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REGULAMENTO (CE) N.° 596/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 18 de Junho de 2009
que adapta a Decisdo 1999/468/CE do Conselho certos actos sujeitos ao procedimento previsto no
artigo 251.° do Tratado, no que se refere ao procedimento de regulamentacio com controlo
Adaptacio ao procedimento de regulamentacio com controlo — Quarta Parte
O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA, 2) Nos termos da Declaragdo do Parlamento Europeu, do

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o n.° 2 do artigo 47.°, o artigo 55.°, 0 n.° 1 do
artigo 71.°, 0 n.° 2 do artigo 80.°, o artigo 95.°, as alineas a) e
b) do n.° 4 do artigo 152.°, 0 n.° 1 do artigo 175.° e 0 n.° 1 do
artigo 285.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu (3),
Apds consulta do Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),
Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de
1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de
execugdo atribuidas a Comissdo (), foi alterada pela De-
cisio 2006/512/CE (°) que introduziu o procedimento de
regulamentacdo com controlo no que se refere & aprova-
¢do de medidas de alcance geral que tenham por objecto
alterar elementos ndo essenciais de um acto de base
aprovado nos termos do artigo 251.° do Tratado, no-
meadamente suprimindo alguns desses elementos ou
completando o acto com novos elementos ndo essenciais.

Conselho e da Comissio () sobre a Decisdo
2006/512/CE, para que o procedimento de regulamenta-
¢do com controlo seja aplicdvel aos actos jd em vigor,
aprovado nos termos do artigo 251.° do Tratado, estes
actos devem de ser adaptados pelos procedimentos apli-
caveis.

(3)  Atendendo a que as alteracdes introduzidas nos actos
para este efeito sdo de natureza técnica e dizem unica-
mente respeito aos procedimentos de comitologia, ndo
precisam, no caso das directivas, de ser transpostas pelos
Estados-Membros,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

Os actos cuja lista figura em anexo sio adaptados, nos termos
do referido anexo, a Decisdo 1999/468/CE, alterada pela Deci-
sio 2006/512/CE.

Artigo 2.°

As referéncias as disposi¢des dos actos que figuram no anexo
entendem-se como sendo feitas para essas disposi¢des adaptadas
pelo presente regulamento.

Artigo 3.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de Junho de 2009.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

(1) JO C 224 de 30.8.2008, p. 35.

() JO C 117 de 14.5.2008, p. 1.

(}) Parecer do Parlamento Europeu de 16 de Dezembro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 28 de
Maio de 2009.

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

() JO L 200 de 22.7.2006, p. 11.

Pelo Conselho
O Presidente
S. FULE

(6 JO C 255 de 21.10.2006, p. 1.
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ANEXO

1. EMPRESAS

1.1. Directiva 97/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 1997, relativa a
aproximacio das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes a medidas contra a emissio de poluentes
gasosos e de particulas pelos motores de combustdo interna a instalar em mdquinas méveis ndo rodovii-
rias (1)

No que se refere a Directiva 97/68/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para estabelecer as
condi¢des de aprovacdo das modificagdes necessdrias a luz da adaptagdo ao progresso técnico. Atendendo a que
tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 97/68/CE, nomeadamente
completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468|CE.

Por conseguinte, a Directiva 97/68/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. No artigo 4.°, o dltimo periodo do n.° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«A Comissdo altera o anexo VIIL Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da
presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 2
do artigo 15.%;

2. O n.° 4 do artigo 7.°-A passa a ter a seguinte redac¢do:

«4. A Comissdo adapta o anexo VII a fim de integrar as informagdes suplementares e especificas que possam
ser requeridas relativamente ao certificado de homologacio respeitante aos motores destinados a serem ins-
talados em embarcacdes de navegacdo interior. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 15.%

3. O artigo 14.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 14.°

As alteragdes necessdrias para adaptar os anexos da presente directiva ao progresso técnico, com excepgdo dos
requisitos especificados nos pontos 1, 2.1 a 2.8 ¢ 4 do anexo I, sdo aprovadas pela Comissdo.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 15.%

4. O artigo 14.°-A passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 14.°-A

A Comissdo estuda as eventuais dificuldades técnicas em cumprir os requisitos da Fase Il no que se refere a
certas utilizacdes dos motores, em especial em mdquinas méveis ndo rodovidrias em que se encontram ins-
talados motores das classes SH:2 e SH:3. Caso os estudos da Comissdo constatem que, por motivos técnicos,
determinadas mdquinas moéveis ndo rodovidrias, em especial as equipadas com motores de mio de posicdes
miltiplas para uso profissional, ndo podem observar esses requisitos nos prazos previstos, a Comissio apre-
sentard, até 31 de Dezembro de 2003, um relatério acompanhado de propostas de extensdo das datas previstas
no ponto 7 do artigo 9.°-A efou outras isen¢des adequadas, ndo superiores a cinco anos, excepto em circuns-
tancias excepcionais. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva,
completando-a, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 2 do
artigo 15.%;

(") JO L 59 de 27.2.1998, p. 1.
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5. O artigo 15.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2.  Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio apliciveis os 1. 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.

b) O n.° 3 ¢é suprimido;

6. No ponto 4.1.2.7 do anexo I, a dltima frase passa a ter a seguinte redac¢do:

«A drea de controlo a qual se aplica a percentagem que ndo deve ser ultrapassada e as condigdes de funcio-
namento do motor excluidas sdo definidas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 15.%

7. O dltimo pardgrafo do ponto 1.3.2 do anexo III passa a ter a seguinte redac¢do:

«Antes da introducdo da sequéncia de ensaio composta a frio/quente, a Comissdo altera os simbolos (anexo I,
ponto 2.18), a sequéncia de ensaio (anexo III) e as equagdes de célculo (anexo III, apéndice 3). Estas medidas,
que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 15.°.

1.2. Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro ()

No que se refere a Directiva 98/79/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para adoptar
medidas especiais de vigilancia sanitdria, bem como para alterar o anexo II. Atendendo a que tém alcance geral e
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 98/79/CE, nomeadamente completando-a com novos
elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo
previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468|CE.

Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente apliciveis no dmbito do procedimento de regulamen-
tacdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE para a aprovagdo de proibicdes, restrigdes ou requisitos
especificos para certos produtos.

Por conseguinte, a Directiva 98/79/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O artigo 7.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 7.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido pelo n.° 2 do artigo 6.° da Directiva 90/385/CEE.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE do Conselho (*), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/468/CE ¢é de trés meses.
3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.” 1 a 4 do artigo 5.°-A e o

artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(") JO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
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4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468|CE, tendo em conta o disposto no artigo 8.°.

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

. O n° 5 do artigo 10.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«5. Os Estados-Membros tomam todas as disposi¢des necessdrias para que as notificagdes referidas nos n.% 1
e 3 sejam imediatamente registadas na base de dados descrita no artigo 12.°.

As modalidades de aplicagio do presente artigo, nomeadamente as de notificagio e as que se referem a
modificacdo, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio referido no n.° 2 do artigo 7.%.;

. 0 n° 5 do artigo 11.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«5. Mediante pedido, os Estados-Membros comunicam aos restantes Estados-Membros os dados referidos nos
n.% 1 a 4. As modalidades de execucio do presente artigo sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio
referido no n.° 2 do artigo 7.%»

. O n.° 3 do artigo 12.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. As modalidades de aplicacio do presente artigo sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio
referido no n.° 2 do artigo 7.%»

. O artigo 13.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 13.°

Se um Estado-Membro considerar que, nos termos do artigo 36.° do Tratado, para garantir a protec¢do da satde
e da seguranga efou o respeito por imperativos de satde das pessoas e a seguranca publica, deve proibir,
restringir ou limitar a determinadas condi¢des especificas a disponibilidade de um determinado produto ou
de um grupo de produtos, pode tomar todas as medidas transitorias necessdrias e justificadas. Informard do
facto a Comissdo e os outros Estados-Membros, fundamentando a sua decisdo. A Comissdo consulta as partes
interessadas e os Estados-Membros sempre que possivel e, se as medidas se justificarem, adopta as medidas
comunitdrias necessarias.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 7.°. Por
imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do
artigo 7.%»;

. 0 n 1 do artigo 14.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«1. Se um Estado-Membro considerar que:

a) A lista de dispositivos abrangidos pelo anexo II deve ser alterada ou alargada; ou

b) A conformidade de um dispositivo ou categoria de dispositivos deve ser estabelecida em derrogagdo do
disposto no artigo 9.°, mediante a aplicagio de um ou mais dos procedimentos previstos nesse artigo,
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apresenta & Comissdo um pedido devidamente fundamentado, solicitando-lhe a tomada das medidas necessarias.

As medidas referidas na alinea a), que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 7.°.

A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 7.°, as medidas
referidas na alinea b).».

Directiva 1999/5/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Marco de 1999, relativa aos equipa-
mentos de rddio e equipamentos terminais de telecomunicacdes e ao reconhecimento mdtuo da sua
conformidade (')

No que se refere a Directiva 1999/5/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para adoptar
uma decisdo que especifique, para aparelhos de certas classes de equipamento ou determinados tipos de aparelhos,
quais os requisitos adicionais especificos que se aplicam, para determinar a data de aplicagdo, incluindo, se for caso
disso, um periodo de transicdo, de certos requisitos essenciais adicionais a classes de equipamento especificos ou a
determinados tipos de aparelhos, bem como para escolher a forma do identificador da classe de equipamento para
ser aposta em tipos especificos de equipamentos de radio. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais da Directiva 1999/5/CE, nomeadamente completando-a com novos elementos ndo
essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdio com controlo previsto no
artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 1999/5/CE € alterada do seguinte modo:

1. O n.° 3 do artigo 3.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«3. A Comissdo pode decidir que os aparelhos de certas classes de equipamento ou determinados tipos de
aparelhos sejam construidos por forma a:

a) Interfuncionarem através das redes com outros aparelhos e a poder ser ligados a interfaces do tipo adequado
em toda a Comunidade; efou

b) Nio danificarem a rede ou o seu funcionamento nem utilizarem de forma inadequada os recursos da rede
provocando uma degradacdo inaceitdvel do servigo; efou

¢) Incluirem salvaguardas que assegurem a protecgdo dos dados pessoais e da privacidade do utilizador e do
assinante; efou

d) Admitirem incluir certas funcionalidades que previnam as fraudes; efou

€) Admitirem incluir certas funcionalidades que assegurem o acesso a servigos de emergéncia; efou

f) Admitirem incluir certas funcionalidades que facilitem a sua utilizagdo por utentes com deficiéncias.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o artigo 15.%-A.;

2. O n.° 3 do artigo 5.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Em caso de ndo conformidade com as normas harmonizadas no que diz respeito a requisitos essenciais, a
Comissio pode, apds consulta do Comité nos termos do procedimento previsto no artigo 14.°, publicar no
Jornal Oficial da Unido Europeia recomendagdes para a interpretacio das normas harmonizadas ou sobre as
condigdes em que do seu cumprimento resulta a presuncdo de conformidade. Consultado o comité nos termos
do artigo 14.°, a Comissdo pode retirar normas harmonizadas mediante publicagio de um andncio no Jornal
Oficial da Unido Europeia.»;

(") JOL 91 de 7.4.1999, p. 10.
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3. 0 n.° 2 do artigo 6.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Ao decidir sobre a aplicagdo dos requisitos essenciais de acordo com o n.° 3 do artigo 3.°, a Comissdo
determina a data de aplicagdo desses requisitos.

Nos casos em que se determine que uma classe de equipamento deve satisfazer certos requisitos essenciais
especificos ao abrigo do n.° 3 do artigo 3.°, qualquer aparelho dessa classe de equipamento que tenha sido
colocado pela primeira vez no mercado antes da data de aplicagdo da determinacdo da Comissdo pode continuar
a ser colocado no mercado por um periodo razodvel a determinar pela Comissdo.

As medidas referidas no primeiro e no segundo pardgrafos, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
da presente directiva, completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que
se refere o artigo 15.%-A.;

. E aditado o seguinte artigo:

«Artigo 15.°-A
Procedimento de regulamenta¢io com controlo

Sempre que se faga referéncia ao presente artigo, sdo aplicaveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.»;

. O ponto 5 do anexo VII passa a ter a seguinte redaccio:

«5. O identificador da classe de equipamento terd a forma que for decidida pela Comissao.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo
15.%-An.

Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 1999,
relativo aos medicamentos 6rfios (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 141/2000, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para aprovar as defini¢des de «medicamento similar» e de «superioridade clinica». Atendendo a que tem alcance
geral e tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 141/2000, nomeadamente
completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 141/2000 ¢é alterado do seguinte modo:

1. O n.° 2 do artigo 3.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.%-A, as
disposigdes necessarias para a aplicagdo do n.° 1 do presente artigo sob a forma de um regulamento de
execucao.»;

. O n.° 8 do artigo 5.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«8. A agéncia transmite imediatamente o parecer definitivo do comité a Comissdo, a qual toma uma decisio
no prazo de 30 dias apds a recep¢do do parecer. Se, em situagdes excepcionais, o projecto de decisio ndo for
conforme com o parecer do comité, a decisdo é aprovada pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere
o n.° 2 do artigo 10.°-A. A decisio é notificada ao promotor e comunicada a agéncia e as autoridades
competentes dos Estados-Membros.»;

() JO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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3. O n.° 4 do artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«4. A Comissdo aprovard as definicdes de “medicamento similar” e de “superioridade clinica” sob a forma de
um regulamento de execugdo.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 10.°-A.»;

. E aditado o seguinte artigo:

«Artigo 10.°-A

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos de Uso Humano a que se refere o
n.° 1 do artigo 121.° da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (*).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE do Conselho (**), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
(**) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa a aproxima-
¢do das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a
aplicacio de boas priticas clinicas na conducio dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano (?)

No que se refere & Directiva 2001/20/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia & Comissdo para adoptar os
principios das boas praticas clinicas e as linhas directrizes pormenorizadas conformes com esses principios, para
estabelecer exigéncias especificas e para adaptar determinadas disposi¢des. Atendendo a que tém alcance geral e tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2001/20/CE, nomeadamente completando-a mediante o
aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2001/20/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O n.° 3 do artigo 1.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. A Comissdo adopta e, se necessario, revé os principios das boas préticas clinicas e as linhas directrizes
pormenorizadas conformes com esses principios para ter em conta o progresso cientifico e técnico. Estas
medidas, que tém por objecto alterar clementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 21.°.

A Comissdo publicard essas linhas directrizes pormenorizadas.»;

() JO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
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2. O n° 1 do artigo 13.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«1. Os Estados-Membros tomam todas as medidas adequadas para que o fabrico e a importacdo de medi-
camentos experimentais sejam condicionados a posse de uma autorizaco.

A Comissdo estabelece as exigéncias minimas que o requerente, assim como, posteriormente, o titular devem
satisfazer para obter esta autorizacdo.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 21.%;

3. O artigo 20.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Anigo 20.°

A Comissdo adapta a presente directiva ao progresso cientifico e técnico.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 21.%.;

4. O artigo 21.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 21.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos de Uso Humano, a que se refere o
n.° 1 do artigo 121.° da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (¥).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.».

1.6. Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos veterindrios (')

No que se refere a Directiva 2001/82/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia & Comissdo para adaptar
certas disposi¢des e anexos, bem como para definir condi¢des especificas de aplicacdo. Atendendo a que tém
alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2001/82/CE, nomeadamente com-
pletando-a com novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2001/82/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O n.° 3 do artigo 10.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. Em derrogagdo do artigo 11.°, a Comissdo estabelece uma lista de substincias indispensdveis para o
tratamento de equideos e cujo intervalo de seguranca é, pelo menos, de seis meses, de acordo com o
mecanismo de controlo previsto nas Decisdes 93/623/CEE e 2000/68/CE.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é
aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%»;

2. No n.° 2 do artigo 11.°, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccdo:

«Todavia, a Comissdo pode alterar esses intervalos de seguranca especificados. Estas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%.»;

3. No n.° 1 do artigo 13.°, o quarto pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«Todavia, no caso dos medicamentos veterindrios destinados aos peixes e as abelhas, ou a outras espécies
designadas pela Comissdo, o perfodo de 10 anos previsto no segundo pardgrafo é alargado para 13 anos.

Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é
aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%0;

4. No n.° 1 do artigo 17.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«Se tal se afigurar justificdvel a luz de novos conhecimentos cientificos, a Comissdo pode adaptar o disposto
nas alineas b) e ¢) do primeiro pardgrafo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
da presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 2-A do artigo 89.%.;

5. No n.° 1 do artigo 39.% o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«A Comissdo adopta essas disposi¢oes sob a forma de um regulamento de execugdo. Este regulamento, que
constitui uma medida que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-
-a, é aprovado pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%;

6. O n.° 2 do artigo 50.°-A passa a ter a seguinte redaccdo:

«2. A Comissdo adopta as alteracdes necessdrias para adaptar ao progresso cientifico e técnico o disposto no
n° 1.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%»;

7. O primeiro pardgrafo do artigo 51.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Os principios e linhas de orientagdo relativas as boas prdticas de fabrico de medicamentos veterindrios,
referidos na alinea f) do artigo 50.°, devem ser adoptados pela Comissdo sob a forma de uma directiva. Estas
medidas, que tém por objecto alterar clementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%;

8. No artigo 67.°, a alinea aa) passa a ter a seguinte redac¢do:

«aa) Medicamentos veterindrios para animais produtores de géneros alimenticios.

No entanto, os Estados-Membros podem conceder excepcdes a esta exigéncia de acordo com critérios
estabelecidos pela Comissdo. O estabelecimento destes critérios, que constitui uma medida que tem por
objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é aprovado pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.°.
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10.

11.

12.

13.

Os Estados-Membros podem continuar a aplicar as disposi¢des nacionais até:

i) a data de aplicagdo da decisdo aprovada nos termos do primeiro pardgrafo; ou

ii) 1 de Janeiro de 2007, se ndo tiver sido aprovada nenhuma decisdo até 31 de Dezembro de 2006;»;

. 0 n.° 3 do artigo 68.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. A Comissdo adopta as alteracdes que € necessdrio introduzir na lista das substancias referidas no n.° 1.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%.»;

O n.° 6 do artigo 75.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«6. A Comissio pode aprovar modificacdes ao n.° 5 a luz da experiéncia adquirida com a sua aplicacio.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 2-A do artigo 89.%»;

O artigo 79.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 79.°

A Comissdo adopta quaisquer alteragdes consideradas necessdrias para actualizar as disposi¢des dos artigos 72.°
a 78.° em fungdo do progresso cientifico e técnico.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%.»;

O artigo 88.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«Artigo 88.°

A Comissdo adopta as alteracdes necessdrias para adaptar o anexo I ao progresso técnico.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%.»;

O artigo 89.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) E aditado o seguinte ndmero:

«2-A.  Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os 1. 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;

b) O n.° 4 passa a ter a seguinte redacgio:

«4. O regulamento interno do Comité Permanente é tornado ptiblico.».
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1.7. Directiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Maio de 2006, relativa as maquinas
e que altera a Directiva 95/16/CE ()

No que se refere a Directiva 2006/42/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para estabelecer
as condi¢des de actualizagdo da lista indicativa dos componentes de seguranga e as medidas respeitantes as
restricdes a colocagdo no mercado das mdquinas potencialmente perigosas. Atendendo a que tém alcance geral
e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2006/42/CE, nomeadamente completando-a
mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2006/42/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O artigo 8.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 8.0

Medidas especificas

1. A Comissdo pode tomar todas as medidas adequadas a execugdo das disposicdes relativas aos seguintes
pontos:

a) Actualizagdo da lista indicativa de componentes de seguranca constante do anexo V e referida na alinea c) do
artigo 2.%

b) Restrigdes a colocagdo no mercado das mdquinas referidas no artigo 9.°.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 22.°

2. Pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 22.°, a Comissdo pode adoptar todas as
medidas adequadas de execugdo e de aplicagdo prética da presente directiva, incluindo as medidas necessarias
para garantir a coopera¢do dos Estados-Membros entre si e com a Comissdo, tal como previsto no n.° 1 do
artigo 19.%»;

2. 0 n.° 3 do artigo 9.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. Nos casos referidos no n.° 1, a Comissdo consulta os Estados-Membros e outras partes interessadas,
indicando as medidas que tenciona tomar a fim de assegurar, a nivel comunitirio, um elevado nivel de
protecgdo da satide e da seguranga das pessoas.

Tendo em devida conta os resultados desta consulta, a Comissio adopta as medidas necessdrias.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 22.%»;

3. O artigo 22.° ¢ alterado do seguinte modo:

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

«3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;

b) O n.° 4 é suprimido.

() JO L 157 de 9.6.2006, p. 24.



18.7.2009

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 188/25

2. AMBIENTE

2.1. Directiva 96/59/CE do Conselho, de 16 de Setembro de 1996, relativa a eliminacio dos policlorobifenilos e
dos policlorotrifenilos (PCB/PCT) (')

No que se refere a Directiva 96/59/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para instituir os
métodos de referéncia para a determinagdo do teor em PCB dos materiais contaminados e as normas técnicas para
os outros métodos de eliminagdo de PCB, e para determinar, se necessario, e apenas para efeitos do n.° 1, alineas b)
e ¢), do artigo 9.°, outros substitutos menos perigosos dos PCB. Atendendo a que tém alcance geral e tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 96/59/CE, completando-a mediante o aditamento de novos
elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo
previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 96/59/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O artigo 10.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 10.°

1. A Comissdo elabora, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°-A, uma
lista de nomes de fabrico de condensadores, resisténcias ou bobinas de inducdo que contenham PCB.

2. A Comissao:

a) Institui os métodos de referéncia para a determinagdo do teor em PCB dos materiais contaminados. As
medicOes efectuadas antes da defini¢gdo dos métodos de referéncia permanecem viélidas;

b) Determina, se necessdrio, e apenas para efeitos do n.° 1, alineas b) e ¢), do artigo 9.°, outros substitutos
menos perigosos dos PCB.

A Comissdo pode fixar normas técnicas para os outros métodos de eliminacdo de PCB previstos no segundo
periodo do n.° 2 do artigo 8.°.

As medidas referidas no primeiro e no segundo pardgrafos, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
da presente directiva, completando-a, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere 0 n.° 3 do artigo 10.%-A.;

2. E aditado o seguinte artigo 10.°-A:

«Artigo 10.°-A

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido pelo artigo 18.° da Directiva 2006/12/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (¥).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 114 de 27.4.2006, p. 9.».

() JO L 243 de 24.9.1996, p. 31.
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2.2. Directiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de Novembro de 1998, relativa a qualidade da dgua destinada ao
consumo humano (')

No que se refere a Directiva 98/83/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia & Comissdo para adaptar os
anexos Il e Il ao progresso cientifico e técnico e para estabelecer certos elementos sobre controlo no anexo IL.
Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 98/83/CE,
nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 98/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O n.° 4 do artigo 7.° passa a ter a seguinte redaccio:

«4. Podem ser elaboradas linhas de orientagdo comunitdrias para o controlo referido no presente artigo, pelo
procedimento de gestdo a que se refere o n.° 2 do artigo 12.%

2. O n.° 2 do artigo 11.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«2. A Comissdo procede, pelo menos de cinco em cinco anos, a adaptagdo dos anexos Il e IIl ao progresso
técnico e cientifico.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.%

3. O n.° 3 do artigo 12.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.»;

4. O artigo 13.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 4 passa a ter a seguinte redacgdo:

«4. Os modelos dos relatérios referidos no n.° 2 e as informagdes minimas que deverdo conter sio
determinados tendo especialmente em conta as medidas referidas no n.° 2 do artigo 3.°, nos n. 2 e 3
do artigo 5.%, no n.° 2 do artigo 7.°, no artigo 8.°, nos n.°® 6 e 7 do artigo 9.° e no n.° 1 do artigo 15., e
sdo, se necessdrio, alterados pelo procedimento de gestdo a que se refere o n.° 2 do artigo 12.%

b) O n.° 6 passa a ter a seguinte redac¢io:

«6.  Juntamente com o primeiro relatorio sobre a presente directiva, previsto no n.° 2, os Estados-Membros
elaboram um relatério destinado a Comissdo acerca das medidas tomadas ou previstas para dar cumprimento
as obriga¢des que lhes incumbem por forca do n.° 3 do artigo 6.° e da nota 10 da parte B do anexo 1. Se
necessario, serd apresentada uma proposta relativa ao modelo deste relatério, pelo procedimento de gestdo a
que se refere 0 n.° 2 do artigo 12.%;

5. O n.° 3 do artigo 15.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. O pedido ¢ analisado pelo procedimento de gestio a que se refere o n.° 2 do artigo 12.%.;

(") JO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
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2.3.

6. O primeiro perfodo da nota 10 da parte C do anexo I passa a ter a seguinte redac¢do:

«1. A Comissdo adopta as propostas a apresentar nos termos da nota 8, sobre frequéncias de controlo, e da
nota 9, sobre frequéncias de controlo, métodos de controlo e localizagdes mais adequadas para os pontos de
controlo, do anexo II. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 12.°.

Ao elaborar estas propostas, a Comissdo terd em conta, nomeadamente, as disposicdes pertinentes da
legislacdo em vigor ou os programas de controlo adequados, incluindo os resultados dos controlos efec-
tuados no dmbito desses programas.;

7. O ponto 2 do quadro A do anexo II passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Controlo de inspeccdo

O objectivo do controlo de inspecgdo é fornecer a informacdo necessdria para determinar se valores paramé-
tricos da directiva estdo ou ndo a ser respeitados. Todos os pardmetros fixados de acordo com os n.° 2 e 3 do
artigo 5.° deverdo ser sujeitos a controlo de inspec¢do, excepto no caso de as autoridades competentes
estabelecerem que, durante um certo periodo por elas estabelecido, ndo é provavel que esse parimetro esteja
presente num determinado abastecimento de dgua em concentragdes que possam implicar o incumprimento do
valor paramétrico pertinente. Este ponto ndo ¢ aplicavel aos parametros de radioactividade sujeitos as notas 8, 9
e 10 da parte C do anexo I que serdo controladas segundo os requisitos de controlo adoptados nos termos do
artigo 12.° pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, completando-a, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo referido no n.° 3
do artigo 12.%

8. No anexo III, o primeiro pardgrafo do ponto 1 passa a ter a seguinte redaccio:

«Os principios relativos aos métodos de aplicagdo dos parametros microbioldgicos a seguir enunciados sio-no
quer a titulo de referéncia, quando se indica um método CEN/ISO, quer a titulo de orientagdo, enquanto se
aguarda uma possivel aprovagdo futura, pela Comissdo, de métodos internacionais CEN/ISO para esses pardme-
tros. Os Estados-Membros podem utilizar métodos alternativos, desde que sejam cumpridas as disposi¢des do
n.° 5 do artigo 7.°.

Estas medidas, sobre futuros métodos internacionais CEN/ISO, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais da presente directiva, nomeadamente completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.%.

Regulamento (CE) n.° 2037/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Junho de 2000, relativo
as substincias que empobrecem a camada de ozono (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 2037/2000, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para alterar o anexo VI; para estabelecer e reduzir o nivel calculado de brometo de metilo que pode ser colocado no
mercado ou que pode ser utilizado pelos importadores ou produtores para consumo préprio para aplicagdes de
quarentena e pré-expedicdo; para definir um mecanismo para a atribuicdo de quotas dos niveis de brometo de
metilo para cada produtor e importador; para adoptar, se necessdrio, as alteracdes e, se for caso disso, os
calenddrios de eliminagdo progressiva das utilizagdes criticas dos halons enumerados no anexo VII; para tomar
uma decisdo quanto a eventual alteragdo da data final para a proibicdo de utilizacdo de hidrofluorocarbonos; para
alterar a lista e as datas no que se refere a utilizagdo de hidrofluorocarbonos; para alterar a lista das rubricas relativa
aos pedidos de uma licenca de importacio e o anexo IV; para alterar uma lista de produtos que contém substincias
regulamentadas e os respectivos cddigos da Nomenclatura Combinada no anexo V; e para avancar a data da
proibigdo das exportacdes de halons recuperados, reciclados ou valorizados para utilizagdes criticas, e para alterar
as exigéncias em matéria de comunicagdo. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 2037/2000, nomeadamente completando-o mediante o aditamento de
novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468|CE.

(") JO L 244 de 29.9.2000, p. 1.
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Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 2037/2000 ¢ alterado do seguinte modo:

1. No artigo 2.%, o décimo sexto travessdo passa a ter a seguinte redac¢do:

«— “agente de transformagdo” uma substincia regulamentada utilizada como agente quimico de transformagdo

para as aplicagdes do anexo VI, em instalagdes que jd existiam em 1 de Setembro de 1997, quando as
quantidades emitidas sejam insignificantes. A Comissdo estabelece em funcdo desses critérios, e pelo
procedimento de gestdo a que se refere o n.° 2 do artigo 18.°, uma lista das empresas em que ¢é permitida
a utilizagdo de substancias regulamentadas como agentes de transformacio, fixando niveis médximos de
emissdes para cada uma das empresas em causa.

Em fungdo de novas informagdes ou da evolugdo técnica, incluindo a revisdo prevista na Decisdo X/14 da
reunido das Partes no protocolo, a Comissdo pode:

a) Alterar a lista de empresas acima mencionada pelo procedimento de gestdo a que se refere o n.° 2 do
artigo 18.%

b) Alterar o anexo VI. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 18.%»;

2. O artigo 4.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

<

No n.° 2, o terceiro pardgrafo do ponto iii) passa a ter a seguinte redac¢do:

«A Comissdo toma medidas para reduzir o nivel calculado de brometo de metilo que os produtores e
importadores podem colocar no mercado ou utilizar para consumo préprio para aplicagdes de quarentena
e pré-expedicio, em funcdo da disponibilidade técnica e econémica de substancias ou tecnologias alternativas
e da evolugdo internacional na matéria no ambito do protocolo. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.;

O ponto ii) do n.° 3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«i) A Comissdo pode alterar o mecanismo para a atribui¢do de quotas a cada produtor e importador, em
funcio dos niveis calculados nos termos das alineas d) a f), que serd aplicdvel no periodo de 1 de Janeiro
a 31 de Dezembro de 2003 e em cada periodo de 12 meses subsequente.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 18.%»;

O ponto iv) do n.° 4 passa a ter a seguinte redac¢do:

«dv) A alinea ¢) do n.° 1 ndo ¢ aplicdvel a colocagdo no mercado e a utilizagdo de halons recuperados,
reciclados ou valorizados em sistemas de protecgdo contra incéndios jd existentes até 31 de Dezembro
de 2002, nem a colocacio de halons no mercado ou a sua utilizacio critica nos termos do anexo VIL.
As autoridades competentes dos Estados-Membros comunicardo anualmente & Comissdo as quantidades
de halons usadas para utilizagdes criticas, as medidas tomadas para reduzir as suas emissdes e a
estimativa dessas emissdes, bem como as actividades em curso para identificar e utilizar alternativas
adequadas.

A Comissdo analisa anualmente as utilizagdes criticas enumeradas no anexo VII e, se necessdrio, adopta
modificacdes e, se for caso disso, calenddrios de eliminacdo progressiva, tendo em conta alternativas
técnica e economicamente vidveis ou tecnologias aceitdveis do ponto de vista do ambiente e da satide.
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Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomea-
damente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 18.°.;

3. O artigo 5.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No n.° 1, o quinto pardgrafo do ponto c) v) passa a ter a seguinte redac¢do:

«A Comissdo apresenta o resultado da andlise ao Parlamento Europeu e ao Conselho e, se for caso disso,
toma uma decisio quanto a eventual alteracio da data de 1 de Janeiro de 2015. Esta medida, que tem por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, é aprovada pelo procedimento de regu-
lamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 18.%.;

b) O n.° 6 passa a ter a seguinte redaccio:

«6. A Comissdo pode alterar a lista e as datas fixadas no n® 1 do presente artigo, em fun¢do da
experiéncia adquirida com a aplicacdo do presente regulamento ou para reflectir o progresso técnico, ndo
podendo os prazos referidos ser, em caso algum, prorrogados, sem prejuizo das derrogacdes previstas no
n° 7.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeada-
mente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 18.%;

4. 0 n.° 5 do artigo 6.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«5. A Comissdo pode alterar a lista dos elementos referidos no n.° 3 e no anexo IV.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%»

. O n.° 2 do artigo 9.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«2. O anexo V inclui uma lista de produtos que contém substancias regulamentadas e dos respectivos codigos
da Nomenclatura Combinada, para orientagio das autoridades aduaneiras dos Estados-Membros. A Comissdo
pode acrescentar, suprimir ou alterar os elementos dessa lista com base nas listas elaboradas pelas partes.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 18.%

. No artigo 11.°, a alinea d) do n.° 1 passa a ter a seguinte redacgdo:

«d) Halons recuperados, reciclados ou valorizados que tenham sido armazenados para utilizagdes criticas em
instalagdes autorizadas ou exploradas pela autoridade competente para satisfazer as utilizagdes criticas
enumeradas no anexo VII até 31 de Dezembro de 2009, e produtos e equipamentos que contenham halon
para satisfazer as utiliza¢des criticas enumeradas no anexo VII. Na sequéncia da revisdo efectuada em 1 de
Janeiro de 2005 pela Comissdo das exportagdes dos halons recuperados, reciclados ou valorizados desti-
nados a utiliza¢des criticas, a Comissio pode tomar a decisdo de proibir tais exportacdes antes de 31 de
Dezembro de 2009. Esta medida, que tem por objecto alterar elementos nio essenciais do presente
regulamento, completando-o, é aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 18.%

7. 0 n.° 3 do artigo 18.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.»;
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8. O n.° 6 do artigo 19.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«6. A Comissio pode modificar os requisitos das comunicacdes previstas nos n. 1 a 4, para dar cum-
primento a compromissos assumidos ao abrigo do protocolo ou para melhorar a aplicagio pritica desses
mesmos requisitos.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 18.%».

Regulamento (CE) n.° 166/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Janeiro de 2006, relativo
a criagio do Registo Europeu das Emissdes e Transferéncias de Poluentes e que altera as Directivas
91/689/CEE e 96/61/CE do Conselho (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 166/2006, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para adoptar as medidas referidas no n.° 3 do artigo 8.% para adaptar os anexos II e IIl ao progresso cientifico e
técnico; e para adaptar os anexos II e Il em resultado da aprovacdo pela reunido das Partes no Protocolo da UNECE
sobre Registos de Emissdes e Transferéncias de Poluentes de qualquer alteracio dos anexos do protocolo. Aten-
dendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE)
n.° 166/2006, nomeadamente completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 166/2006 ¢é alterado do seguinte modo:

1. O n.° 3 do artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«3.  Caso constate que ndo existem dados sobre emissdes de fontes difusas, a Comissdo tomard medidas para
que comecem a ser comunicadas as emissdes de poluentes pertinentes provenientes de uma ou vdrias fontes
difusas, utilizando, se for o caso, metodologias aprovadas ao nivel internacional.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 19.%;

2. O artigo 18.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 18.°
Alteragdo dos anexos

A Comissdo adopta quaisquer alteragdes necessdrias dos anexos nos seguintes casos:

a) Adaptagdo dos anexos II ou IIl ao progresso cientifico e técnico;

b) Adaptagdo dos anexos Il e Ill em resultado da aprovagdo, pela reunido das Partes no protocolo, de qualquer
alteragdo dos anexos do protocolo.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 19.%»;

.

3. Ao artigo 19.°, é aditado o seguinte n.° 3:

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio apliciveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.».

() JO L 33 de 4.2.2006, p. 1.
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2.5.

Directiva 2006/7/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Fevereiro de 2006, relativa a gestdo
da qualidade das dguas balneares (')

No que se refere a Directiva 2006/7|CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia @ Comissdo para adaptar, a
luz do progresso cientifico e técnico, os métodos de andlise de referéncia para os pardmetros e regras de amos-
tragem estabelecidos no anexo I e no anexo V respectivamente, e especificar a norma EN/ISO sobre a equivaléncia
de métodos microbioldgicos. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
da Directiva 2006/7|CE, nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos nido essenciais,
essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo previsto no artigo 5.°-A
da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2006/7/CE ¢é alterada do seguinte modo:

1. O artigo 15.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 15.°
Adaptacdes técnicas e medidas de aplicagio

1. A Comissdo estabelece, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 16.%, o
seguinte:

a) Regras pormenorizadas para a aplicagio do n.° 1 do artigo 8.° e da alinea a) do n.° 1 e do n.° 4 do
artigo 12.%

b) Orienta¢des para um método comum de avaliacdo de amostras tnicas.

2. A Comissdo aprova as seguintes medidas:

a) A especificacdo da norma EN/ISO sobre a equivaléncia de métodos microbioldgicos para efeitos do n.° 9 do
artigo 3.%

b) As alteracdes necessdrias para adaptar os métodos de andlise dos pardmetros definidos no anexo I ao
progresso cientifico e técnico;

¢) As alteragdes necessdrias para adaptar o anexo V ao progresso cientifico e técnico.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, nomeadamente
completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 16.°.

3. A Comissdo apresenta até 24 de Mar¢o de 2010 um projecto das medidas a tomar, nos termos da alinea
a) do n.° 1 no que diz respeito a alinea a) do n.° 1 do artigo 12.°. Para o efeito, consulta previamente
representantes dos Estados-Membros, das autoridades regionais e locais, das organizagdes turisticas e de con-
sumidores pertinentes e de outras partes interessadas. Apds a sua aprovagdo, a Comissdo divulga através da
internet a regulamentagdo aplicdvel.»;

. O n. 3 do artigo 16.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo apliciveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.».

() JO L 64 de 4.3.2006, p. 37.
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2.6.

Directiva 2006/21/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Marco de 2006, relativa a gestdo
dos residuos de indistrias extractivas (')

No que se refere a Directiva 2006/21/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para adoptar as
medidas necessdrias para a aplicagdo do n.° 6 do artigo 13.° para completar os dispositivos técnicos para a
caracterizagdo de residuos que constam do anexo II; para interpretar a definicio no ponto 3 do artigo 3.% para
definir os critérios de classificacdo das instalagdes de residuos de acordo com o anexo III; para determinar as
normas harmonizadas dos métodos de andlise comunitdrios; e para adaptar os anexos ao progresso técnico e
cientifico. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva
2006/21/CE, nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisio 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2006/21/CE ¢é alterada do seguinte modo:

1. O artigo 22.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«Artigo 22.°

1. A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 23.

a) As disposi¢oes necessdrias para a harmonizacdo e transmissdo regular das informagdes referidas no n.° 5 do
artigo 7.° e no n.° 6 do artigo 12.°%

b) As directrizes técnicas ndo vinculativas para a constitui¢do da garantia financeira, nos termos do n.° 2 do
artigo 14.%

) As directrizes técnicas para as inspeccdes, nos termos do artigo 17.°.

2. A Comissdo estabelece, dando prioridade ao disposto nas alineas b), ¢) e d), as disposi¢des necessdrias para
0 seguinte:

a) Aplicagdo do n.° 6 do artigo 13.° incluindo requisitos técnicos respeitantes a definicdo e ao método de
medi¢do dos cianetos dissocidveis por dcidos fracos;

b) Completar os requisitos técnicos do anexo II, relativos a caracterizacdo dos residuos;

¢) Interpretacio da defini¢do contida no ponto 3 do artigo 3.

d) Definicdo dos critérios de classificagdo das instalacdes de residuos de acordo com o anexo II[;

e) Fixacdo de normas de amostragem e de métodos de andlise harmonizados que sejam necessdrios a aplicagdo
técnica da presente directiva.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, nomeadamente
completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 23.°.

3. A Comissdo efectua as alteracdes necessdrias dos anexos para os adaptar ao progresso cientifico e técnico.
Essas alteragdes tém por finalidade atingir um elevado nivel de protec¢do ambiental.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 23.%

() JO L 102 de 11.4.2006, p. 15.
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2. O n.° 3 do artigo 23.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. Sempre que se faga referéncia ao presente ndmero, sio aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.».

EUROSTAT

Regulamento (CE) n.° 2494/95 do Conselho, de 23 de Outubro de 1995, relativo aos indices harmonizados
de precos no consumidor (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 249495, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para
adoptar as regras necessarias para garantir a comparabilidade dos IHPC e para preservar e reforcar a sua fiabilidade
e relevancia. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento
(CE) n.° 2494/95, nomeadamente completando-o mediante o aditamento de novos elementos nio essenciais, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 2494/95 ¢ alterado do seguinte modo:
1. No artigo 3.% a expressdo «no artigo 14.% ¢é substituida por o n.° 2 do artigo 14.%;
2. O terceiro pardgrafo do artigo 4.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«A Comissdo (Eurostat) adopta as regras a observar para a obten¢do de IHPC compardveis. Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo referido no n.° 3 do artigo 14.%.»;

3. O n.° 3 do artigo 5.° passa a ter a seguinte redac¢io:

3. A Comissdo adopta as medidas de aplicagdo do presente regulamento, necessdrias para garantir a com-
parabilidade dos IHPC e para preservar e reforcar a sua fiabilidade e relevancia, apds consulta do IME. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, s3o
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°. A
Comissdo solicitard a BCE um parecer sobre as medidas que pretende apresentar ao Comité.»;

4. No n.° 3 do artigo 8. a expressdo o artigo 14.% ¢ substituida por o n.° 2 do artigo 14.%;
5. O artigo 9.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Anigo 9.0
Producio de resultados

Os Estados-Membros processam os dados recolhidos a fim de elaborarem o IHPC com base num indice do tipo
de Laspeyres, cobrindo as categorias da classificacdo internacional COICOP (Classification of Individual Con-
sumption by Purpose) (*), adaptadas pela Comissdo com vista a estabelecer [HPC compardveis. A Comissdo deve
definir os métodos, processos e formulas que garantem o respeito dos requisitos de comparabilidade. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente com-
pletando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 14.°.

(*) Publicado pelas Nagdes Unidas, na série F n.° 2, revisio 3, quadro 6.1, alterado pela OCDE (DES/NI/86.9),
Paris 1986.»;

(") JO L 257 de 27.10.1995, p. 1.
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3.2.

6. No artigo 11.°, a expressdo «no artigo 14.% é substituida por «no n.° 2 do artigo 14.%;

7. O artigo 14.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«Artigo 14.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité para o Programa Estatistico instituido pela Decisdo 89/382/CEE,
Euratom do Conselho (*), a seguir designado “Comité”.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468CE do Conselho (**), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.;

. O segundo pardgrafo do artigo 15.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«No ambito destes relatérios, a Comissdo toma posi¢do sobre o andamento dos procedimentos previstos no
artigo 14.° e propde, se necessario, as alteragdes que julgar adequadas.».

Regulamento (CE) n.° 577/98 do Conselho, de 9 de Marco de 1998, relativo a organizacio de um inquérito
por amostragem as forgas de trabalho na Comunidade (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 577/98, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para
acrescentar varidveis adicionais, adaptar as definicdes, as regras da validagdo e a codificagdo das varidveis e para
estabelecer a lista de varidveis estruturais, a dimensdo minima da amostra e a frequéncia do inquérito. Atendendo a
que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 577/98,
nomeadamente completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem
ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo
1999/468|CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 577/98 ¢ alterado do seguinte modo:

1. No terceiro travessdo do quinto pardgrafo do artigo 1.°, a expressio «do artigo 8.% € substituida pela expressdo

«o n.° 2 do artigo 8.%;

. Os . 2, 3 e 4 do artigo 4.° passam a ter a seguinte redacgio:

«2. Um conjunto adicional de varidveis, a seguir denominado “mddulo ad hoc”, pode completar as informa-
¢des previstas no n.° 1.

Serd estabelecido anualmente pela Comissdo um programa de médulos ad hoc abrangendo virios anos.

Este programa especifica, para cada moédulo ad hoc, o tema, o periodo de referéncia, a dimensdo da amostra
(igual ou inferior a prevista no artigo 3.°), bem como o prazo-limite de transmissdo dos resultados (eventual-
mente diferente do constante do artigo 6.°).

() JO L 77 de 14.3.1998, p. 3.
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Os Estados-Membros e regides abrangidos e a lista pormenorizada das informagdes a recolher, num médulo ad
hoc, sio determinados pelo menos doze meses antes do inicio do periodo de referéncia previsto para esse
médulo.

A dimensio de um mddulo ad hoc é limitada a onze varidveis.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 8.°.

3. As definicdes, as regras de validagdo a utilizar, a codificagio das varidveis, o ajustamento da lista das
varidveis dos inquéritos tornado necessdrio pela evolugdo de técnicas e conceitos, assim como uma lista dos
principios para a formulagdo das questdes relativas a condi¢do perante o trabalho sdo estabelecidos pela
Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
nomeadamente completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 8.°.

4. Sob proposta da Comissdo, pode ser identificada uma lista de varidveis, a seguir designadas por “varidveis
estruturais”, de entre as caracteristicas do inquérito especificadas no n.° 1, que serd necessdrio inquirir apenas
para obter médias anuais, com referéncia a 52 semanas, e nio para obter médias trimestrais. Esta lista de
varidveis estruturais, a dimensio minima da amostra e a frequéncia do inquérito serdo fixadas pela Comissdo.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 8.°. A
Espanha, a Finlandia e o Reino Unido podem inquirir as varidveis estruturais com referéncia a um tnico
trimestre durante um perfodo transitério até final de 2007.»;

3. O artigo 8.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 8.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité do Programa Estatistico instituido pela Decisdo 89/382/CEE, Euratom
do Conselho (¥).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE do Conselho (**), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
(*) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

3.3. Regulamento (CE) n.° 1165/98 do Conselho, de 19 de Maio de 1998, relativo a estatisticas conjunturais (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 1165/98, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para
aprovar e aplicar sistemas europeus de amostragem, para adaptar os anexos e para determinar as medidas de
aplicagdo do presente regulamento, incluindo as medidas de adaptacio a evolu¢do econdmica e técnica no que
respeita a recolha e ao tratamento estatistico de dados e a transmissdo das varidveis. Atendendo a que tém alcance
geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 1165/98, nomeadamente
completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

(") JO L 162 de 5.6.1998, p. 1.
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Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1165/98 ¢ alterado do seguinte modo:

1. No artigo 4.°, a alinea d) do n.° 2 passa a ter a seguinte redaccdo:

«d) Participacdo nos sistemas europeus de amostragem coordenados pelo Eurostat, a fim de produzir estima-
tivas europeias.

A descrigdo dos sistemas referidos no primeiro pardgrafo consta dos anexos. As medidas para efeitos da sua
aprovacido e aplicagdo sdo aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.°.

Serdo criados sistemas europeus de amostragem quando os sistemas nacionais de amostragem ndo satis-
fizerem as exigéncias europeias. Além disso, os Estados-Membros podem optar por participar em sistemas
europeus de amostragem quando tais sistemas criarem possibilidades de reducdes substanciais dos custos do
sistema estatistico ou dos encargos que o cumprimento dos requisitos europeus implica para as empresas.
Ao participarem num sistema europeu de amostragem, os Estados-Membros submetem-se a obrigagdo de
fornecer os dados da varidvel em questio de acordo com o objectivo desse sistema. Os sistemas europeus
de amostragem podem fixar as condi¢des, o nivel de pormenor e dos prazos para a transmissdo de dados.»;

2. No n.° 1 do artigo 16.°, a expressio «do artigo 18.% é substituida por «do n.° 2 do artigo 18.%;

3. Os artigos 17.° e 18.° passam a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 17.°

Medidas de execucio

A Comissdo determina as normas de aplicacdo do presente regulamento, incluindo as medidas de adaptagdo a
evolucio econdmica e técnica no que respeita a recolha e ao tratamento estatistico de dados e a transmissdo das
varidveis. Deve ser tomado em consideragio o principio de que os beneficios destas medidas devem ser
superiores a0 seu custo e que as mesmas ndo devem acarretar, quer para os Estados-Membros, quer para as
empresas, aumentos significativos dos recursos afectados, em comparagdo com as disposi¢des iniciais do
presente regulamento. As medidas de aplicacdo do presente regulamento compreendem nomeadamente:

a) A utilizagdo de unidades especiais (artigo 2.°);

b) A actualizacio da lista das varidveis (artigo 3.%);

¢) As definicoes e formas adequadas das varidveis transmitidas (artigo 3.°);

d) A criacdo de planos europeus de amostragem (artigo 4.°);

e) A frequéncia da elaboracdo das estatisticas (artigo 5.°);

f) Os niveis de discriminacdo e de agregagdo aplicdveis as varidveis (artigo 6.9);

g) Os prazos de transmissdo (artigo 8.°);

h) Os critérios para a avaliagio da qualidade (artigo 10.9);

i) Os periodos de transi¢do (n.° 1 do artigo 13.°);
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j)  As derrogacdes concedidas durante os periodos de transi¢do (n.° 2 do artigo 13.9);
k) A institui¢do de estudos-piloto (artigo 16.%);
) O primeiro ano de base a aplicar para as séries cronoldgicas na NACE Rev. 2;

m) Para as séries cronoldgicas anteriores a 2009, a transmitir de acordo com a NACE Rev. 2, o nivel de
pormenor, a forma, o primeiro periodo de referéncia e o periodo de referéncia.

As medidas referidas nas alineas j) e k) sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o
n.° 2 do artigo 18.°.

As medidas referidas nas alineas a) a i), 1) e m), que constituem medidas que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.°.

Artigo 18.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢é assistida pelo Comité do Programa Estatistico instituido pela Decisio 89/382/CEE, Euratom
do Conselho (¥).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE do Conselho (**), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
(%) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.;

. O anexo A (dnddstria») ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea a) ((Ambito de aplicacdo») passa a ter a seguinte redacgio:

«@) Ambito de aplicagio

O presente anexo aplica-se a todas as actividades enumeradas nas sec¢des B a E da NACE Rev. 2, ou,
consoante os casos, a todos os produtos enumerados nas seccdes B a E da CPA. A informagdo ndo é
exigida para 37, 38.1, 38.2 ¢ 39 da NACE Rev. 2. A lista de actividades pode ser revista pela Comissdo.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 18.%.

b) Na alinea b) (<Unidade de observacdo»), o n.° 3 passa a ter a seguinte redacgio:

«3. A utilizagdo de outra unidade de observagdo pode ser decidida pela Comissdo. Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%;
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¢) A alinea ¢) (Lista das varidveis») é alterada do seguinte modo:

i)

iii)

«2.

No n.° 2, o ultimo periodo passa a ter a seguinte redaccio:

«A Comissdo determina as condi¢des com vista a garantir a necessdria qualidade dos dados. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-
-0, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 18.%.;

Os n.% 3 ¢ 4 passam a ter a seguinte redaccio:

«3. A contar do inicio do primeiro periodo de referéncia, as informagdes sobre novas encomendas (n.°
130, 131, 132) podem ser aproximadas através de um indicador principal alternativo, que pode ser
calculado com base nos dados dos inquéritos de opinido as actividades econémicas. Esta aproximagio
fica autorizada por um perfodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento. Este perfodo serd prorrogado até cinco anos, excepto em caso de decisdo contrdria da
Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 18.°.

4. A contar do inicio do primeiro periodo de referéncia, as informacdes sobre o nimero de pessoas
empregues (n.° 210) podem ser aproximadas através do niimero de empregados (n.° 211). Esta
aproximacdo fica autorizada por um perfodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento. Este periodo serd prorrogado até cinco anos, excepto em caso de decisdo
contraria da Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%»;

No n.° 8, o ultimo periodo passa a ter a seguinte redaccdo:

«A lista de actividades pode ser revista pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 18.%;

No n.° 10, o dltimo periodo passa a ter a seguinte redaccio:

«A lista de actividades pode ser revista pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamenta¢do com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 18.%.»;

alinea d) (Forma»), o n.° 2 passa a ter a seguinte redac¢do:

Além disso, a varidvel “producdo” (n.° 110) e a varidvel “horas trabalhadas” (n.° 220) devem ser trans-
mitidas corrigidas dos dias dteis.

Sempre que as demais varidveis mostrem efeitos dos dias teis, os Estados-Membros poderdo transmiti-las
também de forma corrigida. A lista de varidveis a transmitir sob a forma corrigida por dias tteis poderd
ser alterada pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.

alinea f) («Nivel de pormenor), os n.° 8 e 9 passam a ter a seguinte redacgdo:

. No que respeita a varidvel “precos na importacdo” (n.° 340), a Comissdo pode definir as condi¢des para

aplicar um sistema de amostragem curopeu, tal como definido na alinea d) do primeiro pardgrafo do
n.° 2 do artigo 4.°. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 18.°.
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9. As varidveis relativas aos mercados externos (n.° 122, 132 e 312) devem ser transmitidas com distin¢ao

entre “zona euro” e “fora da zona euro”. A distin¢do deve ser aplicada ao total da indstria, definida
como as secgdes B a E da NACE Rev. 2, aos GAI, a sec¢do (1 letra) e a divisdo (nivel de 2 digitos) da
NACE Rev. 2. A informacdo relativa 8 NACE Rev. 2, D e E, ndo ¢ exigida para a varidvel 122. Além
disso, a varidvel “precos na importacdo” (n.° 340) deve ser transmitida com a distingdo entre “zona euro”
e “fora da zona euro”. A distin¢do deve ser aplicada ao total da industria, definida como as sec¢des B a E
da CPA, aos GAI, a seccdo (1 letra) e a divisdo (nivel de 2 digitos) da CPA. Para a distincdo entre “zona
euro” ¢ “fora da zona euro”, a Comissdo pode determinar os termos para aplicar sistemas europeus de
amostragem, como definido na alinea d) do primeiro pardgrafo do n.° 2 do artigo 4.°. Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.°. O sistema
europeu de amostragem poderd limitar o ambito da varidvel “precos na importacdo” a importagio de
produtos de paises de fora da zona euro. A distin¢do entre “zona euro” e “fora da zona euro” no que se
refere as varidveis 122, 132, 312 e 340 ndo precisa de ser transmitida no caso de os Estados-Membros
que ndo aderiram ao euro.;

f) Na alinea j) («Periodo de transicdo»), todas as referéncias ao artigo 18.° sdo substituidas por referéncias ao
n.° 2 do artigo 18.%

5. O anexo B («Construgdo») é alterado do seguinte modo:

a) Na alinea b) («Unidade de observagdo»), o n.° 4 passa a ter a seguinte redac¢do:

«4. A utilizagdo de outra unidade de observagdo pode ser decidida pela Comissdo. Estas medidas, que tém

por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%;

b) A alinea ¢) (cLista das varidveis») é alterada do seguinte modo:

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

«3. A contar do inicio do primeiro periodo de referéncia, as informagdes sobre o nimero de pessoas
empregues (n.° 210) podem ser aproximadas através do nimero de empregados (n.° 211). Esta
aproximacdo fica autorizada por um periodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento. Este periodo serd prorrogado até cinco anos, excepto em caso de decisdo
contrdria da Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.»;

ii) O dltimo pardgrafo do n.° 6 passa a ter a seguinte redac¢do:

«A Comissdo decide até 11 de Agosto de 2008 se invoca a alinea b) do artigo 17.° para substituir a
varidvel “custos da construcdo” pela varidvel “precos na produ¢do” com efeitos a partir do ano de base
2010. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 18.%

¢) Na alinea d) (Forma»), o n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Além disso, as varidveis “producdo” (n. 110, 115, 116) e a varidvel “horas trabalhadas” (n.° 220) devem

ser transmitidas corrigidas dos dias dteis. Sempre que as demais varidveis mostrem efeitos dos dias uteis,
os Estados-Membros poderdo transmiti-las também de forma corrigida. A lista de varidveis a transmitir
sob a forma corrigida por dias tteis poderd ser alterada pela Comissdo. Estas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%»

d) Na alinea j) (Perfodo de transicdo»), todas as referéncias ao artigo 18.° sdo substituidas por referéncias ao
n.° 2 do artigo 18.%
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6. O anexo C («Comércio a retalho e reparagdo») é alterado do seguinte modo:
a) Na alinea b) (Unidade de observacdo»), o n.° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. A utilizacdo de outra unidade de observacdo pode ser decidida pela Comissdo. Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.;

b) A alinea ¢) (cLista de varidveis») ¢ alterada do seguinte modo:
i) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. A contar do inicio do primeiro perfodo de referéncia, as informagdes sobre o nimero de pessoas
empregues (n.° 210) podem ser aproximadas através do nimero de empregados (n.° 211). Esta
aproximacdo fica autorizada por um perfodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento. Este periodo serd prorrogado até cinco anos, excepto em caso de decisio
contrdria da Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.»;

ii) O dltimo pardgrafo do n.° 4 passa a ter a seguinte redacgdo:

«A Comissdo decidird até 11 de Agosto de 2008 se invoca a alinea b) do artigo 17.° para incluir a varidvel
“horas trabalhadas” (n.° 220) e a varidvel “saldrios e vencimentos brutos” (n.° 230) com efeitos a partir do
ano de base 2010. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 18.%

¢) Na alinea d) (Forma»), o n.° 2 passa a ter a seguinte redacgio:

«

«2. As varidveis “volume de negdcios” (n.° 120) e “volume de vendas” (n.° 123) devem igualmente ser
transmitidas corrigidas dos dias tteis. Sempre que as demais varidveis mostrem efeitos dos dias tteis,
os Estados-Membros podem transmiti-las também de forma corrigida. A lista de varidveis a transmitir
corrigidas dos dias tteis pode ser alterada pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%

d) Na alinea g) («Prazos de transmissio dos dados»), 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. As varidveis relativas ao volume de negdcios (n.° 120) e ao deflacionador de vendas/volume de vendas
(n.° 330/123) devem ser transmitidas no prazo de um més com o nivel de pormenor especificado no
n.° 3 da alinea f) do presente anexo. Os Estados-Membros podem optar por transmitir as varidveis
relativas ao volume de negécios (n.° 120) e ao deflacionador de vendas/volume de vendas (n.°® 330/123)
nos termos da ventilagdo constante de um sistema de amostragem europeu, tal como se define na alinea
d) do primeiro pardgrafo do n.° 2 do artigo 4.°. As condi¢des respeitantes a esta afecta¢do sdo deter-
minadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 18.%;

e) Na alinea j) («Periodo de transi¢do»), todas as referéncias ao artigo 18.° sdo substituidas por referéncias ao
n.° 2 do artigo 18.%

7. O anexo D («Outros servicos») ¢ alterado do seguinte modo:
a) Na alinea b) («Unidade de observacdo»), o n.° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. A utilizagdo de outra unidade de observagdo pode ser decidida pela Comissdo. Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%»
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b) A alinea ¢) (Lista das varidveis») é alterada do seguinte modo:

i) O n.° 2 passa a ter a seguinte redac¢do:

«2. A contar do inicio do primeiro periodo de referéncia, as informagdes sobre o ndmero de pessoas
empregues (n.° 210) podem ser aproximadas através do nimero de empregados (n.° 211). Esta
aproximacdo fica autorizada por um periodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento. Este periodo serd prorrogado até cinco anos, excepto em caso de decisdo
contrdria da Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.;

ii) O dltimo pardgrafo do n.° 4 passa a ter a seguinte redac¢do:

«A Comissdo decidird até 11 de Agosto de 2008, se invoca a alinea b) do artigo 17.° para incluir a
varidvel “horas trabalhadas” (n.° 220) e a varidvel “saldrios e vencimentos brutos” (n.° 230) com efeitos a
partir do ano de base 2010. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo
a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%

¢) Na alinea d) (Forma»), o n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. A varidvel “volume de negdcios” (n.° 120) deve igualmente ser transmitida corrigida dos dias dteis.
Sempre que as demais varidveis mostrem efeitos dos dias tteis, os Estados-Membros podem transmiti-
-las também de forma corrigida. A lista de varidveis a transmitir corrigidas dos dias tteis pode ser alterada
pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regu-
lamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 18.%

d) Na alinea ¢) («Perfodo de referéncia»), o Gltimo periodo passa a ter a seguinte redac¢do:

«A Comissdo decide até 11 de Agosto de 2008 se invoca a alinea e) do artigo 17.° no contexto da revisdo da
frequéncia da elaboracdo da varidvel volume de negdcios. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de
regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.;

e) Na alinea f) («Nivel de pormenor), o n.° 6 passa a ter a seguinte redacgdo:

«6. A Comissdo pode alterar a lista das actividades e grupos de actividades até 11 de Agosto de 2008. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 18.%;

f) Nas alineas i) (Primeiro periodo de referéncia») e j) (Perfodo de transi¢do»), todas as referéncias ao
artigo 18.° sdo substituidas por referéncias ao n.° 2 do artigo 18.°.

3.4. Regulamento (CE) n.° 530/1999 do Conselho, de 9 de Marco de 1999, relativo as estatisticas sobre a
estrutura dos ganhos e dos custos da mio-de-obra (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 530/1999, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para adaptar a defini¢do e a discriminagdo das informagdes a fornecer, bem como para estabelecer os critérios de
avaliacdo da qualidade. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
Regulamento (CE) n.° 530/1999, nomeadamente completando-o mediante o aditamento de novos elementos nio
essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢io com controlo previsto no
artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

(") JOL 63 de 12.3.1999, p. 6.
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Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 530/1999 ¢ alterado do seguinte modo:

1. Os artigos 11.° e 12.° passam a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 11.°
Medidas de execugio

As medidas seguintes necessarias a execugdo do presente regulamento, incluindo as medidas destinadas a ter em
conta a evolucdo a nivel econémico e técnico, sdo fixadas pela Comissdo para cada periodo de referéncia, no
minimo nove meses antes do seu inicio:

i) A definicdo e discriminacdo da informacdo a fornecer (artigo 6.°);
ii) O formato técnico adequado para a transmissdo de resultados (artigo 9.°);
iii) Os critérios de avaliagdo da qualidade (artigo 10.9);

iv) As derrogacdes, em casos devidamente justificados, para os anos de 2004 e 2006 respectivamente (n.° 2 do
artigo 13.°).

As medidas referidas nas alineas ii) e iv) sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o
n.° 2 do artigo 12.°.

As medidas referidas nas alineas i) e iii) que constituem medidas que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.°.

Artigo 12.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité do Programa Estatistico, instituido pela Decisio 89/382/CEE, Eura-
tom (¥).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE do Conselho (**), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

() JO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
(%) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23

. O n.° 2 do artigo 13.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«2. Dado que o sistema estatistico nacional exige adaptagdes significativas para os anos 2004 e 2006, podem
ser decididas derrogagdes dos artigos 3.° e 6.°, nos termos do procedimento de regulamentacdo a que se refere o
n.° 2 do artigo 12.%.
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3.5.

Regulamento (CE) n.° 450/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Fevereiro de 2003,
relativo ao indice de custos da mado-de-obra (!)

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 450/2003, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para adaptar as definicdes, bem como para alterar as especificacdes técnicas, para a inclusio das novas secgdes no
inquérito, para adaptar a discriminagdo dos indices por actividades econémicas, bem como para definir os critérios
de qualidade, para estabelecer estudos de viabilidade e adoptar as decisdes em conformidade com os seus resul-
tados, bem como para determinar a metodologia a utilizar para elaboragio do indice em cadeia. Atendendo a que
tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 450/2003, nomea-
damente completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 450/2003 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O n.° 4 do artigo 2.° passa a ter a seguinte redaccio:

«4. A Comissdo pode tomar medidas para redefinir as especificagdes técnicas do indice, incluindo as revisdes
da estrutura de ponderacdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 12.%;

2. O n.° 2 do artigo 3.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«2. A inclusio de actividades econdmicas definidas nas sec¢des O a S da NACE Rev. 2 no ambito de
aplicacdo do presente regulamento é determinada pela Comissdo, tendo em conta os estudos de viabilidade
previstos no artigo 10.°. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.%

3. O artigo 4.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 4.°
Discrimina¢do das varidveis

1.  Os dados devem ser discriminados por sec¢des da actividade econdémica definidas na NACE Rev. 2,
definidas pela Comissdo, ndo para além do nivel das divisdes da NACE Rev. 2 (nivel com dois algarismos)
ou agrupamentos de divisdes, tomando em conta os contributos para o emprego total e para os custos da mio-
-de-obra a nivel nacional e da Comunidade. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos nido essenciais
do presente regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.°.

Os indices de custos da mdo-de-obra devem ser fornecidos em separado para as trés categorias de custos adiante
identificadas:

a) Total dos custos da mdo-de-obra;

b) Ordenados e saldrios, definidos de acordo com a rubrica D.11 do anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1726/1999;

¢) Contribui¢des sociais dos empregadores mais impostos pagos pelo empregador menos subsidios recebidos
pelo empregador, definidos como a soma das rubricas D.12 e D.4, menos D.5, do anexo II do Regulamento
(CE) n.° 1726/1999.

2. Deve ser previsto um indice que avalie o total dos custos da mio-de-obra, com exclusio dos prémios,
como definidos em D.11112 do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1726/1999, discriminado por actividades
econdmicas, definidas pela Comissdo e baseadas na classificacio da NACE Rev. 2, tendo em conta os estudos de
viabilidade previstos no artigo 10.°. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, nomeadamente completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.%

() JO L 69 de 13.3.2003, p. 1.
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4. O artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 8.0
Qualidade

1. Os dados actuais e os dados retrospectivos transmitidos devem satisfazer critérios separados de qualidade
definidos pela Comissdo. Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, é aprovada pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere
o n.° 3 do artigo 12.°.

2. Os Estados-Membros devem apresentar relatérios de qualidade anuais a Comissdo a partir de 2003. O
contetido destes relatérios é definido pela Comissdo. Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, completando-o, ¢ aprovada pelo procedimento de regulamentagio com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.%;

. Os artigos 11.° e 12.° passam a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 11.°
Medidas de execugio

As seguintes medidas de execugdo do presente regulamento, incluindo as medidas destinadas a ter em conta a
evolugdo econdmica e técnica, sdo estabelecidas pela Comissdo:

a) A definicdo, nos termos do n.° 1 do artigo 4.°, das subdivisdes a incluir na estrutura fixa;

b) As especifica¢des técnicas do indice (artigo 2.9);

¢) A inclusdo das seccdes O a S da NACE Rev. 2 (artigo 3.9);

d) A discriminacdo das estimativas dos indices por actividades econdmicas (artigo 4.°);

¢) O formato para transmissdo dos resultados e os procedimentos de ajustamento a aplicar (artigo 6.%);

f) Os critérios separados de qualidade dos dados actuais e retrospectivos transmitidos e os contetdos dos
relatérios de qualidade (artigo 8.°);

g) O perfodo de transicdo (artigo 9.°);

h) O estabelecimento de estudos de viabilidade e decisdes em conformidade com os seus resultados
(artigo 10.9); e

i) A metodologia a utilizar para elaboracdo do indice em cadeia (anexo).

As medidas referidas nas alineas e), g) e h) sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacio a que se refere
o n.° 2 do artigo 12.°.

As medidas referidas nas alineas a), b), c), d), f) e i) que constituem medidas que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regu-
lamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.°.

Artigo 12.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité do Programa Estatistico, instituido pela Decisio 89/382/CEE, Eura-
tom (¥).
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 181 de 28.6.1989, p. 47.5

6. No anexo, o ponto 3 passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. A metodologia a utilizar para elaboracdo do indice em cadeia é definida pela Comissdo. Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 12.%.

3.6. Regulamento (CE) n.° 1552/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Setembro de 2005,
relativo as estatisticas da formacio profissional nas empresas (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 1552/2005, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para adaptar as definicdes ¢ os métodos de amostragem, para estabelecer os dados especificos que devem ser
recolhidos, bem como os requisitos de qualidade respeitante aos dados e sua transmissio. Atendendo a que tém
alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 1552/2005, nomeada-
mente completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser apro-
vadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1552/2005 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O n.° 2 do artigo 5.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Tendo em conta a distribuigdo especifica, por dimensdo, das empresas a nivel nacional e a evolu¢do das
necessidades do sector, os Estados-Membros podem alargar a defini¢do de unidade estatistica nos respectivos
territérios. A Comissdo pode igualmente decidir alargar essa definicdo, se tal reforcar de modo substancial a
representatividade e a qualidade dos resultados do inquérito nos Estados-Membros. Estas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 14.%;

2. O n.° 3 do artigo 7.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Os requisitos de amostragem e precisdo e as dimensdes amostrais necessarias para cumprir esses requi-
sitos, e as especificacdes das categorias da NACE Rev. 2 e das categorias de dimensio em que os resultados
podem ser desagregados, sdo determinados pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.%;

3. O n.° 2 do artigo 8.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«2. Os dados especificos a recolher para as empresas que fazem formagdo ou para as empresas que ndo fazem
formagdo, assim como os diferentes tipos de formacgdo profissional, sio determinados pela Comissdo. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.%.;

() JO L 255 de 30.9.2005, p. 1.
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4. O n.° 4 do artigo 9.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«4.  Os requisitos de qualidade para a recolha e transmissio dos dados destinados as estatisticas comunitdrias
de formagdo profissional nas empresas, a estrutura dos relatérios de qualidade referidos no n.° 2 e todas as
medidas necessdrias para avaliar ou melhorar a qualidade dos dados sdo determinados pela Comissdo. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.%.;

. 0 n.° 2 do artigo 10.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. A Comissdo determina o primeiro ano de referéncia em relacdo ao qual os dados devem ser recolhidos.
Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, ¢
aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.%;

. Os artigos 13.° e 14.° passam a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 13.°
Medidas de aplicacio

As medidas necessdrias para ter em conta a evolu¢do econdmica e técnica no que se refere a recolha, a
transmissdo e ao tratamento dos dados, sio aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 14.°.

Outras medidas de aplicagdo do presente regulamento, incluindo o formato técnico apropriado e a norma de
intercdmbio para a transmissio de dados em formato electrénico, sio aprovadas pela Comissdo pelo procedi-
mento de regulamentagdo referido no n.° 2 do artigo 14.°.

Artigo 14.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité do Programa Estatistico, instituido pela Decisio 89/382/CEE, Eura-
tom (*).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ntimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 181 de 28.6.1989, p. 47.».

MERCADO INTERNO

Regulamento (CE) n.° 2195/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Novembro de 2002,
relativo ao Vocabulirio Comum para os Contratos Pidblicos (CPV) (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 2195/2002, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para actualizar a estrutura e os codigos do CPV e para proceder as adaptagdes técnicas do conjunto dos anexos
desse regulamento, a fim de colocar a disposi¢do dos utilizadores um instrumento adaptado as suas necessidades e
a evolugdo do mercado. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
Regulamento (CE) n.° 2195/2002, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com
controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

() JO L 340 de 16.12.2002, p. 1.
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4.2.

Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente aplicdveis no ambito do procedimento de regulamen-
tacdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE para a aprovacdo de alteragdes de natureza estritamente
técnica.

Por conseguinte, os artigos 2.° e 3.° do Regulamento (CE) n.° 2195/2002 passam a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 2.°

A Comissdo adopta as disposi¢des necessdrias para a revisio do CPV. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com
controlo referido no n.° 2 do artigo 3.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento
de urgéncia referido no n.° 3 do artigo 3.°.

Artigo 3.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido pela Decisdo 71/306/CEE do Conselho (¥).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.°
da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio aplicdveis os n.°° 1, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

() JO L 185 de 16.8.1971, p. 15..

Directiva 2004/17/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, relativa a coor-
denacio dos processos de adjudicagio de contratos nos sectores da dgua, da energia, dos transportes e dos
servicos postais (')

No que se refere a Directiva 2004/17|CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia & Comissdo para proceder a
adaptagdes técnicas de certas disposicdes da Directiva e dos seus anexos, em fungdo do progresso técnico ou da
evolugdo nos Estados-Membros, bem como para rever os limiares de aplicagdo do dispositivo. Atendendo a que tém
alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2004/17/CE, essas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

Por razdes de eficicia, e por forca dos condicionalismos de prazos resultantes das modalidades de calculo e de
publicagdo previstas, os prazos normalmente aplicdveis no dmbito do procedimento de regulamentacio com
controlo devem ser reduzidos para a revisdo de certos limiares.

Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente aplicdveis no ambito do procedimento de regulamen-
tacdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE para a aprovagido de alteracdes de natureza estritamente
técnica.

Por conseguinte, a Directiva 2004/17/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O artigo 68.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 68.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido pela Decisio 71/306/CEE do Conselho (¥).

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

(") JO L 134 de 30.4.2004, p. 1.
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3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1 a 4 e a alinea b) do n.° 5 do
artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Os prazos previstos na alinea ¢) do n.° 3 e nas alineas b) e €) do n.° 4 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE
sdo de quatro, duas e seis semanas respectivamente.

5. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio apliciveis os n.® 1, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 185 de 16.8.1971, p. 15.5

. O artigo 69.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O primeiro pardgrafo do n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«A Comissdo procederd a verificagdo dos limiares estabelecidos no artigo 16.°, de dois em dois anos, a partir
de 30 de Abril de 2004, e revé-los-4, se necessario, no que diz respeito ao segundo pardgrafo. Estas medidas,
que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 68.°. Por imperativos de urgéncia, a
Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia referido no n.° 5 do artigo 68.°.»;

b) O primeiro pardgrafo do n.° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«Aquando da revisdo prevista no n.° 1, a Comissdo alinha os limiares previstos no artigo 61.° (concursos
para trabalhos de concepgdo) pelo limiar revisto aplicdvel aos contratos de servicos. Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 68.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo
pode recorrer ao procedimento de urgéncia referido no n.° 5 do artigo 68.%.»;

3. O artigo 70.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 70.°
Modificacdes

1. A Comissdo pode modificar pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 68.°:

a) As modalidades de transmissdo e de publicagdo dos dados referidas no anexo XX, por razdes que se prendam
com o técnico ou por razdes de ordem administrativa;

b) As regras para a elaboracdo, transmissdo, recepgdo, traducio, compilagio e distribui¢io dos antincios refe-
ridos nos artigos 41.°, 42.°, 43.° e 63.9

¢) Com vista a simplificacdo administrativa referida no n.° 3 do artigo 67.°, as regras para a aplicagdo,
elaboragdo, transmissdo, recepcdo, traducdo, compilacdo e distribui¢do dos relatérios estatisticos previstos
nos n. 1 e 2 do artigo 67.°.

2. A Comissdo pode alterar os seguintes elementos:

As listas das entidades adjudicantes referidas nos anexos I a X, por forma a que correspondam aos critérios
enunciados nos artigos 2.° a 7.9

(S
=

=

As modalidades de referéncia a posi¢des particulares da nomenclatura CPV nos andncios;
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¢) Os nameros de referéncia da nomenclatura prevista no anexo XVII, na medida em que ndo se altere o 4mbito
de aplicagdo material da presente directiva, e as modalidades de referéncia, nos antincios, a posi¢des parti-
culares dessa nomenclatura dentro das categorias de servi¢os enumeradas no referido anexo;

d) Os ntimeros de referéncia da nomenclatura prevista no anexo XII, na medida em que ndo se altere o 4mbito
de aplicagdo material da presente directiva e as modalidades de referéncia, nos andncios, a posigdes parti-
culares dessa nomenclatura;

e) O anexo XI;

f) As modalidades e caracteristicas técnicas dos dispositivos de recep¢do electronica referidas nas alineas a), f) e
g) do anexo XXIV;

g) As regras técnicas dos métodos de célculo previstos no segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 69.° e no
segundo pardgrafo do n.° 2 do artigo 69.°.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 68.°. Por imperativos de
urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia referido no n.° 5 do artigo 68.%..

Directiva 2004/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, relativa a coor-
denacdo dos processos de adjudicacio dos contratos de empreitada de obras piiblicas, dos contratos
piiblicos de fornecimento e dos contratos pdblicos de servigos (')

No que se refere a Directiva 2004/18/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para proceder a
adaptacdes técnicas de certas disposi¢des da Directiva e dos seus anexos, em fun¢do do progresso técnico ou da
evolugdo nos Estados-Membros, bem como para rever os limiares de aplicagdo do dispositivo. Atendendo a que tém
alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2004/18/CE, essas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468|CE.

Por razdes de eficicia, e por forca dos condicionalismos de prazos resultantes das modalidades de célculo e de
publicagdo previstas, os prazos normalmente aplicdveis no dmbito do procedimento de regulamentagdo com
controlo deverdo ser reduzidos para a revisdo de certos limiares.

Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente aplicdveis no dmbito do procedimento de regulamen-
tacdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissio deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE para a aprovagdo de alteracdes de natureza estritamente
técnica.

Por conseguinte, a Directiva 2004/18/CE ¢é alterada do seguinte modo:

1. O artigo 77.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 77 0
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido pela Decisdo 71/306/CEE do Conselho (¥).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 3.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1 a 4 e a alinea b) do n.° 5 do
artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°. Os prazos
previstos na alinea c¢) do n.° 3 e nas alineas b) e €) do n.° 4 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE sio quatro,
duas e seis semanas respectivamente.

() JO L 134 de 30.4.2004, p. 114.
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5.

Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os n.% 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°-A ¢ o

artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

)

JO L 185 de 16.8.1971, p. 15.;

2. O artigo 78.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O primeiro pardgrafo do n.° 1 passa a ter a seguinte redaccio:

«A Comissdo procederd a verificacdo dos limiares estabelecidos no artigo 7.2, de dois em dois anos, a partir
de 30 de Abril de 2004 e revé-los-4, se necessario. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos nio
essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do com controlo a que se
refere 0 n.° do artigo 77.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissio pode recorrer ao procedimento de
urgéncia referido no n.° 5 do artigo 77.%;

O n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Aquando da revisdo prevista no n.° 1, a Comissdo alinhard:

a) Os limiares previstos na alinea a) do primeiro pardgrafo do artigo 8.°, no artigo 56.° ¢ no primeiro
pardgrafo do n.° 1 do artigo 63.° pelo limiar revisto aplicdvel aos contratos de empreitada de obras
publicas;

b) O limiar previsto na alinea a) do n.° 1 do artigo 67.°, pelo limiar revisto aplicdvel aos contratos puiblicos
de servicos adjudicados pelas entidades adjudicantes referidas no anexo IV;

¢) Os limiares previstos na alinea b) do primeiro pardgrafo do artigo 8.° e nas alineas b) e ¢) do n.° 1 do
artigo 67.°, pelo limiar revisto aplicdvel aos contratos publicos de servicos adjudicados por entidades
adjudicantes distintas das referidas no anexo IV.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 77.°. Por imperativos de
urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia referido no n.° 5 do artigo 77.%;

3. O artigo 79.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«Artigo 79.°

Modificacoes

1. A Comissio pode modificar pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 77.%

a) As regras para a elaboragdo, transmissdo, recepcdo, tradugio, compilacio e distribuicio dos antincios refe-
ridos nos artigos 35.2, 58.%, 64.° e 69.°, bem como dos relatdrios estatisticos referidos no quarto paragrafo
do n.° 4 do artigo 35.° e nos artigos 75.° e 76.%

b) As modalidades de transmissdo e de publicagio dos dados referidas no anexo VIII, por razdes que se
prendam com o progresso técnico ou por razdes de ordem administrativa.

2. A Comissdo pode modificar os seguintes elementos:

a) As regras técnicas dos métodos de cdlculo previstos no segundo pardgrafo do n.° 1 e no n.° 3 do artigo 78.%

b) As modalidades de referéncia a posigdes particulares da nomenclatura CPV nos antincios;

¢) A lista dos organismos e das categorias de organismos de direito ptblico referidas no anexo III, sempre que,

com base em notificacdes dos Estados-Membros, tal modificacio se revele necessaria;
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d) As listas das autoridades governamentais centrais referidas no anexo IV, de acordo com as adaptacdes que
sejam necessdrias para dar seguimento ao acordo;

¢) Os ntimeros de referéncia da nomenclatura prevista no anexo I, na medida em que ndo se altere o ambito de
aplicacdo material da presente directiva, e as modalidades de referéncia, nos antincios, a posi¢des particulares
dessa nomenclatura;

f) Os nimeros de referéncia da nomenclatura prevista no anexo I, na medida em que nio se altere o ambito de
aplicagdo material da presente directiva, e as modalidades de referéncia, nos antincios, a posicdes particulares
dessa nomenclatura dentro das categorias de servicos enumeradas no referido anexo;

As modalidades e caracteristicas técnicas dos dispositivos de recepcio electrénica referidas nas alineas a), f) e
g) do anexo X.

e
=

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 77.°. Por imperativos de
urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia referido no n.° 5 do artigo 77.%».

SAUDE E PROTECCAO DO CONSUMIDOR

Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho, de 8 de Fevereiro de 1993, que estabelece procedimentos
comunitdrios para os contaminantes presentes nos géneros alimenticios (')

No que se refere ao Regulamento (CEE) n.° 315/93, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para
fixar tolerdncias mdximas para certos contaminantes. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do Regulamento (CEE) n.° 315/93, completando-o mediante o aditamento de novos
elementos nido essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo
a que se refere o artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Qualquer atraso no estabelecimento de tolerdncias méximas para certos contaminantes pode constituir uma ameaca
para a satide humana ou animal. Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente aplicdveis no dmbito
do procedimento de regulamentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o
procedimento de urgéncia a que se refere o no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE para a aprovagio
dessas tolerancias.

Por conseguinte, o Regulamento (CEE) n.° 315/93 ¢ alterado do seguinte modo:
1. No n.° 3 do artigo 2.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«A fim de proteger a satde publica, e em aplicagdo do n.° 1, a Comissdo pode, se necessdrio, fixar as tolerancias
méximas eventualmente necessarias para certos contaminantes. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regu-
lamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 8.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode
recorrer ao procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 8.%.»;

2. O n.° 2 do artigo 4.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. A Comissdo examina com a maior brevidade, e no ambito do Comité permanente dos géneros alimen-
ticios, instituido pela Decisdo 69/414/CEE da Comissdo (*), as razdes apontadas pelo Estado-Membro referido no
n.° 1, emitindo de imediato o seu parecer ¢ tomando as medidas que se revelarem adequadas destinadas a
confirmar, alterar ou revogar a medida nacional segundo o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 8.°.

() JO L 291 de 19.11.1969, p. 9.5

3. No quarto pardgrafo do n.° 3 do artigo 5.° a expressio «artigo 8.% ¢é substituida por «.° 2 do artigo 8.%;

(") JO L 37 de 13.2.1993, p. 1.
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4. O artigo 8.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3.  Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio apliciveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE do Conselho (*), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.;

b) E aditado o seguinte n.° 4:

«4.  Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.%° 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°-A ¢ 0
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.».

5.2. Directiva 93/74/CEE do Conselho, de 13 de Setembro de 1993, relativa aos alimentos para animais com
objectivos nutricionais especificos (')

No que se refere a Directiva 93/74/CEE, em especial, devera ser atribuida competéncia a Comissdo para adoptar as
disposicdes gerais em matéria de aplicacdo das indicagdes contidas na lista de finalidades e para adoptar modifi-
cagdes, em fungdo da evolucdo dos conhecimentos cientificos e técnicos, a lista de finalidades e as disposi¢des
gerais em matéria de aplicacdo das indicagdes contidas na lista de finalidades. Atendendo a que tém alcance geral e
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 93/74/CEE, nomeadamente completando-a mediante
o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468|CE.

Os alimentos para animais com objectivos nutricionais especificos desempenham um importante papel na alimen-
tagdo dos animais de estimagdo bem como na criagdo de animais de rendimento. Sdo alimentos cuja composi¢do e
elaboracdo deverdo ser especialmente estudadas, de modo a responder as necessidades nutricionais especificas das
categorias de animais de estimagdo ou de rendimento cujo processo de assimilacdo, absor¢do ou metabolismo possa
ser momentaneamente ou esteja perturbado tempordria ou irreversivelmente perturbado. Verifica-se, pois, que ¢
necessario fornecer ao utilizador destes alimentos, sem demora, todas as informagdes exactas e significativas que lhe
permitam efectuar uma escolha adequada. Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente aplicdveis no
ambito do procedimento de regulamentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deve poder
aplicar o procedimento de urgéncia previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE para a aprovagio
das disposicOes gerais em matéria de aplicagdo das indicagdes referidas na lista de finalidades e para a aprovagio,
em funcio da evolucdo dos conhecimentos cientificos e técnicos, das modificagdes a lista de finalidades e as
disposi¢des gerais em matéria de aplicagdo das indicagdes referidas na lista de finalidades.

Por conseguinte, a Directiva 93/74/CEE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O artigo 6.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 6.0

A Comissdo adopta:

a) Uma lista de finalidades nos termos do anexo, o mais tardar, em 30 de Junho de 1994, pelo procedimento
de regulamentacdo a que se refere 0 n.° 2 do artigo 9.°. Essa lista inclui:

— as indicagdes referidas no n.° 1, alineas b), ¢), d) e €) do artigo 5.°, e

— sempre que necessario, as indicagdes referidas no n.° 2 e no segundo pardgrafo do n.° 4 do artigo 5.

(") JO L 237 de 22.9.1993, p. 23.
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b) Disposi¢des gerais relativas a aplicacdo das indicagdes referidas na alinea a), incluindo tolerancias aplicdveis;

¢) Modificacdes as medidas aprovadas nos termos das alineas a) ¢ b) em fung¢io da evolugdo dos conhecimentos
cientificos e técnicos.

As medidas previstas nas alineas b) e c), que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, nomeadamente completando-a, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a
que se refere 0 n.° 3 do artigo 9.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de
urgéncia referido no n.° 4 do artigo 9.%;

. O n.° 2 do artigo 8.° passard a ter a seguinte redac¢do:

«2. A Comissdo dd inicio, o mais rapidamente possivel, ao processo previsto no n.° 2 do artigo 9.°, para
adoptar as eventuais medidas adequadas destinadas a confirmar, alterar ou revogar a medida nacional.»;

. O n° 3 do artigo 9.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°..

Directiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996, relativa as medidas de controlo a aplicar a certas
substincias e aos seus residuos nos animais vivos e respectivos produtos (')

No que se refere a Directiva 96/23|CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para adoptar
alteracdes aos anexos. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da
Directiva 96/23/CE, nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos nio essenciais,
essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A
da Decisdo 1999/468|/CE.

Por conseguinte, a Directiva 96/23/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O artigo 6.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 6.°

1. No entanto, a pedido de um Estado-Membro, a Comissdo pode, pelo procedimento de regulamentagdo a
que se refere 0 n.° 2 do artigo 33.°, adaptar para os Estados-Membros em questdo as exigéncias de controlo
minimo fixadas no referido anexo, desde que seja claramente estabelecido que essa adaptagdo aumenta a
eficicia geral do plano para o Estado-Membro em questdo e em nada diminui as suas possibilidades de
identificagdo dos residuos ou dos casos de tratamento ilegal com substancias indicadas no anexo I.

2. A reandlise dos grupos de residuos a detectar nos termos do anexo Il ¢ a fixagdo dos niveis e frequéncias
da colheita de amostras relativos aos animais e produtos referidos no artigo 3.°, ainda néo fixados no anexo IV,
devem ser efectuadas pela Comissdo e, pela primeira vez, no prazo médximo de dezoito meses a contar da
aprovagdo da presente directiva. Para o efeito, a Comissdo deve ter em conta a experiéncia adquirida em virtude
das medidas nacionais existentes e as informagdes comunicadas a Comissdo por forga das exigéncias comu-
nitdrias em vigor destinadas a submeter esses sectores especificos a pesquisa de residuos. Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, nomeadamente completando-a, sio
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 33.%.;

(") JO L 125 de 23.5.1996, p. 10.
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2. O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O segundo e o terceiro pardgrafos do n.° 1 passam a ter a seguinte redaccdo:

«A Comissdo apresenta o plano que considerou conforme para aprovagdo, pelo procedimento de regula-
mentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°.

A fim de ter em conta a evolugdo da situacdo num dado Estado-Membro ou numa das suas regides, os
resultados dos inquéritos nacionais ou as verificagdes efectuadas no ambito dos artigos 16.° e 17.°, a pedido
do Estado-Membro em questdo ou por sua propria iniciativa, a Comissdo pode decidir, pelo procedimento
de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 33.°, aprovar uma alteracdo ou um complemento a um
plano anteriormente aprovado nos termos do n.° 2.5

Aox

O quinto pardgrafo do n.° 2 passa a ter a seguinte redac¢do:

«Verificando-se a existéncia de observagdes dos Estados-Membros ou quando a actualizagio ndo for con-
siderada conforme ou for julgada insuficiente pela Comissdo, esta dltima apresentard o plano actualizado ao
Comité veterindrio permanente, que delibera pelo procedimento de regulamentagio a que se refere o n.° 3
do artigo 33.%;

. No n.° 1 do artigo 14.%, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«A lista dos laboratérios assim designados é elaborada pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o
n.° 3 do artigo 33.%;

. No n.° 1 do artigo 15.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«As regras de colheita de amostras oficiais, bem como os métodos de rotina e de referéncia para a andlise
dessas amostras, sdo especificadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 4 do artigo 33.%

. No n.° 2 do artigo 20.°, o sexto pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«Tendo em conta o parecer dos peritos, podem ser aprovadas medidas adequadas pelo procedimento de
regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 33.%.;

. O segundo pardgrafo do n.° 1 e o n.° 2 do artigo 21.° passam a ter a seguinte redac¢do:

«O referido Estado-Membro toma as medidas necessdrias para ter em conta os resultados dessas verificacdes e
deve comunicd-las a Comissdo. Se considerar que as medidas sdo insuficientes, a Comissdo, depois de ter
consultado o Estado-Membro em causa e avaliado as medidas necessdrias para garantir a satide publica, adopta
as medidas adequadas pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o n.° 2 do artigo 33.°.

2. As disposi¢des gerais de aplicacdo do presente artigo, nomeadamente no que diz respeito a frequéncia e
as regras de execucdo das verificacdes referidas no primeiro pardgrafo do n.° 1, incluindo as formas de
colaboragdo com as autoridades competentes, sdo definidas pelo procedimento de regulamentagdo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 33.%;

. O artigo 29.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O quarto pardgrafo do n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«A Comissdo aprova o plano em questdo pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do
artigo 33.°. Segundo o mesmo procedimento, podem ser aceites garantias que ndo sejam as resultantes da
aplicacdo da presente directiva.»;
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b) O n.° 2 passa a ter a seguinte redac¢do:

«2. A inscricdo de um pais terceiro nas listas dos paises terceiros previstas na legislacio comunitiria ou o
beneficio do “prelisting” podem, se ndo forem respeitadas as exigéncias previstas no n.° 1, ser suspensos
pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%, a pedido de um Estado-
-Membro ou por iniciativa da Comissdo.»;

No n.° 3 do artigo 30.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacc¢do:

«3.  Se, no caso de paises terceiros que tenham celebrado acordos de equivaléncia com a Comunidade, apds
inquérito junto das autoridades competentes do pais terceiro posto em causa, a Comissdo chegar a conclusdo
que estas ultimas ndo cumpriram as suas obrigagdes ¢ as garantias dadas nos planos referidos no n.° 1 do
artigo 29.° suspende, em relacdo ao pais em causa e pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o
n.° 2 do artigo 33.%, o beneficio dos referidos acordos em relagdo aos animais e produtos postos em causa até
que esse pais terceiro apresente prova da correccio das faltas. Esta suspensio é comunicada pelo mesmo
procedimento.»;

. E suprimido o artigo 32.

Os artigos 33.%, 34.° e 35.° passam a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 33.°

1. A Comissdo € assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Satide Animal instituido pelo
artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de
2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (¥).

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ndimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio
1999/468|CE do Conselho (**), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/468/CE é de quinze dias.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

4. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo apliciveis os n.% 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Artigo 34.°

Sem prejuizo do n.° 2 do artigo 6.°, os anexos I, II, IV e V podem ser alterados ou complementado pela
Comissdo. Em particular, esses anexos podem ser alterados na perspectiva da avaliagdo dos riscos dos seguintes
factores:

— potencialidade toxicoldgica de residuos nos géneros alimenticios de origem animal,

— presenca potencial de residuos nos géneros alimenticios de origem animal.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, nomeadamente
completando-a, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 33.°.

Artigo 35.°

A Comissdo pode adoptar medidas de transi¢do necessdrias para a execucdo das disposicdes estabelecidas pela
presente directiva.
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As medidas transitorias de alcance geral que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, incluindo os elementos que a complementem mediante o aditamento de novos elementos ndo
essenciais, nomeadamente especificacdes complementares dos requisitos estabelecidos na presente directiva,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 33.°.

Podem ser aprovadas outras medidas de transicdo pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2
do artigo 33.°.

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
(*) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

5.4. Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 1997, relativo a
novos alimentos e ingredientes alimentares (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 258/97, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para
adoptar as modalidades relativas a protec¢do de dados. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto
completar o Regulamento (CE) n.° 258/97 mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisdo 1999/468|CE.

Por conseguinte, o0 Regulamento (CE) n.° 258/97 ¢ alterado do seguinte modo:
1. No n.° 3 do artigo 1.°, a expressdo «artigo 13.% é substituida por «n.° 2 do artigo 13.%;

2. No segundo pardgrafo do n.° 4 do artigo 3.° a expressio no «rtigo 13.% ¢é substituida por «.° 2 do
artigo 13.%;

3. No n.° 5 do artigo 4.%, a expressdo «artigo 13.% é substituida por «n.° 2 do artigo 13.%;
4. No n.° 1 do artigo 7.°, a expressdo «artigo 13.% ¢ substituida por «n.° 2 do artigo 13.%
5. No n.° 3 do artigo 8.%, a expressdo «artigo 13.% é substituida por «n.° 2 do artigo 13.%;
6. O artigo 10.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 10.°

As normas de protec¢io dos dados fornecidos pelo requerente sio aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 13.%

7. O n.° 2 do artigo 12.° passard a ter a seguinte redacgdo:

«2. A Comissdo examinard, logo que possivel, no dmbito do Comité permanente dos géneros alimenticios, os
motivos referidos no n.° 1, devendo adoptar as medidas adequadas destinadas a confirmar, alterar ou revogar a
medida nacional nos termos do procedimento de regulamentagdo previsto no n.° 2 do artigo 13.°. O Estado-
-Membro que tiver adoptado a decisdo referida no n.° 1 poderd manté-la até a entrada em vigor dessas medidas.»;

8. O n.° 3 do artigo 13.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio apliciveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.».

() JO L 43 de 14.2.1997, p. 1.
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Decisio n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Setembro de 1998, que institui
uma rede de vigilincia epidemioldgica e de controlo das doencas transmissiveis na Comunidade (')

No que se refere a Decisdo n.° 2119/98/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para
estabelecer as doencas transmissiveis e os critérios de selec¢do dessas doengas abrangidas pela rede comunitdria,
assim como os métodos de vigilancia epidemioldgica e microbioldgica. Atendendo a que tém alcance geral e tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais da Decisdo n.° 2119/98/CE, nomeadamente completando-a mediante o
aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Em caso de situacdo de emergéncia de aparecimento ou novos desenvolvimentos de doencas transmissiveis graves,
o sistema de vigilancia deverd ser desencadeado o mais cedo possivel, de modo a garantir a protec¢do da populagio
e da saude publica. Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente aplicdveis no dmbito do procedi-
mento de regulamentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o procedi-
mento de urgéncia previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE para a aprovagdo das decisdes que
determinem as doencas transmissiveis, os critérios de seleccdo dessas doengas e os métodos de vigilancia epide-
mioldgica e microbioldgica, bem como para as alteragdes ao anexo da Decisdo n.° 2119/98/CE que contém a lista
das categorias das doencas transmissiveis.

Por conseguinte, a Decisdo n.° 2119/98/CE é alterada do seguinte modo:

1. O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) A parte introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«Para garantir o funcionamento eficaz da rede comunitdria no que diz respeito a vigilancia epidemiolégica e
para se conseguir uma informagdo homogénea nesse ambito, os seguintes elementos serdo determinados pela
Comissdo.»;

=

Sdo aditados o segundo e o terceiro pardgrafos seguintes:

«As medidas referidas nas alineas a), b) e ¢), que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
decisdo, nomeadamente completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a
que se refere 0 n.° 3 do artigo 7.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento
de urgéncia referido no n.° 4 do artigo 7.°.

As medidas referidas nas alineas c), d), f), g) e h) sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 7.%»

2. 0 n.° 5 do artigo 6.° passa a ter a seguinte redacgio:

«5.  Os procedimentos respeitantes a informagdo e a consulta referidas nos n.° 1, 2 e 3 e os procedimentos
respeitantes a coordenagdo referida nos n.°s 1 e 4 sdo definidos pelo procedimento de regulamentacio a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 7.%»;

3. O artigo 7.° ¢ alterado do seguinte modo:

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

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.* 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;

() JO L 268 de 3.10.1998, p. 1.
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b) E aditado o seguinte n.° 4:

«4.  Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio aplicdveis os n.° 1, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;

4. O artigo 8.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 8.0

O anexo pode ser alterado ou completado pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais da presente decisdo, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 7.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia
referido no n.° 4 do artigo 7.%.

Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Marco de 2000, relativa a apro-
ximagdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresentacio e publicidade dos
géneros alimenticios (')

No que se refere & Directiva 2000/13/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia @ Comissdo para adoptar
certas medidas necessérias a sua execu¢do. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais da Directiva 2000/13/CE, nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos
ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo previsto no
artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente apliciveis no dmbito do procedimento de regulamen-
tagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE para a modificagdo das listas de determinadas categorias
de ingredientes.

Por conseguinte, a Directiva 2000/13/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O n.° 3 do artigo 4.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3.  As disposi¢des comunitdrias referidas nos n. 1 e 2 serdo aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.°;

2. O artigo 6.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) No segundo pardgrafo do n.° 3-A, a alinea d) passa a ter a seguinte redacgdo:

«d) Relativamente aos restantes produtos, dado que se trata de medidas que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 20.%»;

b) O segundo pardgrafo do n.° 6 ¢ alterado do seguinte modo:
i) o primeiro travessdo passa a ter a seguinte redac¢do:

«— os ingredientes pertencentes a uma das categorias constantes do anexo I e que sejam componentes de
um outro género alimenticio podem ser designados pelo nome desta categoria.

E possivel a introducio de alteracdes 2 lista das categorias que constam do anexo I pela Comissio.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.°.

() JO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
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No entanto, a designagdo “amido” que consta do anexo I deve ser sempre completada pela indicagdo
da sua origem especifica vegetal, quando este ingrediente for passivel de conter gliten,»

i) o segundo travessdo passa a ter a seguinte redac¢do:

«— os ingredientes pertencentes a uma das categorias constantes do anexo II sio obrigatoriamente
designados pelo nome dessa categoria, seguido do seu nome especifico ou do seu niimero CE; no
caso de um ingrediente pertencente a vdrias categorias, serd indicada a categoria que corresponda a
sua fungdo principal no caso do género alimenticio em questdo.

As alteracdes a introduzir no anexo I, em fungdo da evolugdo dos conhecimentos cientificos e
técnicos, que constituem medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva sdo aprovadas pela Comissdo pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 20.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento
de urgéncia referido no n.° 4 do artigo 20.°.

No entanto, a designagdo “amido modificado” que consta do anexo II deve ser sempre completada
pela indicagdio da sua origem especifica vegetal, quando este ingrediente for passivel de conter
gliten,»

O terceiro pardgrafo do n.° 7 passa a ter a seguinte redaccio:

«As disposicOes comunitdrias referidas no presente niimero serdo aprovadas pela Comissdo. Estas medidas,
que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.%;

O terceiro pardgrafo do n.° 11 passa a ter a seguinte redac¢do:

«Sem prejuizo do segundo pardgrafo, o anexo IlI-A pode ser alterado pela Comissdo, apds recepcio do
parecer da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos nos termos do artigo 29.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (*). Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo procedimento de
regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissio
pode recorrer ao procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 20.°.

(*) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.5

3. O artigo 7.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

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

«d) Nos casos determinados pela Comissdo; a determinacio destes casos, que constitui uma medida que tem
por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é aprovada pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.%

A alinea d) do n.° 3 passa a ter a seguinte redac¢do:

«d) Nos casos determinados pela Comissio; a determinacio destes casos, que constitui uma medida que tem
por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é aprovada pelo
procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.%;

O terceiro periodo do n.° 4 passa a ter a seguinte redacgdo:

«Estas disposi¢des comunitdrias sdo aprovadas pela Comissdo. Esta medida, que tem por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é aprovada pelo procedimento de regulamen-
tacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.%.;
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4. O artigo 8.° é alterado do seguinte modo:

a) O terceiro pardgrafo do n.° 4 passa a ter a seguinte redaccio:

«Esta enumeracdo pode ser completada pela Comissdo. Esta medida, que tem por objecto alterar elementos
ndo essenciais da presente directiva, completando-a, ¢ aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.%»;

b) O n.° 6 passa a ter a seguinte redac¢io:

«6.  As disposi¢des comunitdrias referidas no segundo pardgrafo do n.° 1, nas alineas b) e d) do n.° 2 e no
segundo pardgrafo do n.° 5 serdo aprovadas pela Comissdo. Esta medida, que tem por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é aprovada pelo procedimento de regulamen-
tagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 20.%;

5. No n.° 2 do artigo 11.°, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccdo:

«As disposi¢des comunitdrias referidas no presente nimero serdo aprovadas pela Comissdo. Esta medida, que
tem por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é aprovada pelo proce-
dimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.°.»;

6. No artigo 12.°, 0 n.° 2 serd alterado do seguinte modo:

«Para as outras bebidas com um teor superior a 1,2 % vol., essas modalidades serdo estabelecidas pela Comissdo.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.°;

7. 0 n° 1 do artigo 16.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1. Os Estados-Membros garantirdo a proibi¢do no seu territério do comércio de géneros alimenticios em
relagdo aos quais as mencdes previstas no artigo 3.° ¢ no n° 2 do artigo 4.° nio constem numa lingua
facilmente compreensivel pelo consumidor, excepto se a informa¢do do consumidor for efectivamente assegu-
rada por outras medidas determinadas, para uma ou vérias menc¢des de rotulagem. Esta determinacdo, que
constitui uma medida que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-
-a, é aprovada pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.%.;

8. O artigo 20.° ¢ alterado do seguinte modo:

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

«3.  Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;

b) E aditado o n.° 4 seguinte:

«4.  Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.%° 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°-A ¢ 0
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;
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9. O artigo 21.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 21.°

Se se revelarem necessarias, a Comissdo adoptard medidas transitdrias para facilitar a aplicagdo da presente
directiva.

As medidas transitérias de alcance geral que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, incluindo as que a completem mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, nomeada-
mente especificacdes complementares dos requisitos estabelecidos nas disposi¢des da presente directiva, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 20.°.

Outras medidas transitérias podem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o n.° 2
do artigo 20.%».

5.7. Directiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Junho de 2001, relativa a aproxi-
magcio das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que respeita
ao fabrico, a apresentagio e a venda de produtos do tabaco (')

No que se refere a Directiva 2001/37/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para adoptar
regras relativas a utilizacdo de fotografias a cor ou outras ilustracdes de produtos do tabaco e para adaptar ao
progresso cientifico e técnico as disposigdes referentes aos métodos de medigdo e as adverténcias relativas a satde.
Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2001/37/CE,
nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2001/37/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. No n.° 3 do artigo 5.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. As regras relativas a utilizagdo de fotografias a cor ou outras ilustragdes que mostrem e expliquem as
consequéncias do tabagismo na sadde serdo aprovadas pela Comissdo tendo em vista assegurar que as dispo-
sigdes relativas ao mercado interno ndo sejam desvirtuadas. Estas medidas, que tém por objecto alterar elemen-
tos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 10.°;

2. O artigo 9.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 9.0
Medidas de adaptacio

1. A adaptagdo ao progresso cientifico e técnico dos métodos de medigdo referidos no artigo 4.°, assim como
das respectivas definicdes, serd decidida pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 10.°.

2. A adaptacio ao progresso cientifico e técnico das adverténcias relativas a saide a apor nas unidades de
embalagem dos produtos do tabaco que constam do anexo I e da frequéncia da rotagdo dessas adverténcias serd
decidida pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 10.°.

3. A Comissdo procederd, pelo procedimento referido no n.° 2 do artigo 10.°, a adaptacdo ao progresso
cientifico e técnico da marcagdo dos produtos do tabaco para efeitos de identificagio e rastreabilidade.»;

(") JO L 194 de 18.7.2001, p. 26.
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3. O artigo 10.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 10.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ntimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.».

Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de Dezembro de 2001, relativa a
seguranca geral dos produtos (1)

No que se refere a Directiva 2001/95/CE, em especial, devera ser atribuida competéncia a Comissdo para fixar e
adaptar as principais regras e procedimentos relativas a notificacdo de riscos graves apresentados pelos produtos.
Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2001/95/CE,
nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por razdes de eficdcia e em especial devido ao facto de a adequacdo das principais regras e procedimentos relativos
a notificagdo de riscos graves apresentados pelos produtos constituir uma condigdo prévia indispensavel ao bom
funcionamento do sistema de alerta rdpido, os prazos do procedimento de regulamentacido com controlo devem ser
reduzidos.

Por conseguinte, a Directiva 2001/95/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. No n.° 1 do artigo 4.%, a alinea a) passa a ter a seguinte redac¢do:

«) Os requisitos destinados a garantir que os produtos que cumprem essas normas satisfacam a obrigagdo geral
de seguranca sdo fixados pela Comissdo; estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
da presente directiva, completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do com controlo a
que se refere o n.° 4 do artigo 15.%»;

2. No n.° 3 do artigo 5.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«As exigéncias especificas relativas a esta obrigacdo de informacdo, que constam do anexo I, serdo adaptadas pela
Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, com-
pletando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 5 do
artigo 15.%»;

3. O n.° 3 do artigo 12.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. O anexo II descreve os procedimentos relativos ao RAPEX. Esses procedimentos serdo adaptados pela
Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, com-
pletando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 5 do
artigo 15.%»;

4. O artigo 15.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 15.°

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité.

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

() JO L 11 de 15.1.2002, p. 4.
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O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/468/CE é de 15 dias.

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

4. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

5. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo apliciveis os n.° 1 a 4 e a alinea b) do n.° 5 do
artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Os prazos previstos na alinea c¢) do n.° 3 e nas alineas b) e €) do n.° 4 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE
sdo de dois meses, um més e dois meses, respectivamente.».

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 178/2002, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para adoptar as disposicOes relativas ao niimero e as designacdes dos painéis cientificos, o procedimento para a
apresentacdo de um pedido de parecer a Autoridade e os critérios para a inclusio de institutos na lista de
organismos competentes designados pelos Estados-Membros. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 178/2002, nomeadamente completando-o mediante o
aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 ¢ alterado do seguinte modo:

1. No n.° 4 do artigo 28.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«O niimero e as designa¢des dos painéis cientificos poderdo ser adaptados pela Comissdo em fungdo da evolugdo
cientifica e técnica, a pedido da Autoridade. As medidas, que tém por objecto alterar elementos nio essenciais
do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a
que se refere 0 n.° 3 do artigo 58.%

2. O n.° 6 do artigo 29.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«6.  As normas de execu¢do do presente artigo serdo estabelecidas pela Comissdo, apds consulta a Autoridade.
Essas normas especificario nomeadamente:

a) O procedimento a aplicar pela Autoridade aos pedidos que lhe forem apresentados;

b) As directrizes para a avaliagio cientifica de substincias, produtos ou métodos sujeitos, nos termos da
legislagdo comunitdria, a um sistema de autorizagdo prévia ou de inscri¢do numa lista positiva, em particular
nos casos em que a legislacio comunitdria preveja, ou permita, a apresentagdo pelo requerente de um
processo para esse efeito.

A medida referida na alinea a), que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, é aprovada pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 58.°.

As directrizes referidas na alinea b) sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o n.° 2
do artigo 58.°.;

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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3. O n.° 3 do artigo 36.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«3. A Comissdo, ap6s ter consultado a Autoridade, estabelece normas que estabelecem os critérios para a
inclusdo de institutos na lista de organismos competentes designados pelos Estados-Membros, regras para a
definicdo de requisitos de qualidade harmonizados e as regras financeiras aplicéveis a qualquer apoio financeiro.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente
completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 58.°.

As normas de execu¢do dos n.° 1 e 2 serdo estabelecidas pela Comissdo, apés consulta a Autoridade, pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 58.%»;

4. Os n.° 2 e 3 do artigo 58.° passam a ter a seguinte redaccio:

«2. Sempre que sc faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.».

5.10. Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de Outubro de 2002, que

estabelece regras sanitdrias relativas aos subprodutos animais nio destinados ao consumo humano (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 1774/2002, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissao
para estabelecer regras sobre a eliminagdo, tratamento, importagdo/exportacdo e transformacdo dos subprodutos
animais das categorias 1, 2 e 3, bem como as regras aplicdveis a coloca¢do no mercado de subprodutos animais
provenientes de territérios sujeitos a restricdes em matéria de satide animal e de fertilizantes organicos e correctivos
organicos, para definir as condi¢des para a importagdo de paises terceiros de alimentos para animais de companhia
e de matérias-primas destinadas a producdo de alimentos para animais de companhia e para definir requisitos em
matéria de higiene especificos ou diferentes em relacio aos estabelecidos nos anexos. Atendendo a que tém alcance
geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 1774/2002, nomeadamente
completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente apliciveis no dmbito do procedimento de regulamen-
tacdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE para a aprovacgdo de regras relativas a coloca¢do no
mercado de subprodutos animais ou de produtos deles derivados provenientes de paises terceiros sujeitos a
restri¢des em matéria de satide animal, para a aprovagdo de regras diferentes para situagdes especificas em matéria
de coloca¢do no mercado de subprodutos animais ou de produtos deles derivados provenientes de territdrios
sujeitos a restricdes em matéria de satide animal e para as alteracdes dos anexos.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O n.° 2 do artigo 3.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Os Estados-Membros podem, porém, submeter a legislacio nacional a importagdo e colocagio no
mercado de produtos ndo contemplados nos anexos VII e VIII, na pendéncia de aprovacido de uma decisio
pela Comissdo. Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, é aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 33.°. Os Estados-Membros informam sem demora a Comissdo do recurso a esta faculdade.»;

(") JO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
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2. O artigo 4.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea e) do n.° 2 passa a ter a seguinte redacgio:

«) Em funcdo da evolucdo dos conhecimentos cientificos, eliminadas por outros meios aprovados pela
Comissdo apds consulta ao comité cientifico competente. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacio com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 33.°. Esses meios podem substituir
ou complementar os previstos nas alineas a) a d).»;

O primeiro periodo do n.° 4 passa a ter a seguinte redac¢io:

«As matérias da categoria 1 ndo sdo importadas nem exportadas sendo nos termos do presente regulamento
ou de regras estabelecidas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio
com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 33.%»;

3. O artigo 5.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 2 ¢ alterado do seguinte modo:

i) Na alinea c), a subalinea i) passa a ter a seguinte redac¢io:

«) No caso das matérias proteicas resultantes, utilizadas como fertilizante organico ou correctivo

orgdnico do solo em cumprimento de quaisquer eventuais requisitos adoptados pela Comissdo
ap6s consulta ao comité cientifico competente. Estas medidas, que tém por objecto alterar elemen-
tos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de
regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%»;

ii) A alinea d) passa a ter a seguinte redaccio:

«d) No caso das matérias derivadas de peixe, ensiladas ou submetidas a compostagem em cumprimento

de regras aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos nio
essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 33.%»

iii) Na alinea e), a subalinea iii) passa a ter a seguinte redac¢io:

«ii) Transformadas numa unidade de biogds ou submetidas a compostagem em cumprimento de regras

aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%»;

iv) A alinea g) passa a ter a seguinte redaccdo:

«g) Eliminadas por outros meios, ou utilizadas de outros modos, em cumprimento das regras aprova-

das pela Comissdo apds consulta ao comité cientifico competente. Estas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 33.°. Esses
meios ou modos podem substituir ou complementar os previstos nas alineas a) a f).;

b) O n.° 4 passa a ter a seguinte redac¢do:

«4.

As matérias da categoria 2 ndo serdo colocadas no mercado nem exportadas sendo nos termos do

presente regulamento ou das regras estabelecidas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 33.%
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4. No n.° 2 do artigo 6.°, as alineas g), h) e i) passam a ter a seguinte redaccdo:

«g) No caso dos restos de cozinha e de mesa contemplados na alinea 1) do n.° 1, transformados numa unidade
de biogds ou submetidos a compostagem em conformidade com regras aprovadas pela Comissdo, ou, na
pendéncia da aprovagdo dessas regras, em conformidade com a legislagdo nacional. Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%

h) No caso das matérias provenientes de peixes, ensiladas ou submetidas a compostagem em conformidade
com regras aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.% ou

i) Eliminadas por outros meios, ou utilizadas de outros modos, em cumprimento das regras aprovadas pela
Comissio apds consulta ao comité cientifico competente; estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°. Esses meios ou modos podem
substituir ou complementar os previstos nas alineas a) a h).;

. 0 n? 5 do artigo 12.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«5.  Os requisitos previstos nos n.° 2 e 3 podem ser alterados em funcio da evolugdo dos conhecimentos
cientificos, ap6s consulta ao comité cientifico competente. Estas medidas, que tém por objecto alterar elemen-
tos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%

. 0 n.° 3 do artigo 16.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea d) passa a ter a seguinte redaccio:

«d) Satisfacam os requisitos constantes dos anexos VII e VIII ou as normas de execugdo a adoptar pela
Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 33.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento
de urgéncia a que se refere 0 n.° 4 do artigo 33.%;

b) O primeiro perfodo do segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«Em situagdes especificas podem ser estatuidas condi¢des diferentes das estabelecidas no primeiro pardgrafo,
por decisdes aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao
procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 33.%

7. 0 n.° 2 do artigo 20.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. Os Estados-Membros assegurario que os fertilizantes organicos e os correctivos organicos do solo
produzidos a partir de produtos transformados, com excep¢do do chorume e do conteddo do aparelho
digestivo, s6 sejam colocados no mercado ou exportados quando cumpram os eventuais requisitos estabele-
cidos pela Comissdo, ap6s consulta ao comité cientifico competente. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%.;

. O n.° 2 do artigo 22.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. A Comissdo estabelece regras relativas as medidas de controlo. Estas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°.
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10.

11.

12.

Pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere 0 n.° 2 do artigo 33.°, sdo aprovadas outras regras de
execucdo do presente artigo.

Podem ser concedidas derrogacdes a alinea a) do n.° 1 relativamente aos peixes e aos animais para produgio
de peles com pélo, através do mesmo procedimento, apds consulta ao comité cientifico competente. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente
completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 33.%;

. O artigo 23.° ¢ alterado do seguinte modo:

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

«d) Além disso, os Estados-Membros podem autorizar, sob supervisdo das autoridades competentes, a
utilizagdo de matérias da categoria 1 referidas na subalinea ii) da alinea b) do n.° 1 do artigo 4.°
para a alimentagdo das espécies em risco ou protegidas de aves necréfagas em conformidade com as
regras estabelecidas pela Comissdo ap6s consulta a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimen-
tos. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 33.%»;

b) O n.° 5 passa a ter a seguinte redac¢do:

«5. As normas de execucio relativas as medidas de controlo podem ser aprovadas pela Comissdo. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%;

O n.° 3 do artigo 25.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. A Comissdo pode estabelecer regras relativas a frequéncia dos controlos e métodos de referéncia para
andlises microbioldgicas. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°.

Quaisquer outras normas de execugdo do presente artigo podem ser estabelecidas pelo procedimento de
regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 33.%.;

O n.° 5 do artigo 26.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«5. A Comissdo pode estabelecer regras relativas a frequéncia dos controlos e métodos de referéncia para
andlises microbioldgicas. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°.

Quaisquer outras normas de execu¢do do presente artigo podem ser estabelecidas pelo procedimento de
regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 33.%.;

O segundo pardgrafo do artigo 28.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Todavia, a importagdo, a partir de paises terceiros, de alimentos para animais de companhia e de matérias-
-primas destinadas & produgdo de alimentos para animais de companhia, derivados de animais tratados com
certas substancias proibidas em conformidade com a Directiva 96/22/CE, serd permitida desde que as matérias-
-primas estejam marcadas de forma permanente e satisfagam as condicdes especificas estabelecidas pela Co-
missdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 33.%»;
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13.

14.

15.

16.

O n.° 1 do artigo 32.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«l.  Apbs consulta ao comité cientifico adequado sobre qualquer questio susceptivel de afectar a saide
publica ou animal, os anexos podem ser alterados ou completados e podem ser aprovadas medidas de
transi¢do pela Comissio.

Medidas transitérias e medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
nomeadamente especificacdes complementares dos requisitos estabelecidos nas disposicdes do presente regu-
lamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 33.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia a que se
refere 0 n.° 4 do artigo 33.°.

Podem ser aprovadas outras medidas de transi¢do pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 33.%

O artigo 33.° € substituido pelo seguinte:

«Artigo 330
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, a seguir
designado por «Comité».

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE é de 15 dias.

3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.% 1, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.»;

Na parte B do capitulo II do anexo IIl, o ponto 11 passa a ter a seguinte redaccio:

«11. As dguas residuais devem ser tratadas de forma a assegurar, tanto quanto for razoavelmente possivel, a
eliminacdo de todos os agentes patogénicos. Os requisitos especificos para o tratamento de dguas
residuais provenientes de unidades intermédias das categorias 1 e 2 podem ser estabelecidos pela Co-
missdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 33.%;

O anexo V ¢ alterado do seguinte modo:

a) No capitulo II, o ponto 4 passa a ter a seguinte redac¢io:

«4. As 4guas residuais provenientes do sector ndo limpo devem ser tratadas de forma a assegurar, tanto
quanto for razoavelmente possivel, a eliminagdo de todos os agentes patogénicos. Podem ser estabe-
lecidos pela Comissdo requisitos especificos aplicdveis ao tratamento de dguas residuais das unidades de
transformagdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regu-
lamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 33.%

b) No capitulo V, o ponto 5 passa a ter a seguinte redaccio:

«5. Podem ser estabelecidos pela Comissdo procedimentos de validagdo com base em métodos de teste.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 33.%;
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17. O anexo VI ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na parte C do capitulo I, o ponto 8 passa a ter a seguinte redaccio:

«8. Os produtos transformados derivados de matérias da categoria 1 ou 2, com excep¢do de produtos

liquidos que se destinem a unidades de biogds ou de compostagem, serdo permanentemente marcados,
se tecnicamente possivel com cheiro, por meio de um sistema aprovado pela autoridade competente. As
regras de execugdo desse sistema de coloracio e marcagio sdo estabelecidas pela Comissdo. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completan-
do-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere 0 n.° 3 do
artigo 33.%»;

b) No capitulo III, a alinea b) do ponto 2 passa a ter a seguinte redacgio:

«b)

Em processo continuo: a 140 °C e uma pressdo de 2 bar (2 000 hPa), durante oito minutos, ou em
condigdes equivalentes estabelecidas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%.;

18. O anexo VII ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na

«b)

parte C do capitulo II, a alinea b) do ponto 13 passa a ter a seguinte redac¢do:

Transformada de novo numa unidade de transformagdo aprovada nos termos do presente regulamento
ou descontaminada através de um tratamento autorizado pela autoridade competente. Pode ser esta-
belecida pela Comissdo uma lista de tratamentos autorizados. Estas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo proce-
dimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°. A remessa ndo pode
ser levantada antes de ter sido tratada e testada para pesquisa de salmonelas pela autoridade compe-
tente, nos termos do ponto 10 do capitulo I, com resultados negativos;»;

b) O capitulo V ¢ alterado do seguinte modo:

i)

i)

c) Na

« C)

d) Na

«1.

O ponto 5 da parte A passa a ter a seguinte redac¢io:

«5. O leite cru e o colostro devem ser produzidos em condi¢des que déem garantias adequadas em
matéria de sanidade animal que podem ser estabelecidas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%

O ponto 3 da parte B passa a ter a seguinte redaccio:

«3. No caso de ser identificado um risco de introducio de uma doenga exdtica ou qualquer outro risco
em matéria de sanidade animal, podem ser estabelecidas pela Comissdo condigdes suplementares
destinadas a proteger a sanidade animal. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%»;

parte B do capitulo VI, a alinea ¢) do ponto 3 passa a ter a seguinte redaccio:

Um processo de produgido equivalente, aprovado pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo proce-
dimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%;

parte A do capitulo VII, o ponto 1 passa a ter a seguinte redac¢do:
O fosfato dicdlcico deve ser produzido por um processo que:

a) Assegure que todas as matérias Osseas da categoria 3 sejam finamente trituradas e desengorduradas
com 4gua quente e tratadas com 4cido cloridrico diluido (a uma concentragdo ndo inferior a 4 % ¢
pH inferior a 1,5) durante um periodo de, pelo menos, dois dias;
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b) Apds o procedimento previsto em a), aplica-se um tratamento do licor fosférico obtido com cal, do
qual resulte um precipitado de fosfato dicdlcico com pH de 4 a 7; e

¢) Finalmente, faga secar esse precipitado de fosfato dicdlcico com ar, com uma temperatura de
admissdo de 65 °C a 325 °C e uma temperatura final entre 30 °C e 65 °C, ou

por um processo equivalente, aprovado pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%;

¢) Na parte A do capitulo VIII, o ponto 1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«1. O fosfato tricdlcico deve ser produzido por um processo que garanta:

a) Que todas as matérias Osseas de categoria 3 sejam finamente trituradas e desengorduradas em
contracorrente com dgua quente (fragmentos de ossos com menos de 14 mm);

b) Cozedura continua com vapor a 145 °C durante 30 minutos a 4 bar;

¢) A separagdo do caldo de proteina da hidroxiapatite (fosfato tricdlcico) por centrifugagdo; e

d) A granulagdo do fosfato tricdlcico apds secagem num leito fluidizado com ar a 200 °C; ou

por um processo de producio equivalente, aprovado pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo proce-
dimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%.;

19. O anexo VIII ¢ alterado do seguinte modo:

(S
=

Na parte A do capitulo VI, a alinea ¢) do ponto 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«¢) Preservados por um processo diferente do curtume, especificado pela Comissdo. Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%;

o

Na parte A do capitulo VII, a subalinea iii) da alinea a) do ponto 4 passa a ter a seguinte redac¢do:

dii) Quer conservados por um tratamento diferente do curtimento, aprovado pela Comissdo. Estas medi-
das, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.%.

5.11. Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranca em relacio a colheita, andlise, processamento, armazenamento e dis-
tribuicdo de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a Directiva 2001/83/CE (')

No que se refere a Directiva 2002/98/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia & Comissdo para adaptar ao
progresso cientifico e técnico os requisitos técnicos estabelecidos nos anexos I a IV. Atendendo a que tém alcance
geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2002/98/CE, nomeadamente completando-a
mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

() JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.
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Caso a evolucdo cientifica e técnica venha a indicar a necessidade de prestar ou obter junto dos dadores infor-
magdes adicionais, por forma a, por exemplo, excluir dadores de risco, deverd proceder-se imediatamente a uma
adaptacdo. Do mesmo modo, se o progresso cientifico identificar novos critérios de elegibilidade relativamente aos
dadores de sangue e plasma, devem ser imediatamente acrescentados a lista novos critérios de exclusdo. Caso, por
imperativos de urgéncia, os prazos normalmente apliciveis no ambito do procedimento de regulamentacdo com
controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia previsto no
n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468|CE para a adaptacio ao progresso técnico e cientifico dos requisitos
técnicos relativo as informagdes fornecidas ou obtidas pelos dadores, bem como os critérios de admissibilidade dos
dadores de sangue e de plasma.

Por conseguinte, a Directiva 2002/98/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O artigo 28.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 28.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;

2. O artigo 29.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢io:

«A adaptagdo ao progresso técnico e cientifico dos requisitos técnicos estabelecidos nos anexos I a IV deve ser
efectuada pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, completando-a, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere
0 n.° 3 do artigo 28.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia a
que se refere 0 n.° 4 do artigo 28.° no que diz respeito aos requisitos técnicos constantes dos anexos III
€ IV.»;

b) No segundo pardgrafo, a frase introdutéria passa a ter a seguinte redac¢do:

«A aprovagio dos requisitos técnicos que se seguem e a sua adaptagio ao progresso técnico e cientifico
devem ser efectuadas pela Comissdo:»;

¢) Sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«Os requisitos técnicos referidos nas alineas a) a i) do segundo pardgrafo, que constituem medidas que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 28.°.
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Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4
do artigo 28.° no que diz respeito aos requisitos técnicos referidos nas alineas b), c), d), f) e g) do segundo
pardgrafo.».

5.12. Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,

relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para estabelecer, em resultado do progresso tecnoldgico ou dos avangos cientificos, novas categorias de aditivos
destinados a alimentacdo animal e novos grupos funcionais, para adoptar alteragdes ao anexo IIl e as condi¢des
gerais do anexo IV, por forma a ter em conta o progresso tecnoldgico e os avangos cientificos, e para adoptar
alteragdes ao anexo II. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003, nomeadamente completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo
essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no

artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O n.° 5 do artigo 3.° passa a ter a seguinte redaccio:

«5. Sempre que necessdrio, a Comissdo pode adaptar, em resultado do progresso tecnoldgico ou dos avangos
cientificos, as condigdes gerais de utilizagdo definidas no anexo IV. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo
com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 22.°;

2. O n.° 3 do artigo 6.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3.  Sempre que necessdrio, a Comissdo pode estabelecer, em resultado do progresso tecnoldgico ou dos
avangos cientificos, novas categorias de aditivos e novos grupos funcionais. Estas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, devem ser aprovadas pelo procedi-
mento de regulamenta¢gdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 22.°;

3. No n.° 5 do artigo 7.%, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«Depois de consultada a Autoridade, podem ser definidas novas regras de execu¢do do presente artigo.

Podem ser definidas pela Comissdo regras que permitam seguir procedimentos simplificados para a autorizagdo
de aditivos que tenham sido autorizados para utilizagdo em géneros alimenticios. Estas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 22.°.

Outras regras de execu¢do podem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o n.° 2
do artigo 22.°. Estas regras devem, se for caso disso, estabelecer uma distingdo entre os requisitos aplicveis aos
aditivos destinados a alimentagdo dos animais produtores de alimentos e os requisitos aplicdveis aos outros
animais, designadamente os animais de estimagdo.»;

4. O n.° 6 do artigo 16.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«6. A Comissdo pode adoptar alteragdes ao anexo III por forma a ter em conta o progresso tecnoldgico e os
avancos cientificos. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 22.%»;

5. O terceiro paragrafo do artigo 21.° passa a ter a seguinte redaccdo:
parag g p g ¢

«As regras de execugdo do anexo II sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o n.° 2
do artigo 22.°.

(") JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
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O anexo Il pode ser alterado pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 22.%;

6. O n.° 3 do artigo 22.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo apliciveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°..

Regulamento (CE) n.° 2065/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de Novembro de 2003,
relativo aos aromatizantes de fumo utilizados ou destinados a serem utilizados nos ou sobre os géneros
alimenticios (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 2065/2003, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para adoptar alteragdes aos anexos. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do Regulamento (CE) n.° 2065/2003, nomeadamente completando-o mediante o aditamento de novos
elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo
previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 2065/2003 ¢ alterado do seguinte modo:
1. O n.° 3 do artigo 17.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Se necessdrio, apds ter solicitado a autoridade assisténcia cientifica e técnica, a Comissdo adopta critérios
de qualidade para os métodos analiticos validados propostos nos termos do ponto 4 do anexo II, inclusive para
as substancias a medir.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 19.%;

2. O artigo 18.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 18.°
Alteracoes

1. As alteracdes aos anexos sdo aprovadas pela Comissdo apds solicitagdo da autoridade com vista a obter a
sua assisténcia cientifica efou técnica. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 19.°.

2. As alteragoes a lista referida no n.° 1 do artigo 6.° sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio a
que se refere 0 n.° 2 do artigo 19.°, ap6s solicitagdo da autoridade com vista a obter a sua assisténcia cientifica
efou técnica.;

3. 0 n.° 3 do artigo 19.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%».

. Regulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Novembro de 2003,

relativo ao controlo de salmonelas e outros agentes zoondticos especificos de origem alimentar (?)

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 2160/2003, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissao
para adoptar objectivos comunitdrios de redugdo da prevaléncia das zoonoses e dos agentes zoondticos, métodos
especificos de controlo e regras especificas aplicdveis a esses critérios para a avaliacdo dos métodos de ensaio, para
estabelecer as responsabilidades e tarefas dos laboratérios de referéncia e normas de execugdo dos controlos
comunitdrios. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do regula-
mento, nomeadamente completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas
devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo
1999/468|CE.

309 de 26.11.2003, p. 1.
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Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 2160/2003 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O artigo 4.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O segundo pardgrafo do n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢io:

«Os objectivos, e quaisquer alteracdes dos mesmos, sdo estabelecidos pela Comissdo. Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.%»;

b) A alinea a) do n.° 6 passa a ter a seguinte redaccio:

«@) O anexo I pode ser alterado pela Comissdo para os fins enumerados na alinea b), depois de se terem
tomado em consideracio, principalmente, os critérios constantes da alinea c). Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 14.%»;

¢) O n.° 7 passa a ter a seguinte redacgdo:

«7. O anexo III pode ser alterado ou complementado pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamen-
tacdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 14.%.;

. O n° 6 do artigo 5.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«6.  Os requisitos e as regras minimas de amostragem constantes do anexo Il podem ser alterados, adaptados
ou completados pela Comissdo, depois de terem sido tomados em consideragdo, principalmente, os critérios
constantes da alinea ¢) do n.° 6 do artigo 4.°. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos nio
essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacido com controlo a que
se refere 0 n.° 3 do artigo 14.%»

. 0 n° 1 do artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) A parte introdutdria passa a ter a seguinte redacgdo:
«Por iniciativa da Comissdo ou a pedido de um Estado-Membro:»;
b) E aditado o segundo pardgrafo seguinte:

«Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, comple-
tando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 14.°»;

. 0 n° 4 do artigo 9.° passa a ter a seguinte redacgio:

«4.  Sem prejuizo do disposto no n.° 6 do artigo 5.°, as disposi¢des especificas relativas ao estabelecimento
pelos Estados-Membros dos critérios referidos no n.° 5 do artigo 5.° e no n.° 2 do presente artigo podem ser
definidas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 14.%

. No artigo 10.°, 0 n.° 5 passa a ter a seguinte redacgio:

«5. Durante um perfodo de transi¢do, o Estado-Membro de destino final pode ser autorizado a exigir, pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 14.%, que os resultados dos ensaios referidos
no n.° 4 satisfagam os mesmos critérios que os estabelecidos ao abrigo do seu programa nacional, de acordo
com o n.° 5 do artigo 5.°. A autorizacdo pode ser retirada e, sem prejuizo do disposto no n.° 6 do artigo 5.°,
podem ser estabelecidas pela Comissdo normas especificas aplicdveis a esses critérios. Estas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.%;
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6. O artigo 11.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. As responsabilidades e tarefas dos laboratérios comunitarios de referéncia, nomeadamente no que se
refere a coordenagdo das suas actividades com as dos laboratérios nacionais de referéncia, sio estabelecidas
pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere
o n.° 3 do artigo 14.%»;

b) O n.° 4 passa a ter a seguinte redac¢do:

«4.  Algumas das responsabilidades e tarefas dos laboratérios nacionais de referéncia, nomeadamente no
que se refere a coordenacdo das suas actividades com as dos laboratérios competentes dos Estados-Mem-
bros designados nos termos do artigo 12.°, n.° 1, alinea a), podem ser definidas pela Comissdo. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.%»;

7. No n.° 3 do artigo 12.°, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«Sempre que necessario, podem ser aprovados outros métodos de ensaio pela Comissdo. Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.%;

8. O artigo 13.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 13.°
Medidas de execucio e de transi¢io

Podem ser aprovadas pela Comissdo medidas de transi¢do ou de execucdo adequadas, incluindo as alteragdes
necessarias aos certificados sanitdrios. As medidas transitdrias de alcance geral que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, incluindo os elementos que o complementem com novos
elementos ndo essenciais, nomeadamente especificacdes complementares dos requisitos estabelecidos nas dis-
posicdes do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 14.°.

Podem ser aprovadas outras medidas de aplicacdo ou de transi¢do pelo procedimento de regulamentagdo a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 14.%»;

9. O n.° 3 do artigo 14.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;

10. O n.° 2 do artigo 17.° passa a ter a seguinte redacgio:

«2. As regras prdticas para a implementagdo do presente artigo, em particular as que regem o procedimento
de cooperagdo com as autoridades nacionais competentes, sdo estabelecidas pelo procedimento de regulamen-
tacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 14.%.

5.15. Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, relativa ao
estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relacdo a didiva, colheita, andlise, processamento,
preservacdo, armazenamento e distribuicio de tecidos e células de origem humana (')

No que se refere a Directiva 2004/23/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para estabelecer
a rastreabilidade de tecidos e células e os respectivos procedimentos, bem como certos requisitos técnicos relativos,
nomeadamente, ao sistema de acreditagio dos servicos manipuladores de tecidos, dddiva, colheita, andlise, proces-
samento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem humana. Atendendo a que tém
alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2004/32/CE, nomeadamente com-
pletando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468|CE.

() JO L 102 de 7.4.2004, p. 48.
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Caso a evolugdo cientifica e técnica relativa aos critérios de seleccdo e as andlises laboratoriais exigidas aos dadores
venha a demonstrar a existéncia de doencas transmissiveis através da dddiva, a legislagdo comunitdria deverd ser
adaptada em conformidade. Quando, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente aplicdveis no ambito do
procedimento de regulamentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deverd poder aplicar o
procedimento de urgéncia previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE para a aprovagdo de decisdes
relativamente aos critérios de selec¢do dos dadores de tecidos efou células e das andlises laboratoriais exigidas aos
dadores.

Por conseguinte, a Directiva 2004/23/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O

a)

artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:

O n.° 5 passa a ter a seguinte redacgdo:

«5.  Os requisitos de rastreabilidade para os tecidos e células, bem como para os produtos e matérias que
entrem em contacto com tecidos e células e afectem a qualidade e seguranca dos mesmos, sio adoptados
pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva,
completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 29.%»;

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

«6.  Os procedimentos destinados a assegurar a rastreabilidade a nivel comunitdrio serdo estabelecidos pela
Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, com-
pletando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 29.%.;

2. O n.° 4 do artigo 9.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«4.

Os procedimentos de verificagdo da equivaléncia das normas de qualidade e seguranga ao abrigo do n.° 1

devem ser estabelecidos pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da
presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 29.%»;

3. O artigo 28.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

=

A frase introdutdria passa a ter a seguinte redaccio:

«Os requisitos técnicos e a sua adaptagdo ao progresso cientifico e técnico sdo decididos pela Comissdo:»;

Sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«Os requisitos técnicos referidos nas alineas a) a i), que constituem medidas que tém por objecto alterar
elementos nido essenciais da presente directiva, completando-a, sio aprovados pelo procedimento de regu-
lamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 29.°.

Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia referido no n.° 4 do
artigo 29.° no que diz respeito aos requisitos técnicos a que se referem as alineas d) e €) do artigo 28.%.;

4. O artigo 29.° ¢ alterado do seguinte modo:

O n.° 3 passa a ter a seguinte redacgdo:

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, s3o aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;
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b) E aditado o seguinte nimero:

«4.  Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.% 1, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.».

5.16. Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo

aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificacio do cumprimento da legislagio relativa aos
alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas relativas a sadde e ao bem-estar dos
animais ()

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 882/2004, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para adoptar medidas de aplicacdo relativamente aos métodos de amostragem ¢ de andlise, para definir as condi¢des
nas quais o tratamento especial ¢ efectuado, para actualizar as taxas minimas eventualmente cobradas, para definir
as condi¢des em que ¢ exigida a certificacdo oficial, para alterar e actualizar as listas dos laboratérios comunitdrios
de referéncia, para estabelecer critérios para a determinacio dos riscos apresentados pelos produtos exportados para
a Comunidade bem como as condigdes especificas de importagdo. Atendendo a que tém alcance geral e tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 882/2004, nomeadamente completando-o
mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento
de regulamenta¢do com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 882/2004 ¢ alterado do seguinte modo:
1. O n.° 4 do artigo 11.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O texto introdutdrio passa a ter a seguinte redaccdo:
«As medidas de execugdo a seguir enunciadas podem ser estabelecidas pela Comissdo:»;
b) E aditado o segundo pardgrafo seguinte:

«Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, comple-
tando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 62.°.;

2. 0 n.° 2 do artigo 20.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«2. A autoridade competente deve assegurar que o tratamento especial seja efectuado em estabelecimentos
sob o seu controlo ou sob controlo de outro Estado-Membro e em conformidade com as condicdes estabe-
lecidas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 4 do artigo 62.°. Na falta de tais condicdes, o tratamento especial é efectuado em conformidade
com as normas nacionais.»;

3. No n.° 3 do artigo 27.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«As taxas da sec¢do B do anexo IV e da sec¢do B do anexo V devem ser actualizadas pela Comissdo pelo
menos de dois em dois anos, nomeadamente a fim de ter em conta a inflagdo. Estas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sio aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 4 do artigo 62.°%;

4. O n.° 1 do artigo 30.° ¢é alterado do seguinte modo:
a) O texto introdutério passa a ter a seguinte redaccdo:

«Sem prejuizo dos requisitos relativos a certificagdo oficial adoptados para fins de satide animal ou de bem-
-estar dos animais, podem ser adoptados pela Comissdo requisitos:»;

() JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
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b) Sdo aditados o segundo e o terceiro pardgrafos seguintes:

«As medidas referidas na alinea a), que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 4 do artigo 62.°.

As medidas referidas nas alineas b) a g) sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagido a que se refere
o n.° 3 do artigo 62.%;

5. O artigo 32.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 5 passa a ter a seguinte redaccdo:

«5.  Podem ser incluidos pela Comissio no anexo VII outros laboratérios comunitdrios de referéncia
competentes nas dreas referidas no artigo 1.°. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a
que se refere 0 n.° 4 do artigo 62.°. O anexo VII pode ser actualizado pelo mesmo procedimento.»;

b) O n.° 6 passa a ter a seguinte redaccio:

«6.  Podem ser atribuidas responsabilidades e tarefas adicionais aos laboratérios comunitdrios de referén-
cia pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que
se refere 0 n.° 4 do artigo 62.%;

6. O n.° 6 do artigo 33.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«6.  Podem ser atribuidas responsabilidades e tarefas adicionais aos laboratérios nacionais de referéncia pela
Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o n.° 4
do artigo 62.%»;

. No n.° 3 do artigo 46.%, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccdo:

«Os critérios para a determinagdo dos riscos para efeitos da avaliacdo dos riscos referida na alinea a) devem ser
decididos pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se
refere 0 n.° 4 do artigo 62.%;

. 0 n° 1 do artigo 48.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1. Na medida em que as condigdes e os procedimentos pormenorizados a respeitar aquando da importacio
de mercadorias de paises terceiros ou suas regides ndo estejam previstos na legislagio comunitdria, em especial
no Regulamento (CE) n.° 854/2004, essas condi¢des e procedimentos devem ser estabelecidos, se necessdrio,
pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 62.°»;

. O n.° 4 do artigo 62.° passa a ter a seguinte redaccio:

«4.  Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.»;
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10. O artigo 63.° passa a ter a seguinte redac¢io:

11.

«Artigo 63.°
Medidas de aplicacio e de transicio

1. As medidas transitdrias de alcance geral que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, em
especial:

— de uma aplicacio incorrecta das normas referidas no n.° 2 do artigo 12.°,

— de definir os alimentos para animais que devem ser considerados como alimentos para animais de origem
animal para efeitos do presente regulamento,

e especificagdes complementares dos requisitos estabelecidos nas disposi¢des do presente regulamento, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 62.°.

Outras medidas de transi¢gdo e de aplicagdo necessdrias para garantir a aplicacdo uniforme do presente
regulamento podem ser estabelecidas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 62.°. Trata-se, em especial:

— da delegacio de tarefas de controlo nos organismos de controlo referidos no artigo 5.° que ja estavam em
funcionamento antes da entrada em vigor do presente regulamento,

— dos incumprimentos referidos no artigo 28.° que implicam despesas decorrentes de controlos oficiais
suplementares,

— e despesas incorridas por forca do artigo 54.°,

— de regras em matéria de andlises microbioldgicas, fisicas efou quimicas no ambito de controlos oficiais, em
particular em caso de suspeita de risco e incluindo a supervisdo da seguranga de produtos importados de
paises terceiros.

2. Para ter em conta a especificidade dos Regulamentos (CEE) n.° 2092/91, (CEE) n.° 2081/92 e (CEE)
n.° 2082/92, as medidas especificas a adoptar pela Comissdo podem prever as necessarias derrogacdes e
adaptacdes das normas estabelecidas no presente regulamento. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 4 do artigo 62.°

O artigo 64.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 64.°
Alteracdo dos anexos e referéncias as Normas Europeias

As medidas seguintes, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente acto, sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 62.°

1. Os anexos do presente regulamento podem ser actualizados, com excepg¢do do anexo I, do anexo IV e do
anexo V, sem prejuizo do n.° 3 do artigo 27.°, nomeadamente a fim de ter em conta mudangas adminis-
trativas e progressos cientificos e/ou tecnoldgicos;

2. As referéncias as Normas Europeias constantes do presente regulamento podem ser actualizadas no caso de
o CEN alterar estas referéncias.».
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5.17. Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 2004,

relativo aos materiais e objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 1935/2004, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para adoptar medidas especificas para grupos de materiais e objectos, autorizagio comunitdria de uma substancia,
bem como a alteragdo, suspensdo ou revogacdo dessa autorizacdo. Atendendo a que tém alcance geral e tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 1935/2004, nomeadamente completando-o
mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

A fim de reforcar a competitividade e a inovagdo da inddstria europeia, os materiais e objectos destinados a entrar
em contacto com os alimentos deverdo ser comercializados o mais rapidamente possivel uma vez verificada a sua
seguranca. Por razdes de eficcia, os prazos normalmente aplicdveis no 4mbito do procedimento de regulamentagdo
com controlo deverdo ser reduzidos no que se refere a aprovagdo de uma lista de substancias autorizadas para o
fabrico de materiais e objectos; lista(s) das substancias autorizadas incorporadas nos materiais e objectos activos ou
inteligentes destinados a entrar em contacto com os alimentos ou lista(s) dos materiais e objectos activos ou
inteligentes e, se for caso disso, condi¢des especiais de utilizagdo dessas substancias efou dos materiais e objectos
em que estdo incorporadas; critérios de pureza; condi¢des especiais de utilizacio de certas substancias efou dos
materiais e objectos em que sdo utilizadas; limites especificos relativamente a migracdo de certos constituintes ou
grupos de constituintes para o interior ou para a superficie dos alimentos; alteracdes das directivas especificas em
vigor referentes a materiais e objectos; autoriza¢des comunitdrias, assim como a respectiva alteragdo, suspensdo ou
revogacao.

Caso, por imperativos de urgéncia, os prazos normalmente aplicdveis no ambito do procedimento de regulamen-
tagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a Comissdo deve poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisio 1999/468|CE para a aprovacdo de medidas especificas respeitantes
a alteracdo, suspensdo ou revogacdo das autorizacdes comunitdrias.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O artigo 5.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O primeiro pardgrafo do n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«Para os grupos de materiais e objectos constantes do anexo I e, se for caso disso, para as combinagdes
desses materiais e objectos, ou dos materiais e objectos reciclados utilizados no fabrico de tais materiais e
objectos, podem ser aprovadas ou alteradas medidas especificas pela Comissdo.»;

b) Sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«As medidas especificas referidas na alinea m) sdo aprovadas pela Comissio pelo procedimento de regula-
mentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 23.°.

As medidas especificas referidas nas alineas f), g) h), i), j), k), I) e n), que constituem medidas que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 23.°.

As medidas especificas referidas nas alineas a) a ¢), que constituem medidas que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com
controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 23.%;

¢) O n.° 2 passa a ter a seguinte redaccdo:

«2. A Comissdo pode alterar as directivas especificas em vigor referentes a materiais e objectos. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos nido essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 23.%.;

(") JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
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2. O n.° 3 do artigo 11.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. A autorizagdo comunitdria, sob a forma de medida especifica, tal como referido no n.° 1, serd adoptada
pela Comissdo. Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, é aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 no n.° 4 do
artigo 23.%»;

3. O n.° 6 do artigo 12.° passa a ter a seguinte redaccio:

«6. A medida especifica definitiva relativa a alteragdo, suspensdo ou revogagdo da autorizagdo é adoptada pela
Comissdo. Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, ¢ aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do
artigo 23.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissio pode recorrer ao procedimento de urgéncia a que se
refere 0 n.° 5 do artigo 23.%;

4. O artigo 22.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 22.°

As alteragdes aos anexos I e II sdo aprovadas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 23.%.;

5. O artigo 23.° ¢ alterado do seguinte modo:

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

«3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.»;

=

Sdo aditados os n.° 4 e 5 seguintes:

«4.  Sempre que se faca referéncia ao presente ndmero, sdo apliciveis os n.°° 1 a 4 e a alinea b) do n.° 5
do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Os prazos previstos na alinea ¢) do n.° 3 ¢ nas alineas b) ¢ ¢) do n.° 4 do artigo 5.°-A da Decisdo
1999/468|CE sdo de dois meses, um més e dois meses, respectivamente.

5. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio aplicdveis os n.° 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.».

ENERGIA E TRANSPORTES

Directiva 96/98/CE do Conselho, de 20 de Dezembro de 1996, relativa aos equipamentos maritimos (')

No que se refere a Directiva 96/98/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia @ Comissdo para adoptar
normas de ensaio caso as organiza¢des internacionais ndo adoptem ou recusem adoptd-las dentro de um prazo
razodvel, para transferir os equipamentos do anexo A.2 para o anexo A.1, bem como para autorizar, em circuns-
tancias excepcionais, o embarque de um equipamento tecnicamente inovador. Deverd igualmente ser atribuida
competéncia a Comissdo para aplicar, para efeitos dessa directiva, as alteracdes ulteriormente introduzidas nos
instrumentos internacionais, para actualizar o anexo A, para aditar a possibilidade de utilizar certos médulos
enumerados no anexo A.1 e para alterar as colunas dos mddulos de avaliagio da conformidade, assim como
para incluir organiza¢des de normalizacio na definicio de «normas de ensaio» prevista no artigo 2.°. Atendendo a
que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 96/98/CE, nomeadamente
completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisio 1999/468|CE.

() JO L 46 de 17.2.1997, p. 25.



L 188/82 Jornal Oficial da Unido Europeia 18.7.2009

Por conseguinte, a Directiva 96/98/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. Os n.% 5 ¢ 6 do artigo 7.° passam a ter a seguinte redacgdo:

«5.  Caso as organizacdes internacionais, incluindo a OMI, ndo adoptem ou recusem adoptar as normas de
ensaio adequadas para determinado equipamento dentro de um prazo razodvel, podem ser aprovadas normas
baseadas nos trabalhos das organizacdes de normalizagdo europeias. Esta medida, que tem por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, é aprovada pelo procedimento de regulamenta-
¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.°.

6. Logo que sejam aprovadas ou entrem em vigor, consoante o caso, as normas de ensaio referidas no n.° 1
ou no n.° 5 para determinado equipamento, esse equipamento pode ser transferido do anexo A.2 para o anexo
A.1. Esta medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, é aprovada pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.°.

O disposto no artigo 5.° ¢ aplicdvel a esse equipamento a partir da data da transferéncia.»;

2. No n.° 2 do artigo 13.°, o primeiro travessdo passa a ter a seguinte redaccio:

«— as medidas se justificam, informa imediatamente desse facto o Estado-Membro que tomou a iniciativa e os
outros Estados-Membros; quando a decisdo referida no n.° 1 se dever a insuficiéncias nas normas de ensaio,
a Comissdo, apds consultar as partes interessadas, submete a questdo a consideracdo do comité referido no
n.° 1 do artigo 18.°, no prazo de dois meses, caso o Estado-Membro que tomou a decisdo tencione manté-
-la, e dd inicio ao procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 18.°;

3. O n.° 5 do artigo 14.° passa a ter a seguinte redaccio:

«5. Os equipamentos a que se refere o n.° 1 sdo aditados ao anexo A.2. Esta medida, que tem por objecto
alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, é aprovada pelo procedimento de regulamentacdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.»;

4. No artigo 17.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«A presente directiva pode ser alterada tendo em vista:

a) A aplicagdo, para efeitos da presente directiva, das altera¢des introduzidas nos instrumentos internacionais;

b) A actualizagdo do anexo A, quer pelo aditamento de novos equipamentos quer pela transferéncia de
equipamentos do anexo A.2 para o anexo A.l e vice-versa;

¢) Aditar a possibilidade de utilizar os médulos B + C ¢ o médulo H para os equipamentos referidos em A.1,
bem como alterar as colunas relativas aos mddulos de avaliagio da conformidade;

d) A inclusdo de outras organizagdes de normaliza¢do na defini¢do de “normas de ensaio” do artigo 2.°.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 18.%.»;

5. O artigo 18.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 18.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité para a Seguranga Maritima e a Prevencdo da Polui¢io por Navios
(COSS), instituido pelo artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 2099/2002 do Parlamento Europeu e do Conse-
Tho (¥).
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE do Conselho (**), tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 324 de 29.11.2002, p. 1.
(%) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

6.2. Regulamento (CE) n.° 2099/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Novembro de 2002, que
estabelece um Comité para a Seguranga Maritima e a Prevencdo da Poluicio por Navios (COSS) ()

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 2099/2002, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para alterar o n.° 2 do artigo 2.° para efeitos da inclusdo de uma referéncia aos actos comunitdrios que conferem
competéncia de execugdo ao COSS e que entrem em vigor apds a aprovagdo do regulamento. Atendendo a que tém
alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 2099/2002, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o artigo
5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 2099/2002 ¢ alterado do seguinte modo:
1. O artigo 3.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 3.0
Instituicio de um comité

1. A Comissdo € assistida por um Comité para a Seguranga Maritima e a Prevencdo da Polui¢do por Navios (a
seguir designado por “COSS”).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ntimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE é de um més.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.»;

2. O artigo 7.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 7.°
Funcdes do COSS

O COSS exerce as fungdes que lhe estdo conferidas por forca da legislagio comunitdria em vigor. O n.° 2 do
artigo 2.° pode ser alterado, pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere 0 n.° 3 do
artigo 3.°, para efeitos da inclusio de uma referéncia aos actos comunitdrios que conferem competéncia de
execucdo ao COSS, que tenham entrado em vigor apés a aprovagdo do presente regulamento. Estas medidas,
que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas nos termos do
n.° 3 do artigo 3.%.

() JO L 324 de 29.11.2002, p. 1.
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6.3. Directiva 2003/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de Junho de 2003, relativa a comu-
nicagio de ocorréncias na aviagdo civil ()

No que se refere a Directiva 2003/42/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissio para alterar os
anexos no intuito de desenvolver ou modificar os exemplos; para facilitar o intercambio de informacdes; e para
adoptar medidas relativas a divulgacdo da informacido as partes interessadas. Atendendo a que tém alcance geral e
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2003/42/CE, nomeadamente completando-a mediante
o aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de
regulamentacio com controlo a que se refere o artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2003/42/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O n.° 2 do artigo 3.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. A Comissdo pode decidir alterar os anexos no intuito de desenvolver ou modificar os exemplos. Estas
medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 10.°

2. O n.° 2 do artigo 7.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Sem prejuizo do direito de acesso do publico aos documentos da Comissdo fixado no Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), a Comissdo aprova, por iniciativa propria, medidas
relativas a divulgacdo da informagdo referida no n.° 1 as partes interessadas, nas condi¢des conexas. Tais
medidas, que podem ser gerais ou individuais, devem ser baseadas na necessidade:

— de fornecer as pessoas e organizagdes a informagdo de que necessitam para aumentarem a seguranca na
aviacdo civil,

— de limitar a divulgagdo da informacio ao devidamente necessario para os fins dos seus utilizadores, para se
assegurar a confidencialidade adequada a essa informacio.

As medidas individuais sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 10.°.

As medidas gerais, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 10.°.

A decisio de divulgar informacdo ao abrigo do presente niimero limita-se ao estritamente necessdrio para a
realizagdo do objectivo do seu utilizador, sem prejuizo do disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.;

3. O artigo 10.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Anigo 10.°

1. A Comissdo ¢é assistida pelo Comité instituido pelo artigo 12.° do Regulamento (CEE) n.° 392291 do
Conselho, de 16 de Dezembro de 1991, relativo a harmonizagdo de normas técnicas e dos procedimentos
administrativos no sector da aviagdo civil (¥).

() JO L 167 de 4.7.2003, p. 23.
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

() JO L 373 de 31.12.1991, p. 4..

Directiva 2004/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004, relativa a seguranga
das aeronaves de paises terceiros que utilizem aeroportos comunitirios (')

No que se refere a Directiva 2004/36/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia @ Comissdo para adoptar
medidas relativas a divulgacdo as partes interessadas das informagdes obtidas através de inspecgdes na plataforma
de estacionamento efectuadas no dmbito do programa SAFA da Comunidade Europeia, bem como medidas que
alteram os anexos da directiva, que definem os elementos dos procedimentos técnicos para a realizacio das
inspecgdes na plataforma de estacionamento no ambito do programa SAFA e da apresentacio dos relatdrios
correspondentes. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da
Directiva 2004/36/CE, nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais,
essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A
da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2004/36/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O n.° 3 do artigo 6.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Sem prejuizo do direito de acesso do publico aos documentos da Comissdo previsto no Regulamento (CE)
n.° 1049/2001, a Comissdo deve aprovar, por iniciativa prépria, medidas relativas a divulgacdo das informagdes
referidas no n.° 1 as partes interessadas, e das condi¢des conexas. Essas medidas, que podem ser gerais ou
individuais, devem basear-se na necessidade:

— de fornecer as pessoas e organizacles a informagdo de que necessitam para aumentarem a seguranca na
aviagdo civil,

— de limitar a divulgacdo da informacdo ao estritamente necessdrio para os fins dos seus utilizadores, para se
assegurar a confidencialidade adequada dessas informagdes.

As medidas individuais sdo aprovadas pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 3 do artigo 10.°.

As medidas gerais, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 10.%»;

2. O n.° 2 do artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccio:
«2. Com base nas informagdes recolhidas ao abrigo do n.° 1, a Comissdo pode:

a) Tomar medidas adequadas para facilitar a execugdo dos artigos 3.°, 4.° e 5.°, pelo procedimento de regu-
lamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°, nomeadamente:

— definir o formato de armazenagem e divulgagdo de dados,

— criar ou apoiar organismos encarregados da gestdo ou exploracdo dos instrumentos necessdrios para a
recolha e intercimbio de informacdes;

() JO L 143 de 30.4.2004, p. 76.
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b) Criar as condigdes para a realizacdo de inspec¢des nas plataformas de estacionamento, incluindo inspec¢des
sistemadticas, e estabelecer uma lista das informagdes a recolher. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 10.%»;

3. O artigo 10.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 10.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité instituido pelo artigo 12.° do Regulamento (CEE) n.° 3922/91.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis os artigos 3.° e 7.° da Decisio
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

5. O Comité pode, além disso, ser consultado pela Comissdo sobre qualquer outra questio relativa a
aplicacdo da presente directiva.»;

. O artigo 12.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Anigo 12.°

A Comissdo pode alterar os anexos da presente directiva.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 10.%.

Regulamento (CE) n.° 868/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004, relativo a
defesa contra subvencdes e priticas tarifirias desleais causadoras de prejuizos as transportadoras aéreas
comunitdrias, na prestacio de servicos de transportes aéreos, por parte de transportadoras de paises nio
membros da Comunidade Europeia (')

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 868/2004, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissio
para estabelecer uma metodologia detalhada para determinar a existéncia ou ndo de prdticas tarifdrias desleais. Esta
metodologia definird, entre outros, 0 modo de avaliagio das praticas tarifirias concorrenciais normais, dos custos
reais e da margem de lucro razodvel, no contexto especifico do sector do transporte aéreo. Atendendo a que tém
alcance geral e tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 868/2004, essas medidas
devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o artigo 5.°-A da Decisdo
1999/468|CE.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 868/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O n.° 3 do artigo 5.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. A Comissdo desenvolve uma metodologia detalhada para determinar a existéncia de prdticas tarifdrias
desleais. Esta metodologia define, entre outros, o modo de avaliacio das praticas tarifirias concorrenciais
normais, dos custos reais e da margem de lucro razodvel, no contexto especifico do sector do transporte aéreo.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 15.%;

(") JO L 162 de 30.4.2004, p. 1.
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2. O artigo 15.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 15.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo serd assistida pelo comité instituido pelo artigo 11.° do Regulamento (CEE) n.° 2408/92 do
Conselho, de 23 de Julho de 1992, relativo ao acesso das transportadoras aéreas comunitdrias as rotas aéreas
intracomunitarias (*).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os artigos 3.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

4. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

(*) JO L 240 de 24.8.1992, p. 8..

6.6. Directiva 2004/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa aos
requisitos minimos de seguranca para os tineis da rede rodovidria transeuropeia (')

No que se refere a Directiva 2004/54/CE, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para proceder
as alteracdes necessdrias para adaptar os anexos ao progresso técnico. Atendendo a que tém alcance geral e tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais da Directiva 2004/54/CE, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por conseguinte, a Directiva 2004/54/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O n.° 3 do artigo 13.° passa a ter a seguinte redaccio:

3. Até 30 de Abril de 2009, a Comissdo publica um relatério sobre a prdtica seguida nos Estados-Membros.
Se necessdrio, formulard recomendag¢des para a aprovacdo de uma metodologia comum harmonizada para a
andlise dos riscos, pelo procedimento de regulamentacio a que se refere o n.° 2 do artigo 17.%»;

2. O artigo 16.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 16.°
Adaptagio ao progresso técnico

A Comissdo adaptard ao progresso técnico os anexos da presente directiva. Estas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 17.%.»;

3. O artigo 17.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 17.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité.

() JO L 167 de 30.4.2004, p. 39.
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente ntmero, sio aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A ¢ o
artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.%.».

Regulamento (CE) n.° 2111/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de Dezembro de 2005,
relativo ao estabelecimento de uma lista comunitdria das transportadoras aéreas que sio objecto de uma
proibicio de operagio na Comunidade e a informacio dos passageiros do transporte aéreo sobre a
identidade da transportadora aérea operadora, e que revoga o artigo 9.° da Directiva 2004/36/CE ()

No que se refere ao Regulamento (CE) n.° 2111/2005, em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para alterar os critérios comuns para impor uma proibicdo de operacdo a uma transportadora aérea a fim de ter em
conta elementos de evolucdo cientifica e técnica. Atendendo a que tém alcance geral e tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 2111/2005, nomeadamente completando-o mediante o adita-
mento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamen-
tagdo com controlo a que se refere o artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Por razdes de eficicia, os prazos normalmente aplicdveis no ambito do procedimento de regulamentagio com
controlo devem ser reduzidos para a alteragdo do anexo que indica os critérios comuns para a apreciagio de uma
proibi¢do de operagdo por motivos de seguranga a nivel comunitério.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 2111/2005 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O n.° 2 do artigo 3.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Os critérios comuns para impor uma proibi¢do de operacdo a uma transportadora aérea (seguidamente
designados “critérios comuns”), os quais se baseardo nas normas de seguranga relevantes, constam do anexo. A
Comissdo pode alterar o anexo, nomeadamente a fim de ter em conta elementos de evolucdo cientifica e técnica.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 4 do artigo 15.%;

2. O n.° 1 do artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1.  Se necessdrio, a Comissdo adopta medidas de execucdo a fim de estabelecer regras detalhadas relativas aos
procedimentos referidos no presente artigo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, completando-o, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a
que se refere o n.° 4 do artigo 15.%;

3. O artigo 15.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 15.°

1. A Comissdo ¢é assistida pelo Comité a que se refere o artigo 12.° do Regulamento (CEE) n.° 3922/91
(a seguir designado “Comité”).

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

(") JO L 344 de 27.12.2005, p. 15.
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3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo apliciveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

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

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.° 1 a 4 e a alinea b) do n.° 5 do
artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Os prazos indicados na alinea c) do n.° 3 e nas alineas b) e e) do n.° 4 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468|CE
sdo, respectivamente, de um més e de dois meses.

5. A Comissdo pode consultar o Comité sobre qualquer outra matéria relacionada com a aplicacio do
presente regulamento.».
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Vocabuldrio Comum para os Contratos Pablicos (CPV).

Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece normas de
qualidade e seguranca em relagdo a colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicio de sangue
humano e de componentes sanguineos.

Regulamento (CE) n.° 450/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Fevereiro de 2003, relativo ao
indice de custos da mao-de-obra.

Directiva 2003/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de Junho de 2003, relativa a comunicagdo de
ocorréncias na aviagio civil.

Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos
aditivos destinados a alimentacdo animal.

Regulamento (CE) n.° 2065/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de Novembro de 2003, relativo aos
aromatizantes de fumo utilizados ou destinados a serem utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios.

Regulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Novembro de 2003, relativo ao
controlo de salmonelas e outros agentes zoondticos especificos de origem alimentar.

Directiva 2004/17/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004, relativa a coordenagio dos
processos de adjudicagdo de contratos nos sectores da dgua, da energia, dos transportes e dos servicos postais.

Directiva 2004/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004, relativa a coordenagio dos
processos de adjudicagdo dos contratos de empreitada de obras publicas, dos contratos ptiblicos de fornecimento e
dos contratos ptblicos de servigos.

Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Mar¢o de 2004, relativa ao estabelecimento
de normas de qualidade e seguranga em relacdo a dddiva, colheita, andlise, processamento, preservagio, armazena-
mento e distribui¢do de tecidos e células de origem humana.

Directiva 2004/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004, relativa a seguranca das
aeronaves de paises terceiros que utilizem aeroportos comunitdrios.

Regulamento (CE) n.° 868/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004, relativo a defesa
contra subvencdes e praticas tarifirias desleais causadoras de prejuizos as transportadoras aéreas comunitdrias, na
prestagdo de servicos de transportes aéreos, por parte de transportadoras de paises nio membros da Comunidade
Europeia.
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38.

39.

40.

41.

42.

43,

44,

45.

46.

Directiva 2004/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa aos requisitos
minimos de seguranca para os tineis da rede rodovidria transeuropeia.

Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos
controlos oficiais realizados para assegurar a verificacio do cumprimento da legislagio relativa aos alimentos para
animais e aos géneros alimenticios e das normas relativas a saide e ao bem-estar dos animais.

Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de 27 de Outubro de 2004, relativo aos
materiais e objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos.

Regulamento (CE) n.° 1552/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Setembro de 2005, relativo as
estatisticas da formagdo profissional nas empresas.

Regulamento (CE) n.° 2111/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de Dezembro de 2005, relativo ao
estabelecimento de uma lista comunitaria das transportadoras aéreas que sdo objecto de uma proibicdo de operagdo
na Comunidade e a informacdo dos passageiros do transporte aéreo sobre a identidade da transportadora aérea
operadora.

Regulamento (CE) n.° 166/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Janeiro de 2006, relativo a criagdo
do Registo Europeu das Emissdes e Transferéncias de Poluentes.

Directiva 2006/7/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Fevereiro de 2006, relativa a gestio da
qualidade das dguas balneares.

Directiva 2006/21/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Marco de 2006, relativa a gestdo dos
residuos de inddstrias extractivas.

Directiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Maio de 2006, relativa as mdquinas.



