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(Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicagdo é obrigatdria)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 469/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 6 de Maio de 2009

relativo ao certificado complementar de proteccio para os medicamentos

(Versdo codificada)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Euro-
peu (1),

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

Considerando o seguinte:

1)

O Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de
18 de Junho de 1992, relativo a criagdo de um certifi-
cado complementar de proteccio para os medicamen-
tos (%), foi por diversas vezes alterado de modo substan-
cial (). Por razdes de clareza e racionalidade, deverd pro-
ceder-se a codificagdo do referido regulamento.

A investigagdo no dominio farmacéutico contribui de
forma decisiva para a melhoria continua da sadde pad-
blica.

Os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma
investigacdo longa e onerosa, s6 continuardo a ser desen-
volvidos na Comunidade e na Europa se beneficiarem de
uma regulamentacio favoravel que preveja uma protec-
cdo suficiente para incentivar tal investigagdo.

() JO C 77 de 31.3.2009, p. 42.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 21 de Outubro de 2008 (ainda

ndo publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de Abril
de 2009.

() JO L 182 de 2.7.1992, p. 1.
(%) Ver anexo L

(4)

Actualmente, o perfodo que decorre entre o depdsito de
um pedido de patente para um novo medicamento e a
autorizagdo de introducdo no mercado do referido medi-
camento reduz a protecdo efectiva conferida pela pa-
tente a um periodo insuficiente para amortizar os inves-
timentos efectuados na investigacdo.

Destas circunstincias resulta uma protecgdo insuficiente
que penaliza a investigacdo farmacéutica.

Existe o risco de deslocalizagdo dos centros de investiga-
¢do situados nos Estados-Membros para paises que ofe-
recem uma melhor protec¢io.

E conveniente prever uma solugio uniforme a nivel co-
munitdrio, evitando assim uma evolugdo divergente das
legislagdes nacionais que origine novas disparidades sus-
ceptiveis de entravar a livre circulagio dos medicamentos
na Comunidade e de, por isso, afectar directamente o
funcionamento do mercado interno.

E pois necessario prever um certificado complementar de
proteccdo para os medicamentos relativamente aos quais
tenha sido dada autorizacio de introdu¢do no mercado e
que possa ser obtido a pedido do titular de uma patente
nacional ou europeia nos mesmos termos em cada Es-
tado-Membro. Consequentemente, o regulamento ¢ o ins-
trumento mais adequado.

A duragdo da protecgdo conferida pelo certificado devera
ser determinada de forma a permitir uma protec¢io efec-
tiva suficiente. Para este efeito, o titular de uma patente e
de um certificado deve poder beneficiar no total de um
periodo maximo de quinze anos de exclusividade a partir
da primeira autoriza¢do de introdugdo no mercado da
Comunidade do medicamento em causa.
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(10)  No entanto, todos os interesses em causa num sector tao
complexo e sensivel como o farmacéutico, incluindo os
relativos a sadde ptiblica, deverdo ser tomados em consi-
deragdo. Para este efeito, o certificado ndo poderd ser
concedido por um periodo superior a cinco anos. Além
disso, a protecgdo que o certificado confere deverd ser
estritamente limitada ao produto abrangido pela autori-
zagdo da sua introdugdo no mercado como medica-
mento.

(11)  E conveniente prever um limite adequado da duracio do
certificado no caso especifico de uma patente ja prolon-
gada ao abrigo de uma legislagdo nacional especifica,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a) «Medicamento»: qualquer substancia ou associa¢do de subs-
tancias com propriedades curativas ou preventivas em rela-
¢do a doengas humanas ou animais, bem como qualquer
substancia ou associa¢do de substancias que possa ser admi-
nistrado ao homem ou a animais com vista a estabelecer um
diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir ou alterar funcdes
organicas no homem ou nos animais;

b) «Produto» o principio activo ou associagdo de principios
activos contidos num medicamento;

¢) «Patente de base» a patente que protege um produto como
tal, um processo de obtencdo de um produto ou uma apli-
cagdo de um produto e que tenha sido designado pelo seu
titular para efeitos do processo de obtencdo de um certifi-
cado;

d) «Certificado»: o certificado complementar de proteccio;

¢) «Pedido de prorrogacdo da validade»: o pedido de prorroga-
¢do da validade de um certificado concedido nos termos do
n° 3 do artigo 13.° do presente regulamento e do
artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro de
2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico (!).

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

Os produtos protegidos por uma patente no territério de um
Estado-Membro e sujeitos, enquanto medicamentos, antes da
sua introdu¢do no mercado, a um processo de autorizagio
administrativa por for¢a da Directiva 2001/83/CE do Parla-

() JO L 378 de 27.12.2006, p. 1.

mento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um codigo comunitério relativo aos medicamen-
tos para uso humano (% ou da Directiva 2001/82/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um cddigo comunitério relativo aos medicamen-
tos veterindrios (}), podem ser objecto de um certificado, nas
condi¢des e segundo as regras previstas no presente regula-
mento.

Artigo 3.°
Condicdes de obtengdo do certificado

O certificado é concedido se no Estado-Membro onde for apre-
sentado o pedido previsto no artigo 7.° e a data de tal pedido:

a) O produto estiver protegido por uma patente de base em
vigor;

b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma auto-
rizacdo vdlida de introdugdo no mercado, nos termos do
disposto na Directiva 2001/83/CE ou na Directiva
2001/82/CE, conforme o caso;

¢) O produto ndo tiver sido ji objecto de um certificado;

d) A autorizacio referida na alinea b) for a primeira autoriza¢io
de introdu¢do do produto no mercado, como medicamento.

Artigo 4.°
Objecto da proteccio

Dentro dos limites da proteccdo assegurada pela patente de
base, a protecgdo conferida pelo certificado abrange apenas o
produto coberto pela autorizagdo de introdugdo no mercado do
medicamento correspondente para qualquer utilizagdo do pro-
duto, como medicamento, que tenha sido autorizada antes do
termo da validade do certificado.

Artigo 5.°
Efeitos do certificado

Sem prejuizo do disposto no artigo 4.2, o certificado confere os
mesmos direitos que os conferidos pela patente de base e estd
sujeito as mesmas limitagdes e obrigagdes.

Artigo 6.°
Direito ao certificado
O direito ao certificado pertence ao titular da patente de base

ou aos seus sucessores a qualquer titulo.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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Artigo 7.°
Pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de
seis meses a contar da data em que o produto obteve a auto-
rizagdo de introdugdo no mercado, como medicamento, referida
na alinea b) do artigo 3.°.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, quando a autorizagio
de introdu¢do no mercado for dada antes da concessio da
patente de base, o pedido de certificado deve ser apresentado
no prazo de seis meses a contar da data da concessio da
patente.

3. O pedido de prorrogagio da validade pode ser apresen-
tado no momento da apresentacio ou na pendéncia de um
pedido de certificado, se estiverem preenchidos os requisitos
adequados da alinea d) do n.° 1 do artigo 8.° ou do n.° 2 do
artigo 8.°, respectivamente.

4. O pedido de prorrogagio da validade de um certificado ja
concedido deve ser apresentado, o mais tardar, dois anos antes
do termo de validade do certificado.

5. Ndo obstante o disposto no n.° 4, durante um periodo de
cinco anos apés a entrada em vigor do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006, os pedidos de prorrogagdo de certificados ja
concedidos sdo apresentados até seis meses antes do termo do
referido certificado.

Artigo 8.°
Conteddo do pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve incluir:

a) Um requerimento de emissio do certificado mencionando
designadamente:

i) o nome e o enderego de requerente,

ii) 0 nome e o endereco do mandatirio, se existir,

iii) o nimero da patente de base, bem como o titulo da
invencdo,

iv) o nGimero e a data da primeira autorizacdo de introdugdo
do produto no mercado, de acordo com a alinea b) do
artigo 3.°, bem como o nimero ¢ a data desta dltima
autorizagdo caso esta ndo seja a primeira autorizagio de
introdugdo no mercado na Comunidade;

b) Uma cépia da autorizagdo de introdugdo no mercado refe-
rida na alinea b) do artigo 3.° que permita identificar o
produto, compreendendo, nomeadamente, o niéimero e a
data da autorizagdo bem como o resumo das caracteristicas
do produto, tal como previsto no artigo 11.° da Directiva
2001/83/CE ou no artigo 14.° da Directiva 2001/82/CE;

¢) Se a autorizagdo prevista na alinea b) ndo for a primeira
autorizacdo de introducio do produto no mercado na Co-
munidade, como medicamento, a indica¢do da denominagdo
do produto entdo autorizado e da disposigdo legal ao abrigo
da qual correu o processo de autorizagdo, bem como uma
copia da publicacdo dessa autorizagdo no boletim oficial.

d) Se o pedido de certificado incluir um pedido de prorrogacio

da validade:

i) uma copia da certificacio da conformidade com um
plano de investigacdo pedidtrica aprovado e completado,
conforme referido no n.° 1 do artigo 36.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006,

i) se for o caso, além da c6pia da autorizacdo de introdugio
no mercado referidas na alinea b), prova de que possui
autorizagdes de introdu¢do do medicamento no mercado
dos restantes Estados-Membros, nos termos do disposto
no n° 3 do artigo 36.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

2. Se estiver pendente um pedido de certificado, o pedido de
prorrogacdo da validade apresentado nos termos do n.° 3 do
artigo 7.° deve incluir os dados referidos na alinea d) do n.° 1
do presente artigo e uma referéncia ao pedido de certificado jd
apresentado.

3. O pedido de prorrogacido da validade de um certificado ja
concedido deve incluir os dados referidos na alinea d) don.° 1 e
uma referéncia ao pedido de certificado j& concedido.

4. Os Estados-Membros podem exigir o pagamento de uma
taxa aquando da apresentacdo de um pedido de certificado ou
de um pedido de prorrogacio da validade de um certificado.
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Artigo 9.°
Apresentacio do pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve ser apresentado a autoridade
competente em matéria de propriedade industrial do Estado-
-Membro que concedeu ou para o qual foi concedida a patente
de base e no qual foi obtida a autorizacdo de introdu¢do no
mercado prevista na alinea b) do artigo 3.°, salvo se o Estado-
-Membro designar outro servico para o efeito.

O pedido de prorrogagdo da validade de um certificado deve ser
apresentado a autoridade competente do Estado-Membro em
causa.

2. A autoridade prevista no n.° 1 mandard publicar uma
mencdo sobre o pedido de certificado. Esta men¢do compreen-
derd, pelo menos, as seguintes indicagdes:

a) Nome e endereco do requerente;

b) Namero da patente de base;

¢) Titulo da invencio;

d) Nimero e data da autorizagdo de introdugdo no mercado
mencionada na alinea b) do artigo 3.°, bem como o produto
que ¢ identificado pela autorizacio;

¢) Sendo caso disso, niimero e data da primeira autorizagio de
introducdo no mercado na Comunidade;

f) Caso se justifique, a indicagdo de que o pedido inclui um
pedido de prorrogacio da validade.

3. 0O n. 2 ¢ aplicdvel a notificagdo do pedido de prorrogagio
da validade de um certificado ji concedido ou quando estiver
pendente um pedido de certificado. A notificagio deve igual-
mente conter uma referéncia ao pedido de prorrogacio de va-
lidade do certificado.

Artigo 10.°

Concessio do certificado ou recusa do pedido de
certificado

1. Se o pedido de certificado e o produto que é objecto do
pedido satisfizerem as condigdes previstas no presente regula-
mento, a autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.° concederd o
certificado.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 3, o pedido de certificado
serd recusado pela autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.°, se
esse pedido ou o produto que dele é objecto ndo satisfizerem as
condigdes previstas no presente regulamento.

3. Se o pedido de certificado nio preencher as condi¢des
previstas no prazo fixado para o efeito no artigo 8.°, a autori-
dade prevista no n.° 1 do artigo 9.° notificard o requerente para
corrigir as irregularidades verificadas ou para proceder ao paga-
mento da taxa.

4. Se, dentro do prazo concedido, ndo se proceder a correc-
¢do das irregularidades ou ao pagamento da taxa, feita a noti-
ficagdo prevista no n.° 3, o pedido serd recusado.

5. Os Estados-Membros podem prever que a concessio do
certificado pela autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.° se
efectue sem exame das condigdes previstas nas alineas c) e d) do
artigo 3.°.

6. Osn 1 a4 aplicam-se, com as devidas adaptagdes, aos
pedidos de prorrogagdo da validade.

Artigo 11.°
Publicacio

1. A autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.° publica uma
mencdo de concessdo do certificado. Esta mengdo compreende,
pelo menos, as seguintes indicacdes:

a) Nome e endereco do titular do certificado;

b) Namero da patente de base;

¢) Titulo da invencio;

d) Ndmero e data da autorizacio de introdugdo no mercado
mencionada na alinea b) do artigo 3.°, bem como o produto
que ¢ identificado pela autorizagio;

e) Se for caso disso, nimero e data da primeira autorizagdo de
introdu¢do no mercado na Comunidade;

f) Prazo de validade do certificado.
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2. A mengio da recusa do pedido de certificado serd publi-
cada pela autoridade mencionada no n.° 1 do artigo 9.° Esta
mengdo compreenderd, pelo menos, as indicagdes referidas no
n.° 2 do artigo 9.°.

3. Osn. 1 e 2 sdo aplicdveis a notificagdo da concessdo de
prorrogacdo da validade de um certificado ou do facto de o
pedido de prorrogacio ter sido rejeitado.

Artigo 12.°
Taxas anuais

Os Estados-Membros podem prever que o certificado dé origem
ao pagamento de taxas anuais.

Artigo 13.°
Periodo de validade do certificado

1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da
patente de base, durante um periodo que corresponde ao pe-
riodo decorrido entre a data da apresentagdo do pedido da
patente de base e a data da primeira autorizagio de introducio
no mercado na Comunidade, reduzido um periodo de cinco
anos.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, o periodo de validade
do certificado ndo pode exceder cinco anos a contar da data em
que produzir efeitos.

3. Os periodos previstos nos n.® 1 e 2 serdo prorrogados
por seis meses no caso do pedido previsto no artigo 36.° do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006. Nesse caso, o periodo pre-
visto no n.° 1 do presente artigo s6 pode ser prorrogado uma
vez.

4. Em caso de concessio de um certificado para um produto
protegido por uma patente que, antes de 2 de Janeiro de 1993,
tenha sido prorrogada ou sido objecto de um pedido de pror-
rogagdo ao abrigo da legislagdo nacional, devera ser deduzido ao
prazo de validade do referido certificado o niimero de anos que
excederem os vinte anos de validade da referida patente.

Artigo 14.°
Caducidade do certificado
O certificado caduca:
a) No termo do prazo previsto no artigo 13.%

b) Em caso de renidncia por parte do titular do certificado;

¢) Se a taxa anual prevista nos termos do artigo 12.° ndo for
paga atempadamente;

d) Se e enquanto ndo for autorizada a introdugdo no mercado
do produto protegido pelo certificado, por ter sido revogada
a respectiva autorizagdo ou autorizagdes de introducdo no
mercado, ao abrigo da Directiva 2001/83/CE ou da Directiva
2001/82/CE. A autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° do
presente regulamento dispord dos poderes necessdrios para
decidir da caducidade do certificado, quer automaticamente,
quer a pedido de terceiros.

Artigo 15.°
Nulidade do certificado

1. O certificado é anulado:

a) Se tiver sido concedido contrariamente ao disposto no
artigo 3.%

b) Se a patente de base tiver caducado antes do termo do seu
periodo de validade legal;

¢) Se a patente de base tiver sido anulada ou de tal modo
limitada que o produto para que foi concedido o certificado
deixe de estar abrangido pelas reivindicagdes da patente de
base ou se se verificar que, apds o termo da validade da
patente de base, existiam causas de nulidade que teriam
justificado a anulagdo ou limitacdo.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido ou instaurar
uma ac¢do de anulacio de um certificado junto da instincia
competente em matéria de nulidade da patente de base corres-
pondente ao abrigo das disposicdes da legislagdo nacional.

Artigo 16.°
Revogacio da prorrogacio da validade

1. A prorrogacdo da validade pode ser revogada se tiver sido
concedida em violagdo do disposto no artigo 36.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido de revogagio
da prorrogagio junto da instidncia competente para anular a
patente de base correspondente ao abrigo da legislagio nacional.

Artigo 17.°
Divulgacio da caducidade ou nulidade

1.  Se o certificado caducar nos termos das alineas b), c) ou d)
do artigo 14.° ou for anulado nos termos do artigo 15.°, ¢é
publicada uma mencdo desse facto pela autoridade referida no
n.° 1 do artigo 9.°.

2. Se a prorrogagio da validade for revogada nos termos do
artigo 16.°, a respectiva notificagdo é publicada pela autoridade
referida no n.° 1 do artigo 9.°.
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Artigo 18.°
Recursos

As decisdes tomadas pela autoridade referida no n° 1 do
artigo 9.° ou pelas instincias referidas no n.° 2 do artigo 15.°
e no n.° 2 do artigo 16.° em aplicagdo do presente regulamento
podem ser objecto dos mesmos recursos que 0s previstos na
legislagdo nacional contra decisdes andlogas tomadas em maté-
ria de patentes nacionais.

Artigo 19.°
Processo

1. Na falta de disposi¢des processuais no presente regula-
mento, aplicam-se ao certificado as disposi¢des processuais apli-
céveis por for¢a da legislagdo nacional a patente de base cor-
respondente, excepto se a legislacdo nacional estabelecer dispo-
sicdes processuais especiais em relacdo aos certificados.

2. Sem prejuizo do n.° 1, é excluido o processo de oposicio
de um certificado concedido.

Artigo 20.°

Disposicdes suplementares relativas ao alargamento da
Comunidade

Sem prejuizo das outras disposicdes do presente regulamento,
sdo aplicaveis as disposi¢des seguintes:

a) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdug¢do no mercado como medicamento na
Bulgdria apds 1 de Janeiro de 2000, desde que o pedido
de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar da data de 1 de Janeiro de 2007;

b) Qualquer medicamento que esteja protegido por uma pa-
tente de base em vigor na Republica Checa e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizacio de introdugdo
no mercado como medicamento,

i) na Reptiblica Checa, apés 10 de Novembro de 1999,
pode ser objecto de um certificado desde que o pedido
de certificado tenha sido apresentado no prazo de seis
meses a contar da data de obtengdo da primeira autori-
zacdo de comercializagdo,

i) na Comunidade, durante os seis meses anteriores a data
de 1 de Maio de 2004, pode ser objecto de um certifi-
cado desde que o pedido de certificado tenha sido apre-
sentado no prazo de seis meses a contar da data de
obtencdo da primeira autorizagio de comercializacio;

¢) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugio no mercado como medicamento na
Esténia antes da data de 1 de Maio de 2004, desde que o
pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo de
seis meses a contar da data de obtengdo da primeira autori-
zagdo de comercializagdo ou, no caso das patentes concedi-
das antes de 1 de Janeiro de 2000, durante o prazo de seis
meses previsto na Lei das Patentes de Outubro de 1999;

d) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introducio no mercado como medicamento em
Chipre antes da data de 1 de Maio de 2004, desde que o
pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo de
seis meses a contar da data de obtengdo da primeira autori-
zacdo de comercializacdo; no entanto, se a autorizacio de
comercializacdo tiver sido obtida antes da concessio da pa-
tente de base, o pedido de certificado deve ser apresentado
no prazo de seis meses a contar da data de concessio da
patente;

e) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugdio no mercado como medicamento na
Letonia antes da data de 1 de Maio de 2004. No caso de
ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.°, o
pedido de certificado poderd ser apresentado durante um
periodo de seis meses a contar, o mais tardar, da data da
adesio;

f) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor cujo pedido tenha sido apresentado apds 1 de Feve-
reiro de 1994 e para o qual tenha sido obtida uma primeira
autorizagio de introdugdo no mercado como medicamento
na Litudnia antes da data de 1 de Maio de 2004, desde que o
pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis me-
ses a contar de 1 de Maio de 2004;

g) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugio no mercado como medicamento na
Hungria apds 1 de Janeiro de 2000, desde que o pedido
de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar da data de 1 de Maio de 2004;

h) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introducio no mercado como medicamento em
Malta antes de 1 de Maio de 2004. No caso de ter expirado
o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.°, o pedido de certi-
ficado poderd ser apresentado durante um periodo de seis
meses a contar, o mais tardar, da data de 1 de Maio de
2004;
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i) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdu¢do no mercado como medicamento na
Pol6nia apds 1 de Janeiro de 2000, desde que o pedido de
certificado seja apresentado no prazo de seis meses a contar,
0 mais tardar, da data de 1 de Maio de 2004;

j) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdu¢do no mercado como medicamento na
Roménia apés 1 de Janeiro de 2000. No caso de ter expi-
rado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.°, o pedido de
certificado poderd ser apresentado durante um periodo de
seis meses a contar, o mais tardar, da data de 1 de Janeiro de
2007;

k) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugio no mercado como medicamento na
Eslovénia antes de 1 de Maio de 2004, desde que o pedido
de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar de 1 de Maio de 2004, inclusive no caso de ter
expirado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.

) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugdo no mercado como medicamento na
Eslovaquia apds 1 de Janeiro de 2000, desde que o pedido
de certificado tenha sido apresentado no prazo de seis meses
a contar da data de obtengdo da primeira autorizacio de
comercializacgdo ou no prazo de seis meses a contar de
1 de Julho de 2002, se a autorizagdo de comercializacdo
tiver sido obtida antes desta data.

Artigo 21.°
Disposi¢des transitorias

1. O presente regulamento ndo se aplica aos certificados
concedidos nos termos da legislacio nacional de um Estado-
-Membro antes de 2 de Janeiro de 1993 nem aos pedidos de
certificado apresentados nos termos da referida legislagio ante-
riormente a 2 de Julho de 1992.

No que respeita a Austria, a Finlandia e a Suécia, o presente
regulamento ndo ¢ aplicdvel aos certificados concedidos de
acordo com a respectiva legislagio nacional antes de 1 de Ja-
neiro de 1995.

2. O presente regulamento ¢ aplicdvel aos certificados com-
plementares de protecgio concedidos nos termos da legislagdo
nacional da Reptiblica Checa, da Estdnia, de Chipre, da Letdnia,
da Lituania, de Malta, da Poldnia, da Eslovénia e da Eslovaquia
antes da data de 1 de Maio de 2004 e nos termos da legislacdo
nacional da Roménia antes da data de 1 de Janeiro de 2007.

Artigo 22.°
Revogacio

E revogado o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, com a redaccio
que lhe foi dada pelos actos referidos no anexo I

As remissdes para o regulamento revogado devem entender-se
como sendo feitas para o presente regulamento e ser lidas de
acordo com a tabela de correspondéncia que consta do anexo II.

Artigo 23.°

Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 6 de Maio de 2009.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
J. KOHOUT



L 152/8 Jornal Oficial da Unido Europeia 16.6.2009

ANEXO 1

REGULAMENTO REVOGADO COM A LISTA DAS SUAS ALTERACOES SUCESSIVAS

(a que se refere o artigo 22.°)

Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho
(O L 182 de 2.7.1992, p. 1)

Anexo I, ponto XLEI do Acto de Adesdo de 1994
(JO C 241 de 29.8.1994, p. 233)

Anexo II, ponto 4.C1II, do Acto de Adesdo de 2003
(O L 236 de 23.9.2003, p. 342)

Anexo 1III, ponto 1.II, do Acto de Adesdo de 2005
(JO L 157 de 21.6.2005, p. 56)

Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho Apenas o artigo 52.°
(JO L 378 de 27.12.2006, p. 1)
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ANEXO 1II

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CEE) n.° 176892

Presente regulamento

Considerando 1
Considerando 2
Considerando 3
Considerando 4
Considerando 5
Considerando 6
Considerando 7
Considerando 8
Considerando 9
Considerando 10
Considerando 11
Considerando 12
Considerando 13

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°, proémio
Artigo 3.°, alinea a)
Artigo 3.°, alinea b), primeira frase
Artigo 3.°, alinea b), segunda frase
Artigo 3.°, alineas c) e d)
Artigos 4.° a 7.°

Artigo 8.%, n° 1

Artigo 8.°, n.° 1-A
Artigo 8.°, n.° 1-B
Artigo 8.° n.° 2

Artigos 9.° a 12.°

Artigo 130, n.1,2¢e 3
Artigos 14.° e 15.°
Artigo 15.-A

Artigos 16.%, 17.° e 18.°
Artigo 19.°

Artigo 19.°-A, proémio

Artigo 19.°-A, alinea a), subalineas i) e ii)

Considerando 1
Considerando 2
Considerando 3
Considerando 4
Considerando 5
Considerando 6
Considerando 7
Considerando 8
Considerando 9

Considerando 10

Considerando 11

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°, proémio
Artigo 3.°, alinea a)
Artigo 3.°, alinea b)
Artigo 3.°, alineas c) e d)
Artigos 4.2 a 7.°

Artigo 8.°, n.° 1

Artigo 8.°, n.° 2

Artigo 8.°, n.° 3

Artigo 8.°, n.° 4

Artigos 9.° a 12.°

Artigo 13.,n.° 1, 2 ¢ 3
Artigos 14.° e 15.°
Artigo 16.°

Artigos 17.%, 18.° ¢ 19.°
Artigo 20.°, proémio

Artigo 20.°, alinea b), proémio, subalineas i) e ii)
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Regulamento (CEE) n.° 1768/92 Presente regulamento
Artigo 19.%-A, alinea b) Artigo 20.°, alinea c)
Artigo 19.%-A, alinea c) Artigo 20.°, alinea d)
Artigo 19.%-A, alinea d) Artigo 20.°, alinea e)
Artigo 19.%-A, alinea ¢) Artigo 20.°, alinea f)
Artigo 19.°-A, alinea f) Artigo 20.°, alinea g)
Artigo 19.%-A, alinea g) Artigo 20.°, alinea h)
Artigo 19.%-A, alinea h) Artigo 20.°, alinea i)
Artigo 19.°-A, alinea i) Artigo 20.°, alinea k)
Artigo 19.°-A, alinea j) Artigo 20.°, alinea I)
Artigo 19.%-A, alinea k) Artigo 20.°, alinea a)
Artigo 19.%-A, alinea 1) Artigo 20.°, alinea j)
Artigo 20.° —
Artigo 21.° —
Artigo 22.° —
— Artigo 13.%, n.° 4
Artigo 23.° Artigo 22.°
— Artigo 23.°
— Anexo |
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REGULAMENTO (CE) N.° 470/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 6 de Maio de 2009

que prevé procedimentos comunitirios para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de

substincias farmacologicamente activas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento

(CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 37.° e a alinea b) do n° 4 do
artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Euro-
1
peu (1),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

Gracas ao progresso cientifico e técnico, é possivel detec-
tar a presenca de residuos de medicamentos veterindrios
nos géneros alimenticios em niveis cada vez mais baixos.

A fim de proteger a satide publica, os limites maximos de
residuos deverdo ser estabelecidos em conformidade com
os principios geralmente reconhecidos de avaliacio da
seguranca, tendo em conta os riscos toxicologicos, a
contaminagdo ambiental e os efeitos microbioldgicos e
farmacolégicos dos residuos. Deverdo ter-se igualmente
em conta outras avaliagdes cientificas da seguranca das
substincias em causa, efectuadas por organizacdes inter-
nacionais ou por organismos cientificos estabelecidos na
Comunidade.

() JO C 10 de 15.1.2008, p. 51.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 17 de Junho de 2008 (ainda nio

publicado no Jornal Oficial), posicio comum do Conselho de 18 de
Dezembro de 2008 (JO C 33 E de 10.2.2009, p. 30) e posicdo do
Parlamento Europeu de 2 de Abril de 2009 (ainda néo publicada no
Jornal Oficial).

3)

O presente regulamento diz directamente respeito a
saide publica e é relevante para o funcionamento do
mercado interno dos produtos de origem animal inclui-
dos no anexo I do Tratado. Por conseguinte, é necessario
estabelecer limites mdximos de residuos de substancias
farmacologicamente activas relativamente a varios géne-
ros alimenticios de origem animal, incluindo carne, peixe,
leite, ovos e mel.

O Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de
26 de Junho de 1990, que prevé um processo comuni-
tario para o estabelecimento de limites madximos de resi-
duos de medicamentos veterindrios nos alimentos de ori-
gem animal (%), introduziu procedimentos comunitdrios
para avaliar a seguranca dos residuos de substancias far-
macologicamente activas de acordo com os requisitos de
seguranca dos alimentos destinados a alimentacdo hu-
mana. S6 podem ser utilizadas em animais produtores
de géneros alimenticios substancias farmacologicamente
activas que tenham sido objecto de uma avaliagdo favo-
ravel. Caso seja considerado necessdrio para a proteccio
da satide humana, sio estabelecidos limites méximos de
residuos para essas substincias.

De acordo com a Directiva 2001/82/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medica-
mentos veterindrios (*), os medicamentos veterindrios s
podem ser autorizados ou utilizados em animais produ-
tores de géneros alimenticios se as substancias farmaco-
logicamente activas neles contidas tiverem sido conside-
radas seguras nos termos do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90. Além disso, a referida directiva contém
regras relativas a documentacdo referente a utilizacdo, a
utilizagdo ndo conforme («utilizagdo ndo contemplada»), a
prescricdo e a distribui¢do de medicamentos veterindrios
para utilizacgdo em animais produtores de géneros ali-
menticios.

A luz da Resolucio do Parlamento Europeu, de 3 de
Maio de 2001 (°) sobre a disponibilidade dos medica-
mentos veterindrios, da consulta publica lancada pela
Comissio em 2004 ¢ da sua avaliagdo da experiéncia
adquirida, revelou-se necessdrio alterar os procedimentos
para a fixagdo de limites méximos de residuos, mantendo
simultaneamente o sistema geral de fixacdo desses limi-
tes.

24 de 18.8.1990, p. 1.

JOL2
JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
Joc2

7 E de 31.1.2002, p. 80.
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Os limites maximos de residuos servem de valores de
referéncia para o estabelecimento, em conformidade
com a Directiva 2001/82/CE, dos intervalos de seguranca
das autorizacdes de colocagdo no mercado dos medica-
mentos veterindrios a utilizar em animais produtores de
géneros alimenticios, bem como para o controlo dos
residuos nos géneros alimenticios de origem animal nos

ndrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medica-
mentos (°), confia a Agéncia Europeia de Medicamentos
(a seguir designada «Agéncia») a tarefa de dar parecer
sobre os limites mdximos aceitdveis de residuos de me-
dicamentos veterindrios nos alimentos de origem animal.

Estados-Membros e nos postos de inspecgio fronteirigos. (13) Deverao estabelecer-se limites méximos de residuos para
as substincias farmacologicamente activas utilizadas ou
destinadas a ser utilizadas em medicamentos veterindrios

A Directiva 96/22/CE do Conselho, de 29 de Abril de colocados no mercado da Comunidade.
1996, relativa a proibicio de utilizagdo de certas subs-
tancias com efeitos hormonais ou tireostaticos e de subs-
tancias £-agonistas em producdo animal ('), proibe a uti- (14)  Os resultados da consulta publica e o facto de apenas um
lizagdo de certas substincias para fins especificos em pequeno nimero de medicamentos veterindrios para ani-
animais produtores de géneros alimenticios. O presente mais produtores de géneros alimenticios ter sido autori-
regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo de qualquer zado nos dltimos anos revelam que o Regulamento (CEE)
legislacdo comunitdria que proiba a utilizagdo, em ani- n.° 2377/90 conduziu a uma menor disponibilidade des-
mais produtores de géneros alimenticios, de certas subs- ses medicamentos.

tancias com efeitos hormonais.

(15) A fim de assegurar a saide e o bem-estar dos animais, é

O Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho, de 8 de necessdrio dispor de medicamentos veterindrios para tra-

Fevereiro de 1993, que estabelece procedimentos comu- tar doengas especificas. Além disso, a falta de disponibi-

nitdrios para os contaminantes presentes nos géneros lidade de medicamentos veterindrios adequados para tra-

alimenticios (%), estabelece regras especificas para as subs- tamentos especificos de determinadas espécies pode con-
tancias que ndo resultam de administragdo intencional. tribuir para a utilizagdo indevida ou ilegal de substancias.

Essas substincias ndo deverdo ser sujeitas a legislagdo

relativa aos limites maximos de residuos.

(16) O sistema estabelecido pelo Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 deverd, por conseguinte, ser modificado a

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Euro- fim de aumentar a disponibilidade de medicamentos ve-

peu ¢ do Consclho, de 28 de Janciro de 2002, que terindrios para animais produtores de géneros alimenti-

determina os principios e normas gerais da legislagdo cios. Tendo em vista esse objectivo, deverdo prever-se
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga disposigdes para a ponderagdo sistemdtica, por parte da
dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de Agéncia, da possibilidade de se utilizar um limite ma-
seguranca dos géneros alimenticios (), estabelece o qua- ximo de residuos estabelecido para uma determinada
dro da legislagdo alimentar a nivel comunitdrio e prevé espécie ou género alimenticio, para outra espécie ou ou-
definicdes nesse dominio. Convém que essas defini¢des se tro género alimenticio. A este propésito, devera ter-se em
apliquem para efeitos da legislagdo relativa aos limites consideracdo a adequagdo dos factores de seguranca jd
mdximos de residuos. inerentes ao sistema a fim de assegurar que a seguranca

dos géneros alimenticios e o bem-estar dos animais ndo

O Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Euro- sejam comprometidos.
peu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos
controlos oficiais realizados para assegurar a verificacdo (17)  Reconhece-se que, em certos casos, a avaliacio cientifica
do cumpriment9 da legislagéo,relativa aos alimentos para dos riscos ndo pode, por si s6, fornecer todas as infor-
animais ¢ aos géneros alimenticios e das normas relativas macdes sobre as quais se deverdo basear as decisdes de
a sadde ¢ ao bem-estar dos al,limais (), estabelece regras gestdo dos riscos, sendo legitimo ter em conta outros
gerais para o controlo dos géneros alifn.enticios na Co- factores pertinentes, nomeadamente os aspectos tecnold-
munidade e prevé defini¢des nesse dominio. Convém que gicos da producio de alimentos e a viabilidade dos con-
essas regras e defini¢des se apliquem para efeitos da le- trolos. A Agéncia deverd, por conseguinte, emitir um
gislacao relativa aos limites mdximos de residuos. Deverd parecer consistente numa avaliagio cientifica dos riscos
dar-se prioridade a deteccdo da utilizacdo ilegal de subs- e em recomendacdes em matéria de gestio dos riscos
tancias, e uma parte das amostras deverd ser seleccionada associados aos residuos de substancias farmacologica-
segundo uma abordagem baseada nos riscos. mente activas.

O Regulamento (CE) n.? 726/2004 do Parlamento Euro- (18)  Para o bom funcionamento do quadro geral dos limites

peu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, que esta-
belece procedimentos comunitirios de autorizacdo e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veteri-

méximos de residuos, sdo necessdrias regras pormenori-
zadas sobre o formato e o conteddo dos pedidos de
estabelecimento de limites maximos de residuos e sobre
os principios metodoldgicos aplicdveis a avaliagio dos

1
2

") 125 de 23.5.1996, p. 3.
%
0)
V)

}8 ]i 120 de 2350996, . riscos e as recomendagdes em matéria de gestio dos
e 13.2. , p- L.

JoL

JO

31 de 1.2.2002, p. 1. riscos.

L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagio no JO L 191 de
28.5.2004, p. 1.

4

() JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
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(19)  Além dos medicamentos veterindrios, sio também utili- taminagdo ambiental ou a ocorréncia de um metabolito

(20)

(21)

(22)

zados na criacdo de animais outros produtos que ndo
estdo sujeitos a legislacdo especifica sobre os residuos,
como ¢ o caso dos produtos biocidas. Os produtos bio-
cidas estdo definidos na Directiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998,
relativa a colocacdo de produtos biocidas no mercado (!).
Além disso, pode haver medicamentos veterindrios que,
ndo tendo sido objecto de autoriza¢do de colocacio no
mercado na Comunidade, sejam no entanto autorizados
em paises que ndo pertencem a Comunidade. Esta situa-
¢do poderd decorrer de uma maior prevaléncia de doen-
cas ou espécies-alvo diferentes noutras regides, ou do
facto de as empresas terem decidido ndo comercializar
determinado produto na Comunidade. O facto de um
produto ndo ser autorizado na Comunidade nio indica
necessariamente que a sua utilizacdo ndo é segura. No
que respeita as substdncias farmacologicamente activas
desses produtos, a Comissio deverd poder fixar um limite
méximo de residuos para os géneros alimenticios, apds
parecer da Agéncia, em conformidade com os principios
estabelecidos para as substincias farmacologicamente ac-
tivas destinadas a ser utilizadas em medicamentos veteri-
narios. E também necessdrio alterar o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 para incluir nas tarefas da Agéncia a emis-
sdo de pareceres sobre os limites mdximos de residuos de
substéncias activas nos produtos biocidas.

No 4mbito do regime estabelecido pela Directiva
98/8/CE, os operadores que tenham colocado ou que
tencionem colocar produtos biocidas no mercado sio
obrigadas ao pagamento de taxas para as avaliacdes rea-
lizadas em aplicacdo dos diferentes procedimentos rela-
cionados com essa directiva. O presente regulamento
prevé que as avaliacdes relacionadas com o estabeleci-
mento dos limites maximos de residuos das substancias
farmacologicamente activas destinadas a ser utilizadas em
produtos biocidas sejam realizadas pela Agéncia. Por con-
seguinte, o presente regulamento deverd clarificar o
modo de financiamento dessas avaliagdes, a fim de ter
na devida conta as taxas ja cobradas pelas avaliacdes
realizadas ou a realizar no ambito da referida directiva.

A Comunidade contribui, no 4mbito do Codex Alimen-
tarius, para o desenvolvimento de normas internacionais
em matéria de limites mdximos de residuos, assegurando
simultaneamente que o elevado nivel de proteccdo da
sadde humana estabelecido na Comunidade nio seja re-
duzido. A Comunidade deverd, por conseguinte, aprovar,
sem avaliacdes de risco suplementares, os limites maxi-
mos de residuos do Codex Alimentarius que apoiou nas
reunides pertinentes da Comissdo do Codex Alimentarius.
Desse modo, ficard reforgada a coeréncia entre as normas
internacionais e a legislacdo comunitdria em matéria de
limites de residuos nos géneros alimenticios.

Os géneros alimenticios estdo sujeitos a controlos dos
residuos de substincias farmacologicamente activas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004.
Ainda que ndo tenham sido estabelecidos limites de re-
siduos para estas substancias nos termos desse regula-
mento, tais residuos podem estar presentes devido a con-

() JO L 123 de 24.4.1998, p. 1.

(23)

(25)

(26)

natural no animal. Os métodos de laboratério permitem
detectar esses residuos a niveis cada vez mais baixos.
Esses residuos deram lugar a préticas de controlo dife-
rentes nos Estados-Membros.

A Directiva 97/78/CE do Conselho, de 18 de Dezembro
de 1997, que fixa os principios relativos a organizacdo
dos controlos veterindrios dos produtos provenientes de
paises terceiros introduzidos na Comunidade (%), exige
que cada remessa importada de um pais terceiro seja
submetida a controlos veterindrios, e a Decisdo
2005/34/CE da Comissdo (*) estabelece normas harmoni-
zadas para a andlise de determinados residuos em pro-
dutos de origem animal importados de paises terceiros.
Hé que estender as disposi¢des da Decisdo 2005/34/CE a
todos os produtos de origem animal colocados no mer-
cado da Comunidade.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 2377/90, da Direc-
tiva 96/22/CE ou do Regulamento (CE) n.° 1831/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setem-
bro de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimenta-
¢do animal (), sdo proibidas ou ndo sdo actualmente
autorizadas diversas substincias farmacologicamente acti-
vas. Os residuos de substancias farmacologicamente acti-
vas em produtos de origem animal decorrentes, em espe-
cial, de utilizagdo ilegal ou de contaminagio ambiental
deverdo ser objecto de cuidadoso controlo e monitoriza-
¢do em conformidade com a Directiva 96/23/CE do Con-
selho, de 29 de Abril de 1996, relativa as medidas de
controlo a aplicar a certas substancias e aos seus residuos
nos animais vivos e respectivos produtos (°), independen-
temente da origem do produto.

E necessirio que a Comunidade preveja procedimentos
para a fixagdo de valores de referéncia para a tomada de
medidas relativamente a concentragdes de residuos para
as quais a andlise laboratorial seja tecnicamente vidvel, de
modo a facilitar o comércio intracomunitério e as im-
portacdes, sem prejuizo de um elevado nivel de protec-
¢do da sadde humana na Comunidade. Todavia, a fixa¢io
de valores de referéncia para a tomada de medidas nio
deverd de forma alguma servir de pretexto para permitir
a utilizagdo ilegal de substancias proibidas ou ndo auto-
rizadas para o tratamento de animais produtores de gé-
neros alimenticios. Por conseguinte, os residuos de tais
substancias nos géneros alimenticios de origem animal
deverdo ser considerados indesejaveis.

E também necessirio que a Comunidade estabeleca uma
abordagem harmonizada para situagdes em que os Esta-
dos-Membros detectem indicios de problemas recorren-
tes, visto que tal deteccdo poderia sugerir um padrio de
utilizagdo indevida de determinada substincia, ou um
desrespeito das garantias previstas pelos paises terceiros

4 de 30.1.1998, p. 9.

6 de 20.1.2005, p. 61.
68 de 18.10.2003, p. 29.
25 de 23.5.1996, p. 10.
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no que se refere a producio de géneros alimenticios
destinados a ser importados pela Comunidade. Os Esta-
dos-Membros deverdo notificar a Comissdo dos proble-
mas recorrentes e deverdo ser tomadas medidas de acom-
panhamento adequadas.

(27) A legislacdo vigente em matéria de limites maximos de
residuos deverd ser simplificada, reunindo num dnico
regulamento da Comissdo todas as decisdes que classifi-
cam as substancias farmacologicamente activas no que se
refere aos residuos.

(28)  As medidas necessdrias a execu¢do do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de exe-
cugdo atribuidas a Comissio ().

(29)  Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para aprovar principios metodoldgicos para a avaliagdo
dos riscos e recomendacdes de gestdo dos riscos no que
se refere ao estabelecimento de limites mdximos de resi-
duos, regras relativas as condi¢des de extrapolagdo, dis-
posicdes que fixem valores de referéncia para a tomada
de medidas, incluindo disposicdes de revisio desses valo-
res, bem como principios metodoldgicos e métodos cien-
tificos para a fixagdo de valores de referéncia para a
tomada de medidas. Atendendo a que tém alcance geral
e se destinam a alterar elementos ndo essenciais do pre-
sente regulamento, completando-o mediante o adita-
mento de novos elementos ndo essenciais, essas medidas
devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamenta-
¢do com controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo
1999/468CE.

(30)  Quando, por imperativos de urgéncia, os prazos normal-
mente aplicdveis no 4mbito do procedimento de regula-
mentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a
Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgén-
cia previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisio
1999/468/CE, para a aprovagdo de disposi¢des que fixem
valores de referéncia para a tomada de medidas e de
disposicdes de revisdo desses valores.

(31)  Atendendo a que os objectivos do presente regulamento,
a saber, proteger a saide humana e animal e assegurar a
disponibilidade de medicamentos veterindrios adequados,
ndo podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, pois, devido a dimenséo e aos efeitos
do presente regulamento, ser mais bem alcangados ao
nivel comunitdrio, a Comunidade pode tomar medidas
em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade
com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o
necessario para atingir aqueles objectivos.

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

(32)  Assim, por motivos de clareza, é necessdrio substituir o
Regulamento (CEE) n.° 2377/90 por um novo regula-
mento.

(33) Deverd prever-se um periodo de transicdo a fim de per-
mitir & Comissdo preparar e aprovar um regulamento que
inclua as substancias farmacologicamente activas e a res-
pectiva classificacio em matéria de limites mdximos de
residuos tal como previstas nos anexos I a IV do Regu-
lamento (CEE) n.° 2377/90, bem como certas regras de
execucdo desse novo regulamento,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO I
DISPOSIC()ES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e dmbito de aplicagio

1. A fim de garantir a seguranga dos géneros alimenticios, o
presente regulamento estabelece regras e procedimentos para a
determinacdo dos seguintes parimetros:

a) Concentracdo médxima de residuos de uma substancia farma-
cologicamente activa que pode ser autorizada nos géneros
alimenticios de origem animal (imite maximo de residuos);

=z

Nivel de residuos de uma substincia farmacologicamente
activa estabelecido por motivos de controlo no caso de de-
terminadas substincias para as quais ndo foram fixados li-
mites méximos de residuos nos termos do presente regula-
mento («alor de referéncia para a tomada de medidas»).

2. O presente regulamento nio se aplica:

a) Aos principios activos de origem bioldgica destinados a pro-
duzir uma imunidade activa ou passiva ou a diagnosticar um
estado de imunidade, utilizados em medicamentos veterina-
rios imunoldgicos;

b) As substancias abrangidas pelo Regulamento (CEE)
n.° 315/93.

3. O presente regulamento aplica-se sem prejuizo de qual-
quer legislagdo comunitdria que proiba a utilizagdo, em animais
produtores de géneros alimenticios, de certas substancias com
efeitos hormonais ou tireostaticos e de substancias £-agonistas,
como previsto na Directiva 96/22/CE.

Artigo 2.°
Definicdes

Para além das defini¢des constantes do artigo 1.° da Directiva
2001/82/CE, do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 ¢
dos artigos 2.° e 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, sio
aplicdveis, para efeitos do presente regulamento, as seguintes
definigdes:
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a) «Residuos de substancias farmacologicamente activas» todas
as substancias farmacologicamente activas, expressas em
mg/kg ou pglkg de peso fresco, quer sejam substincias acti-
vas, excipientes ou produtos de degradacdo, e os seus meta-
bolitos, que permanecem nos géneros alimenticios obtidos a
partir de animais;

=R

«Animais produtores de géneros alimenticios» animais cria-
dos, mantidos, abatidos ou apanhados para efeitos de pro-
ducdo de géneros alimenticios.

TITULO 1l
LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
CAPITULO I
Avaliagdo dos riscos e gestdo dos riscos
Secgao 1

Substincias farmacologicamente activas
destinadas a ser utilizadas em
medicamentos veterindrios na

Comunidade

Artigo 3.°
Pedido de parecer da Agéncia

Salvo nos casos em que seja aplicdvel o procedimento do Codex
Alimentarius a que se refere o n.° 3 do artigo 14.° do presente
regulamento, qualquer substincia farmacologicamente activa
destinada a ser utilizada na Comunidade em medicamentos
veterindrios para administragdo a animais produtores de géneros
alimenticios estd sujeita a um parecer da Agéncia Europeia de
Medicamentos (<Agéncia») criada pelo artigo 55.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 sobre o limite mdximo de residuos,
formulado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario
(«Comité») criado pelo artigo 30.° desse regulamento.

Para esse efeito, o requerente da autorizagdo de introdugdo no
mercado de um medicamento veterindrio que contenha tal subs-
tancia, a pessoa que tencione solicitar tal autorizagdo ou, se for
caso disso, o titular dessa autorizacio, devem apresentar um
pedido a Agéncia.

Artigo 4.°
Parecer da Agéncia

1. O parecer da Agéncia consiste numa avaliacio cientifica
dos riscos e em recomendacdes de gestdo dos riscos.

2. A avaliagio cientifica dos riscos e as recomendacdes de
gestdo dos riscos destinam-se a assegurar um nivel elevado de
proteccdo da satide humana, garantindo simultaneamente que a
saide humana, a saide animal e o bem-estar dos animais nio
sejam prejudicados pela falta de disponibilidade de medicamen-
tos veterindrios adequados. O parecer deve ter em conta todas
as conclusdes cientificas pertinentes da Autoridade Europeia

para a Seguranca dos Alimentos (AESA) criada pelo
artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 5.°
Extrapolacio

A fim de assegurar a disponibilidade de medicamentos veteri-
ndrios autorizados destinados ao tratamento de doencas que
afectam animais produtores de géneros alimenticios, garantindo
simultaneamente um elevado nivel de protec¢do da sadde hu-
mana, a Agéncia, ao realizar as avaliagdes cientificas dos riscos e
ao elaborar as recomendacdes de gestdo dos riscos, pondera a
possibilidade de se utilizarem os limites mdximos de residuos
estabelecidos para uma substancia farmacologicamente activa
num determinado género alimenticio para outro género alimen-
ticio derivado da mesma espécie, ou os limites mdximos de
residuos estabelecidos para uma substancia farmacologicamente
activa numa ou mais espécies para outras espécies.

Artigo 6.°
Avaliagdo cientifica dos riscos

1. A avaliagdo cientifica dos riscos tem em conta o metabo-
lismo e a eliminagdo das substancias farmacologicamente activas
nas espécies animais em causa, o tipo de residuos e a quanti-
dade desses residuos que pode ser ingerida pelos seres humanos
durante toda a vida sem constituir um risco aprecidvel para a
saude, expressa em termos de dose didria admissivel (DDA).
Podem ser utilizadas abordagens alternativas a DDA, se tiverem
sido estabelecidas pela Comissdo nos termos do n.® 2 do
artigo 13.°.

2. A avaliagdo cientifica dos riscos diz respeito aos seguintes
aspectos:

a) Tipo e quantidade de residuos considerados como nio sus-
citando preocupacdes de seguranca para a satide humana;

b) Risco de efeitos toxicoldgicos, farmacoldgicos ou microbio-
légicos nos seres humanos;

¢) Residuos presentes em géneros alimenticios de origem vege-
tal ou provenientes do ambiente.

3. Se o metabolismo e a eliminacdo da substancia nio pu-
derem ser avaliados, a avaliagdo cientifica dos riscos pode ter
em conta dados de monitoriza¢io ou dados de exposicio.

Artigo 7.°
Recomendacgdes de gestio dos riscos

As recomendagdes de gestdo dos riscos baseiam-se na avaliagdo
cientifica dos riscos realizada em conformidade com o artigo 6.°
e consistem na avaliacdo dos seguintes aspectos:

a) A disponibilidade de substincias alternativas para o trata-
mento das espécies em causa ou a necessidade da substancia
avaliada para evitar sofrimentos desnecessdrios dos animais
ou para garantir a seguranga das pessoas que os tratam;
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b) Outros factores legitimos, tais como os aspectos tecnoldgicos
da producdo de géneros alimenticios e de alimentos para
animais, a viabilidade dos controlos, as condicdes de utiliza-
¢do e de aplicagdo das substincias nos medicamentos vete-
rindrios, as boas préticas em matéria de utilizagdo de medi-
camentos veterindrios e de produtos biocidas e a probabili-
dade de utilizacdo indevida ou ilegal;

¢) A eventual necessidade de estabelecer um limite méximo de
residuos ou um limite mdximo de residuos provisorio para
uma substancia farmacologicamente activa em medicamen-
tos veterinarios, o nivel desse limite maximo de residuos e,
se for caso disso, quaisquer condi¢des ou restricdes relativas
a utilizacdo da substincia em causa;

d) A eventual insuficiéncia dos dados fornecidos para permitir a
determinacdo de um limite seguro ou a impossibilidade, por
falta de informacdes cientificas, de chegar a uma conclusdo
definitiva quanto aos efeitos dos residuos da substincia em
causa na satde humana. Em qualquer dos casos, ndo pode
ser recomendado nenhum limite maximo.

Artigo 8.°
Pedidos e procedimentos

1. O pedido referido no artigo 3.° deve respeitar o formato e
o contetdo estabelecidos pela Comissdo nos termos do n.° 1 do
artigo 13.°, e ser acompanhado da taxa devida a Agéncia.

2. A Agéncia assegura que o parecer do Comité seja emitido
no prazo de 210 dias a contar da recep¢do de um pedido
vélido, conforme com o artigo 3.° e com o n.° 1 do presente
artigo. Se a Agéncia solicitar a apresentacdo de informagdes
suplementares sobre a substincia em causa dentro de um de-
terminado periodo, o prazo para a emissdo do parecer é sus-
penso, e permarnece suspenso até serem prestadas as informa-
¢des suplementares solicitadas.

3. A Agéncia envia ao requerente o parecer referido no
artigo 4.°. No prazo de 15 dias a contar da recepcio do parecer,
o requerente pode comunicar a Agéncia, por escrito, a sua
intencdo de requerer a reapreciagio do parecer. Nesse caso,
apresenta a Agéncia a fundamentacdo pormenorizada do seu
pedido de reapreciagdo, no prazo de 60 dias a contar da recep-
¢do do parecer.

No prazo de 60 dias a contar da recepcio da fundamentagdo do
pedido de reapreciagio, o Comité pondera a necessidade de
rever o parecer e aprova o seu parecer definitivo. As razdes
subjacentes as conclusdes alcangadas sobre o pedido sio apen-
sas ao parecer definitivo.

4. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagdo, a Agéncia
transmite o parecer definitivo a Comissdo e ao requerente, fun-
damentando as suas conclusdes.

Seccao 2

Outras substincias farmacologicamente
activas para as quais pode ser solicitado
o parecer da Agéncia

Artigo 9.°

Parecer da Agéncia solicitado pela Comissio ou pelos
Estados-Membros

1. A Comissdo ou os Estados-Membros podem apresentar a
Agéncia pedidos de parecer sobre os limites maximos de resi-
duos de substancias farmacologicamente activas numa das se-
guintes circunstancias:

a) Se a utilizagdo da substincia em causa for autorizada para
utilizacdo num medicamento veterindrio num pais terceiro e
ndo tiver sido apresentado nenhum pedido, ao abrigo do
artigo 3.°, de estabelecimento de um limite maximo de re-
siduos para essa substincia em relacdo ao género alimenticio
ou a espécie em questdo;

b) Se a substincia em causa estiver presente num medicamento
destinado a ser utilizado nos termos do artigo 11.° da Di-
rectiva 2001/82/CE e ndo tiver sido apresentado nenhum
pedido, ao abrigo do artigo 3.° do presente regulamento,
de estabelecimento de um limite maximo de residuos para
essa substancia em relagdo ao género alimenticio ou a espé-
cie em questao.

Nas circunstincias contempladas na alinea b) do primeiro paré-
grafo, quando se trate de espécies ou de utilizacdes menores, o
pedido pode ser apresentado a Agéncia por uma parte ou or-
ganizagdo interessada.

Sdo aplicaveis os artigos 4.° a 7.°

Os pedidos de parecer a que se refere o primeiro pardgrafo do
presente nimero devem respeitar os requisitos relativos ao for-
mato e ao contetido estabelecidos pela Comissdo nos termos do
n.° 1 do artigo 13.°.

2. A Agéncia assegura que o parecer do Comité seja emitido
no prazo de 210 dias a contar da recep¢io do pedido da
Comissdo, do Estado-Membro ou da parte ou organizacdo inte-
ressada. Se a Agéncia solicitar a apresentacdo de informagdes
suplementares sobre a substancia em causa dentro de um pe-
riodo determinado, o prazo de emissdo do parecer fica suspenso
até serem prestadas as informagdes suplementares solicitadas.
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3. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagio, a Agéncia
transmite o parecer definitivo a Comissdo e, conforme o caso,
ao Estado-Membro ou a parte ou organizagdo interessada que
apresentou o pedido, fundamentando as suas conclusdes.

Artigo 10.°

Substincias farmacologicamente activas contidas em
produtos biocidas utilizados na criagio de animais

1.  Para efeitos da alinea i) do n.° 2 do artigo 10.° da Di-
rectiva 98/8/CE, no caso das substincias farmacologicamente
activas destinadas a ser utilizadas em produtos biocidas utiliza-
dos na cria¢do de animais, os limites maximos de residuos sdo
estabelecidos:

a) Nos termos do artigo 9.° do presente regulamento, no que
respeita:

i) a combinacdes de substincias activas/tipos de produtos
incluidas no programa de trabalho de dez anos a que se
refere o n.° 2 do artigo 16.° da Directiva 98/8/CE,

ii) a combinacdes de substancias activas/tipos de produtos a
incluir nos anexos I, I-A ou I-B da Directiva 98/8/CE para
as quais a autoridade competente a que se refere a alinea
b) do n.° 1 do artigo 11.° dessa directiva tenha aceite um
processo antes de 6 Julho 2009;

b) Nos termos do artigo 8.° do presente regulamento e com
base num pedido apresentado ao abrigo do artigo 3.° do
presente regulamento, no que respeita a todas as outras
combinagdes de substincias activas/tipos de produtos a in-
cluir nos anexos I, I-A ou I-B da Directiva 98/8/CE para as
quais os Estados-Membros ou a Comissdo considerem neces-
sdrio o estabelecimento de um limite mdximo de residuos.

2. A Comissdo classifica as substancias farmacologicamente
activas a que se refere 0 n.° 1 de acordo com o artigo 14.°. Para
efeitos da classificacdo, a Comissdo aprova um regulamento, tal
como referido no n.° 1 do artigo 17.°.

Todavia, as disposi¢des especificas relativas as condigdes de
utilizacio das substincias classificadas de acordo com o pri-
meiro pardgrafo do presente niimero sdo aprovadas nos termos
do n.° 2 do artigo 10.° da Directiva 98/8/CE.

3. Os custos das avaliagdes realizadas pela Agéncia na se-
quéncia de um pedido apresentado de acordo com a alinea a)
do n° 1 sdo cobertos pelo orgamento da Agéncia a que se
refere o artigo 67.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Con-
tudo, esta disposicdo ndo se aplica aos custos da avaliagio
realizada por um relator designado nos termos do n.° 1 do
artigo 62.° desse regulamento para a fixagio de um limite
méximo de residuos se esse relator tiver sido designado por
um Estado-Membro que jé tenha recebido uma taxa para essa
avaliacdo com base no artigo 25.° da Directiva 98/8/CE.

O montante das taxas para as avaliagdes realizadas pela Agéncia
e pelo relator na sequéncia de um pedido apresentado de acordo
com a alinea b) do n.° 1 do presente artigo é estabelecido nos
termos do artigo 70.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004. E
aplicdvel o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de
Fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Euro-
peia de Avaliacio dos Medicamentos (1).

Secg¢do 3
Disposi¢cdes comuns
Artigo 11.°
Revisio de pareceres

Se a Comissdo, o requerente, ao abrigo do artigo 3.°, ou um
Estado-Membro considerarem, devido & disponibilidade de no-
vas informacdes, que é necessdrio rever o parecer a fim de
proteger a sadde humana ou animal, podem solicitar a Agéncia
que emita um novo parecer sobre as substincias em causa.

Se tiver sido fixado, de acordo com o presente regulamento, um
limite méximo de residuos em relacio a determinado género
alimenticio ou espécie, sdo aplicdveis os artigos 3.° ¢ 9.° para a
fixacdo de um limite maximo de residuos para essa substancia
noutros géneros alimenticios ou espécies.

O pedido a que se refere o primeiro pardgrafo deve ser acom-
panhado de informacdes explicativas da questdo a tratar. Apli-
cam-se ao novo parecer, conforme adequado, os n.% 2 a 4 do
artigo 8.° ou os n. 2 e 3 do artigo 9.°.

Artigo 12.2
Publicacio de pareceres

A Agéncia publica os pareceres a que se referem os artigos 4.°,
9.2 e 11.° apds ter suprimido todas as informagdes comerciais
de carécter confidencial.

() JO L 35 de 15.2.1995, p. 1.
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Artigo 13.°
Medidas de execugio

1. A Comissdo, em consulta com a Agéncia, aprova disposi-
¢oes relativas a forma e ao conteddo dos pedidos referidos nos
artigos 3.° ¢ 9.° pelo procedimento de regulamentacio a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 25.°.

2. A Comissdo, em consulta com a Agéncia, com os Estados-
-Membros e com as partes interessadas, aprova disposi¢des rela-
tivas:

a) Aos principios metodoldgicos para a avaliagdo dos riscos e
para as recomendacdes de gestio dos riscos referidas nos
artigos 6.° e 7.°, incluindo requisitos técnicos em conformi-
dade com as normas acordadas a nivel internacional;

b) As regras sobre a utilizagio de um limite maximo de resi-
duos estabelecido para uma substincia farmacologicamente
activa num determinado género alimenticio para outro gé-
nero alimenticio derivado da mesma espécie, ou de um li-
mite maximo de residuos estabelecido para uma substincia
farmacologicamente activa numa ou mais espécies para ou-
tras espécies, como referido no artigo 5.°. Essas regras espe-
cificam como e em que condigdes é que os dados cientificos
relativos aos residuos presentes num determinado género
alimenticio ou numa ou mais espécies podem ser utilizados
para fixar um limite mdximo de residuos noutros géneros
alimenticios ou noutras espécies.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos nido es-
senciais do presente regulamento, completando-o, sio aprova-
das pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 25.°.

CAPITULO Il
Classificacdo
Artigo 14.°
Classificacio das substincias farmacologicamente activas

1. A Comissdo classifica as substancias farmacologicamente
activas que foram objecto de um parecer da Agéncia quanto ao
limite méximo de residuos emitido nos termos dos artigos 4.°,
9.° ou 11.°, conforme o caso.

2. A dlassificacdo inclui uma lista das substincias farmacolo-
gicamente activas e as classes terapéuticas a que pertencem. A
classificacdo determina igualmente para cada uma dessas subs-
tancias e, se for caso disso, para cada género alimenticio ou
espécie, um dos seguintes elementos:

a) Um limite maximo de residuos;
b) Um limite mdximo de residuos provisério;

¢) Uma dispensa da necessidade de estabelecer um limite ma-
ximo de residuos;

d) Uma proibi¢do de administracio da substancia.

3. E fixado um limite méximo de residuos quando se afigure
necessario para a protec¢do da saide humana:

a) Em aplicagdo de um parecer da Agéncia, emitido nos termos
dos artigos 4.°, 9.° ou 11.°, conforme o caso; ou

b) Em aplicagdo de uma decisio da Comissio do Codex Ali-
mentarius, sem objec¢des da Delegacio da Comunidade, a
favor do estabelecimento de um limite maximo de residuos
para uma substincia farmacologicamente activa destinada a
ser utilizada num medicamento veterindrio, desde que os
dados cientificos tomados em consideracio tenham sido dis-
ponibilizados a Delegacdo da Comunidade antes da decisdo
da Comissdo do Codex Alimentarius. Neste caso, ndo ¢ ne-
cessdria uma avaliagdo suplementar por parte da Agéncia.

4. Pode ser estabelecido um limite maximo de residuos pro-
visério nos casos em que os dados cientificos sejam incomple-
tos, desde que ndo haja motivos para supor que os residuos da
substincia em causa, no nivel proposto, constituam um risco
para a satide humana.

O limite maximo de residuos provisério aplica-se durante um
periodo determinado, que ndo pode exceder cinco anos. Este
periodo pode ser prorrogado uma vez por um periodo ndo
superior a dois anos se se demonstrar que tal prorrogacio
permite a conclusdo de estudos cientificos em curso.

5. Naio é estabelecido qualquer limite mdximo de residuos se,
em aplicacdo do parecer emitido nos termos dos artigos 4.°, 9.°
ou 11.°, conforme o caso, tal ndo for necessdrio para a protec-
¢do da satide humana.

6. A administracdo de uma substincia a animais produtores
de géneros alimenticios é proibida, apds parecer emitido nos
termos dos artigos 4.2, 9.° ou 11.°, conforme o caso, numa das
seguintes circunstancias:

a) Se a presenca da substincia farmacologicamente activa ou
dos seus residuos em géneros alimenticios de origem animal
puder constituir um risco para a satide humana;

b) Se nio for possivel chegar a uma conclusdo definitiva quanto
aos efeitos dos residuos da substincia em causa na saide
humana.
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7. Sempre que se afigure necessirio para a proteccio da
satide humana, a classificacdo inclui condi¢des e restri¢des
para a utilizagdo ou a aplicagio de uma substincia farmacolo-
gicamente activa utilizada em medicamentos veterindrios que
esteja sujeita a um limite mdximo de residuos, ou para a qual
ndo tenha sido estabelecido qualquer limite maximo de residuos.

Artigo 15.°

Procedimento acelerado para a emissio do parecer da
Agéncia

1. Em casos especificos, se for necessiria a autorizagdo ur-
gente de um medicamento veterindrio ou de um produto bio-
cida por razdes de proteccdo da satide publica ou da satide ou
do bem-estar dos animais, a Comissdo, qualquer pessoa que
tenha apresentado um pedido de parecer ao abrigo do
artigo 3.° ou um Estado Membro podem solicitar a Agéncia
um procedimento acelerado para a avaliacdo do limite maximo
de residuos de uma substancia farmacologicamente activa nesses
produtos.

2. O formato e o contetido do pedido a que se refere o n.% 1
do presente artigo sdo estabelecidos pela Comissio nos termos
do n.° 1 do artigo 13.°.

3. Em derrogacdo dos prazos previstos no n.° 2 do artigo 8.°
e no n.° 2 do artigo 9.°, a Agéncia garante que o parecer do
Comité seja emitido no prazo de 120 dias a contar da recepgio
do pedido.

Artigo 16.°

Administracio de substincias a animais produtores de
géneros alimenticios

1. S6 podem ser administradas a animais produtores de gé-
neros alimenticios na Comunidade substancias farmacologica-
mente activas classificadas de acordo com as alineas a), b) ou
¢) do n.° 2 do artigo 14.°, desde que essa administragdo respeite
a Directiva 2001/82/CE.

2. O n. 1 ndo se aplica no caso de ensaios clinicos aceites
pelas autoridades competentes, apds notificagdo ou autoriza¢io
nos termos da legislacio em vigor, que ndo provoquem a for-
magdo de residuos que constituam um perigo para a satude
humana nos géneros alimenticios provenientes dos animais de
criagdo utilizados nesses ensaios.

Artigo 17.°
Procedimento

1. Para efeitos da classificagdo prevista no artigo 14.%, a Co-
missdo elabora um projecto de regulamento no prazo de 30

dias a contar da recepgdo do parecer da Agéncia a que se refere
0 artigo 4.°, 0 n.° 1 do artigo 9.° ou o artigo 11.°, conforme o
caso. A Comissdo elabora também um projecto de regulamento
no prazo de 30 dias a contar da recepcdo da decisdo da Co-
missdo do Codex Alimentarius, sem objeccdes da Delegacdo da
Comunidade, favoravel ao estabelecimento de um limite mé-
ximo de residuos a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

No caso de ter sido solicitado o parecer da Agéncia e de o
projecto de regulamento ndo ser conforme com esse parecer,
a Comissio fundamenta pormenorizadamente as divergéncias
em causa.

2. A Comissio aprova o regulamento referido no n.° 1 do
presente artigo pelo procedimento de regulamentagdo a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 25.°, no prazo de 30 dias a contar do
termo desse procedimento.

3. No caso do procedimento acelerado a que se refere o
artigo 15.°, a Comissio aprova o regulamento referido no
n.° 1 do presente artigo pelo procedimento de regulamentacio
a que se refere o n.° 2 do artigo 25.°, no prazo de 15 dias a
contar do termo desse procedimento.

TITULO 1Nl
VALORES DE REFERENCIA PARA A TOMADA DE MEDIDAS
Artigo 18.°
Estabelecimento e revisio

Quando for considerado necessdrio para assegurar o funciona-
mento dos controlos dos géneros alimenticios de origem animal
importados ou colocados no mercado, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 882/2004, a Comissdo pode estabelecer
valores de referéncia para a tomada de medidas para os residuos
de substancias farmacologicamente activas que ndo estejam su-
jeitas a classificacio de acordo com as alineas a), b) ou c) do
n.° 2 do artigo 14.°.

Os valores de referéncia para a tomada de medidas sdo revistos
regularmente a luz dos novos dados cientificos relativos a se-
guranga dos géneros alimenticios, dos resultados das investiga-
¢des e dos testes analiticos a que se refere o artigo 24.°, e do
progresso tecnoldgico.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos nio es-
senciais do presente regulamento, sio aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 26.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissio pode
recorrer ao procedimento de urgéncia previsto no n.° 4 do
artigo 26.°.
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Artigo 19.°

Métodos para o estabelecimento de valores de referéncia
para a tomada de medidas

1. Os valores de referéncia para a tomada de medidas, a
estabelecer nos termos do artigo 18.°, baseiam-se no teor da
substancia a analisar numa amostra, que pode ser detectado e
confirmado por um laboratério de controlo oficial designado
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004, atra-
vés de um método analitico validado de acordo com os requi-
sitos comunitdrios. Os valores de referéncia para a tomada de
medidas devem ter em conta a mais baixa concentra¢io de
residuos quantificdvel por um método analitico validado de
acordo com os requisitos comunitdrios. A Comissio é aconse-
lhada sobre a qualidade dos métodos analiticos pelo laboratério
comunitdrio de referéncia pertinente.

2. Sem prejuizo do segundo pardgrafo do n° 1 do
artigo 29.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a Comissdo
envia, se for caso disso, a AESA um pedido de avaliagio dos
riscos para saber se os valores de referéncia para a tomada de
medidas sdo adequados para proteger a satide humana. Nesses
casos, a AESA garante que o parecer seja enviado a Comissdo
no prazo de 210 dias a contar da recep¢do do pedido.

3. Os principios da avaliagio dos riscos sdo aplicados a fim
de assegurar um elevado nivel de proteccio da saide. A avalia-
¢do dos riscos baseia-se em principios metodoldgicos e métodos
cientificos a aprovar pela Comissio em consulta com a AESA.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos nido es-
senciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprova-
das pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 26.°.

Artigo 20.°

Contribuicio da Comunidade para as accdes de apoio
relativas aos valores de referéncia para a tomada de
medidas

Se a aplicacio do presente titulo exigir que a Comunidade
financie accdes de apoio ao estabelecimento e aplicacio dos
valores de referéncia para a tomada de medidas, é aplicavel a
alinea ¢) do n° 1 do artigo 66.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004.

TITULO IV
DISPOSICC)ES DIVERSAS
Artigo 21.°
Métodos analiticos

A Agéncia consulta os laboratérios comunitdrios de referéncia
para a andlise laboratorial de residuos designados pela Comissdo
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004 no
que toca aos métodos analiticos apropriados para a detecgdo de
residuos de substincias farmacologicamente activas relativa-
mente as quais tenham sido determinados limites maximos de
residuos de acordo com o artigo 14.° do presente regulamento.

Para efeitos dos controlos harmonizados, a Agéncia fornece
informacdo relativa a esses métodos aos laboratérios comunitd-
rios de referéncia e aos laboratdrios nacionais de referéncia
designados em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 882/2004.

Artigo 22.°
Circulagio de géneros alimenticios

Os Estados-Membros ndo podem proibir ou impedir a impor-
tagdo ou a colocacdo no mercado de géneros alimenticios de
origem animal por motivos relacionados com os limites méxi-
mos de residuos ou com os valores de referéncia para a tomada
de medidas se as disposi¢cdes do presente regulamento e as
respectivas medidas de execugdo tiverem sido respeitadas.

Artigo 23.°
Colocacio no mercado

Os géneros alimenticios de origem animal que contenham resi-
duos de uma substincia farmacologicamente activa:

a) Classificada de acordo com as alineas a), b) ou ¢) do n.° 2 do
artigo 14.° num nivel superior ao limite maximo de residuos
estabelecido nos termos do presente regulamento; ou

b) Nio classificada de acordo com as alineas a), b) ou ¢) do
n.° 2 do artigo 14.°, excepto se tiver sido fixado para essa
substancia, nos termos do presente regulamento, um valor
de referéncia para a tomada de medidas e se o nivel de
residuos ndo for igual ou superior a esse valor de referéncia,

sdo considerados ndo conformes com a legislagio comunitaria.

A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamentacio com
controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 26.°, as regras de
execu¢do relativas aos limites mdximos de residuos a ter em
conta para efeitos de controlo no caso dos géneros alimenticios
derivados de animais tratados nos termos do artigo 11.° da
Directiva 2001/82/CE.

Artigo 24.°

Medidas em caso de presenca confirmada de uma
substincia proibida ou ndo autorizada

1. Sempre que os resultados dos testes analiticos se encon-
trem abaixo dos valores de referéncia para a tomada de medi-
das, a autoridade competente procede as investigagdes previstas
na Directiva 96/23/CE a fim de determinar se houve adminis-
tragdo ilegal de substancias farmacologicamente activas proibi-
das ou nio autorizadas e, se for caso disso, aplica a sanc¢do
prevista.

2. Sempre que os resultados dessas investigacdes ou dos
testes analiticos efectuados em produtos com a mesma origem
revelem um padrdo recorrente que indicie um problema, a au-
toridade competente conserva um registo dos resultados obtidos
e informa a Comissdo e os outros Estados-Membros no dmbito
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal
a que se refere o artigo 26.°.
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3. Se for caso disso, a Comissdo apresenta propostas €, no
caso de produtos origindrios de um pais terceiro, submete a
questdo a apreciagdo da autoridade competente do pais ou pai-
ses em causa, solicitando esclarecimentos sobre a presenga re-
corrente de residuos.

4. Sido aprovadas regras pormenorizadas de execucdo do pre-
sente artigo. Essas medidas, que tém por objecto alterar elemen-
tos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo
a que se refere o n.° 3 do artigo 26.°.

TITULO IV
DISPOSI(;()ES FINAIS
Artigo 25.°
Comité Permanente dos Medicamentos Veterindrios

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Me-
dicamentos Veterindrios.

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

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

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 seu artigo 8.°.

Artigo 26.°

Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde
Animal

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal.

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

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

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 seu artigo 8.°.

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

Artigo 27.°

Classificacio das substincias farmacologicamente activas
nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2377/90

1. Até 4 Setembro 2009, a Comissdo aprova, pelo procedi-
mento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 25.°,
um regulamento que inclua, sem qualquer alteragdo, as subs-
tancias farmacologicamente activas e a respectiva classificagdo
no que respeita aos limites maximos de residuos previstos nos
anexos [ a IV do Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

2. Para as substincias referidas no n.° 1 para as quais tenha
sido estabelecido um limite mdximo de residuos nos termos do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, a Comissio ou os Estados-
-Membros podem também apresentar a Agéncia um pedido de
parecer sobre a extrapolagdo para outras espécies ou tecidos,
nos termos do artigo 5.°.

E aplicével o artigo 17.°.

Artigo 28.°
Relatério

1. Até 6 Julho 2014, a Comissdo apresenta um relatério ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

2. O relatério analisa, nomeadamente, a experiéncia adqui-
rida com a aplicacdo do presente regulamento, inclusive no que
se refere as substincias classificadas de acordo com o presente
regulamento que tenham utiliza¢des muiltiplas.

3. O relatério é acompanhado, se for caso disso, de propos-
tas pertinentes.

Artigo 29.°
Revogacao

£ revogado o Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

Os anexos I a IV do regulamento revogado continuam a aplicar-
-se até a entrada em vigor do regulamento a que se refere o n.° 1
do artigo 27.° do presente regulamento, e o anexo V do regu-
lamento revogado continua a aplicar-se até a entrada em vigor
das medidas a que se refere 0 n.° 1 do artigo 13.° do presente
regulamento.

As remissdes para o regulamento revogado devem entender-se
como sendo feitas para o presente regulamento ou, conforme o
caso, para o regulamento a que se refere o n.° 1 do artigo 27.°
do presente regulamento.
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Artigo 30.° «A Comissdo pode alterar estes intervalos de seguranga ou

o x orme fixar outros intervalos de seguranga. Ao fazé-lo, pode esta-
Alteragbes a Directiva 2001/82/CE belecer uma distingdo em fungdo dos géneros alimenticios,
A Directiva 2001/82/CE ¢ alterada do seguinte modo: das espécies, das vias de administracdo e dos anexos do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90. Essas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta-

1. No artigo 10.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redac¢io: " .
¢do com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%».

«3. Em derrogacdo do artigo 11.°, a Comissdo estabelece Artigo 31.7
uma lista de substancias: Alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 726/2004

A alinea g) do n.° 1 do artigo 57.° do Regulamento (CE)
— indispensaveis para o tratamento de equideos, ou n.% 726/2004 passa a ter a seguinte redaccdo:

«g) Dar parecer sobre os limites maximos de residuos de medi-

— que oferecem um beneficio clinico acrescentado em re- camentos veterindrios e de produtos biocidas utilizados na
lagdo a outras opcdes de tratamento disponiveis para os criagdo de animais que podem ser aceites em alimentos de
equideos, origem animal, em conformidade com o Regulamento (CE)

n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Maio de 2009, que prevé procedimentos comunitdrios

e cujo intervalo de seguranca seja pelo menos de seis meses, para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de
de acordo com os mecanismos de controlo previstos nas substincias farmacologicamente activas nos alimentos de ori-

Decisdes 93/623/CEE e 2000/68|CE. gem animal (¥).

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos nio () JO L 152 de 16.6.2009, p. 11».
essenciais da presente directiva, completando-a, s3o aprova-

das pelo procedimento de regulamentacio com controlo a

que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%». Artigo 32.°

Entrada em vigor

2. No artigo 11.°, o terceiro pardgrafo do n.° 2 passa a ter a O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
seguinte redacgdo: guinte ao da sua publicagio 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 Estrasburgo, em 6 de Maio de 2009.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
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REGULAMENTO (CE) N.° 471/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 6 de Maio de 2009

relativo as estatisticas comunitdrias do comércio externo com paises terceiros, que revoga o
Regulamento (CE) n.° 1172/95

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o n.° 1 do artigo 285.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu (1),

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

Considerando o seguinte:

)

A informacdo estatistica sobre os fluxos comerciais dos
Estados-Membros com paises terceiros ¢ de importancia
fundamental para as politicas econdémica e comercial da
Comunidade e para analisar a evolu¢do dos mercados dos
diferentes bens. Deverd aumentar-se a transparéncia do
sistemna estatistico para que este possa reagir as mudangas
do enquadramento administrativo e para satisfazer as
novas necessidades dos utilizadores. )
Regulamento  (CE) n.° 1172/95 do Conselho,
de 22 de Maio de 1995, relativo as estatisticas das trocas
de bens da Comunidade e dos seus Estados-Membros
com paises terceiros (°), deverd, por conseguinte, ser
substituido por um novo regulamento, nos termos do
disposto no n.° 2 do artigo 285.° do Tratado.

As estatisticas do comércio externo baseiam-se em dados
obtidos a partir de declara¢des aduaneiras, conforme pre-
visto no Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho,
de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o Cddigo
Aduaneiro Comunitdrio (¥), a seguir denominado «Cédigo
Aduaneiro». A evolugdo da integragdo europeia e as alte-
ragdes dai resultantes em matéria de desalfandegamento,
nomeadamente as autorizacdes Gnicas para efeitos da
declaracdo simplificada ou do procedimento de domici-
liagdo, bem como o desalfandegamento centralizado, re-
sultantes do actual processo de modernizacio do Cédigo
Aduaneiro  estabelecido  no  Regulamento  (CE)
n.° 450/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 23 de Abril de 2008, que estabelece o Codigo Adua-
neiro Comunitério (Cédigo Aduaneiro Modernizado) (%),

() JO C 70 de 15.3.2008, p. 1.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 23 de Setembro de 2008 (ainda

ndo publicado no Jornal Oficial), posi¢cdo comum do Conselho
de 16 de Fevereiro de 2009 (JO C 75E de 31.3.2009, p. 58) e
posi¢do do Parlamento Europeu de 2 de Abril de 2009 (ainda nio
publicada no Jornal Oficial).

() JO L 118 de 25.5.1995, p. 10.
() JO L 302 de 19.10.1992, p. 1.
() JO L 145 de 4.6.2008, p. 1.

©)
()

JO
Jjo

adiante designado «Cddigo Aduaneiro modernizado», jus-
tificam varias alteragdes. Em especial, tornam necessario
adaptar a forma como as estatisticas do comércio externo
sdo compiladas, reconsiderar o conceito de Estado-Mem-
bro importador ou exportador e definir com mais preci-
sdo a fonte dos dados para efeitos de compilacio das
estatisticas comunitdrias.

A simplificagdo das formalidades e dos controlos adua-
neiros prevista no Cédigo Aduaneiro modernizado po-
derd fazer com que as declaragdes aduaneiras deixem de
estar disponiveis. Para que as estatisticas do comércio
externo continuem a ser compiladas de forma completa,
deverdo ser aprovadas medidas destinadas a garantir que
os operadores econémicos que beneficiem dessa simpli-
ficacdo fornecam dados estatisticos.

A Decisdo n.° 70/2008/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de Janeiro de 2008, relativa a um am-
biente sem papel para as alfindegas e o comércio (°),
instituird um sistema aduaneiro electrénico para o inter-
cambio de dados contidos nas declaragdes aduaneiras.
Para registar o fluxo comercial fisico de bens entre Esta-
dos-Membros e paises terceiros e assegurar que, em cada
Estado-Membro, sejam facultados dados sobre as impor-
tacdes e exportacdes, sio necessdrias e deverdo ser espe-
cificadas disposi¢des acordadas entre as autoridades adua-
neiras e estatisticas. Tais disposi¢des deverdo conter re-
gras sobre o intercimbio de dados entre as administra-
¢des dos Estados-Membros. Este sistema de intercimbio
de dados deverd beneficiar, tanto quanto possivel, da
infra-estrutura criada pelas autoridades aduaneiras.

Para se atribuirem as exporta¢des e importagdes comu-
nitdrias a um determinado Estado-Membro, é necessdrio
compilar dados sobre o «Estado-Membro de destino», no
caso das importacdes, e o «Estado-Membro de exportagio
real», no caso das exportagdes. A médio prazo, esses
Estados-Membros deverdo passar a ser o Estado-Membro
importador ou exportador, para efeitos das estatisticas do
comércio externo.

Para efeitos do presente regulamento, os bens deverdo ser
classificados, para fins de comércio externo, de acordo
com a «Nomenclatura Combinada» instituida pelo
Regulamento (CE) n.° 2658/87, de 23 de Julho
de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e
a pauta aduaneira comum (7), a seguir denominada «No-
menclatura Combinada.

L 23 de 26.1.2008, p. 21.

L 256 de 7.9.1987, p. 1.



L 152/24 Jornal Oficial da Unido Europeia 16.6.2009
(7)  Para satisfazer as necessidades que o Banco Central Euro- dos dados confidenciais e previnem a sua divulgagio

(10)

(11)

(12)

(13)

(
(
(

")
2)
’)

peu ¢ a Comissdo tém de informacdo sobre a parte do
euro no comércio internacional de bens, a moeda de
facturacdo das exportacdes e importagdes deverd ser co-
municada a um nivel agregado.

Para efeitos de negociagdes comerciais e gestdo do mer-
cado interno, a Comissdo devera ter acesso a informacdes
pormenorizadas sobre o tratamento preferencial dos bens
importados pela Comunidade.

As estatisticas do comércio externo fornecem dados para
a compilagdo da balanga de pagamentos e das contas
nacionais. As caracteristicas que permitem adapté-las
para efeitos de balanga de pagamentos deverdo passar a
fazer parte do conjunto de dados-padrdo e dados obri-
gatérios.

As estatisticas dos Estados-Membros sobre os entrepostos
aduaneiros e as zonas francas ndo sdo objecto de dispo-
sicdes harmonizadas. Todavia, a compilacido dessas esta-
tisticas para fins nacionais continua a ser facultativa.

Os Estados-Membros deverdo fornecer ao Eurostat dados
agregados anuais sobre o comércio, discriminados por
caracteristicas das empresas, sendo uma das suas utiliza-
¢oes facilitar a andlise do modo como as empresas euro-
peias operam no contexto da globalizagdo. A ligagio
entre as estatisticas das empresas e do comércio é feita
pela fusdo dos dados sobre o importador e o exportador,
constantes da declaracdo aduaneira, com os dados exigi-
dos pelo Regulamento (CE) n.° 177/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Fevereiro de 2008, que
estabelece um quadro comum dos ficheiros de empresas
utilizados para fins estatisticos (1).

O Regulamento (CE) n.° 223/2009 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 11 de Marco de 2009, relativo as
Estatisticas Europeias (%), fornece um quadro de referéncia
para as disposicdes do presente regulamento. No entanto,
o nivel muito detalhado da informagdo sobre o comércio
de bens exige normas de confidencialidade especificas
para que as respectivas estatisticas sejam pertinentes.

A transmissdo de dados sujeitos ao segredo estatistico
regese pelas regras previstas no Regulamento (CE)
n® 223/2009 e no Regulamento (Euratom, CEE)
n.° 1588/90 do Conselho, de 11 de Junho de 1990,
relativo a transmissdo de informacdes abrangidas pelo
segredo estatistico ao Servico de Estatistica das Comuni-
dades Europeias (}). As medidas tomadas de acordo com
esses regulamentos asseguram a protecgdo fisica e logica

1 de 5.3.2008, p. 6.

JOL6
JO L 87 de 31.3.2009, p. 164.
JOL1

51 de 15.6.1990, p. 1.

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

ilicita ou utilizagdo para fins ndo estatisticos quando as
estatisticas comunitdrias sio produzidas e divulgadas.

Na produgdo e divulgacdo das estatisticas comunitdrias
nos termos do presente regulamento, as autoridades es-
tatisticas nacionais e comunitdrias devem tomar em con-
sideragdo os principios consignados no Cédigo de Prética
das Estatisticas Europeias, aprovado pelo Comité do Pro-
grama Estatistico em 24 de Fevereiro de 2005 e anexado
a Recomendag¢io da Comissio, de 25 de Maio de 2005,
sobre a independéncia, a integridade e a responsabilidade
das autoridades estatisticas nacionais e comunitarias.

Deverdo ser formuladas disposicdes especificas que se
mantenham em vigor até a0 momento em que as alte-
ragdes introduzidas na legislagio aduaneira impliquem
que da declaracdo aduaneira passem a constar dados su-
plementares e até a troca electronica de dados aduaneiros
passar a ser exigida pela legislagio comunitria.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, elaborar um quadro comum para a producdo sis-
temdtica de estatisticas comunitdrias do comércio ex-
terno, ndo pode ser suficientemente realizado pelos Esta-
dos-Membros e pode, pois, devido a dimensio e aos
efeitos da acgdo proposta, ser mais bem alcangado a nivel
comunitdrio, a Comunidade pode tomar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade, consa-
grado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento nio excede o necessirio
para atingir aquele objectivo.

As medidas necessdrias a execu¢do do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da
Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execuc¢do atribuidas & Comissio (4).

Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para: adaptar a lista dos regimes aduaneiros ou destinos
aduaneiros que determinam uma exportagdo ou importa-
¢do para fins de estatisticas do comércio externo; aprovar
regras diferentes ou especiais aplicaveis a bens ou movi-
mentos que, por razdes metodoldgicas, exijam disposi-
¢des especiais; adaptar a lista dos bens e movimentos
excluidos das estatisticas do comércio externo; especificar
fontes de dados estatisticos distintas da declaragdo adua-
neira para efeitos de registo das importacdes e exporta-
¢des de bens ou movimentos especiais; especificar os
dados estatisticos, incluindo os cddigos a utilizar;

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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estabelecer requisitos para os dados relativos a bens ou
movimentos especiais; estabelecer requisitos em matéria
de compilagdo de estatisticas; especificar as caracteristicas
das amostras; fixar o periodo de declaracdo e o nivel de
agregagdo por paises parceiros, bens e moedas; adaptar o
prazo para a transmissdo de estatisticas, bem como o
teor, a cobertura e as condi¢des de revisdo das estatisticas
ja transmitidas; e fixar o prazo para a transmissio de
estatisticas pormenorizadas sobre o comércio segundo
as caracteristicas das empresas e a moeda de facturacdo.
Atendendo a que tém alcance geral e se destinam a
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
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,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece um quadro comum para a
produgdo sistemdtica de estatisticas comunitdrias relativas as
trocas de bens com paises terceiros (a seguir designadas «esta-
tisticas do comércio externo»).

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Bens» todos os bens moveis, incluindo a electricidade;

«Territério estatistico da Comunidade» o «territério adua-
neiro da Comunidade», definido no Cédigo Aduaneiro, e a
ilha da Heligolandia, no territério da Republica Federal da
Alemanha;

=

¢) «Autoridades estatisticas nacionais»: os institutos nacionais de
estatistica ou outros organismos responsiveis em cada Es-
tado-Membro pela produgio de estatisticas do comércio ex-
terno;

«Autoridades aduaneiras»: as «autoridades aduaneiras» defini-
das no Cédigo Aduaneiro;

&

e) «Declaracio aduaneira» a «declaracio aduaneira» definida no
Cédigo Aduaneiro;

f) «Decisio das autoridades aduaneiras» qualquer acto oficial
das autoridades aduaneiras relacionado com as declaracdes
aduaneiras aceites e com efeito juridico sobre uma ou mais
pessoas.

Artigo 3.°
Ambito de aplicagio

1. As estatisticas do comércio externo registam as importa-
¢es e exportagdes de bens.

Os Estados-Membros devem registar uma exportacio caso os
bens deixem o territorio estatistico da Comunidade de acordo
com um dos seguintes regimes aduaneiros ou destinos aduanei-
ros fixados no Cédigo Aduaneiro:

a) Exportacdo;
b) Aperfeicoamento passivo;

¢) Re-exportacdo ap6s aperfeicoamento activo ou transforma-
¢do sob controlo aduaneiro.

Os Estados-Membros devem registar uma importacdo caso os
bens entrem no territério estatistico da Comunidade de acordo
com um dos seguintes regimes aduaneiros fixados no Cédigo
Aduaneiro:

a) Introducdo em livre pratica;
b) Aperfeicoamento activo;

¢) Transformagdo sob controlo aduaneiro.

2. As medidas que tém por objecto alterar elementos nido
essenciais do presente regulamento, relativas a adaptagdo da lista
dos regimes aduaneiros ou destinos aduaneiros a que se refere o
n.° 1, a fim de ter em conta alteragdes do Cédigo Aduaneiro ou
disposicdes decorrentes de convengdes internacionais, sdo apro-
vadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 11.°

3. Por razdes metodoldgicas, certos bens ou movimentos
exigem disposi¢Oes especiais, a saber, os conjuntos industriais,
as embarcagdes e aeronaves, os produtos do mar, as provisdes
de bordo e de paiol, os envios escalonados, os bens militares, os
bens destinados a instalages de alto mar ou delas provenientes,
os veiculos espaciais, a electricidade e o gds e os desperdicios ou
residuos (a seguir designados «bens ou movimentos especiais).

As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essen-
ciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o,
relativas a bens ou movimentos especiais e a regras diferentes
ou especiais a eles aplicdveis, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 11.°
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4. Por razdes metodoldgicas, certos bens e movimentos sio
excluidos das estatisticas do comércio externo, a saber: o ouro
dito monetdrio e os meios de pagamento com curso legal; bens
para uso diplomético ou andlogo; movimentos de bens entre
Estados-Membros importadores e exportadores e as respectivas
forcas armadas nacionais estacionadas no estrangeiro, bem
como certos bens adquiridos e alienados por forcas armadas
estrangeiras; bens privados que ndo sejam objecto de transacgdo
comercial; movimentos de veiculos de lancamento de satélites
antes do seu lancamento; pecas de reparagio e manutencio;
bens para utilizagdo tempordria ou para uso depois dessa utili-
zagdo; bens utilizados como veiculos de transporte de informa-
¢do personalizada e telecarregada; e bens declarados verbal-
mente as autoridades aduaneiras, quer sejam bens de natureza
comercial cujo valor ndo exceda o limiar estatistico
de 1000 EUR em valor ou de 1000 quilogramas em massa
liquida, quer sejam bens de natureza ndo comercial.

As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essen-
ciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o,
relativas a exclusio de bens ou movimentos especiais das esta-
tisticas do comércio externo, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 11.°

Artigo 4.°
Fonte dos dados

1. A fonte dos dados para efeitos de registo das importagdes
e exportagdes de bens a que se refere o n.° 1 do artigo 3.° ¢ a
declaragio aduaneira, incluindo eventuais correccdes ou altera-
¢des dos dados estatisticos que lhe digam respeito, resultantes
de decisdes das autoridades aduaneiras.

2. Caso a simplificagdo das formalidades e controlos adua-
neiros efectuada nos termos do artigo 116.° do Cédigo Adua-
neiro modernizado implique que as autoridades aduaneiras dei-
xem de dispor de registos das importagdes e exportacdes de
bens, o operador econémico que tenha beneficiado dessa sim-
plificagdo deve fornecer os dados estatisticos enumerados no
artigo 5.° do presente regulamento.

3. Os Estados-Membros podem continuar a recorrer a outras
fontes de dados para a compilagdo das estatisticas nacionais
respectivas até a entrada en funcionamento do mecanismo de
intercimbio electrénico de dados a que se refere o n.° 2 do
artigo 7.°

4. Para os bens ou movimentos especiais a que se refere o
n.° 3 do artigo 3.°, podem ser utilizadas fontes de dados dis-
tintas da declara¢do aduaneira.

5. As medidas que tém por objecto alterar elementos nio
essenciais do presente regulamento, nomeadamente comple-
tando-o, relativas a recolha de dados efectuada nos termos
dos n.° 2 e 4 do presente artigo, sio aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 11.° Essas medidas devem ter na mdxima conta a
necessidade de se instituir um sistema eficaz que minimize a
carga administrativa imposta aos operadores econémicos e as
administracdes.

Artigo 5.°
Dados estatisticos

1. Os Estados-Membros devem obter o seguinte conjunto de
dados dos registos das importacdes e exportacdes a que se
refere 0 n.° 1 do artigo 3.

a) O fluxo comercial (importagdo, exportagio);
b) O periodo de referéncia mensal;

¢) O valor estatistico dos bens na fronteira nacional dos Esta-
dos-Membros de importacio ou exportacio;

d) A quantidade expressa em massa liquida e numa unidade
suplementar, caso conste da declaracdo aduaneira;

e) O operador comercial, sendo ele o importador/destinatdrio
no caso da importacdo e o exportador/expedidor no caso da
exportagao;

f) O Estado-Membro importador ou exportador, sendo ele o
Estado-Membro em que a declaragdo aduaneira é apresen-
tada, caso conste da declaracio aduaneira:

i) na importagdo, o Estado-Membro de destino,
ii) na exportacdo, o Estado-Membro de exportagdo real;
g) Os paises parceiros, a saber:

i) na importagdo, o pais de origem e o pais de provenién-
ciajexpedicio,

ii) na exportagdo, o ultimo pais de destino conhecido;
h) O bem de acordo com a Nomenclatura Combinada, sendo:
i) na importacdo, o codigo dos bens na rubrica Taric,

ii) na exportagio, o codigo dos bens na rubrica da Nomen-
clatura Combinada;

i) O cédigo do regime aduaneiro a usar para determinar o
regime estatistico;

j) A natureza da transac¢do, caso conste da declaragdo adua-
neira;

k) O tratamento preferencial na importagdo, se concedido pe-
las autoridades aduaneiras;

) A moeda de facturacio, caso conste da declaragio adua-
neira;

m) O modo de transporte, especificando:
i) o modo de transporte na fronteira,
ii) o modo de transporte interior,

iii) o contentor.
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2. As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, completando-o, relativas a
uma maior especificagdo dos dados a que se refere o n.° 1,
incluindo os cddigos a usar, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentac¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 11.°

3. Salvo indicagdo em contrdrio e sem prejuizo da legislagdo
aduaneira, os dados devem constar da declaracio aduaneira.

4. Relativamente aos «bens ou movimentos especiais» a que
se refere o n.° 3 do artigo 3.°, bem como aos dados fornecidos
nos termos do n.° 2 do artigo 4.°, podem ser exigidos conjun-
tos limitados de dados.

As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essen-
ciais do presente regulamento, completando-o, relativas aos re-
feridos conjuntos limitados de dados, sio aprovadas pelo pro-
cedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 11.°

Artigo 6.°
Compilacio das estatisticas do comércio externo

1. Os Estados-Membros devem compilar, para cada periodo
de referéncia mensal, estatisticas sobre as importagdes e expor-
tacdes de bens, expressas em valor e quantidade, discriminadas
por:

a) Cbdigo dos bens;

b) Estados-Membros importadores/exportadores;
c) Paises parceiros;

d) Regime estatistico;

e) Natureza da transaccio;

f) Tratamento preferencial na importacdo;

g) Modo de transporte.

As regras de execucdo aplicdveis a compilagdo das estatisticas
podem ser determinadas pela Comissdo nos termos do n.° 2 do
artigo 11.°

2. Os Estados-Membros procedem a compilagio de estatisti-
cas anuais do comércio segundo as caracteristicas das empresas,
nomeadamente a actividade econémica a que se dedicam, se
acordo com a secgdo ou nivel de dois digitos da nomenclatura
estatistica das actividades econdmicas na Comunidade Europeia
(NACE), € a classe de dimensdo, medida em fun¢do do niimero
de pessoas ao servico.

As estatisticas sio compiladas ligando os dados sobre as carac-
teristicas das  empresas  registados nos termos do
Regulamento (CE) No 177/2008 aos dados sobre as importa-
¢des e exportacdes registados nos termos do n.° 1 do artigo 5.°
do presente regulamento. Para o efeito, as autoridades aduanei-
ras nacionais facultam as autoridades estatisticas nacionais o
namero de identificacgdo do operador comercial em causa.

As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essen-
ciais do presente regulamento, completando-o, relativas a liga-
¢do dos dados e as estatisticas a compilar, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere
o n.° 3 do artigo 11.°

3. De dois em dois anos, os Estados-Membros compilam
estatisticas do comércio segundo a moeda de facturacio.

Os Estados-Membros devem compilar as estatisticas usando
uma amostra representativa de registos das importacdes e ex-
portacdes das declaracdes aduaneiras que contenham dados so-
bre a moeda de facturacdo. Se a moeda de facturacio das ex-
portacdes ndo constar da declaragdo aduaneira, deve ser reali-
zado um inquérito para recolher os dados necessdrios.

As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essen-
ciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o,
relativas as caracteristicas da amostra, ao periodo de declaragio
e ao nivel de agregacdo respeitantes aos paises parceiros, aos
bens e as moedas, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 11.°

4. A compilacio de estatisticas suplementares pelos Estados-
-Membros para fins nacionais pode ser determinada caso os
dados constem da declaragio aduaneira.

5. Os Estados-Membros nido sdo obrigados a compilar e a
transmitir & Comissdo (Eurostat) estatisticas do comércio ex-
terno sobre dados estatisticos que, de acordo com o Cédigo
Aduaneiro ou com instru¢des nacionais, ainda nido se encon-
trem registados nem possam ser directamente deduzidos de
outros dados constantes da declaracio aduaneira apresentada
as respectivas autoridades aduaneiras. Assim, ¢ facultativa para
os Estados-Membros a transmissio dos seguintes dados:

a) Na importacdo, o Estado-Membro de destino;
b) Na exportagdo, o Estado-Membro de exportagdo real;

¢) A natureza da transaccdo.

Artigo 7.°
IntercAmbio de dados

1. Com a maior brevidade possivel e, no maximo, durante o
més que se seguir aquele em que as declaragdes aduaneiras
foram aceites ou objecto de decisdes de autoridades aduaneiras
que lhes digam respeito, as autoridades estatisticas nacionais
devem obter, junto das autoridades aduaneiras, os registos das
importacdes e exportagdes com base nas declaragdes apresenta-
das a essas autoridades.

Os registos devem conter, no minimo, os dados estatisticos
enumerados no artigo 5.° que, de acordo com o Cédigo Adua-
neiro ou com instru¢des nacionais, constem da declaracio adua-
neira.
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2. A partir da data de entrada em funcionamentos do me-
canismo electrénico de intercdimbio de dados, as autoridades
aduaneiras garantem que os registos das importagdes e expor-
tagdes sejam transmitidos a autoridade estatistica do Estado-
-Membro indicado no registo como sendo:

a) Na importacdo, o Estado-Membro de destino;

b) Na exportacio, o Estado-Membro de exportagdo real.

O mecanismo de intercimbio de dados entra em funciona-
mento, no mdaximo, na data em que passe a ser aplicivel a
seccdo 1 do capitulo 2 do titulo I do Cédigo Aduaneiro mo-
dernizado.

3. As regras de execucdo destinadas a determinar a trans-
missdo referida no n.° 2 podem ser aprovadas nos termos do
n.° 2 do artigo 11.°

Artigo 8.°

Transmissdo de estatisticas do comércio externo a
Comissio (Eurostat)

1.  Os Estados-Membros devem transmitir & Comissdo (Euro-
stat) as estatisticas a que se refere o n.° 1 do artigo 6.° no prazo
de 40 dias a contar do final de cada periodo de referéncia
mensal.

Os Estados-Membros devem garantir que as estatisticas conte-
nham informagdes sobre todas as importacdes e exportagdes
efectuadas no periodo de referéncia em questdo, procedendo a
ajustamentos caso ndo haja registos disponiveis.

Sempre que as estatisticas jd transmitidas sejam sujeitas a revi-
sdo, os Estados-Membros devem transmitir estatisticas actualiza-
das.

Os Estados-Membros devem incluir nos resultados transmitidos
a Comissdo (Eurostat) todas as informacdes estatisticas confiden-
ciais.

As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essen-
ciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o,
relativas a adaptacdo de prazos para transmissdo de estatisticas,
teor, cobertura e condi¢des de revisio das estatisticas jd trans-
mitidas, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio
com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 11.°

2. As medidas que tém por objecto alterar elementos nido
essenciais do presente regulamento, nomeadamente comple-
tando-o, relativas ao prazo de transmissio de estatisticas sobre
o comércio segundo as caracteristicas das empresas, a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 6.°, e segundo a moeda de facturagio, a
que se refere o n.° 3 do artigo 6.°, sdo aprovadas pelo proce-
dimento de regulamentacio com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 11.°.

3. Os Estados-Membros devem transmitir as estatisticas em
formato electrénico, de acordo com uma norma de intercAmbio.

As regras praticas de transmissio dos resultados podem ser
definidas nos termos do n.° 2 do artigo 11.°

Artigo 9.°
Avaliacdo da qualidade

1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se s esta-
tisticas a transmitir os seguintes atributos de qualidade:

a) «Pertinéncia» refere-se ao grau em que as estatisticas satisfa-
zem as necessidades actuais e potenciais dos utilizadores;

\ .

b) «Precisdon: refere-se a proximidade das estimativas relativa-
mente aos valores reais ndo conhecidos;

¢) «Actualidade»: refere-se ao desfasamento temporal entre a
disponibilidade da informacdo e o acontecimento ou fend-
meno que tal informagdo descreve;

d) «Pontualidade»: refere-se ao desfasamento temporal entre a
data de publicagdo dos dados e a data em que estes deveriam
ter sido fornecidos;

e) «Acessibilidade» e «clareza»: referem-se as condi¢des e formas
pelas quais os utilizadores podem obter, utilizar e interpretar
os dados;

f) «Comparabilidade»: refere-se a medig¢do do impacto das dife-
rengas entre conceitos estatisticos aplicados e entre instru-
mentos e processos de medi¢do quando se comparam esta-
tisticas entre zonas geograficas ou dominios sectoriais, ou ao
longo do tempo;

g) «Coeréncia»: refere-se a adequacdo dos dados para se combi-
narem de forma fidvel, de maneiras diferentes e para vérias
utilizagdes.

2. Os Estados-Membros enviam anualmente & Comissio (Eu-
rostat) um relatorio sobre a qualidade das estatisticas transmiti-
das.

3. Para aplicar os atributos de qualidade definidos no n.° 1
aos dados abrangidos pelo presente regulamento, as formas e a
estrutura dos relatorios de qualidade sdo definidas nos termos
do n.° 2 do artigo 11.°

A Comissdo (Eurostat) avalia a qualidade dos dados transmiti-
dos.
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Artigo 10.°
Divulgacdo das estatisticas do comércio externo

1. A nivel comunitdrio, as estatisticas do comércio externo
compiladas nos termos do n.° 1 do artigo 6.° e transmitidas
pelos Estados-Membros devem ser divulgadas pela Comissdo
(Eurostat), pelo menos por rubrica da Nomenclatura Combi-
nada.

S6 a pedido de um importador ou exportador devem as auto-
ridades nacionais de um Estado-Membro decidir se as estatisticas
do comércio externo desse Estado-Membro que possam permitir
a identificacdo do referido importador ou exportador devem ser
divulgadas ou se devem ser alteradas por forma a que a sua
divulgacdo ndo prejudique o segredo estatistico.

2. Sem prejuizo da divulgacio de dados a nivel nacional, as
estatisticas pormenorizadas segundo a rubrica Taric e as prefe-
réncias ndo devem ser divulgadas pela Comissio (Eurostat) caso
a sua divulgagdo possa por em causa a protecgdo do interesse
publico no que respeita as politicas comercial e agricola da
Comunidade.

Artigo 11.°
Procedimento de comité

1. A Comissio ¢ assistida pelo Comité de Estatisticas das
Trocas de Bens com os Paises Terceiros.

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

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

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, 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 seu
artigo 8.°

Artigo 12.°
Revogacio

O Regulamento (CE) n.° 1172/95 ¢é revogado com efeitos
a 1 de Janeiro de 2010.

O referido regulamento continua a ser aplicivel aos dados re-
lativos a periodos de referéncia anteriores a 1 de Janeiro
de 2010.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

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

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2010.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 6 de Maio de 2009.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
J. KOHOUT
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