstico, é necessario fixar requisitos para o manuseamento de péletes de plastico ao longo
de toda a cadeia de abastecimento, nomeadamente na produgio, incluindo os produtos resultantes da reciclagem, na
preparacdo de lotes, na compostagem, na conversio, na transformagdo, na distribui¢do, no transporte, no
armazenamento, no embalamento e na limpeza de cisternas e contentores nas estacdes de limpeza. O presente
regulamento deverd aplicar-se a todas as entidades que manuseiam péletes de plastico ao longo de toda a cadeia de
abastecimento, independentemente da sua utilizagdo final.

Os requisitos de manuseamento deverdo ter em conta as boas prdticas de manuseamento recomendadas a nivel
internacional, bem como os requisitos existentes em matéria de manuseamento de péletes de pléstico fixados pelo
setor na Unido. A este respeito, importa que a Unido Europeia e os seus Estados-Membros envidem esfor¢os para
tornar as recomendacdes da circular MEPC. 1/Circ 909 obrigatérias a nivel internacional. Além disso, a Unido pode
promover o debate a nivel internacional sobre a obrigagdo de as transportadoras notificarem as autoridades
competentes quando transportam péletes de pldstico num pais diferente daquele em que estdo estabelecidas.

Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e que revoga certas
diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 3, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativa as emissdes industriais
e provenientes da criagdo de animais (prevencdo e controlo integrados da poluigdo) (JO L 334 de 17.12.2010, p. 17, ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Diretiva 96/61/CE do Conselho, de 24 de setembro de 1996, relativa a prevengdo e controlo integrados da poluigdo (JO L 257 de
10.10.1996, p. 26, ELL http://data.curopa.culeli/dir/1996/61/0j).

Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de junho de 2008, que estabelece um quadro de agdo
comunitdria no dominio da politica para o meio marinho (Diretiva-Quadro Estratégia Marinha) (JO L 164 de 25.6.2008, p. 19,
ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2008/56/0j).

Regulamento (UE) 2023/2055 da Comissio de 25 de setembro de 2023 que altera o anexo XVII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autoriza¢do e restri¢io dos produtos quimicos
(REACH) no que respeita a microparticulas de polimeros sintéticos (JO L 238 de 27.9.2023, p. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2023/2055/0j).
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Tendo em conta a natureza nociva dos péletes de plastico quando perdidos para o ambiente e a obrigagdo geral de os
operadores econémicos e os transportadores evitarem perdas de péletes de plastico, conforme previsto no presente
regulamento, convém fixar requisitos especificos de informagdo sob a forma de um pictograma e de uma declaracio
de adverténcia. A fim de reduzir os encargos para os operadores econdémicos e as transportadoras, esses requisitos
deverdo poder ser aplicados tendo em conta as obrigacdes ja existentes nos termos anexo XVII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006. A entrada 78, pontos 7 e 10, do referido anexo determina requisitos de informagdo para os
fornecedores de microparticulas de polimeros sintéticos. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por
«fornecedores de microparticulas de polimeros sintéticos» qualquer fabricante, importador, utilizador a jusante ou
distribuidor que coloque no mercado péletes de pldstico que sejam microparticulas de polimeros sintéticos. Deverdo
prestar informagdes pertinentes no rétulo, na embalagem, no folheto informativo ou na ficha de dados de seguranca.
Deverdo poder facultar essas informagdes pertinentes ao prestarem as informacdes previstas no anexo XVII, entrada
78, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Uma vez que a eficdcia dos diferentes meios possiveis para
prestar essas informacdes pertinentes pode variar na sua eficdcia no que diz respeito a contribuirem para
o cumprimento da obrigagdo geral de evitar perdas, convém que a Comissdo avalie essa eficdcia relativa no contexto
da revisdo do presente regulamento.

Quando os péletes de pldstico sdo libertados e dispersos no meio marinho, podem ser prejudiciais para os recursos
vivos e a vida marinha e interferir com outras utilizagdes legitimas do mar, como a pesca e a aquicultura. Como os
péletes de pldstico se assemelham a ovas de peixe para as aves, embora apenas 0,05 % dos pedagos de pldstico
presentes nas aguas de superficie sejam péletes de pldstico, estes representam cerca de 70 % do pldstico ingerido
pelas aves marinhas. Esses pequenos pedacos de pldstico foram encontrados no estomago de 63 das cerca de 250
espécies de aves marinhas existentes no mundo inteiro. Além disso, estima-se que, em termos de peso, os péletes de
pldstico sejam a segunda maior fonte direta de poluicio marinha por microplasticos. Segundo estimativas, entram
todos os anos nos oceanos milhares de milhdes de péletes de plastico individuais. Tal fica a dever-se as perdas
e derrames, tanto em pequena como em grande escala, que ocorrem em terra e no mar durante todas as fases da
cadeia de abastecimento, especialmente quando os péletes de plastico se encontram em transito. Além disso, os
péletes de pldstico podem dar a costa em praias e zonas costeiras e, consequentemente, ter um impacto negativo no
turismo e nas atividades em terra. Vdrios incidentes que envolveram navios de mar resultaram na libertagio de varias
toneladas de péletes de plastico no meio marinho, o que teve consequéncias desastrosas para o ambiente e para as
comunidades locais. Por exemplo, o acidente do navio Toconao, que afetou a costa norte de Espanha em 2023, levou
a perda de seis contentores de mercadorias, dos quais um com cerca de mil sacos de 25 kg de péletes pldstico, o que
fez com que milhdes de péletes pldstico dessem a costa na Galiza.

Para dar resposta a este problema do ponto de vista do transporte maritimo, o Comité de Prote¢do do Meio Marinho
da OMI aprovou, em 2024, a circular MEPC.1/Circ.909. No entanto, uma vez que essas recomendacdes ndo sdo
juridicamente vinculativas, a Unido, em conformidade com a obrigagio que lhe incumbe por forca dos Tratados de
preservar, proteger e melhorar a qualidade do ambiente, bem como de promover, no plano internacional, medidas
destinadas a enfrentar os problemas ambientais mundiais, deverd introduzir regras vinculativas por meio do presente
regulamento, a fim de ser pioneira a nivel mundial no que respeita a garantir um nivel mais elevado de prote¢io do
ambiente neste dominio. Os carregadores deverdo assegurar que os péletes de plastico sejam embalados em
embalagens de boa qualidade, que as informagdes de transporte cheguem em tempo ttil ao operador, ao agente e ao
capitdo do navio de mar e que seja devidamente preenchido um pedido especial de estiva. Os operadores, agentes
e capitdes de navios de mar deverdo, com base nas informacdes de transporte recebidas dos carregadores, assegurar
que os contentores de mercadorias que contém péletes de pldstico sejam devidamente armazenados e protegidos, de
modo a minimizar os perigos para o meio marinho, sem prejudicar a seguranga do navio de mar nem das pessoas
a bordo. Concretamente, os contentores de mercadorias que contenham péletes de pldstico deverdo ser armazenados
sob o convés, sempre que razoavelmente vidvel, ou a bordo em zonas protegidas do convés exposto. Estes requisitos
complementam os regimes juridicos globais da OMI e da Unido em matéria de seguranga do transporte maritimo
e de prevencdo da poluicdo por navios, em especial a Diretiva 2002/59/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), que previu um sistema de preven¢do de acidentes e da poluicio no mar, tendo em conta as normas
juridicas internacionais.

Os operadores econdmicos, as transportadoras da UE e as transportadoras de paises terceiros deverdo aplicar os
requisitos relativos ao manuseamento de péletes de pldstico seguindo uma ordem prioritaria de a¢des para prevenir
a libertacdo de péletes de plastico no ambiente como prioridade absoluta. Por conseguinte, o primeiro passo deverd
ser a prevengdo de derrames de péletes de pldstico dos sistemas de contengdo primdria durante o manuseamento de
rotina, reduzindo assim o risco de derrames para o mais baixo nivel possivel, nomeadamente evitando qualquer
manuseamento desnecessdrio, por exemplo, reduzindo os pontos de transferéncia, e utilizando embalagens de boa
qualidade, seguindo-se a contengdo dos péletes de plastico derramados para garantir que ndo sdo perdidos para
o ambiente e, como passo final, a limpeza apds um derrame ou uma perda. As intervencdes de contencdo e limpeza
deverdo ser realizadas de forma a minimizar os danos ambientais, em especial nos habitats sensiveis.

Diretiva 2002/59/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de junho de 2002, relativa a instituicio de um sistema
comunitdrio de acompanhamento e de informacdo do tréfego de navios e que revoga a Diretiva 93/75/CEE do Conselho (JO L 208
de 5.8.2002, p. 10, ELIL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2002/59/0j).
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Embora o objetivo do presente regulamento seja prevenir as perdas de péletes de plastico por parte de todos os
operadores econdémicos, transportadoras da UE e transportadoras de paises terceiros, as obrigac¢des das micro,
pequenas e médias empresas deverdo ser ajustadas para atenuar os encargos que lhes sio impostos. Por outro lado,
os Estados-Membros ndo deverdo ser impedidos de introduzir ou manter medidas de prote¢do mais rigorosas. Essas
medidas, incluindo as destinadas aos operadores econdmicos que manuseiam mais de 5 toneladas de péletes de
pléstico, deverdo ser compativeis com os Tratados.

A fim de assegurar a rastreabilidade dos péletes de plastico manuseados e transportados em cada Estado-Membro
e de permitir que as autoridades competentes realizem verificagdes da conformidade de forma eficiente, é necessario
registar as instalagdes onde sio manuseados péletes de pldstico e as transportadoras que os transportam.

A fim de prevenir as perdas de péletes de plastico, os operadores econdémicos deverdo criar, aplicar e manter
atualizado em permanéncia um plano de gestdo dos riscos, incluindo uma avaliagdo dos riscos, que identifique
o potencial de derrames e perdas e documente, em especial, os equipamentos e procedimentos especificos existentes
para prevenir, conter e limpar as perdas de péletes de pldstico. O plano de gestdo dos riscos deverd também ter em
consideragdo os custos e os beneficios de equipamento e procedimentos adicionais para fazer face aos riscos
identificados, tendo em conta a natureza e a dimensdo da instala¢do, bem como a escala das suas operagdes. Sempre
que tenham sido adicionados aditivos aos péletes de plastico, os operadores econdmicos deverdo ter em conta as
caracteristicas de perigosidade dos péletes de pldstico em causa, e, se esses aditivos forem suscetiveis de aumentar os
danos causados a satide humana ou ao ambiente em caso de perdas de péletes de plastico, os operadores econémicos
deverdo ponderar incluir tais informagdes no plano de gestdo dos riscos.

Para que as autoridades competentes possam verificar o cumprimento dos requisitos do plano de gestio dos riscos,
os operadores econdmicos deverdo facultar-lhes o plano de gestdo dos riscos que fixaram, juntamente com uma
autodeclaracdo de conformidade ou um certificado, consoante o caso.

Os operadores econdmicos deverdo poder determinar, mediante uma abordagem baseada nos riscos, o equipamento
especifico a instalar ou os procedimentos a implementar. Ndo obstante, as autoridades competentes, ao verificarem
a conformidade, deverdo poder exigir que os operadores econdmicos alterem o plano de gestdo dos riscos,
nomeadamente tomando, num determinado prazo, qualquer uma das medidas enunciadas no presente regulamento,
a fim de assegurar a aplicacdo adequada dos requisitos do mesmo.

A fim de avaliar a adequagdo do plano de gestio dos riscos concebido para cada instalagdo, os operadores
econémicos deverdo manter um registo da quantidade anual estimada de péletes de pldstico perdidos, juntamente
com as quantidades totais manuseadas. Para reduzir os encargos para os operadores econdmicos, as autoridades
competentes e os certificadores deverdo poder utilizar as informagdes sobre as estimativas das quantidades libertadas
no ambito do requisito de comunica¢io de informagdes previsto no anexo XVII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

Devido as caracteristicas da sua atividade, as transportadoras ndo deverdo ser mandatadas para criar e implementar
um plano de gestdo dos riscos. Em vez disso, deverdo ser obrigadas a tomar medidas concretas destinadas a prevenir,
conter e resolver os derrames e perdas. Afigura-se oportuno que as autoridades competentes verifiquem estas
medidas, principalmente durante o processo de transporte. Algumas das medidas deverdo ser aplicadas durante as
operacdes de carga e descarga, que sio pontos criticos de derrames e perdas. Tais operagdes sdo normalmente
realizadas sob a responsabilidade tanto dos operadores econémicos como das transportadoras, ao passo que as
transportadoras sdo as Unicas partes responsaveis pela viagem de transporte.

As transportadoras de paises terceiros deverdo designar um mandatdrio que atue em seu nome e que deva poder ser
contactado por qualquer autoridade competente. O mandatdrio deverd ser explicitamente designado, por mandato
escrito da transportadora de um pais terceiro, no que respeita as obrigacdes especificas previstas no presente
regulamento. A designacdo de um mandatirio ndo afeta as responsabilidades que, nos termos do presente
regulamento, incumbem as transportadoras de paises terceiros. O mandatario devera estar sujeito a processos de
execucdo, no que ao seu mandato diz respeito, em caso de incumprimento por parte da transportadora de um pais
terceiro.

O éxito da aplicacdo das medidas necessarias para prevenir, conter e limpar as perdas de péletes de pldstico exige
a plena cooperagdo e empenho dos trabalhadores dos operadores econdémicos, das transportadoras da UE e das
transportadoras de paises terceiros. Os operadores econdmicos, as transportadoras da UE e as transportadoras de
paises terceiros deverdo ser obrigados a formar o seu pessoal de acordo com as funcdes e responsabilidades
especificas dos seus trabalhadores, a fim de garantir que estejam cientes e aptos a instalar, utilizar e proceder
a manuteng¢do do equipamento, bem como a executar os procedimentos necessarios para assegurar o cumprimento
dos requisitos previstos no presente regulamento, inclusive sobre a forma de monitorizar e comunicar perdas de
péletes de plastico. Se for caso disso, os operadores econdmicos, as transportadoras da UE e as transportadoras de
paises terceiros deverdo adotar medidas corretivas, incluindo, se necessdrio, a melhoria do equipamento e dos
procedimentos em vigor. Deverdo ainda ser obrigados a monitorizar e manter registos das quantidades de perdas
estimadas anualmente, a fim de ajudar a colmatar lacunas de conhecimento persistentes.
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As empresas de média e grande dimens3o costumam ter uma estrutura mais complexa devido a sua dimensdo. As
que exploram instala¢des nas quais sio manuseados péletes de plastico em quantidades iguais ou superiores a um
limiar de 1 500 toneladas por ano deverdo ser obrigadas a aplicar medidas adicionais para cada instalagdo, como
a realizacdo de uma avaliagdo interna anual e a adogdo de um programa de formagdo que dé resposta as necessidades
de formacdo especificas e as modalidades reativas ao programa de formagdo. A avaliagdo interna poderd abranger
aspetos como as quantidades estimadas e as causas das perdas, os equipamentos ou os procedimentos de prevencio,
contengdo e limpeza aplicados para evitar futuras perdas e a respetiva eficdcia, reunides com o pessoal, as inspegdes
dos equipamentos e os procedimentos em vigor e a revisdo de toda a documentacdo pertinente.

Importa que as microempresas e as empresas de pequena, média e grande dimensdo que explorem instalagdes nas
quais tenham sido manuseados péletes de plastico em quantidades inferiores a um limiar anual de 1 500 toneladas
por ano estejam sujeitas a apresentacdo de uma autodeclaragdo de conformidade. Hi também que lhes conceder
tempo suficiente para demonstrarem a sua conformidade.

As empresas que exploram instalacdes nas quais sio manuseados péletes de pldstico em quantidades iguais ou
superiores a um limiar de 1 500 toneladas por ano podem ser responsaveis por riscos maiores de perdas de péletes
de plastico. As empresas de média e grande dimensdo que exploram instalagdes nas quais sio manuseados péletes de
plastico em quantidades iguais ou superiores a um limiar de 1500 toneladas por ano deverdo demonstrar
o cumprimento dos requisitos previstos no presente regulamento mediante a obtencdo e renovacdo de um
certificado emitido por certificadores. Em consonancia com uma abordagem baseada na cadeia de abastecimento,
limitando simultaneamente os encargos administrativos, as pequenas empresas que exploram instalacdes nas quais
sdo manuseados péletes de plastico em quantidades iguais ou superiores a um limiar de 1 500 toneladas por ano
deverdo demonstrar o cumprimento mediante a obtengdo de um certificado emitido por certificadores com uma
validade de cinco anos. O processo de certificagdo destina-se igualmente a ajudar pequenas empresas que exploram
instalagdes onde os péletes de pldstico sio manuseados em quantidades iguais ou superiores a um limiar de
1 500 toneladas por ano a identificar as medidas necessdrias ao cumprimento dos requisitos previstos no presente
regulamento. Apés terminar o periodo de validade do certificado, essas pequenas empresas deverdo demonstrar
o cumprimento dos requisitos notificando a autoridade competente, de cinco em cinco anos a contar da tltima
notificacdo, uma atualizagdo do seu plano de gestdo dos riscos e uma autodeclaracio de conformidade, a menos que
essas pequenas empresas optem, em tempo util, por continuar a demonstrar o cumprimento mediante a renovagio
de um certificado emitido por certificadores.

Os certificadores, em especial os servicos de consultoria, ndo deverdo exercer qualquer atividade suscetivel de
comprometer a independéncia das suas apreciagdes ou a sua integridade no exercicio das atividades de certificacdo
para as quais estdo acreditados. Os certificadores podem ser um organismo de avaliagdo da conformidade acreditado
ou um verificador ambiental autorizado a realizar atividades de verificagdo e validagdo em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 1221/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (). O certificado deverd corresponder
a um formato dnico, a fim de assegurar a homogeneidade da informacio.

A fim de possibilitar que as autoridades competentes verifiquem de forma mais eficiente a conformidade ao abrigo
do presente regulamento, é importante que os certificadores notifiquem as autoridades competentes do resultado das
suas avaliagdes. Os certificados ndo deverdo prejudicar a avaliacdo da conformidade pelas autoridades competentes.

A fim de assegurar a transparéncia, as autoridades competentes deverdo disponibilizar ao publico determinadas
informagdes. Essas informacdes incluem uma notificagdo sobre as instalacdes exploradas, a participagio no
transporte de péletes de plastico na Unido, incluindo alteragdes significativas em relagdo as informagdes
anteriormente notificadas, a designagdo de um mandatério, os planos de gestdo dos riscos, as autodeclaracdes de
conformidade, certificados e licengas, e deverdo estar acessiveis num sitio Web ficil de encontrar, gratuito e sem
restri¢des de acesso. No entanto, para garantir a seguranga e a confidencialidade, as autoridades competentes deverdo
poder reter pormenores especificos se a sua divulgacio for suscetivel de comprometer a seguranca das instalagdes
em causa, a seguranca das populacdes locais ou outros interesses ptblicos. A Comissdo deverd igualmente publicar
listas de sitios Web nacionais e de mandatarios das transportadoras de paises terceiros, a fim de garantir um amplo
acesso a essas informagdes, salvaguardando simultaneamente o sigilo comercial.

Regulamento (CE) n.° 1221/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativo a participagdo
voluntiria de organiza¢des num sistema comunitdrio de ecogestdo e auditoria (EMAS), que revoga o Regulamento (CE) n.° 761/2001
e as Decisdes 2001/681/CE e 2006/193/CE da Comissdo (JO L 342 de 22.12.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/
1221/0j).
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Para estarem registados no Sistema Comunitdrio de Ecogestdo e Auditoria (EMAS), os operadores econdémicos s3o
obrigados a cumprir a legislacio ambiental, incluindo o presente regulamento. Por conseguinte, os operadores
econdmicos que estejam registados no EMAS deverdo ser considerados conformes com os requisitos previstos no
presente regulamento, desde que um verificador ambiental tenha verificado que os requisitos previstos no mesmo
foram incluidos no sistema de gestdo ambiental e aplicados. Tais operadores econémicos deverdo, por conseguinte,
ficar isentos das obrigacdes de certificacdo e notificagdo as autoridades competentes aquando da renovagio das
autodeclaragdes e da atualizagdo do plano de gestio dos riscos. Para além da isengdo prevista no que respeita ao
EMAS, e a fim de reduzir os encargos para outros sistemas de elevada integridade, deverd ser possivel que os
operadores econémicos que elaboram e implementam outros sistemas de gestdo ambiental para cada instalacio
fiquem isentos do cumprimento do presente regulamento, desde que cumpram determinados critérios nele fixados.

Cabe as autoridades competentes verificar o cumprimento das obrigagdes previstas no presente regulamento por
parte dos operadores econémicos, das transportadoras da UE e das transportadoras de paises terceiros, utilizando, se
for caso disso, as conclusdes apresentadas no ambito do processo de certificagdo ou das autodeclaragdes. Essa
verificacdo deverd basear-se, consoante o caso, em inspe¢des ambientais ou noutras medidas de verificacdo,
e deverdo seguir uma abordagem baseada no risco. As inspe¢des deverdo, sempre que possivel, ser coordenadas com
as exigidas por outros atos juridicos da Unido. As autoridades competentes deverdo prestar a Comissdo informagdes
sobre a execucdo do presente regulamento.

Os Estados-Membros deverdo poder assegurar o cumprimento do presente regulamento por meio de licencas com
base num sistema de inspecdes regulares das instalagdes, a fim de examinar toda a gama de efeitos ambientais
pertinentes, incluindo derrames e perdas. No caso das instalagdes situadas num Estado-Membro que decida impor
e verificar esse cumprimento por meio de tal sistema de licengas e de inspe¢des regulares, os operadores econémicos
deverio ficar isentos de obter um certificado ou de apresentar uma autodeclara¢do de conformidade no que respeita
as instalacdes relativamente as quais sejam titulares de uma licenga que imponha as condi¢des necessarias para
o cumprimento do presente regulamento. No caso das instala¢des as quais se aplica essa isengdo, os operadores
econbémicos deverdo notificar a autoridade competente pertinente do plano de gestio dos riscos e das suas
atualizagdes regulares. Quando o cumprimento for assegurado por meio de licencas, os Estados-Membros deverdo
tomar as medidas necessdrias para rever as condi¢des das licencas em vigor e emitir novas licengas, de modo que
o cumprimento do presente regulamento seja assegurado em tempo atil.

A Diretiva 2008/98/CE prevé que os Estados-Membros devam exigir que os recicladores obtenham uma licenca,
cujas condicdes assegurem que a producdo de péletes de pldstico seja realizada sem por em perigo a satide humana
nem prejudicar o ambiente, nomeadamente sem criar riscos para a dgua, o ar, o solo, a flora ou a fauna.

A fim de minimizar os efeitos de eventuais perdas, os operadores econémicos, as transportadoras da UE e as
transportadoras de paises terceiros deverdo tomar as medidas corretivas necessdrias para restabelecer a conformidade
com o presente regulamento. As medidas corretivas necessdrias deverdo ser proporcionais a infragdo detetada e aos
seus efeitos nocivos previstos para o ambiente. Sempre que detetem uma infracio do presente regulamento, as
autoridades competentes deverdo notificar desse facto os operadores econémicos, as transportadoras da UE e as
transportadoras de paises terceiros e exigir que sejam tomadas medidas corretivas para restabelecer a conformidade.

Importa que as autoridades competentes disponham de um conjunto minimo de poderes de inspecio e execucio,
a fim de assegurarem o cumprimento do disposto no presente regulamento, cooperarem entre si de forma mais
rapida e eficiente e dissuadirem os operadores econémicos, as transportadoras da UE e as transportadoras de paises
terceiros, os mandatdrios, os carregadores e os operadores, agentes e capitdes dos navios de mar que transportam
péletes de pldstico, se for caso disso, de infringirem o presente regulamento. Esses poderes deverdo ser suficientes
para responder aos desafios da execugio e para impedir que os operadores econdmicos incumpridores tirem partido
de lacunas do sistema de execugdo deslocando as suas atividades para Estados-Membros cujas autoridades
competentes ndo disponham de meios suficientes para combater as praticas ilegais. As autoridades competentes
deverdo poder utilizar todos os factos e circunstancias do processo como elementos de prova para efeitos da sua
inspecdo.

As micro, pequenas e médias empresas representam uma parte importante da cadeia de abastecimento de péletes de
pldstico. Ao cumprirem as obrigacdes pertinentes previstas no presente regulamento, poderdo enfrentar desafios
especificos na execucdo e custos proporcionalmente mais elevados. A Comissdo deverd sensibilizar os operadores
econdmicos e as transportadoras para a necessidade de prevenirem as perdas de péletes de pldstico. Além disso, em
consulta com todas as partes interessadas pertinentes, a Comissdo deverd elaborar materiais de formagdo, que
podem assumir vérias formas, incluindo guias e cursos, para ajudar os operadores econémicos e as transportadoras
a cumprir as suas obrigagdes, em especial no que respeita aos requisitos em matéria de avaliacio dos riscos.
A Recomendagio OSPAR 2021/06 deverd ser tida em conta a este respeito. Cabe aos Estados-Membros facultar
acesso as informagdes e prestar assisténcia, nomeadamente as micro e pequenas empresas, no que respeita ao
cumprimento das obrigacdes e dos requisitos em matéria de avaliagdo dos riscos. A assisténcia prestada pelos
Estados-Membros poderd incluir apoio técnico e formacio especializada a todo o pessoal que manuseie péletes de
pléstico. Poderd também incluir apoio financeiro, nomeadamente para efeitos de certificagdo das pequenas empresas,
bem como o acesso a financiamento. As medidas tomadas pelos Estados-Membros deverdo respeitar as regras
aplicaveis em matéria de auxilios estatais.
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A fim de alcangar uma base comum para estimar as perdas de péletes de pldstico, é necessirio dispor de uma
metodologia normalizada prevista numa norma harmonizada adotada em conformidade com o Regulamento (UE)
n° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (*). O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um
procedimento para a apresentagio de objegOes as normas harmonizadas caso essas normas ndo satisfacam
plenamente os requisitos desse regulamento.

A fim de assegurar a realizacdo dos objetivos do presente regulamento e a aplicagdo eficaz dos requisitos nele
previstos, os Estados-Membros deverdo designar as suas autoridades competentes responsaveis pela aplicacio
e execugdo do presente regulamento. Nos casos em que exista mais do que uma autoridade competente designada no
seu territério, os Estados-Membros deverdo promover uma estreita cooperagdo entre todas as autoridades
competentes designadas de modo a assegurar o exercicio efetivo das funcdes dessas autoridades.

A fim de assegurar o cumprimento, as autoridades competentes deverdo igualmente tomar as medidas necessarias,
incluindo a inspe¢des e audigdes, com base nessas informagdes, como queixas fundamentadas apresentadas por
terceiros. Os terceiros que apresentem uma queixa deverio poder demonstrar um interesse suficiente ou alegar
a violagio de um direito.

Os Estados-Membros deverdo assegurar que quaisquer medidas tomadas pelas suas autoridades competentes ao
abrigo do presente regulamento sejam passiveis de recurso judicial efetivo, em conformidade com o artigo 47.° da
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (a «Carta»). Em conformidade com a jurisprudéncia constante do
Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia, cabe aos érgdos jurisdicionais dos Estados-Membros assegurar a protecio
jurisdicional dos direitos de cada pessoa conferidos pelo direito da Unido. Além disso, o artigo 19.°, n.° 1, do Tratado
da Unido Europeia (TUE) obriga os Estados-Membros a determinar as vias de recurso necessdrias para assegurarem
uma tutela jurisdicional efetiva nos dominios abrangidos pelo direito da Unido. A este respeito, os Estados-Membros
deverdo assegurar que seja garantido ao publico, nomeadamente as pessoas singulares ou coletivas abrangidos pelo
presente regulamento, o acesso a justica, em conformidade com as obrigagdes que os Estados-Membros acordaram
enquanto partes na Conven¢do sobre Acesso a Informacdo, Participagdo do Piblico no Processo de Tomada de
Decisdo e Acesso a Justica em Matéria de Ambiente, da Comissdo Econémica das Nagdes Unidas para a Europa
(UNECE), de 25 de junho de 1998 (**) («Convengdo de Aarhus»).

Os Estados-Membros deverdo definir regras relativas as sangdes aplicdveis em caso de violagdo das disposi¢des
nacionais aprovadas em aplicacdo do presente regulamento e deverdo garantir a aplicagdo de tais disposi¢des. Os
Estados-Membros podem definir regras relativas a san¢des administrativas e penais. Em qualquer caso, a imposicio
de sang¢des penais e administrativas ndo deverd implicar violagdo do direito a ndo ser julgado nem punido duas vezes
pelo mesmo delito (principio ne bis in idem), tal como ¢ interpretado pelo Tribunal de Justica da Unido Europeia. No
caso das infra¢des mais graves cometidas por uma pessoa coletiva, como as infragdes com um elevado nivel de
gravidade pela sua natureza, escala e repeticdo, ou as que representem um risco significativo para a satide humana ou
o ambiente, os Estados-Membros deverdo assegurar que o seu sistema nacional de sancdes inclua san¢des pecunidrias
administrativas cujo montante maximo deverd ser, no minimo, 3 % do volume de negdcios anual da pessoa coletiva
na Unido no exercicio anterior aquele em que a sancdo pecunidria administrativa ¢ aplicada. Para tais infracdes, sem
prejuizo das obrigagdes que incumbem aos Estados-Membros por forca da Diretiva 2008/99/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho ('), os Estados-Membros deverdo poder, igualmente ou em alternativa, impor sang¢des
penais, desde que sejam efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Se for caso disso, os Estados-Membros deverdo apoiar o financiamento de projetos destinados a: limpar zonas
poluidas por péletes de pldstico utilizando praticas sustentdveis do ponto de vista ambiental; recolher, tratar e prestar
informagdes sobre incidentes e acidentes que causam perdas e respostas conexas; melhorar o conhecimento dos
impactos das perdas de péletes de plastico sobre a satide humana e o ambiente; e promover programas de
sensibilizacdo, especialmente para as zonas mais afetadas, como as zonas industriais e os portos.

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagdo
europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisio
87/95/CEE do Conselho e a Decisdo n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12,
ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2012/1025/0j).

JO L 124 de 17.5.2005, p. 4, ELL http:|/data.europa.eu/eli/convention/2005/370/oj.

Diretiva 2008/99/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa a prote¢io do ambiente através
do direito penal (JO L 328 de 6.12.2008, p. 28, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2008/99/0j).
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Em caso de danos para a satide humana resultantes de uma infragdo do presente regulamento, os Estados-Membros
deverdo assegurar que as pessoas afetadas tenham a possibilidade de reclamar e obter uma compensagdo por esses
danos junto das pessoas singulares ou coletivas em causa. Essas regras em matéria de compensacdo contribuem para
a consecucdo dos objetivos de preservar, proteger e melhorar a qualidade do ambiente, bem como para a protegdo da
satide humana, conforme previsto no artigo 191.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).
Concorrem igualmente para salvaguardar o direito a vida, a integridade do ser humano e a protegdo da satde
consagrados nos artigos 2.°, 3. e 35.° da Carta, bem como o direito a agdo, conforme previsto no artigo 47.° da
Carta. Além disso, a Diretiva 2004/35/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (**) ndo confere aos particulares
o direito a compensacdo na sequéncia de danos ambientais ou de ameaga iminente desses danos.

Por conseguinte, é adequado que o presente regulamento trate do direito a compensagio por danos sofridos pelas
pessoas e garanta que as pessoas possam defender os seus direitos contra danos para a satide causados por violagdes
ao presente regulamento e, deste modo, assegure uma aplicagio mais eficaz do presente regulamento. Os
procedimentos relativos aos pedidos de compensagio deverdo ser concebidos e aplicados de modo que ndo
impossibilitem nem dificultem em demasia o exercicio do direito & obten¢do de uma compensagio por danos.

O impacto do presente regulamento na autonomia processual dos Estados-Membros devera limitar-se ao necessario
para assegurar o objetivo de proteger a saide humana mediante um ambiente seguro e ndo deverd afetar outras
regras processuais nacionais que prevejam o direito de procurar obter uma compensacdo por violacdes ao presente
regulamento. Todavia, tais regras nacionais ndo podem prejudicar o funcionamento eficaz do mecanismo de
compensagdo previsto pelo presente regulamento.

A fim de garantir que as pessoas possam defender os seus direitos contra danos para a saide causados por infragdes
ao presente regulamento e de assegurar, deste modo, uma execugio mais eficaz do mesmo, as organizagdes nio
governamentais que promovem a prote¢do da satide humana ou do ambiente, incluindo as que promovem a defesa
dos consumidores e cumprem os requisitos previstos na legislacio nacional, enquanto membros do ptblico
interessado, deverdo ficar habilitadas a intervir em processos, conforme os Estados-Membros assim o determinem,
em nome ou a favor de uma vitima, sem prejuizo das regras processuais nacionais relativas a representago e a defesa
em tribunal. Os Estados-Membros gozam geralmente de autonomia processual para assegurarem o direito a agdo
contra infragdes ao direito da Unido, sob reserva do respeito dos principios da equivaléncia e da eficdcia. Todavia,
a experiéncia mostra que, embora existam provas epidemioldgicas esmagadoras dos impactos negativos da polui¢o
na satide da populagdo, ndo hd uma associagdo linear que permita fazer uma ligagdo direta entre uma perda
especifica de péletes de pldstico e impactos especificos na satide humana ou no ambiente, e que, de um modo geral,
esses impactos também ndo sdo imediatos.

A fim de ter em conta o progresso técnico e a evolugdo cientifica, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.°
do TFUE deverd ser delegado na Comissio no que diz respeito as alteracdes dos anexos do presente regulamento. £
particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatdrios,
inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no
Acordo Interinstitucional sobre legislar melhor de 13 de abril de 2016 (*°). Em especial, a fim de assegurar
a igualdade de participa¢do na preparagdo dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os
documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratem da preparagdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condi¢des uniformes de execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comissdo no que respeita a comunicagdo de informagdes sobre a execucdo do presente regulamento.
Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu
e do Conselho (V).

No intuito de proporcionar aos operadores econdmicos, as transportadoras da UE, as transportadoras de paises
terceiros, aos carregadores e operadores, agentes e capitdes de navios de mar tempo suficiente para se adaptarem aos
requisitos previstos no presente regulamento, a aplicagdo deste deverd ser diferida.

Diretiva 2004/35/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, relativa a responsabilidade ambiental em
termos de prevencdo e reparagio de danos ambientais (JO L 143 de 30.4.2004, p. 56, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2004/35/0j).
JO L 123 de 12.5.2016, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifagree_interinstit/2016/512/oj.

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2011/182/0j).
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(56)  Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, a prevencio de perdas de péletes de plastico, ndo pode
ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a dimensdo e aos efeitos da acdo, ser mais
bem alcancado a nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do TUE. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento ndo excede o necessdrio para alcancar esse objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto e dmbito de aplicagio

1. O presente regulamento prevé as obrigagdes para o manuseamento de péletes de pldstico, a fim de evitar, em todas as
fases da cadeia de abastecimento, perdas de péletes de pldstico, com o objetivo de suprimir totalmente essas perdas.

2. O presente regulamento ¢ aplicdvel as seguintes pessoas singulares e coletivas:

a) Operadores econdmicos que tenham manuseado péletes de pldstico na Unido em quantidades iguais ou superiores a um
limiar de 5 toneladas no ano civil anterior;

b) Operadores econdmicos que exploram instalagdes na Unido para fins de limpeza de contentores e cisternas de péletes de
plastico;

¢) Transportadoras da UE e transportadoras de paises terceiros que transportam péletes de pldstico na Unido; e

d) Carregadores e operadores, agentes e capitdes de navios de mar que transportando péletes de plastico em contentores de
mercadorias, saiam de um porto de um Estado-Membro ou nele facam escala.

Artigo 2.

Defini¢des
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Péletes de pldstico», uma massa de material que contém polimeros, independentemente da sua forma ou tamanho, que
é produzida para a moldagem em operagdes de fabrico de produtos de pldstico, seja qual for a sua utilizagdo efetiva;

2) «Derrame», uma fuga pontual ou prolongada de péletes de pldstico dentro de uma instalagdo ou dentro de veiculos
rodovidrios, vagdes ferrovidrios ou embarca¢des de navegagdo interior que transportam péletes de plistico de um
sistema de contenc¢io primaria;

3) «Perda», uma fuga pontual ou prolongada de péletes de pldstico para o ambiente em qualquer fase da cadeia de
abastecimento, quer do perimetro da instalacdo, quer de veiculos rodovidrios, vagdes ferrovidrios, embarcacdes de
navegacdo interior ou navios de mar que transportam péletes de plastico e que saiam de um porto de um
Estado-Membro ou nele fagam escala;

4) «nstalacdo», qualquer edificio, estrutura, localizagdo, sitio ou local onde sdo exercidas atividades econdmicas que
envolvam o manuseamento de péletes de pldstico;

5) «Operador econémico», qualquer pessoa singular ou coletiva que explore ou possua, total ou parcialmente, a instalacio
ou, se tal estiver previsto no direito nacional, qualquer pessoa em quem foi delegado um poder econémico
determinante sobre o funcionamento técnico da instalacio;

6) «Transportadora da UE», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida num Estado-Membro que efetue o transporte
de péletes de plastico no ambito da sua atividade econémica por meio de veiculos rodovidrios, vagdes ferrovidrios ou
embarcacdes de navegagdo interior;

7) «Transportadora de um pais terceiro», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida num pais terceiro que efetue
o transporte de péletes de pldstico no ambito da sua atividade econdmica na Unido por meio de veiculos rodovidrios,
vagdes ferrovidrios ou embarcagdes de navegagio interior;

8) «Carregador, qualquer pessoa singular ou coletiva que celebrou, em nome da qual foi celebrado ou por conta da qual
foi celebrado um contrato de transporte de mercadorias com qualquer pessoa singular ou coletiva que efetue
o transporte de péletes de plastico no dmbito da sua atividade econdmica por meio de navios de mar;

9) «Operador, o proprietdrio ou o gestor de um navio de mar;

10) «Agente», a pessoa mandatada ou autorizada para prestar informagdes em nome do operador;
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11) «Micro, pequena ou média empresa», uma micro, pequena ou média empresa na acegdo do anexo da Recomendagio
2003/361/CE da Comissdo ('%);

12) «Empresa de grande dimensdo», uma empresa que ndo seja uma micro, pequena ou média empresa;

13) «Autoridade competente», uma autoridade ou um organismo designado pelo Estado-Membro para cumprir as suas
obrigacdes ao abrigo do presente regulamento;

14) «Mandatdrio», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que foi designada, por mandato escrito de uma
transportadora de um pais terceiro nos termos do artigo 4.°, para atuar em seu nome no que diz respeito a tarefas
especificas relacionadas com as obrigagdes previstas no artigo 3.°, n.°* 2 e 3, no artigo 5.°, n.° 6, terceiro paragrafo, e no

artigo 15.°, n.° 1;

=

15

s

«Certificador», qualquer uma das seguintes pessoas singulares ou coletivas:

a) Um organismo de avaliacdo da conformidade na ace¢do do artigo 2.°, ponto 13, do Regulamento (CE) n.> 765/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho (*);

b) Uma pessoa singular ou coletiva que tenha obtido uma licenga para efetuar a verificacio e validagdo em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1221/2009;

16) «Avaliacio da conformidade», o processo que demonstra se uma instalagdo cumpre as regras aplicaveis do presente

regulamento e dos atos delegados adotados com base no mesmo;

=

17) «Licenca», uma autorizacdo escrita, emitida pela autoridade competente pertinente, para explorar uma instalagdo.

Artigo 3.°

Obrigacdes gerais

1. Cabe aos operadores econdmicos, as transportadoras da UE e as transportadoras de paises terceiros assegurar
a prevengdo de perdas. Sempre que tais perdas ocorram, os operadores econdémicos, as transportadoras da UE e as
transportadoras de paises terceiros devem tomar medidas imediatas para conté-las e limpé-las em conformidade com
praticas sustentdveis do ponto de vista ambiental.

2. Os operadores econdmicos notificam as autoridades competentes do Estado-Membro de cada instalacio situada nesse
Estado-Membro que exploram ou controlam, ou, se for caso disso, em relagdo a qual lhes tenha sido delegado um poder
econémico determinante sobre o funcionamento técnico. Para cada instalacdo notificada, devem especificar se na instalagio
sdo manuseados péletes de plastico em quantidades inferiores, iguais ou superiores a um limiar de 1 500 toneladas por ano.
Antes do transporte de péletes de pldstico pela primeira vez na Unido, as transportadoras da UE ou os mandatarios a que se
refere o artigo 4.°, consoante o caso, notificam as autoridades competentes do Estado-Membro em que estdo estabelecidos
a transportadora da UE ou o mandatério, da sua participacdo no transporte de péletes de plastico na Unido e dos meios de
transporte utilizados.

3. Os operadores econdmicos, as transportadoras da UE e os mandatarios notificam as autoridades competentes a que se
refere o n.° 2 de qualquer alteracdo significativa das informagdes anteriormente notificadas nos termos do n.° 2 em relagdo
as instalacdes em causa e atividades relacionadas com o manuseamento e transporte de péletes de pldstico, incluindo
qualquer encerramento de uma instalacio existente, a cessagdo das atividades de transporte ou o caso em que deixem de
estar sujeitos ao disposto no presente regulamento, e de quaisquer alteragdes das quantidades de péletes de plastico
manuseados que sejam pertinentes para o cumprimento das obrigacdes associadas aos limiares.

Artigo 4.°

Mandatdrios das transportadoras de paises terceiros

1. As transportadoras de paises terceiros designam, por escrito, um mandatirio em, pelo menos, um dos
Estados-Membros onde efetuem o transporte de péletes de plastico.

("®)  Recomendacdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢gdo de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124 de
20.5.2003, p. 36, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

(") Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditacdo e revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/765/

0j).
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2. Astransportadoras de paises terceiros mandatam por escrito o mandatdrio para agir em seu nome, a fim de assegurar
o cumprimento do disposto no artigo 3.°, n.> 2 e 3, no artigo 5.° n.° 6, terceiro paragrafo, e no artigo 15.°, n.° 1, do
presente regulamento. Esse mandatdrio pode ser contactado em complemento das transportadoras de paises terceiros ou
em alternativa as mesmas. O mandato do mandatdrio s6 ¢ valido quando aceite por escrito pelo mandatdrio. A designacio
de um mandatdrio ndo prejudica as agdes judiciais que possam vir a ser intentadas contra as transportadoras de paises
terceiros.

3. Antes de efetuarem o primeiro transporte de péletes de plastico na Unido, as transportadoras de paises terceiros
informam simultaneamente as autoridades competentes do Estado-Membro a que se refere 0 n.° 1 e a Comissdo sobre
a designacdo de um mandatdrio e o respetivo mandato.

Artigo 5.°

Obrigacdes relativas ao manuseamento de péletes de plistico
1. Os operadores econdémicos tomam as seguintes medidas:

a) Criar um plano de gestdo dos riscos para cada instalacdo, em conformidade com o anexo I, tendo em conta a natureza
e a dimensdo da instalagdo, bem como a escala das suas operagdes;

b) Instalar o equipamento e executar os procedimentos descritos no plano de gestdo dos riscos; e

¢) Notificar a autoridade competente do Estado-Membro em que a instalagdo estd localizada do plano de gestdo dos riscos,
enviando-lhe também uma autodeclaragio de conformidade emitida de acordo com o modelo de formuldrio constante
do anexo IL

Os operadores econdémicos mantém atualizado o plano de gestdo dos riscos, tendo em conta, em especial, as deficiéncias
identificadas através da sua experiéncia no manuseamento de péletes de pldstico, e disponibilizam-no as autoridades
competentes, a pedido destas.

2. Os operadores econdmicos que sejam empresas de pequena, média ou grande dimensdo e que explorem instalacdes
nas quais tenham sido manuseados péletes de pldstico em quantidades inferiores a um limiar de 1 500 toneladas no ano
civil anterior, ou que sejam microempresas, notificam a autoridade competente do Estado-Membro em que a instalagio
esteja situada, de cinco em cinco anos a contar da dltima notifica¢do, da atualizacdo do plano de gestdo dos riscos para cada
instalacdo, bem como da renovac¢io da autodeclaracdo de conformidade.

3. As autoridades competentes podem exigir que os operadores econémicos tomem as seguintes medidas:

a) Alterar os planos de gestdo dos riscos notificados nos termos dos n.% 1 e 2, a fim de assegurar que as perdas possam ser
eficazmente evitadas e, se for caso disso, contidas e limpas, e que os requisitos previstos no anexo I sejam respeitados; e

b) Aplicar em tempo ttil qualquer uma das medidas enumeradas no anexo 1.

4. As transportadoras da UE e as transportadoras de paises terceiros devem assegurar a aplicacdo das medidas previstas
no anexo IIL

5. Sempre que os operadores econémicos apliquem as medidas previstas no plano de gestio dos riscos e as
transportadoras da UE e as transportadoras de paises terceiros apliquem as medidas previstas no anexo III, devem fazé-lo
pela seguinte ordem de prioridade:

a) Medidas de prevengdo de derrames;
b) Medidas de contengdo de derrames, a fim de evitar que se tornem uma perda;
¢) Medidas de limpeza ap6s um derrame ou perda.

6.  Os operadores econdmicos, as transportadoras da UE e as transportadoras de paises terceiros tém as seguintes
obrigacdes:

a) Assegurar que o seu pessoal recebe formacdo de acordo com as suas fungdes e responsabilidades especificas e que estd
ciente e apto a utilizar o equipamento pertinente e a executar os procedimentos fixados para assegurar a conformidade
com o presente regulamento; e
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b) Manter registos das quantidades de perdas estimadas anualmente e das quantidades totais de péletes de plastico
manuseados.

A partir de seis meses ap6s a publicagdo da norma harmonizada pertinente no Jornal Oficial da Unido Europeia ou a partir da
data de aplicacdo do ato de execucdo a que se refere o artigo 18.°, n.° 3, os operadores econdmicos, as transportadoras da
UE e as transportadoras de paises terceiros devem estimar as quantidades de perdas a que se refere o primeiro paragrafo,
alinea b), do presente nimero, de acordo com a metodologia normalizada a que se refere o artigo 18.°.

Os mandatérios apresentam provas do cumprimento da obrigagdo prevista no primeiro paragrafo, alinea a), por parte das
transportadoras de paises terceiros. Os operadores econdmicos, as transportadoras da UE e os mandatirios conservam os
registos a que se refere o primeiro pardgrafo, alinea b), durante um perfodo de cinco anos e disponibilizam-nos as
autoridades competentes, mediante pedido destas, e, se for caso disso, aos certificadores, para efeitos do artigo 6.°.

7. Em caso de falha na ado¢do de medidas de prevencdo, contencdo e limpeza de derrames e perdas, os operadores
econdémicos, as transportadoras da UE e as transportadoras de paises terceiros tomam medidas corretivas sem demora.

8.  Todos os anos, os operadores econdmicos que sdo empresas de média ou grande dimensdo que explorem instalagdes
em que tenham sido manuseados péletes de plastico em quantidades iguais ou superiores a um limiar de 1 500 toneladas no
ano civil anterior efetuam, para cada instalagdo, uma avaliagdo interna do estado de conformidade da instalagdo com os
requisitos do plano de gestdo dos riscos fixados no anexo I ou com as condi¢des em que foi concedida a licenga a que se
refere o artigo 7.°, n.° 1, alinea a).

Os operadores econdmicos a que se refere o primeiro pardgrafo do presente nimero conservam os registos das avaliacdes
internas durante um periodo de cinco anos e disponibilizam-nos as autoridades competentes, mediante pedido destas, e aos
certificadores para efeitos do artigo 6.°.

Artigo 6.

Certificacido

1. Até 17 de dezembro de 2027 e, posteriormente, de trés em trés anos, os operadores econdmicos que sejam empresas
de grande dimensdo devem demonstrar que o processo de manuseamento em cada instalagio na qual tenham sido
manuseados péletes de plastico em quantidades iguais ou superiores a um limiar de 1 500 toneladas no ano civil anterior
cumpre os requisitos previstos no anexo I, mediante a obtencdo de um certificado emitido por um certificador.

2. Até 17 de dezembro de 2028 e, posteriormente, de quatro em quatro anos, os operadores econémicos que sejam
médias empresas devem demonstrar que o processo de manuseamento em cada instalacgio na qual tenham sido
manuseados péletes de plastico em quantidades iguais ou superiores a um limiar de 1 500 toneladas no ano civil anterior
cumpre 0s requisitos previstos no anexo I, mediante a obtencdo de um certificado emitido por um certificador.

3. Até 17 de dezembro de 2030, os operadores econdmicos que sejam pequenas empresas devem demonstrar que
o processo de manuseamento em cada instalacio na qual tenham sido manuseados péletes de plastico em quantidades
iguais ou superiores a um limiar de 1500 toneladas no ano civil anterior cumpre os requisitos previstos no anexo I,
mediante a obtengdo de um certificado emitido por um certificador. Esse certificado ¢ vélido por um periodo de cinco anos.

Os operadores econdémicos a que se refere o primeiro pardgrafo do presente nimero devem cumprir o disposto no
artigo 5.°, n.° 2, ap6s o termo do periodo de validade do certificado, a menos que optem por renové-lo em conformidade
com o primeiro pardgrafo do presente nimero.

4. Os certificadores efetuam controlos no local, incluindo, se estiverem acessiveis, nas zonas imediatamente
circundantes, para garantir que o plano de gestdo dos riscos é adequado para evitar perdas de péletes de plastico e que
todas as medidas nele incluidas sdo devidamente aplicadas.

5. Os certificados devem cumprir os seguintes requisitos:
a) Ser emitidos em conformidade com o modelo de formuldrio constante do anexo IV e em formato eletrénico;

b) Especificar o operador econdmico, a instalagdo abrangida pelo certificado, a data de cada controlo no local efetuado
e o periodo de validade;
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¢) Certificar a conformidade da instalagdo abrangida pelo certificado com os requisitos previstos no anexo L
6.  Sem demora injustificada, os certificadores notificam a autoridade competente dos seguintes elementos:
a) Certificados emitidos;

b) Certificados suspensos ou retirados;

¢) Alteracdes dos certificados.

Artigo 7.°

Cumprimento dos requisitos por meio de licengas

1. Os Estados-Membros podem isentar os operadores econdémicos das obrigacdes previstas no artigo 5.°, n.° 1, alinea c),
e no artigo 5.°, n.° 2, bem como da obrigacdo de obter um certificado nos termos do artigo 6.°, n.* 1, 2 e 3, em relacio
a cada instalagdo, desde que:

a) O funcionamento da instalacdo esteja sujeito a obtencdo de uma licenca;

b) O operador econémico tenha notificado a autoridade competente para a emissdo de licencas do seu plano de gestdo dos
riscos, bem como das atualizacdes a0 mesmo a cada trés, quatro e cinco anos, consoante se trate, respetivamente, de
grandes empresas, de médias empresas e de micro e pequenas empresas;

¢) A licenga tenha sido concedida ou revista e, se necessario, atualizada com base na verificagdo do cumprimento, por parte
dos operadores econdmicos, dos requisitos previstos no anexo I, na sequéncia da notificagdo de um plano de gestdo dos
riscos e subsequentes atualiza¢des, conforme referido na alinea b); e

d) A instalagdo esteja sujeita a inspecdes regulares realizadas pelas autoridades competentes, incluindo visitas ao local, que
examinem toda a gama de efeitos ambientais relevantes, incluindo os causados por derrames e perdas, com
a periodicidade referida no artigo 5.°, n.° 2, e a periodicidade equivalente a resultante da aplicagdo do artigo 6.°, n.* 1, 2
e 3.

2. O Estado-Membro notifica a Comissdo da isengdo concedida aos operadores econémicos e das regras nacionais em
matéria de licencas.

Artigo 8.°

Cumprimento através de sistemas de gestio ambiental

1. Os operadores econdmicos registados no Sistema Comunitdrio de Ecogestdo e Auditoria (EMAS) em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1221/2009 estdo isentos do cumprimento das obrigacdes previstas no artigo 5., n.° 2, e no
artigo 6.°, . 1, 2, e 3, do presente regulamento, desde que o verificador ambiental, na ace¢do do artigo 2.°, ponto 20, do
Regulamento (CE) n.° 1221/2009, tenha verificado que os requisitos previstos no anexo I do presente regulamento foram
incluidos no sistema de gestdo ambiental do operador econémico e aplicados.

2. Os Estados-Membros podem isentar os operadores econémicos do cumprimento do disposto no artigo 5.°,n.° 2, e no
artigo 6.°, n.* 1, 2 e 3, se tiverem preparado e aplicado um sistema de gestdo ambiental para cada instalagdo, e desde que:

a) Um certificador acreditado tenha realizado uma avaliacio da conformidade para verificar, nomeadamente através da
realizagdo de controlos no local, se o sistema de gestdo ambiental e a forma como este ¢ aplicado cumprem os requisitos
previstos no anexo I;

b) O operador econdémico notifique as autoridades competentes da avaliagdo da conformidade do sistema de gestdo
ambiental a que se refere a alinea a), incluindo informagdes sobre o operador econdmico, sobre a instalacdo cuja
conformidade é verificada, sobre a data em que sdo realizados os controlos no local e sobre o periodo durante o qual
a avalia¢do da conformidade ¢ vilida; e

¢) As avaliagdes periddicas da conformidade do sistema de gestdo ambiental incluem, pelo menos a cada trés anos, uma
avaliacdo da sua aplicacdo em conformidade com os requisitos previstos no anexo IL.
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Artigo 9.°

Acreditacio dos certificadores

A acreditagdo dos certificadores a que se refere o artigo 2.°, ponto 15, alinea a), inclui uma avaliagdo do cumprimento dos
seguintes requisitos:

a) O certificador é constituido nos termos do direito de um Estado-Membro e dotado de personalidade juridica;
b) O certificador é um organismo terceiro independente em relagdo ao operador econdémico;

¢) O certificador, os seus quadros superiores e o pessoal responsdvel pela avaliagdo da conformidade ndo podem exercer
qualquer atividade suscetivel de comprometer a independéncia das suas apreciacdes ou a sua integridade no exercicio das
atividades de certificacio;

d) O certificador e o seu pessoal atuam de forma ndo discriminatéria e realizam as suas atividades com a maior integridade
profissional e a competéncia técnica necessiria e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos,
nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciagdo ou os resultados das suas atividades de
certificacdo, em especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas atividades. Hd que
garantir a imparcialidade dos certificadores, dos seus quadros superiores e do pessoal responsavel pela execucio das
atividades de certificacio;

e) O certificador possui os conhecimentos especializados, o equipamento e a infraestrutura necessirios para realizar
a avalia¢do da conformidade para a qual foi acreditado;

f) O certificador dispde de pessoal em nimero suficiente, devidamente qualificado e experiente, responsavel pela execugdo
das atividades de avaliacio da conformidade;

g) Sem prejuizo dos poderes das autoridades competentes nos termos do artigo 16.°, n.° 3, alinea b), o pessoal do
certificador estd sujeito a sigilo profissional no que respeita a todas as informacdes obtidas no desempenho das
atividades de avaliacdo da conformidade;

h) Sempre que o certificador subcontratar atividades especificas relacionadas com a certificagdo ou recorrer a uma filial,
assume plena responsabilidade pelas atividades executadas pelos subcontratantes ou filiais e avalia e controla as
qualificacdes do subcontratante ou da filial e o trabalho por eles realizado. Somente as tarefas abrangidas pelo ambito da
acreditacdo do certificador podem ser executadas por subcontratantes ou filiais. Os certificadores asseguram que as
atividades dos seus subcontratantes ou filiais ndo afetam a confidencialidade, a objetividade ou a imparcialidade das
respetivas atividades de certificagdo.

Artigo 10.°

Obrigacio de informagio

Sem prejuizo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) e do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, qualquer fabricante, importador, utilizador a jusante ou distribuidor que coloque no mercado péletes de
pldstico que sejam microparticulas de polimeros sintéticos nos termos do anexo XVII, entrada 78, ponto 7, do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006, exibe as informagdes referidas no anexo V do presente regulamento no rétulo, na embalagem, no
folheto informativo ou na ficha de dados de seguranga. As informagdes devem ser claramente visiveis, legiveis e indeléveis.
O texto das informacgdes deve ser disponibilizado nas linguas oficiais dos Estados-Membros em que os péletes de pléstico
sdo colocados no mercado, salvo disposi¢do em contririo dos Estados-Membros em causa. O fabricante, importador,
utilizador a jusante ou distribuidor pode prestar essas informagdes no cumprimento das obrigacdes previstas no
anexo XVII, entrada 78, ponto 7, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

(*)  Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera
o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj).
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Artigo 11.°

Acesso do piiblico a informacio

1. As autoridades competentes facultam ao publico, inclusive sistematicamente através da Internet, num sitio Web fécil
de encontrar, a titulo gratuito e sem restringir o acesso a utilizadores registados, assegurando simultaneamente que as
informagdes comerciais de cardter confidencial sejam salvaguardadas, as seguintes informacdes:

a) As informagdes recebidas nos termos do artigo 3.°, n.* 2 e 3, e do artigo 4.%;

b) Os planos de gestdo dos riscos recebidos nos termos do artigo 5.°, n.* 1 e 2;

¢) As autodeclaragdes de conformidade recebidas nos termos do artigo 5.°, n.* 1 e 2;

d) Os certificados emitidos nos termos do artigo 6.° e as notificagdes recebidas nos termos do n.° 6 do mesmo artigo;

e) O contetido da decisdo de concessio de uma licenca, incluindo uma cépia da licenca e quaisquer atualizacdes
subsequentes ou uma ligacdo para outros registos ou sitios Web existentes e acessiveis ao publico, fixados a nivel dos
Estados-Membros, que facultem o acesso a essas licengas e as respetivas atualizagdes subsequentes; e

f) O contetido da avaliacdo da conformidade dos Estados-Membros recebida nos termos do artigo 8.°, n.° 2, alinea b).

2. Ao disponibilizarem ao publico os planos de gestdo dos riscos a que se refere o n.° 1, alinea b), do presente artigo, as
autoridades competentes ndo podem divulgar publicamente as informagdes a que se refere o anexo I, n.° 1, alinea b). As
autoridades competentes podem omitir partes das outras informagdes referidas no n.° 1, alineas a) e b), do presente artigo,
se a sua divulgacdo for suscetivel de prejudicar a seguranca das instalagdes em causa, da populagdo local ou qualquer um
dos interesses enumerados no artigo 4.°, n.° 2, alineas a) a h), da Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (*!). As autoridades competentes podem exigir aos operadores econdmicos que identifiquem as partes das
informagdes que consideram que ndo devem ser divulgadas ao publico.

3. A Comissdo publica a lista dos sitios Web nacionais, a que se refere o n.° 1, no seu sitio Web, na medida em que as
informagdes necessarias lhe tenham sido transmitidas pelos Estados-Membros.

4. A Comissdo elabora e faculta ao pablico uma lista de mandatarios das transportadoras de paises terceiros com base
nas informagdes que lhe foram enviadas nos termos do artigo 4.°, n.° 3, inclusive sistematicamente através da Internet, num
sitio Web fdcil de encontrar, a titulo gratuito e sem restringir o acesso a utilizadores registados, assegurando
simultaneamente que as informagdes comerciais de cardter confidencial sejam salvaguardadas.

Artigo 12.°

Obrigacdes relativas ao transporte maritimo de péletes de pldstico em contentores de mercadorias
1. Os carregadores devem assegurar que:

a) Os péletes de pldstico sdo embalados em embalagens de boa qualidade que sejam suficientemente resistentes para suster
os choques e as cargas normais durante o transporte, e que sejam concebidas e fechadas de modo a evitar perdas de
contetido que, em condi¢des normais de transporte, possam ser causadas pela vibragdo ou aceleragio;

b) Sdo prestadas ao operador, ao agente e ao capitio do navio de mar informagdes de transporte que identificam os
contentores de mercadorias que contém péletes de pldstico, enquanto complemento das informagdes relativas a carga
exigidas pela regra VI/2 da Convengio Internacional para a Salvaguarda da Vida Humana no Mar (SOLAS), antes de os
péletes de pldstico serem carregados; e

¢) As informagdes relativas a carga a que se refere a alinea b) do presente niimero sio acompanhadas de um pedido especial
de estiva dos contentores de mercadorias que contém péletes de plastico, em conformidade com o n.° 3.

(*')  Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2003, relativa ao acesso do ptiblico as informagdes
sobre ambiente e que revoga a Diretiva 90/313/CEE do Conselho (JO L 41 de 14.2.2003, p. 26, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/
2003/4/0j).
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2. Os operadores ¢ os capitdes de navios de mar ¢, se for caso disso, os agentes devem assegurar-se de que dispdem da
lista ou manifesto, ou de um plano de carga adequado, em conformidade com as informagdes relativas a carga recebidas do
carregador referidas no n.° 1, alinea b).

3. Os operadores e os capitdes de navios de mar devem assegurar que os contentores de mercadorias que contenham
péletes de plastico sdo armazenados sob o convés, sempre que razoavelmente vidvel, ou a bordo em zonas protegidas do
convés exposto. Em ambos os casos, esses contentores sdo protegidos a fim de minimizar os riscos para o meio marinho
sem comprometer a seguranga do navio de mar e das pessoas a bordo.

Artigo 13.°

Verificagdo do cumprimento e comunica¢io de informacdes

1. Asautoridades competentes verificam o cumprimento — por parte dos operadores econdémicos, das transportadoras
da UE, das transportadoras de paises terceiros, e dos mandatarios, carregadores e operadores, agentes e capitdes de navios de
mar — das obrigacdes previstas no presente regulamento, tendo em conta, se for caso disso, as informagdes prestadas nas
autodeclaragdes de conformidade a que se refere o artigo 5.% n.* 1 e 2, e recolhidas pelos certificadores e pelas autoridades
competentes nos termos do artigo 6.% n.° 6, e do artigo 7.°, n.° 1, em conformidade com as isen¢des concedidas nos termos
do artigo 8.°. As autoridades competentes realizam inspec¢des ambientais e outras medidas de verificagdo, inclusive sem
aviso prévio, seguindo uma abordagem baseada no risco.

2. Até 1 de janeiro de 2030 e, posteriormente, de trés em trés anos, os Estados-Membros apresentam a Comissdo um
relatério com informacdes qualitativas e quantitativas sobre a execugdo do presente regulamento durante os trés anos civis
consecutivos anteriores. As informacdes a comunicar devem incluir:

a) O ntimero de operadores econdémicos por dimensio da empresa, nos termos da Recomendagdo 2003/361/CE da
Comissdo, e por atividade econdmica, e das suas instalagdes, bem como o ntmero de transportadoras da UE
e transportadoras de paises terceiros e dos meios de transporte utilizados por essas transportadoras para o transporte de
péletes de pldstico;

b) O ndmero de planos de gestdo dos riscos e de autodeclara¢des notificadas nos termos do artigo 5.°, n.* 1 e 2,
respetivamente, o nimero de certificados notificados nos termos do artigo 6.°, n.° 6, e o niimero de operadores
econémicos registados no EMAS ou que tenham implementado um sistema de gestio ambiental que cumpre as
condicdes previstas no artigo 8.°, n.° 2;

¢) O ntmero de licengas concedidas que satisfazem as condi¢des previstas no artigo 7.% e

d) O namero e os resultados das inspe¢des ambientais e de outras medidas de verificagdo realizadas ao abrigo do n.° 1 do
presente artigo, bem como o niimero de incidentes e acidentes comunicados em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1,
e as medidas tomadas em caso de incumprimento das obriga¢des previstas no presente regulamento.

3. A Comissdo cria, por meio de atos de execugdo, um modelo para os relatérios a que se refere o n.° 2 do presente
artigo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 24.%, n.° 2.

4. O mais tardar trés meses apos a data de apresentagdo do relatério a que se refere o n.° 2, a Comissdo disponibiliza ao
publico uma andlise global a escala da Unido da aplicagdo do presente regulamento, tendo por base os dados apresentados
nos termos desse nimero.

Artigo 14.°

Incidentes e acidentes

1. Sem prejuizo da Diretiva 2004/35/CE, em caso de incidente ou acidente causador de uma perda que afete a satde
humana ou o ambiente, os operadores econdmicos, as transportadoras da UE e as transportadoras de paises terceiros
devem:

a) Informar imediatamente os servicos de emergéncia, se for caso disso;
b) Tomar imediatamente todas as medidas possiveis para minimizar as consequéncias na saide humana ou ambientais;

¢) Sem demora e o mais tardar 30 dias apds o incidente ou acidente causador de uma perda que afete a satide humana ou
o ambiente, prestar as seguintes informacdes as autoridades competentes em cujo territério ocorreu o incidente ou
acidente:
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i) as quantidades estimadas da perda,
ii) as causas da perda, e
ili) as medidas tomadas nos termos da alinea b); e
d) Tomar medidas para prevenir novos incidentes ou acidentes.

2. A autoridade competente em cujo territorio ocorreu o incidente ou acidente exige, se necessario, que os operadores
econ6micos, as transportadoras da UE e as transportadoras de paises terceiros tomem medidas complementares adequadas
para minimizar as consequéncias na saide humana ou ambientais e para prevenir novos incidentes ou acidentes, inclusive
mediante a organizagdo de formacdes especificas.

3. Em caso de incidente ou acidente que afete a saide humana ou o ambiente noutro Estado-Membro, a autoridade
componente em cujo territério ocorreu o acidente ou incidente informa imediatamente a autoridade competente do outro
Estado-Membro em causa.

Artigo 15.°
Incumprimento

1. Em caso de infragdo as regras previstas no presente regulamento, os operadores econémicos, as transportadoras da
UE, as transportadoras de paises terceiros e os mandatérios, consoante o caso, devem, imediatamente:

a) Informar a autoridade competente;
b) Tomar as medidas necessdrias para restabelecer o cumprimento num prazo tdo breve quanto possivel; e

¢) Respeitar quaisquer medidas complementares determinadas pela autoridade competente como necessdrias para
restabelecer o cumprimento.

2. Se a infragdo as regras previstas no presente regulamento representar um perigo imediato para a satide humana ou
ameacar causar um efeito adverso significativo imediato no ambiente, a autoridade competente suspende ou — se
a infracdo conduzir a uma perda significativa — pode suspender o funcionamento da instalagdo ou de parte da mesma
e imobilizar ou proibir a circulagdo de veiculos rodovidrios, vagdes ferrovidrios ou embarcagdes de navegacdo interior até
que o cumprimento seja restabelecido nos termos do n.° 1, alineas b) e c).

Artigo 16.°

Designacio e poderes das autoridades competentes

1. Cada Estado-Membro designa uma ou mais autoridades competentes para a aplicagdo e execugdo do presente
regulamento. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo, sem demora apds 16 de dezembro de 2025, os nomes,
enderecos e contactos das autoridades competentes, bem como quaisquer alteragdes subsequentes a essas informagdes.

2. Os Estados-Membros conferem as suas autoridades competentes os poderes de inspecdo e de execucdo necessarios
para assegurar o cumprimento do presente regulamento.

3. Os poderes das autoridades competentes a que se refere o n.° 2 incluem, pelo menos:

a) O poder de aceder a quaisquer documentos, dados ou informagdes pertinentes relacionados com infra¢des ao disposto
no presente regulamento, qualquer que seja a sua forma ou formato e independentemente do seu suporte de
armazenagem ou do local onde se encontrem armazenados, bem como o poder de efetuar ou obter copias dos mesmos;

b) O poder de exigir a qualquer pessoa singular ou coletiva a disponibilizacdo de documentos, dados ou informacdes
pertinentes, qualquer que seja a sua forma ou formato e independentemente do seu suporte de armazenagem ou do local
onde se encontrem armazenados, a fim de determinar se foi cometida ou estd em vias de ser cometida uma infragdo ao
disposto no presente regulamento e os pormenores dessa infracio;

¢) O poder de dar inicio a uma inspecdo por iniciativa propria, para fazer cessar ou proibir infragdes ao disposto no
presente regulamento; e

d) O poder de aceder as instalagdes.
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4. As autoridades competentes podem utilizar como elementos de prova para efeitos das suas inspegdes ambientais
e outras medidas de verificacdo quaisquer informagdes, documentos, conclusdes, declaracdes ou outras informagdes,
qualquer que seja o seu formato ou o suporte em que se encontrem armazenados.

5. Caso seja designada mais do que uma autoridade competente no seu territério, os Estados-Membros asseguram que
sejam criados mecanismos adequados de comunicacio e coordenagio.

Artigo 17.°

Informacdes e assisténcia no que respeita a0 cumprimento

1. Até 17 de dezembro de 2026, a Comissdo desenvolve e disponibiliza ao publico, inclusive através da Internet, num
sitio Web facil de encontrar, a titulo gratuito e sem restringir o acesso a utilizadores registados, material de sensibilizagdo
e formacio sobre a adequada aplicagdo das obrigagdes previstas no presente regulamento, em concertagio com os
representantes dos operadores econémicos, das transportadoras e dos certificadores, incluindo micro, pequenas e médias
empresas, e com organiza¢des ambientais ndo governamentais, e em colaboragio com as autoridades competentes. Se for
caso disso, a Comissdo consulta igualmente os representantes dos mandatdrios, dos carregadores e dos operadores, os
agentes e os capitdes de navios de mar.

2. Os Estados-Membros devem assegurar que os operadores econdmicos, as transportadoras da UE e as transportadoras
de paises terceiros, os mandatdrios, os carregadores e os operadores, os agentes e os capitdes de navios de mar tenham
acesso a informagdes no que respeita ao cumprimento do disposto no presente regulamento e que estes, em especial as
micro e pequenas empresas, recebam assisténcia a este respeito.

Sem prejuizo das regras aplicdveis em matéria de auxilios estatais, a assisténcia a que se refere o primeiro pardgrafo pode,
em especial, assumir a forma de:

a) Apoio financeiro, nomeadamente para efeitos de certificagdo das pequenas empresas;
b) Acesso ao financiamento;

¢) Formagdo especializada dos dirigentes e do pessoal; e

d) Assisténcia organizacional e técnica.

3. Os Estados-Membros devem incentivar o desenvolvimento de programas de formagio para a qualificagdo do pessoal
dos certificadores.

Artigo 18.°

Normas

1.  Para efeitos do cumprimento da obrigagdo a que se refere o artigo 5.°, n.° 6, alinea b), sdo elaboradas normas
harmonizadas para uma metodologia para estimar as quantidades de perdas, em conformidade com os procedimentos
fixados no Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

2. A Comissdo apresenta o pedido de elaboragdo de normas harmonizadas a uma ou mais organiza¢des europeias de
normalizacdo até 17 de dezembro de 2026.

3. Se nenhuma organizacio europeia de normalizacdo aceitar o pedido de elaboragdo de uma norma harmonizada ou se
a Comissdo considerar que a norma proposta nio satisfaz os requisitos que pretende abranger, a Comissdo define
a metodologia referida no n.° 1 do presente artigo por meio de um ato de execugdo. O referido ato de execugdo é adotado
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 24.°, n.° 3.

Artigo 19.°

Tratamento de queixas e acesso a justica

1. As pessoas singulares ou coletivas que, ao abrigo do direito nacional, tenham um interesse suficiente na matéria ou
considerem que os seus direitos foram lesados tém o direito de apresentar queixas fundamentadas as autoridades
competentes sempre que considerem, com base em circunstancias objetivas, que um operador econémico, uma
transportadora da UE, uma transportadora de um pais terceiro ou um carregador, ou um operador, um agente ou um
capitdo de um navio de mar ndo cumpre o disposto no presente regulamento.
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Para efeitos do primeiro pardgrafo, considera-se que as entidades ou organiza¢des nio governamentais que promovem
a protegdo da satide humana ou do ambiente ou aquelas que promovem a defesa dos consumidores e que cumprem os
requisitos previstos no direito nacional tém um interesse suficiente.

2. Asautoridades competentes avaliam as queixas fundamentadas a que se refere o n.° 1 do presente artigo e, se for caso
disso, tomam as medidas necessdrias para as verificar, nomeadamente a realizacdo de inspe¢des e audi¢des da pessoa ou da
organizagdo. Caso a queixa for considerada fundamentada, as autoridades competentes tomam as medidas necessdrias nos
termos do artigo 5.° n.° 3, do artigo 14.°, n.° 2, e do artigo 15.°, n.° 2.

3. Logo que possivel, as autoridades competentes informam as pessoas a que se refere o n.° 1 que tenham apresentado
a queixa sobre a sua decisdo de deferir ou indeferir o pedido de intervencdo apresentado na queixa, justificando essa decisao.

4. Os Estados-Membros devem assegurar que a pessoa a que se refere o n.° 1 tenha acesso a um tribunal ou a outro
organismo publico independente e imparcial com competéncia para apreciar a legalidade processual e substantiva das
decisdes, atos ou omissdes da autoridade competente, nos termos do presente regulamento, sem prejuizo das disposi¢des
do direito nacional que imponham o esgotamento das vias de recurso administrativo antes do recurso a via judicial. Esses
processos de recurso devem ser justos e equitativos, ser realizados em tempo ttil e ndo ser exageradamente dispendiosos,
devendo prever vias de recurso adequadas e efetivas, incluindo, se for caso disso, medidas inibitérias.

5. Os Estados-Membros devem garantir que sejam postas a disposi¢do do publico informagdes praticas relativas ao
acesso as vias de recurso administrativo e judicial a que se refere o presente artigo.

Artigo 20.°

Sangdes

1. Sem prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros ao abrigo da Diretiva (UE) 2024/1203 do Parlamento Europeu
e do Conselho (*3), os Estados-Membros determinam as regras relativas as sangdes aplicdveis em caso de violagdo do
disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas necessdrias para garantir a sua aplicagdo. As san¢des previstas
devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

2. As sangdes a que se refere o n.° 1 devem incluir sangdes pecunidrias administrativas que privem efetivamente os
autores da infracdo dos beneficios econdémicos decorrentes das suas infragdes.

3. No caso das infracdes mais graves cometidas por uma pessoa coletiva, o nivel maximo das san¢des pecunidrias
administrativas referidas no n.° 2 deve ser, no minimo, 3 % do seu volume de negécios anual na Unido no exercicio que
precede o ano em que a san¢do pecunidria administrativa for aplicada.

4. Os Estados-Membros podem também, ou em alternativa, impor sancdes penais, desde que sejam efetivas,
proporcionadas e dissuasivas de um modo equivalente as sancdes pecunidrias administrativas a que se refere o presente
artigo.

5. Os Estados-Membros devem assegurar que as sangdes a que se refere o presente artigo tenham devidamente em conta
o seguinte, conforme aplicdvel:

a) A natureza, a gravidade e a escala da infracdo;

b) A populagdo ou o ambiente afetados pela infracdo, tendo em conta o impacto da infracdo no objetivo de alcancar um
elevado nivel de protecdo da satide humana e do ambiente;

¢) O cariter reiterado ou isolado da infracio.

6.  Os Estados-Membros notificam a Comissdo, sem demora injustificada, das regras e medidas a que se refere o n.° 1 e de
qualquer alteragdo ulterior das mesmas.

(*®  Diretiva (UE) 2024/1203 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de abril de 2024, relativa a prote¢do do ambiente através do
direito penal e que substitui as Diretivas 2008/99/CE e 2009/123/CE (JO L, 2024/1203, 30.4.2024, ELL http://data.europa.eu/elif
dir[2024/1203oj).
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Artigo 21.°

Compensacao

1. Os Estados-Membros devem garantir que, em caso de danos para a satide humana resultantes de uma infracio do
presente regulamento, as pessoas afetadas tenham o direito de reclamar e obter compensacdo por esses danos junto das
pessoas singulares ou coletivas responsaveis pela infragdo.

2. Os Estados-Membros devem assegurar que as regras e os procedimentos nacionais relativos aos pedidos de
compensagio sejam concebidos e aplicados de modo a ndo impossibilitar nem dificultar em demasia o exercicio do direito
a obtengdo de uma compensagio por danos causados por uma infracdo previsto no n.° 1.

3. Os Estados-Membros podem fixar prazos de prescri¢do para apresentar os pedidos de compensacio a que se refere
o n.° 1. Esses prazos nio comegam a correr antes de cessar a infracio e de a pessoa que tem direito a reclamar
a compensagdo ter conhecimento, ou de se poder razoavelmente presumir que teve conhecimento, de que sofreu danos em
resultado de uma infracdo nos termos do n.° 1.

Artigo 22.°

Alteracio dos anexos
1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo23.° para alterar:
a) Os requisitos técnicos previstos nos n.” 2, 3, 4 e 5 do anexo [;

b) Os pontos 1, 2 e 3 do anexo III, a fim de aditar ou suprimir requisitos ou procedimentos relativos ao equipamento ou de
especificar as caracteristicas técnicas dos equipamentos e procedimentos existentes; e

¢) Os pormenores dos formuldrios constantes dos anexos II e IV.
2. A Comissdo adota os atos delegados a que se refere o n.° 1 do presente artigo com base no seguinte:
a) A experiéncia adquirida com a aplicacdo dos artigos 3.°, 5.%, 6.%, 7.2, 8.2, 13.0 ¢ 14.5

b) As informagdes disponibilizadas pelos operadores econémicos sobre as quantidades de perdas de péletes de plastico
estimadas anualmente, comunicadas nos termos do anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

¢) As normas internacionais aplicéveis;
d) As especificidades dos setores de atividade;
e) As necessidades especificas das micro, pequenas e médias empresas; ou

f) O progresso técnico e a evolugdo cientifica.

Artigo 23.°

Exercicio da delegacio
1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condi¢des fixadas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 22.°, n.° 1, é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos
a contar de 2 de janeiro de 2028. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses
antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo,
salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 22.°, n.° 1, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados jd em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada Estado-Membro de acordo com
os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2365/0j 21/30



PT

JO L de 26.11.2025

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 22.°, n.° 1, sé entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objegdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado
a Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é prorrogdvel por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 24.°

Procedimento de comité
1. A Comissdo ¢ assistida por um comité. Este comité é um comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
2. Caso se remeta para o presente niimero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 25.°

Avaliacio e reexame

1. Até 17 de dezembro de 2033, a Comissdo procede a avaliagdo da sua execugdo a luz dos objetivos que o mesmo
procura alcangar. A Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre as principais conclusdes
da avaliagdo. O relatério deve incluir, pelo menos:

a) A experiéncia adquirida com a execugdo do presente regulamento;

b

~

As informacdes comunicadas pelos Estados-Membros nos termos do artigo 13.°, n.° 2;

¢) As informagdes disponibilizadas pelos operadores econdémicos sobre as quantidades de perdas de péletes de plastico
estimadas anualmente, comunicadas nos termos do anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

d) O contributo do presente regulamento para a meta global de redugdo da poluicdo por microplasticos em 30 % até 2030;

¢) Uma avaliacio da necessidade de tomar novas medidas no que diz respeito a fontes adicionais de libertagio ndo
intencional de micropldsticos, com vista a alcangar o objetivo da Unido de reduzir a polui¢do por microplésticos;

f) Os dados e os conhecimentos cientificos mais recentes;

g) Uma avaliacdo dos dados e dos conhecimentos cientificos mais recentes sobre a rastreabilidade quimica dos péletes de
pldstico e da pertinéncia da introdugdo de uma assinatura quimica tnica;

=

A interagdo do presente regulamento com as iniciativas internacionais pertinentes em matéria de perdas de péletes de
pléstico, em especial no que respeita ao transporte maritimo;

i) Uma avaliagdo do impacto, na aplicagdo do presente regulamento, de excluir de determinadas obrigac¢des nos termos do
presente regulamento os operadores econémicos que manuseiam péletes de plastico abaixo de determinados limiares,
bem como da pertinéncia de fixar um limiar para as transportadoras;

j) Uma avaliacdo do efeito que as isen¢des concedidas nos termos do artigo 7.° tiveram na consecucdo do objetivo de
prevenir derrames e perdas;

k) Uma avaliagdo do cumprimento, por parte das transportadoras, em especial das transportadoras de paises terceiros, das
obrigacdes decorrentes do presente regulamento;

1) Uma avaliacdo da eficicia relativa dos diferentes meios de prestagdo de informagdes a que se refere o artigo 10.°.

2. Se for caso disso, o relatério é acompanhado por uma proposta legislativa ao Parlamento Europeu e ao Conselho.
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3. Caso a Organizagdo Maritima Internacional (OMI) adote medidas com vista ao transporte seguro de péletes de plastico
por navios e a prevengdo da polui¢do marinha causada por péletes de plastico transportados por navios, a Comissdo avalia
essas medidas, incluindo a necessidade de assegurar o alinhamento com tais medidas e, se for caso disso, adota uma
proposta legislativa.

Artigo 26.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 17 de dezembro de 2027. No entanto, o artigo 3.%, n.° 1, o artigo 5.°, n.° 6,
segundo pardgrafo, o artigo 16.°, o artigo 17.°, n.° 1, e o artigo 18.°, n.* 2 e 3, sdo aplicaveis a partir de 16 de dezembro
de 2025.

Em derrogacdo do segundo pardgrafo do presente artigo, o artigo 1.°, n.° 2, alinea d), o artigo 12.°, o artigo 13.%, n.° 1,
oartigo 17.°, n. 2 e 3, e o artigo 19.°, no que diz respeito aos carregadores e aos operadores, agentes e capitdes de navios
de mar, sdo aplicdveis a partir de 17 de dezembro de 2028.

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

Feito em Bruxelas, em 12 de novembro de 2025.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente A Presidente
R. METSOLA M. BJERRE
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ANEXO 1

PLANO DE GESTAO DOS RISCOS PARA AS INSTALACOES

1. O plano de gestdo dos riscos a que se refere o artigo 5.°, n.° 1, deve conter os seguintes elementos:
a) A planta do local;
b) O niimero de toneladas de péletes de plastico manuseadas por ano;

¢) Os locais, dentro dos limites da instalagdo, onde podem ocorrer derrames, especificando os locais de alto e baixo
risco;

d) Os locais, dentro dos limites da instalacdo, que podem estar na origem das perdas e os locais situados nas zonas
imediatamente circundantes que podem ser afetadas por perdas, especificando, em ambos os casos, os locais de alto
e baixo risco;

) As operacdes de manuseamento durante as quais podem ocorrer os derrames e as perdas de péletes, especificando as
operacdes de alto e baixo risco;

f) Uma estimativa anual das quantidades de derrames nos locais identificados e das perdas provenientes desses locais;

g) Uma lista das atividades durante as quais poderdo ocorrer derrames ou perdas de péletes de plastico e sobre as quais
a instalacio pode ter poderes para exercer controlo, incluindo as atividades que envolvam fornecedores, (sub)
contratantes e instalagdes de armazenamento fora do local;

h) Defini¢gdo de uma fungdo especifica de um membro do pessoal responsivel pelo registo, investigagio
e acompanhamento de derrames e perdas, incluindo a comunicacdo de informagdes as autoridades competentes
conforme previsto no artigo 5.°, n.° 6, e no artigo 14.°, n.° 1;

i) Descri¢do das embalagens e do equipamento utilizados para prevenir, conter e limpar derrames e perdas; e
j) Descrigdo dos procedimentos instituidos para prevenir, conter e limpar derrames e perdas.

2. No que diz respeito a subalinea i) do n.° 1, as embalagens e o equipamento utilizados para prevenir, conter e limpar
derrames e perdas devem ser adequados e proporcionais a natureza e a dimensdo da instalacdo e devem incluir:

a) Para efeitos de prevencdo: no caso das instalagdes onde ocorre o embalamento, embalagens que sejam
suficientemente resistentes para suster os choques, as cargas e as condicdes meteorologicas normais durante
o transporte; a resisténcia do material utilizado nas embalagens e a estrutura das embalagens devem ser adequados
a capacidade das embalagens e a utilizacdo a que se destinam; as embalagens devem ser estanques aos pulverulentos
ou disponibilizadas com um invélucro adequado, e devem ser hermeticamente concebidas e fechadas de modo
a evitar perdas de conteddo que, em condicbes normais de transporte, possam ser causada pela vibracio ou
aceleragdo;

b) Para efeitos de contengdo: nos locais com elevado risco de derrame, dispositivos de captacio (por exemplo, bandejas
de retengdo e tanques de retengdo subterraneos com grelha de aco) colocados para garantir que os derrames no chdo
possam ser facilmente contidos e limpos, bem como coberturas de drenagem para reter péletes de pldstico ou
alternativas adequadas para proteger os sistemas de drenagem subterrinea;

c) Para efeitos de limpeza: nos locais onde podem ocorrer derrames e perdas, aspiradores com capacidade suficiente
para utilizacdo interior e exterior, equipamento de limpeza suficiente (por exemplo, vassouras, pds e escovas, baldes,
fitas adesivas de reparacdo), caixotes para depositar péletes de plastico recolhidos e sacos vazios.

3. No que diz respeito a alinea j) do n.° 1, os procedimentos aplicados para prevenir, conter e limpar derrames e perdas
devem ser adequados e proporcionais a natureza e a dimensdo da instalagio e devem incluir:

a) Informar os terceiros que acedam a instalacdo para fins de carga, descarga ou manuseamento de péletes de plastico
sobre os procedimentos relevantes para prevenir, conter e limpar derrames e perdas;
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b)

9

d)

Embalar os péletes de plastico de forma a impedir a perfuragio das embalagens; nos locais com elevado risco de
derrame, garantir a inspecdo, limpeza e manutengdo regulares dos dispositivos de captacdo e das instalagdes de
armazenamento, bem como das embalagens e dos contentores; se a embalagem e os contentores apresentarem fugas
ou deixarem passar pulverulentos, assegurar que ndo sejam mais utilizados;

Conter e limpar derrames logo que possivel, o mais tardar no final da operagio;

Assegurar que o exterior dos veiculos rodovidrios, vagdes ferrovidrios ou embarcagdes de navegacdo interior que
saem da instalacio se encontre isento de péletes de plastico, e assegurar que as rampas de carga e descarga dos
veiculos rodovidrios e vagdes ferrovidrios estejam fechadas quando estes saem do local de carga ou descarga.

4. Além do n.° 2 e com base na natureza e dimensdo da instalacdo, bem como na escala das suas operagdes, os operadores
econémicos devem considerar incluir no plano de gestdo dos riscos a descri¢do, pelo menos, do seguinte equipamento:

a)

=z

Para efeitos de prevencdo: no caso das instalagdes onde ocorre o embalamento, embalagens que consigam resistir
a degradagio em ambientes aquéticos; vedantes de vicuo em mangueiras e tubagens; coberturas de prote¢do em
empilhadores, equipamento hidrdulico ou outro equipamento de carga e descarga, para impedir a perfuracio das
embalagens; equipamento para criar pontos de ligagdo seguros com barreiras secunddrias; sistemas de carga
concebidos para assegurar que as condutas de transferéncia possam ser completamente esvaziadas apés a carga
e descarga; contentores selados ou silos exteriores para armazenar péletes; prote¢des para evitar o enchimento
excessivo dos silos; sistemas automatizados de transporte de péletes; equipamento de extragio de p6 de péletes de
pléstico com filtros de p6 de péletes de plastico ou dispositivos de captacdo adequados; para a limpeza de contentores
ou silos de péletes de pldstico, a utilizagdo de filtros ou dispositivos de captacdo para a dgua de enxaguamento
e a purificacdo do ar;

Para efeitos de contengdo: dispositivos de captagdo secunddrios colocados entre as zonas onde sio manuseados
péletes de pldstico e o perimetro da instalagdo, ao redor da instalagdo e nos pontos de ligacdo onde sdo transferidos
péletes de pléstico; coberturas de drenagem em todos os sifées de drenagem no interior de edificios e drenos
localizados em superficies exteriores (por exemplo, bases de betdo, estradas asfaltadas e caminhos pedonais) com, se
for caso disso, uma malhagem inferior aos péletes de pldstico mais pequenos manuseados no local; sistemas de
drenagem ou de filtracdo de dguas pluviais para gerir inundagdes ou tempestades razoavelmente previsiveis; um
sistema de tratamento de dguas residuais; contentores fechados para péletes de plistico derramados e para
embalagens vazias; zonas de repara¢do ou gestdo de embalagens danificadas; um solo ou subsolo nas zonas de carga
e descarga que ndo impega a limpeza de derrames;

Para efeitos de limpeza: aspiradores industriais; contentores especificos para péletes de pldstico recuperados que
estejam cobertos, rotulados e protegidos para evitar novos derrames e perdas, inclusive para péletes de pldstico
encontrados nos locais situados nas zonas imediatamente circundantes da instalacdo; sacos de recolha reforgados.

5. Além do n.° 3 e com base na natureza e dimensdo da instalagdo, bem como na escala das suas operagdes, os operadores
econémicos devem considerar incluir no plano de gestdo dos riscos uma descri¢do, pelo menos, dos seguintes
procedimentos:

a)

g

Para efeitos de prevencdo: limites para as quantidades de péletes de plastico transportadas em determinadas
embalagens; utilizagdo de bandejas de retengdo sob os pontos de transferéncia e durante a carga e descarga;
protocolos claros de abertura, carga, fecho e selagem dos contentores no inicio e no fim da carga; ensaios fisicos
e monitorizagdio da eficicia dos procedimentos de prevengdo; procedimentos de rececio e partida das
transportadoras da UE e das transportadoras de paises terceiros; procedimentos e medidas de prevengdo de pé de
péletes de plastico;

Para efeitos de contencdo: inspe¢do, limpeza e manutencio regulares das coberturas de drenagem, dos sistemas de
drenagem de dguas pluviais ou dos sistemas de filtracdo; inspecdo e limpeza regulares dos veiculos que saem ou
entram num local, das instalacdes de saida de dgua e das vedagdes no perimetro da instalacdo que se encontrem em
zonas ptiblicas, quando aplicdvel; substituicdo ou reparacio imediata de embalagens ou contentores com fugas;
manutengio do sistema de tratamento de dguas residuais;

Para efeitos de limpeza: logo que os péletes de pldstico derramados tenham sido limpos, sdo, se possivel, reutilizados
como matéria-prima para reduzir o desperdicio; se os péletes de pldstico derramados ndo puderem ser reutilizados
como matérias-primas, sdo recuperados e eliminados em conformidade com a legislagio em matéria de residuos.
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6. Os operadores econémicos que sejam empresas de média ou grande dimensdo e que explorem instalagdes em que
tenham sido manuseados péletes de plastico em quantidades iguais ou superiores a um limiar de 1 500 toneladas no ano
civil anterior incluem igualmente no seu plano de gestdo dos riscos:

a) Os elementos que devem ser revistos nas reunides formais de gestio pelo menos uma vez por ano, incluindo
a quantidade estimada e as causas de eventuais perdas; os equipamentos e os procedimentos de prevengdo, atenuagdo
e limpeza aplicados e a respetiva eficdcia;

b) Um programa de sensibilizagdo e formagdo, baseado nas funcdes e responsabilidades especificas dos trabalhadores,
em matéria de prevengdo, contengdo e limpeza, instalagdo, utilizacdo e manutengdo do equipamento, execugdo dos
procedimentos, bem como monitorizacdo e comunica¢do de perdas de péletes de plastico;

¢) Os procedimentos destinados a informar os condutores, fornecedores e subcontratantes sobre os procedimentos
pertinentes para prevenir, conter e limpar derrames e perdas.
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ANEXO II

FORMULARIO PARA AUTODECLARACAO DE CONFORMIDADE

(nome e endereco do operador econémico)

declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que o manuseamento de péletes de pldstico na instalagdo localizada em
.......................................................................................... (endereco) com o ntmero de registo (se
disponivel) .....o.oiiiiiiii cumpre todos os requisitos do Regulamento (UE) 2025/2365 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de novembro de 2025, relativo a prevencdo das perdas de péletes de plastico
para reduzir a polui¢do por micropldsticos.

Ao assinar a presente declaragio, declaro que as medidas constantes da avaliagdio de riscos anexa, realizada em
............................................. (data), foram implementadas.

FEItO €M 1eivvvneeiiiieeiii e ,em ...[...[20....

Assinatura
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ANEXO III

MEDIDAS PARA AS TRANSPORTADORAS DA UE E DE PAISES TERCEIROS

Medidas a adotar e equipamento a instalar pelas transportadoras da UE e de paises terceiros:

1) Para efeitos de prevencdo: verificacdo, durante e ap6s a carga e descarga, de que os péletes de pldstico sio corretamente
retirados do exterior do meio de transporte e dos contentores de mercadorias antes de sairem da instalagdo e de que as
rampas de carga e descarga do meio de transporte estdo fechadas a saida da instalagdo; comunicagio clara relativamente
aos requisitos de estiva segura; verificacdo visual da integridade das embalagens de péletes de plastico antes da viagem;
garantir a utilizagdo de coberturas de protecdo em, por exemplo, empilhadores/equipamento hidrdulico, para impedir
a perfuragdo das embalagens; preven¢do de fugas durante a viagem de transporte, por exemplo, assegurando que os
meios de transporte sio tecnicamente adequados e que os contentores de mercadorias sio complementados, se
necessario, com a selagem adequada; limpeza regular dos compartimentos de carga e dos contentores de mercadorias
e reboques, a fim de minimizar a perda de péletes de plastico derramados; verificacdo visual das aberturas e da
integridade dos compartimentos de carga, contentores de mercadorias e reboques, a fim de conter e minimizar a perda
de péletes de plastico derramados, antes e, na medida do possivel, durante a viagem, inclusive nos terminais
multimodais, terminais ferrovidrios, portos interiores e portos maritimos.

2) Para efeitos de contencdo e limpeza: sempre que possivel, reparar, durante o transporte, as embalagens danificadas
e conter os péletes de plastico restantes no compartimento de carga; recolher os péletes de pldstico derramados em
contentores ou sacos fechados para eliminacdo adequada; quando as péletes de pldstico sejam transportadas em
cisternas, abrir a cdmara de visita/cone inferior do silo apenas depois de entrar no cais de limpeza; substituir o invélucro
do contentor apenas em zonas adequadas e ndo publicas, onde o derrame possa ser contido; notificar as autoridades
adequadas, como as autoridades internacionais e nacionais de emergéncia ou as autoridades ambientais do
Estado-Membro onde ocorreu a perda.

3) Equipamento de bordo: pelo menos um dispositivo portatil de iluminagdo, ferramentas manuais (por exemplo,
vassouras, pds e escovas, baldes, fitas adesivas de reparagdo, etc.); contentores de recolha fechados[sacos de recolha
reforcados.
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ANEXO IV

MODELO DE CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

...................................................................................... (nome)
COML O NUMETO A€ TEZISTO +evvuetiiin ettt ettt ettt ettt et e e et e e et e e et e e e aeeees
acreditado para 0 AMDITO........uuiiiiiiiiiii it (c6digo NACE)
declara, ap6s verificagdo da instalacio do operador econOMICO .......oeevveniiiiiiniiiiiieiiineeiiie, (nome) localizada em

............................................. com o niimero de registo (se disponivel) ..........cccooviiiiiiiiiiiiiiiii,

que a instalagdo cumpre todos os requisitos do anexo I do Regulamento (UE) 2025/2365 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de novembro de 2025, relativo a prevencio das perdas de péletes de plastico para reduzir a poluigdo por
micropldsticos.

Ao assinar a presente declaragdo, declaro que:

— a verificacdo foi realizada em plena conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2025/2365 incluindo
controlos no local realizados em ... (datas),

— o resultado da verificacdo confirma que ndo existem indicios de incumprimento dos requisitos legais aplicdveis do
Regulamento (UE) 2025/2365.

FEItO €M 1evvvvneeiiiieeiii e ,em ...[...[20....

Assinatura e carimbo ou assinatura digital
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ANEXO V

INFORMACOES A EXIBIR NOS TERMOS DO ARTIGO 10.°

Nocivo para o ambiente — evitar perdas
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