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REGULAMENTO (CE) N.° 596/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 18 de Junho de 2009

que adapta a Decisdo 1999/468/CE do Conselho certos actos sujeitos ao procedimento previsto no
artigo 251.° do Tratado, no que se refere ao procedimento de regulamentacio com controlo

Adaptacio ao procedimento de regulamentacio com controlo — Quarta Parte

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio,

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

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

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

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

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

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

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

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

Artigo 2.°

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

Artigo 3.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de Junho de 2009.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

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

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

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

Pelo Conselho
O Presidente
S. FULE
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ANEXO

EMPRESAS

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

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

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

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

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

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

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

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

«Artigo 14.°

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

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere 0 n.° 2 do artigo 15.%;

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

«Artigo 14.°-A

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

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

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

b) O n.° 3 ¢ suprimido;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

«Artigo 7.°

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

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

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

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

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

. 0 n° 5 do artigo 10.° passa a ter a seguinte redacgdo:

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

As modalidades de aplicagdo do presente artigo, nomeadamente as de notificacdo e as que se referem a
modificagdo, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio referido no n.° 2 do artigo 7..»;

. O n° 5 do artigo 11.° passa a ter a seguinte redacgdo:

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

. 0O n.° 3 do artigo 12.° passa a ter a seguinte redacgdo:

3. As modalidades de aplicagdo do presente artigo sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo
referido no n.° 2 do artigo 7.

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

«Artigo 13.°

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

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

. 0O n° 1 do artigo 14.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«1. Se um Estado-Membro considerar que:

a) A lista de dispositivos abrangidos pelo anexo II deve ser alterada ou alargada; ou
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apresenta & Comissdo um pedido devidamente fundamentado, solicitando-lhe a tomada das medidas necessarias.

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

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

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

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

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

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

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

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

=

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

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

Kep

&

Admitirem incluir certas funcionalidades que previnam as fraudes; efou

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

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

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

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

«3. Em caso de ndo conformidade com as normas harmonizadas no que diz respeito a requisitos essenciais, a
Comissdo pode, apds consulta do Comité nos termos do procedimento previsto no artigo 14.°, publicar no
Jornal Oficial da Unido Europeia recomendagdes para a interpretacdo das normas harmonizadas ou sobre as
condi¢des em que do seu cumprimento resulta a presuncio de conformidade. Consultado o comité nos termos
do artigo 14.°, a Comissdo pode retirar normas harmonizadas mediante publicacio de um antincio no Jornal
Oficial da Unido Europeia.»;
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3. O n.° 2 do artigo 6.° passa a ter a seguinte redacgdo:

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

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

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

4. E aditado o seguinte artigo:

«Artigo 15.%-A
Procedimento de regulamentacio com controlo

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

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

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

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

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

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

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

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

«2. A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°-A, as
disposicdes necessdrias para a aplicagdo do n.° 1 do presente artigo sob a forma de um regulamento de
execugdo.»;

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

«8. A agéncia transmite imediatamente o parecer definitivo do comité & Comissdo, a qual toma uma decisdo
no prazo de 30 dias ap6s a recepcdo do parecer. Se, em situagdes excepcionais, o projecto de decisio ndo for
conforme com o parecer do comité, a decisdo é aprovada pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere

o n.° 2 do artigo 10.°-A. A decisdo é notificada ao promotor e comunicada a agéncia e as autoridades
competentes dos Estados-Membros.»;
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3. O n.° 4 do artigo 8.° passa a ter a seguinte redacgdo:

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

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 10.%-A.;

4. £ aditado o seguinte artigo:

«Artigo 10.-A

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

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

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

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

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

Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa 3 aproxima-
cdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a
aplicacdo de boas priticas clinicas na conducio dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano (')

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

Por conseguinte, a Directiva 2001/20/CE ¢é alterada do seguinte modo:
1. O n.° 3 do artigo 1.° passa a ter a seguinte redaccio:

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

A Comissdo publicard essas linhas directrizes pormenorizadas.»;
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2. 0 n.° 1 do artigo 13.° passa a ter a seguinte redacgdo:

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

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

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

3. O artigo 20.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 20.°

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

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

4. O artigo 21.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 21.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos de Uso Humano, a que se refere o
n.° 1 do artigo 121.° da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (¥).

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

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

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

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

Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitirio relativo aos medicamentos veterindrios (')

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

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

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



L 188/22 Jornal Oficial da Unido Europeia 18.7.2009

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

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

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

3. No n.° 1 do artigo 13.°, o quarto pargrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

No entanto, os Estados-Membros podem conceder excepgdes a esta exigéncia de acordo com critérios
estabelecidos pela Comissdo. O estabelecimento destes critérios, que constitui uma medida que tem por
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10.

11.

12.

13.

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

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

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

. O n. 3 do artigo 68.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3. A Comissdo adopta as alteragdes que é necessario introduzir na lista das substancias referidas no n.° 1.

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

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

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

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

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

«Artigo 79.°

A Comissdo adopta quaisquer alteracdes consideradas necessarias para actualizar as disposicdes dos artigos 72.°
a 78.° em func¢do do progresso cientifico e técnico.

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

O artigo 88.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 88.°

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

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

O artigo 89.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) E aditado o seguinte niimero:

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

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



