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XII. SAUDE E SEGURANCA DOS ALIMENTOS

136.Diretiva 89/108/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa a aproximacao

das legislacoes dos Estados-Membros respeitantes aos alimentos ultracongelados
destinados a alimenta¢do humana'’

A fim de alcancar os objetivos da Diretiva 89/108/CEE, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que respeita ao
complemento dessa diretiva com os critérios de pureza a que devem obedecer os meios
frigorigenos [...]. E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas
durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas
sejam realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparagdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condi¢cdes uniformes para a execucio da Diretiva 89/108/CEE, deverao
ser atribuidas competéncias de execucio a Comissiao para determinar as regras relativas a
colheita de amostras, ao controlo das temperaturas dos alimentos ultracongelados e ao
controlo das temperaturas nos meios de transporte e nas instalacoes de deposito e
armazenagem. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Por conseguinte, a Diretiva 89/108/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

1) No artigo 4.°, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 11.°-A a
fim de completar a presente diretiva, determinando os critérios de pureza a que estes
meios frigorigenos devem obedecer.";

1
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2) O artigo 11.° passa a ter a seguinte redacao:

"Artigo 11.°

A Comissao pode determinar, por meio de atos de execucio, [...] as regras relativas a
colheita de amostras, ao controlo das temperaturas dos alimentos ultracongelados e ao
controlo das temperaturas nos meios de transporte e nas instalagdes de depdsito e
armazenagem. Os referidos atos de execucido sao adotados em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o artigo 12.°, n.° 2.";

3) E inserido o seguinte artigo 11.°-A:

"Artigo 11.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados referido no artigo [...] 4.°[...] € conferido por um
periodo de cinco anos [...], a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento
[...]]- A Comissao elabora um relatorio relativo a delegacio de poderes pelo menos
nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio de poderes é
tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu
ou 0 Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes [...] referida no artigo [...] 4.° [...] pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de revogagdo poe termo a
delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do
dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacao ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional
de 13 de abril de 2016 sobre Legislar Melhor [...]*.

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

14964/18 ADD 8 3
LIMITE PT



6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo [...] 4.° [...] s6 entram em
vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no prazo de dois
meses a contar da notificacao do ato a estas duas institui¢cdes ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao formularao
objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

4) No artigo 12.°,[...] o n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:

""2. Sempre que se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho*."

* Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execucdo pela Comissiao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

137.Diretiva 1999/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de fevereiro de 1999,
relativa a aproximacao das legislacoes dos Estados-Membros respeitantes aos alimentos e
ingredientes alimentares tratados por radia¢ao ionizante?

A fim de alcancar os objetivos da Diretiva 1999/2/CE, o poder de adotar atos em conformidade com
o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que respeita a altera¢do da referida
diretiva na medida do necessario, de modo a assegurar a prote¢do da satide publica, e ao
complemento dessa diretiva no que respeita as [...] exigéncias adicionais em matéria de instalagdes.
E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam realizadas em
conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016,
sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacdo na
preparacgao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos
ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao que tratam da preparagao dos atos delegados.

2 JOL 66 de 13.3.1999, p. 16.

14964/18 ADD 8 4
LIMITE PT



Ndao € necessario conferir 2 Comissio poderes para adotar as exce¢oes relacionadas com a
dose maxima de radiacdo para os géneros alimenticios constante da Diretiva 1999/2/CE. Por
conseguinte, a possibilidade de adotar as referidas medidas de execucio em conformidade
com o procedimento de regulamentac¢do com controlo devera ser retirada da

Diretiva 1999/2/CE sem ser substituida por uma habilita¢io conferida nos termos do

artigo 290.°, n.° 1, ou do artigo 291.°, n.° 2, do Tratado.

Por conseguinte, a Diretiva 1999/2/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) No artigo 5.°, ¢ suprimido o n.° 2. [...]

[.]

2) No artigo 7.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

"2. A aprovagdo s6 serd dada se a instalagdo:

- satisfizer o Codigo de Pratica Internacional recomendado pela Comissao conjunta do Codex
Alimentarius FAO/OMS (ref. FAO/OMS/CAC/Vol. XV Ed. 1) para a exploracao de
instalacdes de irradiagdo utilizadas para o tratamento de alimentos, € outras exigéncias
adicionais que possam ser aprovadas pela Comissao,

- designar uma pessoa responsavel pela observancia de todas as condi¢des necessarias a
aplicacdo do processo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 11.°-A no
que respeita as exigéncias adicionais a que se refere no primeiro paragrafo, primeiro travessao,
do presente artigo, tendo em conta as exigéncias em termos de eficacia e de seguranca do
tratamento utilizado, e relacionadas com as boas préaticas de higiene na transformagdo dos
géneros alimenticios.";

3) Sao inseridos os seguintes artigos 11.°-A e 11.°-B:

"Artigo 11.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no [...] artigo 7.°, n.° 2, e no artigo 14.°,n.° 3, ¢
conferido por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento [...]]. A Comissdo elabora um relatorio relativo a delegacao de
poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio de
poderes ¢é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.
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3. A delegacdo de poderes referida no artigo [...] 7.°, n.° 2, e no artigo 14.°, n.° 3, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacao poe termo a delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicag¢do no Jornal Oficial da Uniao
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagao ndo afeta os
atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional
de 13 de abril de 2016 sobre Legislar Melhor [...]*.

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

6. Os atos delegados adotados em aplica¢ao do disposto no [...] artigo 7.°, n.° 2, e no
artigo 14.°, n.° 3, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho
formularem obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas
instituicdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
informarem a Comissdo de que ndo formulardo obje¢des. O referido prazo pode ser
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

"Artigo 11.°-B

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que nao tenha sido formulada nenhuma obje¢dao em conformidade com
o n.° 2. A notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objecdes a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 11.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissao
revoga o ato imediatamente apos a notificagao da decisdo pela qual o Parlamento Europeu
ou o Conselho tiverem formulado objegdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

4) No artigo 12.°, sao suprimidos os n.°s 3,4 ¢ 5;
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5) No artigo 14.°, o n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

"3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 11.°-A fim de alterar esta diretiva, na medida do necessario, para assegurar a protecao
da satude publica e que se devem limitar a proibigdes ou restri¢cdes relativamente a situagao
juridica anterior.

Se imperativos de urgéncia relacionados com a saude humana o exigirem, aplica-se aos atos
delegados adotados ao abrigo do presente nimero o procedimento previsto no
artigo 11.°-B.";

138.Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16

dezembro 1999, relativo aos medicamentos orfaos?

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 141/2000, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo no que respeita ao
complemento desse regulamento com defini¢des de "medicamento similar" e de "superioridade
clinica". E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacgdo dos atos delegados.

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

1) No artigo 8.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

"4. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 10.°-B a fim de completar o presente regulamento por meio da adogcao de definigdes
de "medicamento similar" e de "superioridade clinica".";

2) No artigo 10.°-A, ¢é suprimido o n.° 3;

3) E aditado o seguinte artigo 10.°-B:

3
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"Artigo 10.°-B
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 8.°, n.° 4, sera conferido a
Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento |[...]]. A Comissao elabora um relatorio relativo a delegacao de
poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegaciao
de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 8.°, n.° 4, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a
delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir
do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacao ndo afeta os atos delegados ja em
vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 8.°, n.° 4, s6 entram em
vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem objecdes no prazo de
dois meses a contar da notificagdo do ato a estas duas instituigdes ou se, antes do termo
desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissdo de que nao
formularao objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.".
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139. Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001,

relativa a libertacao deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e
que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho*

A fim de alcancar os objetivos da Diretiva 2001/18/CE, o poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que respeita a alteragao dos
anexos da referida diretiva e ao complemento dessa diretiva com:

- os critérios de derrogagdo e os requisitos de informagao aplicaveis a notificagao da
colocagao no mercado de certos tipos de OGM,

- os limiares minimos abaixo dos quais os produtos aos quais seja impossivel de excluir a
existéncia de vestigios de OGM autorizados, fortuita ou tecnicamente inevitavel, ndo tém de
ser rotulados como OGM,

- os limiares inferiores a 0,9 %, abaixo dos quais os requisitos de rotulagem estabelecidos na
diretiva ndo se aplicam aos vestigios de OGM presentes em produtos destinados a
transformacao direta;

- requisitos especificos em matéria de rotulagem de OGM que ndo sejam colocados no
mercado na acegao da presente diretiva.

E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissdo que tratam da preparacao dos atos delegados.

Por conseguinte, a Diretiva 2001/18/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) O artigo 16.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No n.° 2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 29.°-A,
a fim de completar a presente diretiva, que estabelegam os critérios e os requisitos de
informacgao referidos no n.° 1, bem como quaisquer requisitos adequados para um resumo do
dossié, apds consulta do comité cientifico competente. Tais critérios e requisitos de
informagdo devem permitir garantir um elevado nivel de seguranga para a satide humana e
para o ambiente e devem basear-se em dados cientificos disponiveis em relacdo a essa
seguranga e a experiéncia adquirida com a libertagdo de OGM comparaveis.";

4
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b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redacao:

"3. Antes de adotar os atos delegados nos termos do n.° 2, a Comissao faculta essa proposta
ao publico, que pode apresentar-lhe os seus comentarios no prazo de 60 dias. A Comissao
envia esses comentarios, juntamente com uma analise, aos peritos referidos no artigo 29.°-A,
n.°4.";

2) O artigo 21.° ¢ alterado do seguinte modo:

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

"2. Relativamente aos produtos aos quais seja impossivel de excluir a existéncia de vestigios
de OGM autorizados, fortuita ou tecnicamente inevitavel, a Comissdo fica habilitada a
adotar atos delegados em conformidade com o artigo 29.°-A, a fim de completar a
presente diretiva, que estabelecam um limiar minimo abaixo do qual esses produtos ndo
tém de ser rotulados em conformidade com o disposto no n.° 1 do presente artigo. Os
limiares devem ser fixados consoante o produto em questio.";

b) No n.° 3, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 29.°-A,
a fim de completar a presente diretiva, que estabelegcam os limiares referidos no primeiro
paragrafo do presente nimero.";

3) No artigo 26.°, o0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o

artigo 29.°-A, a fim de alterar o anexo IV por meio do estabelecimento dos requisitos
especificos em matéria de rotulagem a que se refere o n.° 1, sem duplicar as disposi¢des em
matéria de rotulagem previstas na legislagao da Unido existente, nem criar incoeréncias com
estas. Para o efeito devem igualmente ser tomadas em conta, conforme adequado, as
disposi¢des em matéria de rotulagem estabelecidas pelos Estados-Membros em
conformidade com a legislagdo da Unido.";

4) O artigo 27.° passa a ter a seguinte redagao:

"Artigo 27.°
Adaptacao dos anexos ao progresso técnico

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 29.°-A, a
fim de alterar os pontos C e D do anexo II, os anexos Il a VI, e o ponto C do anexo VII, de
modo a adapta-los ao progresso técnico.";
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5) E inserido o seguinte artigo 29.°-A:

"Artigo 29.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 16.°, n.° 2, no artigo 21.°, n.°s 2 e 3,
no artigo 26.%, n.° 2, e no artigo 27.° ¢ conferido a Comissao por um periodo de cinco anos
[...] a contar de [data de entrada em vigor do presente regulamento |[...]]. A Comissao
elabora um relatorio relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do
final do periodo de cinco anos. A delegacdo de poderes é tacitamente prorrogada por
periodos de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. As delegacdes de poderes referidas no artigo 16.°, n.° 2, no artigo 21.°, n.° 2 e 3, no
artigo 26.°, n.° 2, e no artigo 27.° podem ser revogadas em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao poe termo a delegacao dos
poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela
especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicag¢do do disposto no artigo 16, n.° 2, no artigo 21.°,
n.°s 2 e 3, no artigo 26.°, n.° 2, e no artigo 27.° s6 entram em vigor se nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho formularem objecdes no prazo de dois meses a contar da
notificacdo do ato a estas duas instituicdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao formulardo objecdes. O referido
prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

6) No artigo 30.°, ¢ suprimido o n.° 3.
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140. Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001,
que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano®

A fim de alcancar os objetivos da Diretiva 2001/83/CE, o poder de adotar atos em conformidade

com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo para:

- alterar essa diretiva no que respeita a uma das condigdes que os medicamentos
homeopaticos devem satisfazer a fim de beneficiarem de um procedimento de registo
simplificado especial, se novos conhecimentos cientificos o justificarem,

- alterar essa diretiva no que respeita aos tipos de operagdes que sdo consideradas como
constituindo o fabrico de substancias ativas utilizadas como matérias-primas no fabrico dos
medicamentos, por forma a ter em conta o progresso cientifico e técnico,

- alterar o anexo I da referida diretiva por forma a ter em conta o progresso técnico e
cientifico,

- [

- completar essa diretiva por meio da especificacdo dos principios e diretrizes de boas praticas
de fabrico dos medicamentos.

E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatoérios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacdo dos atos delegados.

Por conseguinte, a Diretiva 2001/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) No artigo 14.°, n.° 1, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 121.°-A
a fim de alterar o disposto no terceiro travessao do primeiro paragrafo se novos
conhecimentos cientificos o justificarem.";

[...]
2 [...]) No artigo 46.°-A, o n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:
"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 121.°-A a fim de alterar o n.° 1, por forma a ter em conta o progresso cientifico e
técnico.";

5 JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.
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3 [...]) No artigo 47.°, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 121.°-A
a fim de completar a presente diretiva, especificando os principios e diretrizes de boas
praticas de fabrico dos medicamentos referidos no artigo 46.°, alinea f).";

4 [...]) O artigo 120.° passa a ter a seguinte redagao:

"Artigo 120.°

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 121.°-A a
fim de alterar o anexo I, por forma a ter em conta o progresso cientifico e técnico.";

5[...]) No artigo 121.°, € suprimido o n.° 2-A;

6[...]) O artigo 121.°-A passa a ter a seguinte redacao:

"Artigo 121.°-A4

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condicdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 14.°, n.° 1, no artigo 22.°-B, no

artigo 46.°-A, no artigo 47.°, no artigo 52.°-B, no artigo 54.°-A, e no artigo 120.° ¢ conferido
a Comissao por um periodo de cinco anos |[...], a contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento [...]]. A Comissiao elabora um relatorio relativo a delegacao de
poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio de
poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 14.°, n.° 1, no artigo 22.°-B, [...] no

artigo 46.°-A, no artigo 47.°, no artigo 52.°-B, no artigo 54.°-A, e no artigo 120.° pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacao poe termo a delegagdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta os
atos delegados ja em vigor.

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

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 14.%, n.° 1, no

artigo 22.°-B, [...] no artigo 46.°-A, no artigo 47.°, no artigo 52.°-B, no artigo 54.°-A, € no
artigo 120.° s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato a estas duas instituigdes ou
se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao
de que ndo formulardo objeg¢oes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL123de12.5.2016,p. 1.";

7 [...]) Sdo suprimidos os artigos 121.°-B e 121.°-C.

141.Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio

de 2001, que estabelece regras para a prevencio, o controlo e a erradicacao de
determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis®

A fim de alcangar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 999/2001, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo no que respeita a
alteracdo dos anexos do referido regulamento e ao complemento desse regulamento por meio de:

aprovagao de testes rapidos,

altera¢do da idade dos bovinos abrangidos pelos programas anuais de vigilancia,
estabelecimento dos critérios para demonstrar a melhoria da situagdo epidemioldgica no
territorio do Estado-Membro e a sua inclusdo no anexo,

decisdo de autorizar a alimentacdo de animais jovens de espécie ruminante com proteinas
provenientes de peixe,

estabelecimento dos critérios pormenorizados para a concessao dessa isengao as proibicdes
relativas a alimentacdo dos animais,

decisdo de introduzir um nivel de tolerancia para quantidades insignificantes de proteinas
animais presentes em alimentos para animais, na sequéncia de uma contaminagao acidental
e tecnicamente inevitavel,

decisdo sobre a idade,

estabelecimento de regras que prevejam isengdes quanto as exigéncias de remogao e
destruicao de matérias de risco,

aprovacao dos processos de producao,

decisdo de alargar determinadas disposigdes a outras espécies animais,

decisdo de alargar a outros produtos de origem animal,

adogdo do método para confirmar a presenca de EEB nos ovinos e caprinos.

6
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E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacao dos atos delegados.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 999/2001 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 5.°, n.° 3, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a
fim de completar o presente regulamento através da aprovacao dos testes rapidos
referidos no segundo paragrafo. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 23.°-B a fim de alterar o anexo X, capitulo C, ponto 4, de modo a
atualizar a lista ai estabelecida.";

2) O artigo 6.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No n.° 1, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a
fim de completar o presente regulamento através da aprovacao dos testes rapidos para o
efeito. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 23.°-B a fim de alterar o anexo X de modo a listar esses testes.";

b) No n.° 1-B, o primeiro e o segundo paragrafos passam a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a
fim de alterar o n.° 1-A, alineas a) e ¢), de modo a adaptar a idade ai prevista de acordo com
o progresso cientifico, e apos consulta da EFSA.

A pedido de um Estado-Membro capaz de demonstrar a melhoria da situagdo
epidemiologica no seu territdrio, os programas anuais de vigilancia para esse Estado-
-Membro em particular podem ser revistos. A Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a fim de:

14964/18 ADD 8 15
LIMITE PT



a) completar o presente regulamento através do estabelecimento de determinados
critérios segundo os quais a melhoria da situacao epidemioldgica no territorio de um Estado-
-Membro deve ser avaliada, para efeitos da revisdo dos programas de vigilancia;

b) alterar o ponto 7 da parte I do capitulo A do anexo III, de modo a listar os critérios
referidos na alinea a).";

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

a) No n.° 3, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a
fim de alterar o anexo IV de modo a autorizar a alimentagdo de animais jovens de espécie
ruminante com proteinas provenientes de peixe, tendo em conta:

a) Uma avaliagdo cientifica das necessidades dietéticas dos ruminantes jovens;

b) As normas aprovadas para a aplicagdo do presente artigo previstas no n.° 5 do
presente artigo;

¢) Uma avaliag¢do dos aspetos relativos ao controlo desta derrogacao.";
b) No n.° 4, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A pedido de um Estado-Membro ou de um pais terceiro, pode ser tomada, nos termos do
n.° 2 do artigo 24.°, uma decisdo concedendo isengdes individuais as restricdes estabelecidas
no presente numero. As isengdes devem ter em conta as disposi¢des estabelecidas no n.° 3
do presente artigo. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade
com o artigo 23.°-B a fim de completar o presente regulamento estabelecendo critérios
pormenorizados que devem ser tidos em conta para a concessao dessa isen¢ao.";

¢) O n.° 4-A passa a ter a seguinte redacao:

"4-A. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 23.°-B a fim de completar o presente regulamento fixando um nivel de tolerancia
para quantidades insignificantes de proteinas animais presentes em alimentos para animais,
na sequéncia de uma contaminagdo acidental e tecnicamente inevitavel, com base numa
avaliacdo de risco favoravel que tenha em conta, pelo menos, a quantidade e a fonte possivel
de contaminacao ¢ o destino final da remessa.";
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4) O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

"1. As matérias de risco especificadas sdo removidas e eliminadas nos termos do Anexo V
do presente regulamento e do Regulamento (CE) n.° 1069/2009. Nao podem ser importadas
para a Unido matérias de risco especificadas. A lista das matérias de risco especificadas
indicadas no Anexo V inclui, pelo menos, o cérebro, a espinal-medula, os olhos e as
amigdalas de bovinos com mais de 12 meses e a coluna vertebral a partir de uma idade a
determinar pela Comissdao. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 23.°-B a fim de determinar essa idade. A Comissao fica
habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a fim de alterar a
lista das matérias de risco especificadas do anexo V tendo em conta as diferentes categorias
de risco estabelecidas no primeiro paragrafo do artigo 5.°, n.° 1, e os requisitos constantes do
artigo 6.°, n. 1-A e 1-B, alinea b).";

b) No n.° 2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a
fim de aprovar um teste alternativo que permite detetar a EEB antes do abate e de alterar a
lista constante do anexo X. O n.° 1 do presente artigo ndo € aplicavel aos tecidos de animais
em que tenha sido efetuado, com resultados negativos, o teste alternativo, contanto que esse
teste seja aplicado nas condigdes previstas no anexo V.";

c) O n.° 5 passa a ter a seguinte redacao:

"5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 23.°-B a fim completar o presente regulamento estabelecendo regras que prevejam
isencdes dos n.%s 1 a 4 do presente artigo, relativamente a data de aplicacdo efetiva da
proibi¢do relativa a alimentacdo estabelecida no n.° 1 do artigo 7.° ou, se apropriado para
paises terceiros ou regides dos mesmos que apresentem um risco controlado de EEB,
relativamente a data de aplicacdo efetiva da proibigado relativa a alimentagdao de ruminantes
com proteinas provenientes de ruminantes, a fim de limitar as exigéncias de remogao e
destruicao de matérias de risco especificadas aos animais nascidos antes dessa data, nos
paises ou regides em causa.";

5) O artigo 9.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 23.°-B a fim de completar o presente regulamento aprovando os processos de
producdo que devem ser utilizados para produzir os produtos de origem animal enumerados
no anexo VL
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b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redacao:

"3. No que se refere aos critérios do anexo V, ponto 5, as disposi¢des dos n.’s 1 e 2 ndo sdo
aplicaveis aos ruminantes em que tenha sido efetuado, com resultados negativos, o teste
alternativo referido no artigo 8.°, n.° 2, e listado no anexo X.";

6) No artigo 15.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redacao:

"3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 23.°-B a fim de completar o presente regulamento para alargar o disposto nos n.°s 1 e
2 a outras espécies animais.";

7) No artigo 16.°, n.° 7, a primeira frase passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a
fim de completar o presente regulamento para alargar o disposto nos n.°s 1 a 6 a outros
produtos de origem animal.";

8) No artigo 20.° n.° 2, a segunda frase passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a
fim de completar o presente regulamento estabelecendo o método para confirmar a
presen¢a de EEB nos ovinos e caprinos.";

9) O artigo 23.° passa a ter a seguinte redagao:

"Artigo 23.°
Alteracao dos anexos

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 23.°-B a
fim de alterar os anexos. As alteragdes t€m por objetivo adaptar as disposi¢des constantes
dos referidos anexos a evolucao da situagdo epidemiologica, dos conhecimentos cientificos
disponiveis, das normas internacionais aplicaveis, dos métodos analiticos disponiveis para
os controlos oficiais ou dos resultados dos controlos ou estudos sobre a aplicagdo dessas
disposicdes e devem ter em conta os seguintes critérios:

1) se for caso disso, as conclusdes do parecer da EFSA,

i1)  anecessidade de manter um elevado nivel de prote¢do da saide humana e animal
na Unido.";
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10) E suprimido o artigo 23.°-A;
11) E aditado o seguinte artigo 23.°-B:

"Artigo 23.°-B
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas
no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 6.°, n.°s 1 e 1-B,
no artigo 7.°, n.°s 3, 4 e 4-A, no artigo 8.°,n.%s 1, 2 ¢ 5, no artigo 9.°, n.° 1 e 3, no

artigo 15.°, n.° 3, no artigo 16.%, n.° 7, no artigo 20, n.° 2, e no artigo 23.° é conferido a
Comissao por um periodo de cinco anos [...], a contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento |[...]]. A Comissao elabora um relatorio relativo a delegacio de
poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio de
poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 6.°, n.s 1 ¢ 1-B, no

artigo 7.%, n.% 3, 4 e 4-A, no artigo 8.°,n.%s 1, 2 e 5, no artigo 9.°, n.% 1 e 3, no artigo 15.°,
n.° 3, no artigo 16.°, n.° 7, no artigo 20, n.° 2, e no artigo 23.° pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a
delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagao produz efeitos a partir do
dia seguinte ao da sua publicag¢@o no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo nao afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicacao do disposto no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 6.°,
n.°s 1 e 1-B, no artigo 7.°, n.%s 3, 4 e 4-A, no artigo 8.°, n.° 1,2 e 5, no artigo 9.°, n.°s 1 e 3,
no artigo 15.°, n.° 3, no artigo 16.°, n.° 7, no artigo 20, n.° 2, e no artigo 23.° s6 entram em
vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no prazo de dois
meses a contar da notificagdo do ato a estas duas institui¢des ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissdo de que ndo formulardo
objec¢des. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";
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12) No artigo 24.°, ¢ suprimido o n.° 3.

142.Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de maio de 2002,
relativa as substancias indesejaveis nos alimentos para animais’

A fim de alcangar os objetivos da Diretiva 2002/32/CE, o poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que respeita a alteragao dos
anexos I e II da referida diretiva de modo a adapté-los ao progresso técnico e ao complemento dessa
diretiva com critérios de aceitabilidade para os processos de descontaminagdo. E particularmente
importante que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatdrios,
nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam realizadas em conformidade com os
principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar
Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacao na preparacao dos atos
delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que
os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides
dos grupos de peritos da Comissdo que tratam da preparacao dos atos delegados.

Por conseguinte, a Diretiva 2002/32/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) No artigo 7.°, n.° 2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"2. Deve decidir-se imediatamente se os anexos I e II devem ser alterados. A Comissdo fica
habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 10.°-A [...] a fim de alterar
€sses anexos.

Se, no caso dessas altera¢des, imperativos de urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos
delegados adotados ao abrigo do presente artigo o procedimento previsto no artigo 10.°-B

[0

2) O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 10.°-A a fim de alterar os anexos I e II por forma a adapta-los a evolugdo cientifica e
técnica.

Se, no caso dessas alteracdes, imperativos de urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos
delegados adotados ao abrigo do presente artigo o procedimento previsto no artigo 10.°-B.";

7 JO L 140 de 30.5.2002, p. 10
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b) No n.° 2, 0 segundo travessdo passa a ter a seguinte redagdo:

"— fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 10.°-A
completando a presente diretiva para definir critérios de aceitabilidade para os processos
de descontaminagdo para além dos critérios previstos para os produtos destinados a
alimentacao animal que foram sujeitos a esses processos.";

3) Sao inseridos os seguintes artigos 10.°-A e 10.°-B:
"Artigo 10.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 7.°, n.° 2, e no artigo 8.°,n.° 1, ¢
conferido a Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em
vigor do presente regulamento [...]]. A Comissido elabora um relatorio relativo a
delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A
delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se
o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 7.°, n.° 2, e no artigo 8.°, nos 1 e 2, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de
revogacdo poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta os
atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicac¢do do disposto no artigo 7.°, n.° 2, e no artigo 8.°,
n.°s 1 e 2, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas instituigdes ou
se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao
de que ndo formulardo objegdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 10.°-B

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada nenhuma objecao em conformidade com
o n.° 2. A notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
0s motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 10.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissao
revoga o ato imediatamente ap0s a notificagao da decisao pela qual o Parlamento Europeu
ou o Conselho tiverem formulado objecdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

4) No artigo 11.°, sdo suprimidos os n.%s 3 ¢ 4.

143. Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002,
relativa a aproximacio das legislacoes dos Estados-Membros respeitantes aos
suplementos alimentares®

A fim de alcancar os objetivos da Diretiva 2002/46/CE, o poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que respeita a alteragao dos
anexos | e II da referida diretiva de modo a adapté-los ao progresso técnico e ao complemento dessa
diretiva no que se refere aos critérios de pureza das substancias enumeradas no anexo Il da mesma,
e as quantidades minimas de vitaminas e minerais que devem estar presentes nos suplementos
alimentares. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de
participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos
os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos t€ém
sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratam da preparagao
dos atos delegados.

A fim de assegurar condicoes de execucao uniformes da Diretiva 2002/46/CE, devem ser conferidas
competéncias de execu¢do a Comissdo, em relagdo a fixacdo de quantidades maximas de vitaminas
e minerais. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

Por conseguinte, a Diretiva 2002/46/CE ¢ alterada do seguinte modo:

8 JOL 183 de 12.7.2002, p. 51.
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1) O artigo 4.° ¢ alterado do seguinte modo:

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

"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 12.°-A a fim de completar a presente diretiva estabelecendo [...] os critérios de
pureza das substancias enumeradas no anexo II, exceto quando esses critérios sejam
aplicados nos termos do n.® 3.";

b) O n.° 5 passa a ter a seguinte redacao:

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 12.°-A a
fim de alterar as listas constantes dos anexos I e II de modo a adapta-las ao progresso
técnico.

Se, no caso da remog¢ao de uma vitamina ou de um mineral das listas referidas no n.° 1 do
presente artigo, imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados
adotados nos termos do presente artigo o procedimento previsto no artigo 12.°-B.";

2) No artigo 5.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

"4. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 12.°-A a fim de completar a presente diretiva fixando as quantidades minimas de
vitaminas e minerais referidas no n.° 3 do presente artigo.

A Comissdo fixa as quantidades méximas de vitaminas e minerais referidas nos n.° 1 e 2 do
presente artigo por meio de atos de execugdo. Os referidos atos de execucdo sdao adotados
pelo procedimento a que se refere o artigo 13.°, n.° 2.";

3) No artigo 12.°, ¢ suprimido o n.° 3;
4) Sao inseridos os seguintes artigos 12.°-A e 12.°-B:

"Artigo 12.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 4.°, n.°s 2 e 5, e no artigo 5.°,n.° 4, ¢
conferido a Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em
vigor do presente regulamento |[...]]. A Comissiao elabora um relatorio relativo a
delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A
delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se
o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.
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3. A delegacao de poderes referida no artigo 4.°, n.°s 2 e 5, e no artigo 5.°, n.° 4, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de
revogacgao poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicag¢do no Jornal Oficial da Uniao
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdao de revogagao ndo afeta os
atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicagao do disposto no artigo 4.°, n.°s 2 € 5, e no
artigo 5.° n.° 4, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho
formularem obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas
instituicdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
informarem a Comissdo de que ndo formulardo obje¢des. O referido prazo pode ser
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 12.°-B

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que nao tenha sido formulada nenhuma obje¢dao em conformidade com
o n.° 2. A notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢oes a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 12.° [...]-A, n.° 6. Nesse caso, a
Comissdo revoga o ato imediatamente ap0ds a notificacdo da decisdo pela qual o Parlamento
Europeu ou o Conselho tiverem formulado objegdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1."

5) No artigo 13.°, sdo suprimidos os n.’s 3 e 4.
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144.Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003,
que estabelece normas de qualidade e seguranca em relacdo a colheita, analise,
processamento, armazenamento e distribuicio de sangue humano e de componentes
sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE?®

A fim de alcangar os objetivos da Diretiva 2002/98/CE, o poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo no que respeita a alteragao dos
anexos [ a IV da referida diretiva de modo a adapta-los ao progresso técnico e cientifico e ao
complemento dessa diretiva com determinados requisitos técnicos. E particularmente importante
que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente
a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam realizadas em conformidade com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em
particular, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na preparacao dos atos delegados, o
Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos
dos Estados-Membros, € 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunioes dos grupos
de peritos da Comissdo que tratam da preparagdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condic¢des de execugdo uniformes do artigo 29.°, segundo numero, subalinea 1),
da Diretiva 2002/98/CE, devem ser conferidas competéncias de execugdo a Comissdo com vista a
estabelecer o procedimento para a notificacdo de reagdes e incidentes adversos graves bem como o
modelo de notificagdo. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Por conseguinte, a Diretiva 2002/98/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) Apds o titulo do capitulo IX, sdo inseridos os seguintes artigos 27.°-A e 27.°-B:

"Artigo 27.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 29.°, primeiro e terceiro paragrafos, é
conferido por um periodo de cinco anos [...], a partir de [data de entrada em vigor do
presente regulamento [...]]. A Comissao elabora um relatorio relativo a delegacao de
poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacao de
poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

? JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.
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3. A delegacao de poderes referida no artigo 29.°, primeiro e terceiro paragrafos, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de
revogacgao poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publica¢dao no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacao nao afeta os
atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicagao do disposto no artigo 29.°, primeiro e terceiro
paragrafos, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
objecdes no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas instituigdes ou
se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao
de que nao formulardo objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 27.°-B
Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que nao tenha sido formulada nenhuma obje¢ao em conformidade com
o n.° 2. A notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 28.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissdo
revoga o ato sem demora apos a notificacao da decisao pela qual o Parlamento Europeu ou o
Conselho tiverem formulado objegdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

2) No artigo 28.°, sdo suprimidos os n.’s 3 e 4;
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3) O artigo 29.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 27.°-A
no que diz respeito as alteragdes dos requisitos técnicos constantes dos anexos [ a IV de
modo a adapta-los ao progresso técnico e cientifico.

Se, no caso dos requisitos técnicos constantes dos anexos III e IV, imperativos de urgéncia
assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados nos termos do presente artigo o
procedimento previsto no artigo 27.°-B.";

b) No segundo paragrafo, ¢ suprimida a alinea 1);
¢) Os terceiro e quarto paragrafos passam a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 27.°-A a
fim de completar a presente diretiva no que respeita aos requisitos técnicos referidos no
segundo paragrafo.

Se, no caso dos requisitos técnicos referidos no segundo paragrafo, alineas b), c), d), e), ) e
g), imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados nos
termos do presente artigo o procedimento previsto no artigo 27.°-B.";

d) E aditado o seguinte quinto paragrafo:

"A Comissdo estabelece o procedimento para a notificacao de reacdes e incidentes adversos
graves, bem como o modelo de notificagdo, por meio de atos de execugdo. Os referidos atos
de execucdo sdo adotados em conformidade com o procedimento a que se refere o

artigo 28.°,n.° 2.";

145.Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro
de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacao alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios™

A fim de alcangar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 178/2002, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo no que respeita a
alteracao do referido regulamento quanto ao niamero e as designagdes dos painéis cientificos, bem
como as complemento desse regulamento com o procedimento a aplicar pela Autoridade aos
pedidos de parecer cientifico, com os critérios para a inclusao de institutos na lista de organismos
competentes designados pelos Estados-Membros, e com as regras para a defini¢ao de requisitos de
qualidade harmonizados e as regras financeiras aplicaveis a qualquer apoio financeiro.

10 JOL31de1.2.2002, p. 1.
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E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas consultas sejam realizadas em
conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016,
sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacao na
preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos
ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratam da preparagdo dos atos delegados.

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

1) No artigo 28.°, n.° 4, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 57.°-A
fim de alterar o disposto no primeiro paragrafo no que respeita ao numero e as designacoes
dos painéis cientificos, em fun¢do da evolugdo cientifica e técnica, a pedido da
Autoridade.";

2) O artigo 29.°, n.° 6, passa a ter a seguinte redacao:

"6. Tendo em vista a aplicacao do presente artigo, a Comissao, apos ter consultado a
Autoridade, adota:

a) Atos delegados, em conformidade com o artigo 57.°-A, a fim de completar o presente
regulamento [...] estabelecendo o procedimento a aplicar pela Autoridade aos pedidos de
parecer cientifico;

b) Atos de execugdo que estabelecem as diretrizes para a avaliagdo cientifica de substancias,
produtos ou métodos sujeitos, nos termos da legislagdo [...] da Unifio, a um sistema de
autorizagao prévia ou de inscricao numa lista positiva, em particular nos casos em que a
legislagdo [...] da Unido preveja, ou permita, a apresentagao pelo requerente de um processo
para esse efeito. Os referidos atos de execu¢do sdo adotados pelo procedimento a que se
refere o artigo 58.°, n.° 2.";

3) No artigo 36.°, n.° 3, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacgao:
g p parag p g

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 57.°-A a
fim de completar o presente regulamento estabelecendo os critérios para a inclusdo de
institutos na lista de organismos competentes designados pelos Estados-Membros, regras
para a definicao de requisitos de qualidade harmonizados e as regras financeiras aplicaveis a
qualquer apoio financeiro.";

4) No capitulo V, o titulo da seccdo 1 passa a ter a seguinte redacdo:

"SECCAO 1
DELEGACOES DE PODERES, DISPOSICOES DE EXECUCAO E PROCESSO DE
MEDIACAO";
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5) E inserido o seguinte artigo 57.°-A ap6s o titulo da secgdo 1:

"Artigo 57.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condicdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 28.°, n.° 4, no artigo 29.°, n.° 6, e no
artigo 36.°, n.° 3, ¢ conferido a Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de
[data de entrada em vigor do presente regulamento |[...]]. A Comissao elabora um
relatorio relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do
periodo de cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos
de igual duracgio, salvo se o0 Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo
menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 28.°, n.° 4, no artigo 29.°, n.° 6, e no artigo 36.°,
n.° 3, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho.
A decisdo de revogagdo poe termo a delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da
Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo
afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 28.°, n.° 4, no artigo 29.°,
n.° 6, e no artigo 36.°, n.° 3, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o
Conselho formularem objegdes no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato a estas
duas institui¢cdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
informarem a Comissao de que nao formularao objecdes. O referido prazo pode ser
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

6) No artigo 58.°, ¢ suprimido o n.° 3.
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146.Diretiva 2003/99/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de novembro de 2003,
relativa a vigilancia das zoonoses e dos agentes zoondticos, que altera a Decisao
90/424/CEE do Conselho e revoga a Diretiva 92/117/CEE do Conselho™

A fim de alcancar os objetivos da Diretiva 2003/99/CE, o poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que respeita a alteracao do
anexo I da referida diretiva no que diz respeito a atualizagdo das listas de zoonoses ou agentes
zoonoOticos constantes desse anexo e a alteracdo dos anexos II, III e IV da referida diretiva [...].
E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacao dos atos delegados.

A fim de assegurar condicées uniformes de execucio da Decisiao n.’ 2003/99/CE, devem ser
conferidas competéncias de execucio a Comissio com vista a estabelecer programas
coordenados de vigilincia respeitantes a uma ou mais zoonoses e/ou agentes zoondticos.
Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o Regulamento (UE)

n.° 182/2011.

Por conseguinte, a Diretiva 2003/99/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 4.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

"4. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 11.°-A, a fim de alterar o anexo I de modo a atualizar as listas de zoonoses ou agentes
zoonoticos, tendo nomeadamente em conta os seguintes requisitos:

a) A suaocorréncia em populagdes humanas e animais, nos géneros alimenticios e nos
alimentos para animais;

b) A sua gravidade nos seres humanos;

c) As respetivas consequéncias econdmicas para os servigos de saidde humana e animal
e para as empresas do setor dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais;

d) As tendéncias epidemiologicas nas populagdes humanas e animais, nos alimentos
para animais e nos géneros alimenticios.

n JO L 325 de 12.12.2003, p. 31.
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Se imperativos de urgéncia o exigirem, a fim de proteger a saude humana, aplica-se aos atos
delegados adotados ao abrigo do presente nimero o procedimento previsto no
artigo 11.°-B.";

2) No artigo 5.°, o n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

"1. Se os dados recolhidos através da vigilancia de rotina nos termos do artigo 4.° nao forem
suficientes, a Comissao pode estabelecer, por meio de atos de execucio |[...], programas
coordenados de vigilancia respeitantes a uma ou mais zoonoses ¢/ou agentes zoonoticos.
Esses atos de execucao [...] devem ser adotados nomeadamente quando forem identificadas
necessidades especificas e quando houver a necessidade de avaliacdo de riscos ou de
estabelecimento de valores de referéncia relacionados com zoonoses e/ou agentes
zoonoticos a nivel dos Estados-Membros e/ou da Unido. Os referidos atos de execuc¢ao sio
adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 12.°,
n.’2.";

3) No artigo 11.°, os primeiro e segundo paradgrafos passam a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 11.°-A,
a fim de alterar os anexos II, III e IV, tendo nomeadamente em conta os seguintes requisitos:

a) A ocorréncia de zoonoses, agentes zoono6ticos e resisténcia antimicrobiana em
populacdes humanas e animais, nos géneros alimenticios, nos alimentos para animais e
no ambiente;

b) A disponibilidade de novas ferramentas de vigilancia e de comunicacdo de
informacdes;

c) As necessidades exigidas para a avaliagdo das tendéncias a nivel nacional, europeu ou
mundial.";

4) Sao inseridos os seguintes artigos 11.°-A e 11.°-B:

"Artigo 11.°-A
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 4.°, n.° 4, [...] e no artigo 11.°, é conferido
por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do presente
regulamento [...]]. A Comissao elabora um relatorio relativo a delegacao de poderes pelo
menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacdo de poderes é
tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou
o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.
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3. A delegacdo de poderes referida no artigo [...] 4.°,n.° 4, [...] e no artigo 11.° pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de
revogacgao poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia
ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagao nao afeta os atos delegados
ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada Estado-
-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicag¢ao do disposto no artigo [...] 4.°, n.°4, [...] eno

artigo 11.° s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
objecdes no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas institui¢des ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que
ndo formulardo objec¢des. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 11.°-B
Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e sao
aplicaveis desde que nao tenha sido formulada nenhuma obje¢do em conformidade com o n.° 2.
A notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor os motivos
que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de acordo
com o procedimento a que se refere o artigo 11.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissdo revoga o ato
sem demora ap0s a notificagdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu ou o Conselho
tiverem formulado objecdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

5)No artigo 12.°, sdo suprimidos os n.s 3 e 4.
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147.Regulamento (CE) n.’ 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados*

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que respeita a
altera¢do do anexo do referido regulamento de modo a adapté-lo ao progresso técnico € ao
complemento desse regulamento por meio do estabelecimento de limiares adequados mais baixos
de presenca de OGM nos géneros alimenticios e alimentos para animais, abaixo dos quais, em
determinadas condig¢des, os requisitos de rotulagem nao se aplicam, e por meio do estabelecimento
de regras especificas no que se refere as informagdes a prestar pelas coletividades que fornecem
alimentos ao consumidor final.

E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatdrios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam realizadas em
conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016,
sobre Legislar Melhor [...]". Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacio na
preparagao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos
ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao que tratam da preparagdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condi¢des de execugdo uniformes do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, devem
ser conferidas competéncias de execucao a Comissao no que diz respeito as medidas para que os
operadores fornegam provas suficientes as autoridades competentes, as medidas necessarias para
que os operadores cumpram os requisitos de rotulagem, e as regras que permitam facilitar a
aplicacdo uniforme de determinadas disposi¢des. Essas competéncias devem ser exercidas em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 3.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

"2. A Comissao pode decidir, por meio de atos de execugdo, se um tipo de género
alimenticio ¢ abrangido pela presente sec¢do. Os referidos atos de execucao sao adotados
pelo procedimento a que se refere o artigo 35.%, n.° 2.";

2) No artigo 12.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:

"4. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o

artigo 34.°-A, a fim de complementar o presente regulamento estabelecendo limiares
adequados mais baixos, particularmente no que respeita aos alimentos que contenham ou
sejam constituidos por OGM, ou tendo em conta os progressos cientifico e tecnoldgico.";

12 JO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
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3) O artigo 14.° passa a ter a seguinte redacao:

"Artigo 14.°
Poderes delegados e competéncias de execucio

1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o

artigo 34.°-A, a fim de completar o presente regulamento adotando regras especificas no
que se refere as informagdes a prestar pelas coletividades que fornecem alimentos ao
consumidor final. A fim de atender a situagdo especifica destas coletividades, as referidas
normas podem prever uma adaptagao dos requisitos estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1,
alinea ¢).

2. A Comissao pode adotar, por meio de atos de execugao:

a) As medidas necessarias para que os operadores fornecam provas suficientes as
autoridades competentes, tal como previsto no artigo 12.°, n.° 3;

b) As medidas necessarias para que os operadores cumpram os requisitos de rotulagem
estabelecidos no artigo 13.°;

c) As regras de execucdo que permitam facilitar a aplicacdo uniforme do artigo 13.°.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 35.°,
n°2.";

4) No artigo 15.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacgao:

"2. A Comissao pode decidir, por meio de atos de execugdo, se um tipo de alimento para
animais ¢ abrangido pela presente sec¢do. Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo
procedimento a que se refere o artigo 35.°, n.° 2.";

5) No artigo 24.°, o n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:

"4. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o

artigo 34.°-A, a fim de complementar o presente regulamento estabelecendo limiares
adequados mais baixos, particularmente no que respeita aos alimentos para animais que
contenham ou sejam constituidos por OGM, ou tendo em conta os progressos cientifico e
tecnoldgico.";
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6) O artigo 26.° passa a ter a seguinte redacao:

"Artigo 26.°
Competéncias de execucio

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execugao:

a) As medidas necessarias para que os operadores fornegam provas suficientes as
autoridades competentes, tal como previsto no artigo 24.°, n.° 3;

b) As medidas necessarias para que os operadores cumpram os requisitos de rotulagem
estabelecidos no artigo 25.°;

c) As regras de execugdo que permitam facilitar a aplicagdo uniforme do artigo 25.°.

Os referidos atos de execugao sao adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 35.°,
n°2."

7) No artigo 32.° o sexto paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 34.°-A a
fim de alterar o anexo por forma a adapta-lo ao progresso técnico.";

8) E inserido o seguinte artigo 34.°-A:

"Artigo 34.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido @ Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 12.°, n.° 4, no artigo 14.°, n.° 1-A, no
artigo 24.°, n.° 4, e artigo 32.°, sexto paragrafo, ¢ conferido a Comissdo por um periodo de
cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do presente regulamento [...]]. A
Comissao elabora um relatorio relativo a delegacio de poderes pelo menos nove meses
antes do final do periodo de cinco anos. A delegacdo de poderes é tacitamente
prorrogada por periodos de igual duracao, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. As delegacdes de poderes referida no artigo 12.°, n.° 4, no artigo 14.°, n.° 1-A, no

artigo 24.°, n.° 4, e no artigo 32.°, sexto paragrafo, podem ser revogadas em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao pde termo a
delegagdo dos poderes nela especificados. A decisdao de revogacdo produz efeitos a partir do
dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisao de revogacao nao afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".
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5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

6. Os atos delegados adotados em aplicag¢ao do disposto no 12.°, n.° 4, no artigo 14.°, n.° 1-
-A, no artigo 24.°, n.° 4, e no artigo 32.°, sexto paragrafo, s6 entram em vigor se nem o
Parlamento Europeu nem o Conselho formularem objec¢des no prazo de dois meses a contar
da notificagdo do ato a estas duas institui¢des ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao formularao obje¢des.
O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu
ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";
9) No artigo 35.°, € suprimido o n.° 3;

10) No artigo 47.°, € suprimido o n.° 3.

148.Regulamento (CE) n.” 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e rotulagem de organismos
geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para

animais produzidos a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a
Diretiva 2001/18/CE*

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comiss@o no que respeita ao
complemento desse regulamento por meio do estabelecimento de um sistema de
desenvolvimento e atribui¢ao de identificadores unicos aos organismos geneticamente
modificados. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas
durante os trabalhos preparatdrios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas
sejam realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participagdo na preparacdo dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacao dos atos delegados.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1830/2003 ¢ alterado do seguinte modo:

13 JOL 268 de 18.10.2003, p. 24
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1) O artigo 8.° passa a ter a seguinte redagao:

"Artigo 8.°
Identificadores inicos

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 9.°-A a
fim de completar o presente regulamento estabelecendo e adaptando um sistema de
desenvolvimento e atribuicao de identificadores tinicos aos OGM, tendo em conta a
evolucdo da situacdo nas instancias internacionais.";

2) E inserido o seguinte artigo 9.°-A:

"Artigo 9.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 8.° serd conferido a Comissao
por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do presente
regulamento |[...]]. A Comissio elabora um relatério relativo a delegacio de poderes
pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacao de poderes
¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 8.° pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo poe termo a delegacao
dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagao produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior
nela especificada. A decisdao de revogagdo nao afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 8.° s6 entram em vigor se
nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem objecdes no prazo de dois meses a
contar da notifica¢do do ato a estas duas institui¢des ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao formularao obje¢des.
O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu
ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";
3) No artigo 10.°, ¢ suprimido o n.° 2.
4) No artigo 13.°, n.° 2, ¢ suprimido o primeiro paragrafo.

149.Regulamento (CE) n.°1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal**

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comiss@o no que respeita a
alterac¢do dos anexos L, II, IIl e IV do referido regulamento, de modo a adapta-los ao progresso
técnico e ao complemento desse regulamento com regras que permitam seguir procedimentos
simplificados para a autorizagdo de aditivos que tenham sido autorizados para utilizagao em
géneros alimenticios. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas
consultas sejam realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de
assegurar a igualdade de participag@o na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e
o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-
-Membros, € 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunioes dos grupos de
peritos da Comissao que tratam da preparacdo dos atos delegados.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 3.°, o n.° 5 passa a ter a seguinte redacao:

"5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 21.°-A a fim de alterar o anexo IV de modo a adaptar as condigdes gerais de utilizagao
ai definidas ao progresso tecnolégico ou aos avancos cientificos.";

2) No artigo 6.°, o n.° 3 passa a ter a seguinte redacao:

"3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 21.°-A a fim de alterar o anexo I de modo a adaptar as categorias de aditivos e os
grupos funcionais em resultado do progresso tecnologico ou dos avangos cientificos.";
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3) No artigo 7.°, n.° 5, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 21.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo |[...] regras que
permitam seguir procedimentos simplificados para a autorizacao de aditivos que tenham
sido autorizados para utilizagdo em géneros alimenticios.

4) No artigo 16.°, 0 n.° 6 passa a ter a seguinte redacao:

"6. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 21.°-A a fim de alterar o anexo III por forma a ter em conta o progresso tecnologico e
os avangos cientificos.";

5) No artigo 21.° o quarto paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 21.°-A a
fim de alterar o anexo IL.";

6) E aditado o seguinte artigo 21.°-A:

"Artigo 21.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido @ Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 3.°, n.° 5, no artigo 6.°, n.° 3, no

artigo 7.°, n.° 5, no artigo 16.°, n.° 6, e no artigo 21.° ¢ conferido a Comissao por um periodo
de cinco anos |[...] a contar de [data de entrada em vigor do presente regulamento [...]]. A
Comissao elabora um relatorio relativo a delegacio de poderes pelo menos nove meses
antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente
prorrogada por periodos de igual duracao, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 3.°, n.° 5, no artigo 6.°, n.° 3, no artigo 7.°, n.° 5,
no artigo 16.%, n.° 6, e no artigo 21.° pode ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao pde termo a delegacao dos
poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela
especificada. A decisdo de revogacao nao afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 3.°, n.° 5, no artigo 6.°,
n.° 3, no artigo 7.°, n.° 5, no artigo 16.°, n.° 6, e no artigo 21.° s6 entram em vigor se nem o
Parlamento Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no prazo de dois meses a contar
da notificacdo do ato a estas duas instituigdes ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissdo de que nao formulardo objegdes.
O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu
ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

7) No artigo 22.°, ¢ suprimido o n.° 3.

150.Regulamento (CE) n.°2065/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 10 de novembro de 2003, relativo aos aromatizantes de fumo utilizados ou destinados
a serem utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios™

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 2065/2003, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo no que respeita a
altera¢do dos anexos do referido regulamento, ap6s solicitacao da autoridade com vista a obter a
sua assisténcia cientifica e/ou técnica, e ao complemento desse regulamento com critérios de
qualidade para os métodos analiticos validados. E particularmente importante que a Comisséo
proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos
peritos, e que essas consultas sejam realizadas em conformidade com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...].
Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na preparacao dos atos delegados,
o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os
peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides
dos grupos de peritos da Comissdo que tratam da preparacdo dos atos delegados.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 2065/2003 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 17.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

"3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 18.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo [...] os critérios de
qualidade para os métodos analiticos validados a que se refere o anexo II, ponto 4, inclusive
para as substancias a medir. Esses atos delegados devem ter em conta os dados cientificos
disponiveis.";

2) No artigo 18.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 18.°-A a fim de alterar os anexos ap6s solicitacdo da autoridade com vista a obter a
sua assisténcia cientifica e/ou técnica.";
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3) E inserido o seguinte artigo 18.°-A:

"Artigo 18.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condicdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 17.°, n.° 3, e no artigo 18.°, n.° 1, ¢
conferido & Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em
vigor do presente regulamento [...]]. A Comissao elabora um relatério relativo a
delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A
delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se
o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 17.°, n.° 3, e no artigo 18.°, n.° 1, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de
revogacdo poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagao ndo afeta os
atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicag¢do do disposto no artigo 17.°, n.° 3, e no artigo 18.°,
n.° 1, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas instituigdes ou
se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao
de que ndo formulardo objegdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

4) No artigo 19.°, ¢ suprimido o n.° 3.
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151.Regulamento (CE) n.’ 2160/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 17 de novembro de 2003, relativo ao controlo de salmonelas e outros agentes
zoonéticos especificos de origem alimentar'®

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 2160/2003, o poder de adotar atos
em conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que
respeita a alteracdo dos anexos I, II e III do referido regulamento e ao complemento desse
regulamento no que se refere a defini¢ao dos objetivos da Unido para a redugao da
prevaléncia de zoonoses e agentes zoondticos, dos métodos especificos de controlo
aplicaveis para a reducao da prevaléncia de zoonoses e de agentes zoondticos, das
regras relativas as condicoes de utilizacido de tais métodos, das regras especificas acerca
dos critérios relativos as importacdes de paises terceiros, das responsabilidades e tarefas dos
laboratérios de referéncia da Unido e de algumas das responsabilidades e tarefas dos
laboratérios nacionais de referéncia. E particularmente importante que a Comissdo proceda
as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos
peritos, e que essas consultas sejam realizadas em conformidade com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor
[...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacdo na preparagao dos atos
delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo
tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos peritos t€ém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratam da preparacao dos atos
delegados.

A fim de assegurar condic¢des uniformes de execugdo do Regulamento (CE) n.° 2160/2003,
devem ser conferidas competéncias de execugdo a Comissao no que diz respeito a aprovacao
de métodos de ensaio. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

A fim de assegurar condicoes uniformes de execucio do Regulamento (CE)

n.’ 2160/2003, devem ser conferidas a Comissao competéncias de execu¢io para
determinar as regras pormenorizadas que poderio ser adotadas relativamente aos
documentos e procedimentos necessarios, bem como requisitos minimos e
determinados métodos de controlo especificos que nao deverao ser utilizados como
parte dos programas de controlo. Essas competéncias devem ser exercidas em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 2160/2003 ¢ alterado do seguinte modo:
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1) O artigo 4.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo |...] os
objetivos da Unido para a reducdo da prevaléncia de zoonoses e agentes zoondticos
enumerados do anexo I, coluna 1, nas popula¢des animais enumeradas no anexo I,
coluna 2, tendo especialmente em consideracao:

a) A experiéncia adquirida com as medidas nacionais em vigor; e

b) As informacdes transmitidas a Comissao ou a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos ao abrigo das exigéncias da Unido existentes,
nomeadamente no ambito da informagao prevista na Diretiva 2003/99/CE,
especialmente do seu artigo 5.°.";

b) No n.° 6, a alinea a) passa a ter a seguinte redagao:

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 13.°-A a fim de alterar o anexo I para os fins enumerados na alinea b), depois
de se terem tomado em consideragao, principalmente, os critérios constantes da
alinea c).";

¢) O n.° 7 passa a ter a seguinte redacao:

"7. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A a fim de alterar o anexo IlII para acrescentar critérios para determinar
quais sdo os serotipos de salmonela significativos em matéria de saude publica.";

2) No artigo 5.°, 0 n.° 6 passa a ter a seguinte redagao:

"6. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A a fim de alterar o anexo Il de modo a adaptar os requisitos e as regras
minimas de amostragem dele constantes, depois de terem sido tomados em
consideragdo, principalmente, os critérios constantes do artigo 4.°, n.° 6, alinea c)";
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3) No artigo 8.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 34.°-A, a fim de completar o presente regulamento estabelecendo |...]:

a) Métodos especificos de controlo que podem ou devem ser aplicados para a
reducdo da prevaléncia de zoonoses e de agentes zoonéticos na fase de
producao primaria de animais e noutras fases da cadeia alimentar;

b) Normas que podem ser aprovadas, respeitantes as condigdes de utilizacao
dos métodos referidos na alinea a).

c)|[...]
d)[...]"
A Comissao pode estabelecer, por meio de atos de execugio:

a) regras pormenorizadas que podem ser adotadas respeitantes aos
documentos e procedimentos necessarios, bem como requisitos minimos
relativos aos métodos referidos na alinea a) do primeiro paragrafo; e

b) Certos métodos especificos de controlo que nio devem ser usados
como parte de programas de controlo.";

Os referidos atos de execuc¢ao sao adotados em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o artigo 14.°, n.° 2."

4) No artigo 9.°, o n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:
g p g

"4. Sem prejuizo do disposto no artigo 5.°, n.° 6, a Comissao fica habilitada a adotar
atos delegados, em conformidade com o artigo 13.°-A, para completar o presente
regulamento, estabelecendo as regras relativas ao estabelecimento pelos Estados-
-Membros dos critérios referidos no artigo 5.°, n.° 5, e no n.° 2 do presente artigo.";

5) No artigo 10.°, n.° 5, as segunda e terceira frases passam a ter a seguinte redacao:
g g p g

"A autorizacdo poderd ser retirada em conformidade com o mesmo procedimento e,
sem prejuizo do disposto no artigo 5.°, n.° 6, a Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados, em conformidade com o artigo 13.°-A, para completar o presente
regulamento, estabelecendo normas especificas aplicaveis a esses critérios.";
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6) O artigo 11.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A para completar o presente regulamento estabelecendo as
responsabilidades e tarefas dos laboratorios de referéncia da Unido, nomeadamente
no que se refere a coordenagdo das suas atividades com as dos laboratorios nacionais
de referéncia.";

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

"4. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A para completar o presente regulamento estabelecendo algumas das
responsabilidades e tarefas dos laboratorios de referéncia da Unido, nomeadamente
no que se refere a coordenagdo das suas atividades com as dos laboratdrios
competentes dos Estados-Membros designados nos termos do artigo 12.°, n.° 1,
alinea a).";

7) No artigo 12.°, n.° 3, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"3. A Comissdo pode aprovar, por meio de atos de execugdo, o recurso a outros
métodos para o ensaio referido no n.° 3. Os referidos atos de execucdo sdo adotados
pelo procedimento a que se refere o artigo 14.°, n.° 2.";

8) No artigo 13.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A a fim de alterar elementos relativos aos certificados sanitarios.";

9) E inserido o seguinte artigo 13.°-A:

"Artigo 13.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo no artigo 3.°, n.°s 1,6 ¢ 7, no
artigo 5.°, n.° 6, no primeiro paragrafo do artigo 8.°, n.° 1, no artigo 9.°, n.° 4, no
artigo 10.°, n.° 5, no artigo 11.°, n. 2 e 4, e no artigo 13.° &€ conferido & Comissao
por um periodo de cinco anos |[...], a contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento [...]]. A Comissao elabora um relatorio relativo a
delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco
anos. A delegacio de poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual
duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo
menos trés meses antes do final de cada periodo.
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3. A delegacdo de poderes referida no artigo 3.°, n.° 1, 6 e 7, no artigo 5.°, n.° 6, no
artigo 8.°, n.° 1, primeiro paragrafo, no artigo 9.°, n.° 4, no artigo 10.°, n.° 5, no
artigo 11.°, n.%s 2 e 4, e no artigo 13.° pode ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdao de revogacao pde termo a
delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou
de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacao ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 3.°, n.°s 1,6 ¢ 7,
no artigo 5.°, n.° 6, no artigo 8.°, n.° 1, primeiro paragrafo, no artigo 9.°, n.° 4, no
artigo 10.°, n.° 5, no artigo 11.°, n.°s 2 e 4, e no artigo 13.° s6 entram em vigor se nem
o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no prazo de dois meses
a contar da notificacdo do ato a estas duas instituigdes ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao
formulardo objegdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

9) No artigo 14.°, ¢ suprimido o n.° 3.
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152.Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004,
relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relacio a dadiva,
colheita, analise, processamento, preservacio, armazenamento e distribuicio de tecidos
e células de origem humana?’

A fim de alcancar os objetivos da Diretiva 2004/23/CE, o poder de adotar atos nos termos do
artigo 290.° do Tratado devera ser delegado na Comissdo no que respeita ao complemento da
referida diretiva com os requisitos de rastreabilidade para os tecidos e células, bem como para
os produtos e matérias que entrem em contacto com tecidos e células e afetem a qualidade e
seguranca dos mesmos, € ao complemento dessa diretiva com determinados requisitos técnicos.
E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacao na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacao dos atos delegados.

A fim de assegurar condic¢des de execugdo uniformes da Diretiva 2004/23/CE, devem ser
conferidas competéncias de execugdo a Comissao no que respeita ao estabelecimento de
procedimentos destinados a assegurar a rastreabilidade e relativos a verificacdo da equivaléncia
das normas de qualidade e seguranga dos tecidos e células importados. Essas competéncias
devem ser exercidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Por conseguinte, a Diretiva 2004/23/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 8.°, 0s n.°s 5 e 6 passam a ter a seguinte redacao:

"5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 28.°-A para completar a presente diretiva [...], estabelecendo requisitos de
rastreabilidade para os tecidos e células, para os produtos e matérias que entrem em contacto
com tecidos e células e afetem a qualidade e seguranca dos mesmos.

6. A Comissao estabelece os procedimentos destinados a assegurar a rastreabilidade a nivel
da Unido por meio de atos de execucao. Os referidos atos de execucao sao adotados pelo
procedimento a que se refere o artigo 29.°, n.° 2.";

2) No artigo 9.°, o n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:

"4. A Comissao estabelece os procedimentos de verificacdo da equivaléncia das normas de
qualidade e seguranga, em conformidade com o n.° 1, por meio de atos de execugdo. Os
referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 29.°,
n°2.";

17 JO L 102 de 7.4.2004, p. 48.
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3) No artigo 28.°, os segundo e terceiro paragrafos passam a ter a seguinte redacao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 28.°-A
para completar a presente diretiva [...] estabelecendo os requisitos técnicos referidos no
primeiro paragrafo, alineas a) a 1).

Se, no caso dos requisitos técnicos referidos no primeiro paragrafo, alineas d), e e),
imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados nos termos
do presente artigo o procedimento previsto no artigo 28.°-B.";

4) Sao inseridos os seguintes artigos 28.°-A e 28.°-B:

"Artigo 28.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 8.°, n.° 5, e o artigo 28.°, segundo
paragrafo, ¢ conferido a Comissdo por um periodo de cinco anos |[...], a partir de [data de
entrada em vigor do presente regulamento [...]]. A Comissao elabora um relatério
relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de
cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual
duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos
trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 8.°, n.° 5, e no artigo 28.°, segundo paragrafo,
pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A
decisdo de revogagdo poe termo a delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicag@o no Jornal Oficial da
Uniao Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdao de revogagao nao
afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 8.°, n.° 5, e no artigo 28.°
sO entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no
prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas instituigdes ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao
formulardo objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 28.°-B
Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora ¢
sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada nenhuma objecao em conformidade com
o n.° 2. A notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
0s motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 28.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissao
revoga o ato sem demora ap6s a notificagdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu ou o
Conselho tiverem formulado objegoes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

5) No artigo 29.° s3o suprimidos os n.%s 3 ¢ 4.

153.Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril
de 2004, relativo a higiene dos géneros alimenticios*®

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.® 852/2004, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo, no que respeita a
altera¢do dos anexos I e II do referido regulamento e ao complemento desse regulamento em
relacdo a medidas especificas de higiene, requisitos de aprovagdo de estabelecimentos do setor
alimentar [...] e derrogagdes ao disposto nos anexos desse regulamento. E particularmente
importante que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios,
nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam realizadas em conformidade com
os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar
Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na preparacdo dos
atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo
tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso
as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratam da preparagdo dos atos delegados.

18 JOL 139 de 30.4.2004, p. 1.
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A fim de assegurar condi¢cdes uniformes de execucio do Regulamento (CE) n.” 852/2004,
devem ser conferidas a Comissao competéncias de execuc¢ao para estabelecer disposicoes
especificas para a aplicacio dos requisitos do presente regulamento a géneros alimenticios
especificos, a fim de ter em conta riscos especificos ou emergentes relacionados com a
saude publica. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 852/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 4.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

"4, A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A a fim de completar o presente regulamento adotando as medidas especificas
de higiene referidas no n.° 3, nomeadamente no que diz respeito a:

a) Fixacdo de critérios microbioldgicos e aos métodos de amostragem e analise que lhes
estdo associados;

b) Introdugdo de requisitos especificos em matéria de controlo de temperatura e da
manutencao da cadeia de frio; e

c¢) Definicdo de alvos microbioldgicos especificos.";

2) No artigo 6.°, n.° 3, a alinea c¢) passa a ter a seguinte redagao:

Por um ato delegado, que a Comissdo esta habilitada para adotar em conformidade com o
artigo 13.°-A.";

3) O artigo 12.° passa a ter a seguinte redagao:
"Artigo 12.°

A Comissao estabelece, por meio de atos de execucio, [...] disposi¢des especificas em
matéria da aplicagdo dos requisitos do regulamento a géneros alimenticios especificos, de
modo a tratar de riscos especificos ou emergentes em matéria de saude publica. Os
referidos atos de execuciio sdo adotados em conformidade com o procedimento de
exame a que se refere o artigo 14.°, n.” 2.";
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4) No artigo 13.°, 0s n.s 1 e 2 passam a ter a seguinte redagao:

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 13.°-A a
fim de alterar os anexos I e II. As alteragdes tém por objetivo assegurar e facilitar a
concretizagdo dos objetivos do presente regulamento, tendo em conta os fatores de risco
relevantes, e devem ser justificadas com base:

a) Na experiéncia adquirida pelos operadores das empresas do setor alimentar e/ou
autoridades competentes, nomeadamente com a implementagao de sistemas baseados no
HACCEP e os processos baseados nos principios HACCP nos termos do artigo 5.°%

b) Na experiéncia adquirida pela Comissao, nomeadamente nos resultados das suas
auditorias;

¢) No progresso tecnoldgico e nas suas consequéncias praticas, bem como nas expectativas
dos consumidores relativamente a composicao dos alimentos;

d) Em novos pareceres cientificos, nomeadamente novas avaliagdes de risco;

e) Nos critérios microbioldgicos e de temperatura relativos aos géneros alimenticios.
As alteracdes referidas no primeiro paragrafo entendem-se como respeitantes:

a) As disposi¢des de higiene aplicaveis a produgdo primaria e operagdes conexas;
b) Aos requisitos aplicaveis as instalagdes e aos equipamentos do setor alimentar;

c) As disposicdes aplicaveis aos géneros alimenticios, incluindo o transporte, o
acondicionamento e a embalagem,;

d) Ao tratamento térmico dos géneros alimenticios;
e) Ao manuseamento dos residuos alimentares;
f) Aos requisitos do abastecimento de dgua;

g) A higiene e a formagao das pessoas que trabalham em locais em que sejam manuseados
alimentos.

2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 13.°-A
a fim de completar o presente regulamento concedendo derrogagdes ao disposto nos
anexos I e I1, tendo em conta os fatores de risco relevantes, e desde que essas derrogacdes
ndo afetem a concretizagdo dos seguintes objetivos do presente regulamento:

a) Facilitar a aplicacdo do artigo 5.° as pequenas empresas;

b) A estabelecimentos que produzem, manuseiam ou transformam matérias-primas
destinadas a producao de produtos alimentares altamente refinados que tenham sido
submetidos a um tratamento que garanta a sua seguranca.";

14964/18 ADD 8 51
LIMITE PT



6) E inserido o seguinte artigo 13.°-A:

"Artigo 13.°-A
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 4.°, n.° 4, no artigo 6.°, n.° 3, alinea c),
e no artigo 13.°, n.°s 1 e 2, ¢ conferido por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data
de entrada em vigor do presente regulamento |...]]. A Comissao elabora um relatério
relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de
cinco anos. A delegacao de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual
duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos
trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 4.°, n.° 4, no artigo 6.°, n.° 3, alinea ¢), [...] e no
artigo 13.°, n.%s 1 e 2, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou
pelo Conselho. A decisdo de revogacgao pde termo a delegacdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.
A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

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

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

6. Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 4.°, n.° 4, no artigo 6.°,
n.° 3, alinea c), [...] e no artigo 13.°, n.% 1 e 2, s6 entram em vigor se nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho formularem objecdes no prazo de dois meses a contar da
notificacdo do ato a estas duas institui¢des ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que ndo formulardo objec¢des. O referido
prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

5) No artigo 14.°, € suprimido o n.° 3.
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154.Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril
de 2004, que estabelece regras especificas de higiene aplicaveis aos géneros alimenticios
de origem animal19

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 853/2004, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao, no que respeita a
alteracdo dos anexos II e III do referido regulamento e ao complemento desse regulamento no
que diz respeito a utilizacao de substancias além de agua potavel para remogao de qualquer
eventual contaminacdo da superficie dos produtos de origem animal, no que diz respeito a
alteracOes das garantias especiais relativas a colocacao de determinados géneros alimenticios de
origem animal nos mercados da Suécia e da Finlandia e no que diz respeito a derrogagdes dos
anexos II e III do Regulamento (CE) n.° 853/2004. E particularmente importante que a
Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a
nivel dos peritos, € que essas consultas sejam realizadas em conformidade com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...].
Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na preparacao dos atos delegados,
o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os
peritos dos Estados-Membros, € os respetivos peritos t€ém sistematicamente acesso as reunioes
dos grupos de peritos da Comissdo que tratam da preparacao dos atos delegados.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 853/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 3.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

"2. Os operadores das empresas do setor alimentar ndo podem utilizar nenhuma substancia
além de 4agua potavel — ou, quando o Regulamento (CE) n.° 852/2004 ou o presente
regulamento permitam a sua utilizacdo, 4gua limpa — para removerem qualquer eventual
contaminacdo da superficie dos produtos de origem animal, exceto se a utilizacdo dessa
substancia tiver sido aprovada pela Comissdo. Para esse efeito, a Comissao fica habilitada a
adotar atos delegados em conformidade com o artigo 11.°-A a fim de completar o presente
regulamento. Os operadores do setor alimentar devem igualmente observar todas as
condig¢des de utilizacdo que possam ser aprovadas segundo o mesmo procedimento. A
utilizagdo de uma substancia aprovada nao afeta a obriga¢do de o operador do setor
alimentar cumprir os requisitos do presente regulamento.";

2) No artigo 8.°, n.° 3, a alinea a) passa a ter a seguinte redagao:

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 11.°-A [a
fim de alterar os n.°s 1 e 2 de modo a atualizar os requisitos estabelecidos nesses nimeros],
tendo em conta as alteragdes nos programas de controlo dos Estados-Membros ou a
defini¢do de critérios microbiologicos nos termos do Regulamento (CE) n.° 852/2004.";

3) E suprimido o artigo 9.

19 JO L 139 de 30.4.2004, p. 55
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4) No artigo 10.°, 0s n.s 1 e 2 passam a ter a seguinte redagao:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 11.°-A a fim de alterar os anexos II e III. As alteragdes t€m por objetivo assegurar e
facilitar a concretizagao dos objetivos do presente regulamento, tendo em conta os fatores de
risco relevantes, e devem ser justificadas com base:

a) Na experiéncia adquirida pelos operadores das empresas do setor alimentar e/ou
autoridades competentes, nomeadamente com a implementagdo de sistemas baseados no
HACCP nos termos do artigo 5.

b) Na experiéncia adquirida pela Comissao, nomeadamente nos resultados das suas
auditorias;

¢) No progresso tecnoldgico e nas suas consequéncias praticas, bem como nas expectativas
dos consumidores relativamente a composicao dos alimentos;

d) Nos pareceres cientificos, em especial novas avaliagdes dos riscos;

e) Nos critérios microbioldgicos e de temperatura relativos aos géneros alimenticios.

f) Nas alteracdes dos padrdes de consumo.

As alteracgdes referidas no primeiro paragrafo entendem-se como respeitantes:

a) Aos requisitos em matéria de marcacao de identificagdo dos produtos de origem animal;
b) Aos objetivos dos procedimentos baseados nos principios HACCP;

¢) Aos requisitos em matéria de informagdes sobre a cadeia alimentar;

d) Aos requisitos de higiene especificos para as instalagdes, incluindo os meios de
transporte, em que os produtos de origem animal sdo produzidos, manuseados,
transformados, armazenados ou distribuidos;

e) Aos requisitos de higiene especificos para as operacdes que envolvam a producao,
manuseamento, transformacao, armazenamento, transporte ou distribui¢do de produtos de
origem animal;

f) A previsao de regras para o transporte de carne ndo refrigerada;

g) Ao estabelecimento de normas ou controlos sanitarios, sempre que existam dados
cientificos que indiquem a sua necessidade para a prote¢do da saude publica;

h) A tornar o &mbito do capitulo IX da sec¢do VII do anexo III extensivo a outros moluscos
bivalves vivos para além dos pectinideos;
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i) A especificacgio de critérios para determinar quando os dados epidemiolégicos indicam
que um pesqueiro nao representa um risco sanitario quanto a presenca de parasitas e, por
conseguinte, quando a autoridade competente podera autorizar os operadores das empresas
do setor alimentar a ndo congelar produtos da pesca nos termos do anexo III, seccao VIII,
capitulo III, parte D;

J) Ao estabelecimento de normas sanitarias adicionais para moluscos bivalves vivos, em
cooperacao com o laboratdrio de referéncia da Unido competente, incluindo:

1) os valores-limite e os métodos de analise para outras biotoxinas marinhas,
i1) as técnicas para a pesquisa de virus e normas virologicas,
e

ii1) os planos de amostragem e os métodos e tolerancias analiticas a aplicar para verificagao
da observancia das normas sanitarias.

2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 11.°-A
a fim de completar o presente regulamento concedendo derrogacdes ao disposto nos
anexos II e III, tendo em conta os fatores de risco relevantes, e desde que essas derrogacdes
ndo afetem a concretizagdo dos seguintes objetivos do presente regulamento:

a) facilitar a aplicagao dos requisitos previstos nos anexos as pequenas empresas,

b) permitir que continuem a ser utilizados métodos tradicionais em qualquer das
fases da produgao, transformagdo ou distribui¢do de géneros alimenticios,

c) dar resposta as necessidades das empresas do setor alimentar situadas em regides
sujeitas a condicionalismos geograficos especiais.";

d) facilitar o trabalho de estabelecimentos que produzem matérias-primas destinadas
a producdo de produtos alimentares altamente refinados e que tenham sido
submetidos a um tratamento que garanta a sua seguranca.";
5) O artigo 11.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) A frase introdutoria passa a ter a seguinte redagao:
"Sem prejuizo da aplicabilidade geral do artigo 9.° € do artigo 10.°, n.° 1, a Comissao pode

aprovar as seguintes medidas, por meio de atos de execugdo. Os referidos atos de execugao
sao adotados em conformidade com o procedimento a que se refere o artigo 12.°, n.° 2.";

b) Sao suprimidos os n.°s 1, 5, 6, 7 e 8.
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6) E inserido o seguinte artigo 11.°-A:

"Artigo 11.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 3.°, n.° 2, no artigo 8.°, n.° 3, alinea a),
e no artigo 10.°, n.°s 1 e 2, € conferido por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data
de entrada em vigor do presente regulamento |...]]. A Comissao elabora um relatério
relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de
cinco anos. A delegacao de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual
duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos
trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 3.°, n.° 2, no artigo 8.°, n.° 3, alinea a), e no
artigo 10.°, n.%s 1 e 2, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou
pelo Conselho. A decisdo de revogacao pde termo a delegacdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.
A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

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

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

6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 3.°, n.° 2, no artigo 8.°,

n.° 3, alinea a), e no artigo 10.°, n.%s 1 e 2, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu
nem o Conselho formularem objegdes no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato
a estas duas institui¢cdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o
Conselho informarem a Comissao de que ndo formulardo obje¢des. O referido prazo pode
ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

7) No artigo 12.°, € suprimido o n.° 3.
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155.[...]

156.Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de janeiro
de 2005, que estabelece requisitos de higiene dos alimentos para animais*

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 183/2005, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comiss@o no que respeita a
alteracdo dos anexos I, II, e III do referido regulamento, de modo a adapta-los ao progresso
técnico, e ao complemento desse regulamento por meio da definicao de critérios e objetivos
microbiologicos especificos, da aprovacao de estabelecimentos do setor dos alimentos para
animais, e da concessdo de derrogagdes ao disposto nos anexos I, I e III desse regulamento. E
particularmente importante que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatérios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam realizadas em
conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril

de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de
participagdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem
todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos
peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao que tratam
da preparagdo dos atos delegados.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 183/2005 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 5.°, n.° 3, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 30.°-A a
fim de completar o presente regulamento definindo os critérios e objetivos referidos nas
alineas a) e b).

2) No artigo 10.°, o ponto 3 passa a ter a seguinte redagao:

"3) A aprovagao ¢ exigida por um regulamento delegado, que a Comissdo estd habilitada a
adotar em conformidade com o artigo 30.°-A a fim de completar o presente
regulamento.";

3) No artigo 27.°, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 30.°-A a
fim de alterar os anexos I, II e IIL.";

4) O artigo 28.° passa a ter a seguinte redagdo:
"Artigo 28.°

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 30.°-A a
fim de completar o presente regulamento concedendo derrogacdes ao disposto nos
anexos I, I e III, por razdes especificas, desde que essas derrogagdes nao afetem a

n.n,

concretizag¢do dos objetivos do presente regulamento."; ";

20 JO L 35 de 8.2.2005, p. 1.
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5) E inserido o seguinte artigo 30.°-A:

"Artigo 30.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 10.°, n.° 3, no
artigo 27.° e no artigo 28.° ¢ conferido a Comissdo por um periodo de cinco anos |...] a
contar de [data de entrada em vigor do presente regulamento |[...]]. A Comissao elabora
um relatorio relativo a delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do final do
periodo de cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos
de igual duracéo, salvo se o0 Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo
menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 10.°, n.° 3, no artigo 27.° ¢
no artigo 28.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacao pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A
decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de
revogagao ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

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

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

6. Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 10.°,
n.° 3, e nos artigos 27.° e 28.° s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o
Conselho formularem objegdes no prazo de dois meses a contar da notificagcao do ato a estas
duas institui¢cdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
informarem a Comissao de que nao formularao objecdes. O referido prazo pode ser
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

5) No artigo 31.°, ¢ suprimido o n.° 3.
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157.Regulamento (CE) n.°1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o
Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o
Regulamento (CE) n.° 726/2004*

A fim de alcangar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1901/2006, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comiss@o no que respeita ao
complemento desse regulamento:

- por meio de uma especificacdo mais completa dos fundamentos da concessao de
diferimentos do inicio ou da conclusao de determinadas medidas [...].
- [
E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participagdo na preparacdo dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacao dos atos delegados.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 20.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 50.°-A a fim de completar o presente regulamento definindo de modo mais
completo os fundamentos da concessdo de um diferimento, com base na experiéncia
adquirida na sequéncia da aplicagdo do n.° 1.

[...]
2[...]) No capitulo 1, o titulo da sec¢ao 2 passa a ter a seguinte redacao:
"Sec¢do 2
Exercicio da delegacio"';
3[...]) Ap6s o titulo da secg@o 2 do capitulo 1, € inserido o seguinte artigo 50.°-A:

"Artigo 50.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

A JO L 378 de 27.12.2006, p. 1.
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2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 20.°, n.° 2, [...] sera
conferido a Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em
vigor do presente regulamento [...]]. A Comissido elabora um relatério relativo a
delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos.
A delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio,
salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés
meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 20.°, n.° 2, [...] pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao pde termo a
delegagao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir
do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisao de revogacao nao afeta os atos delegados ja em
vigor.

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

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

6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 2.°, n.° 2, [...] s6 entram
em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem objec¢des no prazo de
dois meses a contar da notificagdo do ato a estas duas institui¢des ou se, antes do termo
desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissdo de que nao
formulardo objeg¢des. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

4[..]) E suprimido o artigo 51.°.

14964/18 ADD 8 60
LIMITE PT



158.Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de dezembro de 2006, relativo as alegacées nutricionais e de saude sobre os
alimentos*

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, o poder de adotar atos
em conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que
respeita a alteracdo do anexo do referido regulamento, de modo a adapté-lo ao progresso
técnico, e ao complemento desse regulamento no que diz respeito:

- ainformagdes nutricionais de alimentos que ndo sejam pré-embalados postos a venda ao
consumidor final ou a estabelecimentos de restauracao coletiva e de alimentos
embalados nos pontos de venda a pedido do comprador ou de alimentos pré-embalados
para venda imediata,

- aderrogagdes aos procedimentos de autorizagdo associados a utilizagdo de marcas de
fabrico, marcas registadas ou denominagdes de fantasia,

- aderrogagdes relativas a casos de nutrientes que ndo possam ser fornecidos em
quantidade suficiente por um regime alimentar equilibrado e variado,

- aos perfis nutricionais especificos que os alimentos ou determinadas categorias de
alimentos devem respeitar para poderem ostentar alegacdes nutricionais ou de satde,

- amedidas que estabelecem os alimentos ou categorias de alimentos, para os quais as
alegacgdes nutricionais ou de saude devem ser limitadas ou proibidas.

E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-
-Membros, € 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de
peritos da Comissdo que tratam da preparacao dos atos delegados.

A fim de assegurar condi¢des uniformes de execu¢ao do Regulamento (CE) n.® 1924/2006,
devem ser conferidas competéncias de execugdao a Comissao no que diz respeito a adocao da
lista da Unido de alegag¢des de saude autorizadas que ndo refiram a reducdo de um risco de
doenca ou o desenvolvimento e a satde das criangas, € as respetivas condi¢oes de utilizacao,
todas as alteracdes ou aditamentos a essa lista, e no que diz respeito as decisdes finais sobre
os pedidos de autorizacao de alegacdes. Essas competéncias devem ser exercidas em
conformidade com o Regulamento (UE) n.® 182/2011.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1924/2006 ¢ alterado do seguinte modo:

22 JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
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1) O artigo 1.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) No n.° 2, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"No caso de alimentos ndo embalados previamente (incluindo produtos frescos, tais
como a fruta, os legumes ou o pao) colocados a venda para o consumidor final ou para
estabelecimentos de restauracao coletiva, de alimentos embalados nos pontos de venda a
pedido do comprador ou de alimentos pré-embalados com vista a sua venda imediata,
ndo se aplica o artigo 7.° nem o artigo 10.°, n.° 2, alineas a) e b). A Comissao fica
habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 24.°-A a fim de
completar o presente regulamento estabelecendo [...] as informagdes na rotulagem
desses alimentos ndo embalados previamente. Podem aplicar-se disposi¢des nacionais
até a aprovagao desses atos delegados.";

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

"4. Para os descritores genéricos (denominagdes) que sdo tradicionalmente utilizados
para indicar uma particularidade de uma categoria de alimentos ou bebidas suscetivel de
ter efeitos na satide humana, os operadores de empresas do setor alimentar em causa
podem solicitar uma derrogacdo do n.° 3. O pedido de derrogagao deve ser enviado a
autoridade nacional competente do Estado-Membro em causa, que deve transmiti-lo sem
demora a Comissao. A Comissao aprova e publica as regras a que os operadores das
empresas do setor alimentar devem obedecer na apresentagao de tais pedidos, a fim de
assegurar o seu tratamento com transparéncia ¢ num prazo razoavel. A Comissao fica
habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 24.°-A a fim de
completar o presente regulamento, prevendo [...] derrogagdes do n.® 3.";

2) O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:
No segundo paragrafo, a alinea d) passa ter a seguinte redagao:

"d) Declarar, sugerir ou implicar que um regime alimentar equilibrado e variado nao
pode fornecer, em geral, quantidades adequadas de nutrientes;";

b) E aditado o seguinte paragrafo:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 24.°-A a fim de completar o presente regulamento aprovando derrogagdes ao
disposto no segundo paragrafo, alinea d), do presente artigo, no caso de nutrientes que
ndo possam ser fornecidos em quantidade suficiente por um regime alimentar
equilibrado e variado; os atos delegados devem incluir condi¢des para a aprovagao das
derrogacdes, tendo em conta as condigdes especificas existentes nos Estados-
-Membros.";
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3) O artigo 4.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 24.°-A, até 19 de janeiro de 2009 a fim de completar o presente regulamento
estabelecendo os perfis nutricionais especificos, incluindo as excegdes que os alimentos
ou determinadas categorias de alimentos devem respeitar para poderem ostentar
alegacdes nutricionais ou de satude, bem como as condic¢des de utiliza¢dao das alegacdes
nutricionais e de saide no que respeita aos perfis nutricionais.";

i1) o sexto paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 24.°-A a fim de completar o presente regulamento [...]Jatualizando [...] os perfis
nutricionais e as suas condi¢des de utilizagdo, a fim de ter em conta os progressos
cientificos na matéria. Para esse efeito, devem ser consultadas as partes interessadas, em
particular os operadores das empresas do setor alimentar ¢ das associagdes de
consumidores.";

b) O n.° 5 passa a ter a seguinte redacao:

"5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 24.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo |[...] os
alimentos ou categorias de alimentos ndo referidos no n.° 3 do presente artigo, para os
quais as alegacdes nutricionais ou de satde devem ser limitadas ou proibidas a luz de
provas cientificas.";

4) No artigo 8.°, o n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 24.°-A a fim de alterar o anexo, apos consulta da Autoridade, quando necessario.
Quando necessario, a Comissdo associa as partes interessadas, nomeadamente os
operadores das empresas do setor alimentar e as associa¢des de consumidores, a
avaliacdo da percec¢do e compreensao das alegagdes em questdo.";

14964/18 ADD 8 63
LIMITE PT



5) No artigo 13.°, 0s n.% 3 e 4 passam a ter a seguinte redagao:

"3. A Comissdo, ap6s consulta da Autoridade, adota uma lista de alegacdes permitidas
da Unido, tal como referido no n.° 1, e todas as condi¢des necessarias a utiliza¢ao dessas
alegacoes, até 31 de janeiro de 2010, por meio de um ato de execugdo. Os referidos atos
de execucao sao adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 25.°, n.° 2.

4. A Comissao, apos consulta da Autoridade, por iniciativa da Comissao ou a pedido de
um Estado-Membro, adota quaisquer alteragdes a lista prevista no n.° 3, assentes em
provas cientificas geralmente aceites, por meio de um ato de execugao. Os referidos atos
de execucdo sdo adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 25.°, n.° 2.";

6) O artigo 17.°, n.° 3, ¢ alterado do seguinte modo:
a) O primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissdo adota uma decisdo final sobre o pedido, por meio de um ato de execugao.
Os referidos atos de execugdo sdao adotados pelo procedimento a que se refere o
artigo 25.°,n.° 2.";

b) No segundo paragrafo, a alinea b) passa a ter a seguinte redagao:

"b) Antes do termo do prazo de cinco anos e se a alegacdo ainda preencher as condigdes
estabelecidas no presente regulamento, a Comissao aprova medidas para a autorizacao
da alega¢do sem restricdo de utilizagdo, por meio de um ato de execucdo. Os referidos
atos de execucdo sao adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 25.%, n.° 2.";

7) O artigo 18.°, n.° 5, ¢ alterado do seguinte modo:
a) O primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"Caso a Autoridade emita um parecer desfavoravel a inclusdo da alegagdo na lista
referida no n.° 4, a Comissao adota uma decisdo sobre o pedido, por meio de um ato de
execugdo. Os referidos atos de execugao sao adotados pelo procedimento a que se refere
o artigo 25.°, n.° 2.";

b) No segundo paragrafo, a alinea b) passa a ter a seguinte redagao:

Antes do termo do prazo de cinco anos e se a alegagdo ainda preencher as condi¢oes

estabelecidas no presente regulamento, a Comissao aprova medidas para a autorizagao
da alegacdo sem restricdo de utiliza¢do, por meio de um ato de execucdo. Os referidos
atos de execucao sao adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 25.°, n.° 2.";
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8) E inserido o seguinte artigo 24.°-A:

"Artigo 24.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condig¢des
estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 1.°, n.°s 2 e 4, e no artigo 3.°,
no artigo 4.°, n.°s 1 e 5, e no artigo 8.°, n.° 2, ¢ conferido a Comissao por um periodo
de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do presente regulamento
[...]]- A Comissio elabora um relatorio relativo a delegacio de poderes pelo
menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegaciao de
poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses
antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 1.°, n.°s 2 e 4, no artigo 3.°, no

artigo 4.°, n.% 1 e 5, e no artigo 8.°, n.° 2, pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de revogagao poe termo a
delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou
de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

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

6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 1.°, n.%s 2 e 4, no artigo 3.°, no
artigo 4.°, n.% 1 e 5, e no artigo 8.°, n.° 2, s6 entram em vigor se nao tiverem sido
formuladas objec¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notifica¢ao do ato a estas duas institui¢cdes ou se, antes do termo
desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissdo de que nao
formulardo objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";
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9) No artigo 25.°, ¢ suprimido o n.° 3.
10) O artigo 28.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) No n.° 4, a alinea b) ¢ suprimida;
b) No n.° 6, alinea a), a subalinea ii) passa a ter a seguinte redagao:

"i1) ap6s consulta da Autoridade, a Comissao adota, por meio de um ato de execucao,
uma decisdo quanto as alegacdes de satde autorizadas nestes termos. Os referidos atos
de execucao sao adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 25.°, n.° 2.";

159.Regulamento (CE) n.° 1925/2006, relativo a adicio de vitaminas, minerais e
determinadas outras substiancias aos alimentos?

A fim de alcangar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo, no que respeita a
alteracdo dos anexos I e II do referido regulamento, para o adaptar ao progresso técnico e
cientifico, e a alteragdao do anexo III do referido regulamento no que respeita a |...]
determinadas outras substancias sujeitas a restri¢cdes, proibidas ou sob controlo da Unido, e ao
complemento desse regulamento, por meio da identificacdo de outros alimentos ou categorias de
alimentos aos quais ndo se podem adicionar vitaminas nem minerais, do estabelecimento dos
critérios de pureza dos preparados vitaminicos e das substancias minerais e da fixagado da
quantidade minima, em derrogacdo das quantidades significativas, para a presenca de uma
vitamina ou mineral no alimento. E particularmente importante que a Comissio proceda as
consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, nomeadamente a nivel dos peritos, e
que essas consultas sejam realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a
fim de assegurar a igualdade de participagdo na preparacdo dos atos delegados, o Parlamento
Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos
Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos
de peritos da Comissao que tratam da preparagao dos atos delegados.

A fim de assegurar condi¢des uniformes de execugdo do Regulamento (CE) n.° 1925/2006,
devem ser conferidas competéncias de execu¢do a Comissao no que se refere as quantidades
maximas de vitaminas ou minerais adicionadas aos alimentos e as condi¢des que restrinjam ou
proibam a adi¢do de uma vitamina ou de um mineral especifico a um alimento ou a uma
categoria de alimentos. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

23 JO L 404 de 30.12.2006, p. 26.
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Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 3.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

"3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A a fim de alterar as listas constantes dos anexos I e II de modo a adapta-las ao
progresso técnico.

Se, no caso da remog¢ao de uma vitamina ou de um mineral das listas referidas no n.° 1 do
presente artigo, imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados
adotados nos termos do presente artigo o procedimento previsto no artigo 13.°-B.

Antes de proceder a introducao dessas alteragdes, a Comissao deve consultar as partes
interessadas, nomeadamente os operadores do setor alimentar e as associagdes de
consumidores.";

2) No artigo 4.°, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 13.°-A
para completar o presente regulamento, estabelecendo [...] medidas que identifiquem, a
luz de provas cientificas e tendo em conta o seu valor nutricional, outros alimentos ou
categorias de alimentos aos quais ndo se podem adicionar vitaminas ou minerais.";

3) No artigo 5.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 13.°-A para completar o presente regulamento, estabelecendo [...] medidas para
determinar os critérios de pureza dos preparados vitaminicos e das substancias minerais
enumerados no anexo II, exceto quando esses critérios de pureza sejam aplicaveis nos
termos do n.° 2 do presente artigo.";

4) O artigo 6.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Os n.°s 1 e 2 passam a ter a seguinte redacao:

Caso uma vitamina ou um mineral seja adicionado a alimentos, a quantidade total da
vitamina ou mineral presente nos alimentos colocados a venda, qualquer que seja a sua
finalidade, ndo pode exceder as quantidades maximas estabelecidas. A Comissao fixa essas
quantidades por meio de um ato de execugdo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados
pelo procedimento a que se refere o artigo 14.°, n.° 2. Para esse efeito, a Comissao pode
apresentar projetos de medidas de fixagdo das quantidades maximas até 19 de janeiro

de 2009. No respeitante aos produtos concentrados e desidratados, as quantidades méximas
a estabelecer sdo as presentes nos alimentos depois de preparados para consumo de acordo
com as instru¢des do fabricante.

14964/18 ADD 8 67
LIMITE PT



2. A Comissao define, por meio de um ato de execugao, as condi¢des que restrinjam ou
proibam a adi¢do de uma vitamina ou de um mineral especifico a um alimento ou a uma
categoria de alimentos. Os referidos atos de execu¢do sdo adotados em conformidade com o
procedimento a que se refere o artigo 14.°, n.° 2.";

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

"6. A adicdo de uma vitamina ou de um mineral a um alimento deve resultar na presenca
dessa vitamina ou mineral no alimento pelo menos numa quantidade significativa, sempre
que esta seja definida de acordo com o anexo XIII, parte A, ponto 2, do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A para completar o presente regulamento, estabelecendo [...] medidas que
fixem as quantidades minimas de vitaminas ou minerais nos alimentos, incluindo quaisquer
quantidades inferiores, em derrogacdo das quantidades significativas, para determinados
alimentos ou categorias de alimentos.";

5) No artigo 7.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

"1. A rotulagem, a apresentagdo e a publicidade dos alimentos aos quais tenham sido
adicionados vitaminas ¢ minerais ndo podem incluir mengdes declarando expressa ou
implicitamente que um regime alimentar equilibrado e variado ndo pode fornecer
quantidades adequadas de nutrientes. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 13.°-A a fim de completar o presente regulamento aprovando
derrogacdes ao disposto na presente regra no que respeita a um nutriente especifico.";

6) O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

"2. Por sua propria iniciativa ou com base em informagdes prestadas pelos Estados-
-Membros, a Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 13.°-A, a fim de alterar o anexo III, de modo a incluir a substancia ou o ingrediente
referido no n.° 1 do presente artigo. Esse ato delegado deve respeitar, em cada caso, uma
avaliagdo pela Autoridade das informagdes disponiveis e deve cumprir as seguintes
condigoes:

a) Se tiver sido identificado um efeito nocivo para a satide, a substancia e/ou o ingrediente
que contém a substancia sdo inscritos:

1) no anexo III, parte A, sendo proibida a sua adi¢do a alimentos ou a sua utilizagao
no fabrico de alimentos, ou

i1) no anexo III, parte B, sendo a sua adi¢do a alimentos ou a sua utilizacdo no fabrico
de alimentos permitida exclusivamente nas condi¢des ai especificadas,
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b) Se tiver sido identificada a possibilidade de efeitos nocivos para a satde, mas
persistirem incertezas de carater cientifico, a substancia deve ser inscrita no
anexo III, parte C.

Se, no caso de uma inclusao da substancia ou do ingrediente no anexo III, parte A ou B,
imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados nos termos
do presente artigo o procedimento previsto no artigo 13.°-B.";

b) O n.° 5 passa a ter a seguinte redacao:

"5. No prazo de quatro anos a contar da data de inscri¢do de uma substancia no anexo III,
parte C, e tendo em conta o parecer da Autoridade sobre os processos apresentados para
avaliacdo nos termos do n.° 4 do presente artigo, a Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo 13.°-A a fim de alterar o anexo III para autorizar a
utilizacao de uma substancia inscrita no anexo III, parte C, ou transferi-la para a parte A ou
B do mesmo anexo, conforme o caso.

Se, no caso de uma inclusdo da substancia ou do ingrediente no anexo III, parte A ou B,
imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados nos termos
do presente artigo o procedimento previsto no artigo 13.°-B.";

7) Sao inseridos os seguintes artigos 13.°-A e 13.°-B:

"Artigo 13.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 3.°, n.° 3, no artigo 4.°, no artigo 5.°,
n.° 1, no artigo 6.°, n.° 6, no artigo 7.°, n.° 1, e no artigo 8.°, n.%s 2 e 5, € conferido a
Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento [...]]. A Comissdo elabora um relatorio relativo a delegacao de
poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio de
poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 3.°, n.° 3, no artigo 4.°, no artigo 5.°, n.° 1, no
artigo 6.°, n.° 6, no artigo 7.°, n.° 1, e no artigo 8.°, n.°s 2 e 5, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao pde termo a
delegagao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do
dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisao de revogacao nao afeta os atos delegados ja em vigor.

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

14964/18 ADD 8 69
LIMITE PT



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

6. Os atos delegados adotados em aplicagao do disposto no artigo 3.°, n.° 3, no artigo 4.°, no
artigo 5.%, n.° 1, no artigo 6.°, n.° 6, no artigo 7.°, n.° 1, e no artigo 8.°, n.%s 2 ¢ 5, s6 entram
em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no prazo de
dois meses a contar da notificagdo do ato a estas duas instituigdes ou se, antes do termo
desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao
formulardo objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 13.°-B
Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora ¢
sdo aplicaveis desde que nao tenha sido formulada nenhuma obje¢ao em conformidade com
o n.° 2. A notificagdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 13.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissdo
revoga o ato imediatamente apds a notificacdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu
ou o Conselho tiverem formulado objecdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

8) No artigo 14.°, sdo suprimidos os n.°s 3 ¢ 4.

160. Regulamento (CE) n.” 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a
Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004*

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1394/2007, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdao no que respeita a
altera¢do dos anexos do referido regulamento para os adaptar ao progresso técnico e cientifico.
E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participagdo na preparacdo dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacao dos atos delegados.

24 JO L 324 de 10.12.2007, p. 121.
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Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 24.° passa a ter a seguinte redagao:

"Artigo 24.°
Alteracio dos anexos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 25.°-A a
fim de alterar os anexos por forma a adapta-los ao progresso técnico e cientifico, apds
consulta da Agéncia.";

2) E inserido o seguinte artigo 25.°-A:

"Artigo 25.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 24.° sera conferido a
Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento |[...]]. A Comissao elabora um relatorio relativo a delegacio de
poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio
de poderes ¢é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 24.° pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao poe termo a
delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir
do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em
vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]".

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissado notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 24.° s6 entram em vigor
se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no prazo de dois
meses a contar da notificacao do ato a estas duas institui¢cdes ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao formularao
objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016,p. 1.";

3) No artigo 26.°, ¢ suprimido o n.° 3.

161.Diretiva 2009/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009,
relativa a aproximacdo das legislacdoes dos Estados-Membros sobre os solventes de
extracao utilizados no fabrico de géneros alimenticios e dos respetivos ingredientes®

A fim de alcangar os objetivos da Diretiva 2009/32/CE, o poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo no que respeita a alteragdo do
anexo I da referida diretiva de modo a adapté-lo ao progresso técnico. [...]. E particularmente
importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatoérios,
nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas consultas sejam realizadas em conformidade com
os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar
Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacdo na preparacdo dos
atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo
tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos peritos t€ém sistematicamente acesso
as reunides dos grupos de peritos da Comissao que tratam da preparagdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condic6es uniformes para a execucio da Diretiva 2009/32/CE, deverao
ser atribuidas competéncias de execucio a Comissao para estabelecer os métodos de
analise necessarios ao controlo da observancia dos critérios de pureza e do processo de
colheita de amostras e os métodos de analise dos solventes de extracio referidos no anexo I
dessa diretiva e os teores maximos autorizados em mercurio e em cadmio desses solventes.
Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o Regulamento (UE)

n.’ 182/2011.

A Comissao deve adotar atos de execu¢do imediatamente aplicaveis se, em casos
devidamente justificados relacionados com a prote¢io da saide humana, imperativos de
urgéncia assim o exigirem.

Por conseguinte, a Diretiva 2009/32/CE ¢ alterada do seguinte modo:

25 JO L 141 de 6.6.2009, p. 3.
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1) O artigo 4.° passa a ter a seguinte redagao:
"Artigo 4.°

1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 5.°-A
no que diz respeito a alteracdes do anexo I no dominio da utilizagdo de solventes, das
respetivas condi¢des de utilizacdo e dos limites maximos de residuos, para ter em conta o
progresso cientifico e técnico.

Quando, a fim de proteger a saiide humana, imperativos de urgéncia assim o exigirem,
aplica-se aos atos delegados adotados nos termos do primeiro paragrafo o
procedimento previsto no artigo 5.°-B.

2. A Comissao pode estabelecer, por meio de atos de execucio: |[...]

a) Os métodos de analise necessarios ao controlo da observancia dos critérios de pureza
gerais e especificos previstos no artigo 3.%

b) O processo de colheita de amostras e os métodos de analise qualitativa e quantitativa dos
solventes de extragdo referidos no anexo I e utilizados nos géneros alimenticios ou
ingredientes alimentares;

c) Se tal for necessario, critérios de pureza especificos para os solventes de extracao
referidos no anexo I, nomeadamente os teores maximos autorizados em mercurio € em
cadmio desses solventes.

Os referidos atos de execuciio sao adotados em conformidade com o procedimento de
exame a que se refere o artigo 6.°, n.° 2.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados com a protecio da
saide humana, a Comissao pode adotar atos de execu¢do imediatamente aplicaveis em
conformidade com o procedimento a que se refere o artigo 6.°, n.° 2-A, relativo a atos
de execucido adotados nos termos da alinea c) do presente numero.";

* Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucio pela Comissido (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

[...]"
2) No artigo 5.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

"3. Se imperativos de urgéncia o exigirem, a Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo 5.°-A no que diz respeito a alteracdes da presente
diretiva que sejam necessarias para solucionar as dificuldades referidas no n.° 1 e para
assegurar a prote¢ao da satde humana.

Nesse caso, o Estado-Membro que tomou as medidas de salvaguarda pode aplica-las até a
entrada em vigor dessas alteragdes no seu territorio.";
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3) Sao aditados os seguintes artigos 5.°-A e 5.°-B:
"Artigo 5.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 4.°, n.° 1, e no artigo 5.°,n.° 3, ¢
conferido a Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em
vigor do presente regulamento [...]]. A Comissido elabora um relatério relativo a
delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A
delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se
o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 4.°, n.° 1, e no artigo 5.°, n.° 3, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacgao poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdao de revogagao ndo afeta os
atos delegados ja em vigor.

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

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

6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 4.°, n.° 1, e no artigo 5.°,
n.° 3, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
objecdes no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato a estas duas institui¢gdes ou
se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao
de que ndo formulardo objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 5.°-B

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada nenhuma obje¢ao em conformidade com
o n.° 2. A notificagdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.
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2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 5.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissao
revoga o ato imediatamente apds a notificacdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu
ou o Conselho tiverem formulado objecoes.

* JOL 123 de 12.05.2016, p. 1.";
[...]14)[...] O artigo 6.° é alterado do seguinte modo: |...]
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:

""2. Sempre que se remeta para o presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho*.";

b) E inserido o seguinte n.° 2-A:

"Sempre que se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 8.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho*, em
conjugacio com o artigo 5.° do mesmo regulamento."';

* Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucio pela Comissido (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

¢) Sao suprimidos os n.°s 3 e 4.

162.Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009,
relativa a utilizacdo confinada de microrganismos geneticamente modificados®®

A fim de alcangar os objetivos da Diretiva 2009/41/CE, o poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que respeita a alteragdo dos
anexos da referida diretiva, de modo a adapta-los ao progresso técnico e a listar tipos de MGM
aos quais a diretiva ndo se aplica se a sua seguranga for estabelecida de acordo com os critérios
definidos nessa diretiva. E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas
consultas sejam realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de
assegurar a igualdade de participagdo na preparagao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e
o Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-
-Membros, e 0s respetivos peritos t€ém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de
peritos da Comissao que tratam da preparagao dos atos delegados.

26 JO L 125 de 21.5.2009, p. 75.
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Por conseguinte, a Diretiva 2009/41/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) O artigo 19.° passa a ter a seguinte redagao:

"Artigo 19.°

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 19.°-A
que alterem:

a) O anexo [...] II, partes B e C, e os anexos III, IV ¢ V, de modo a adapta-los ao progresso
técnico;

b) O anexo I, parte C, de modo a estabelecer e atualizar a lista de tipos de MGM a que se
refere o artigo 3.°, n.° 1, alinea b).";

2) E inserido o seguinte artigo 19.°-A:
"Artigo 19.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condicdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 19.° sera conferido a
Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento [...]]. A Comissiao elabora um relatorio relativo a delegacao de
poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegaciao de
poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 19.° pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdao de revogacao pde termo a delegagao
dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacgao produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior
nela especificada. A decisdo de revogacao ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]*.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 19.° s6 entram em vigor se
nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem objecdes no prazo de dois meses a
contar da notifica¢do do ato a estas duas institui¢des ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao formularao objecdes.
O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu
ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

3) No artigo 20.°, € suprimido o n.° 2.

4) No anexo II, parte B, o ponto 1 passa a ter a seguinte redagao:

"1. Introdugao

Os tipos de MGM incluidos na lista da parte C, de acordo com o artigo 19.°, estao excluidos
do ambito de aplicagdo da presente diretiva. Os MGM apenas serdo adicionados a lista caso
a caso e a exclusdo so afetard os MGM claramente identificados. Esta exclusdo so6 ¢
aplicavel quando o MGM ¢ utilizado em condicdes de utilizacdo confinada, ndo se aplicando
a libertacao deliberada de MGM. Para um MGM ser incluido na lista da parte C, €
necessario provar que preenche os critérios abaixo indicados.";

5) No anexo II, a parte C passa a ter a seguinte redagao:
"Parte C
Tipos de MGM que cumprem os critérios referidos na parte B:

... (a preencher em conformidade com o artigo 19.°)."

163.Diretiva 2009/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 18 de junho de 2009

relativa a exploracio e a comercializacio de Aguas minerais naturais®’

A fim de alcangar os objetivos da Diretiva 2009/54/CE, o poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo no que respeita a alteragdo da
referida diretiva, de modo a assegurar a protecdo da saude publica, e ao complemento dessa
diretiva com medidas relativas ao tratamento da agua. [...]

[.]

[.]
[.]
[.]
[.]

27
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E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
€ 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissao que tratam da preparacao dos atos delegados.

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucio da Diretiva 2009/54/CE, devem
ser conferidas competéncias de execucio a Comissiao para determinar:
— Limites de concentracao dos constituintes das Aguas minerais naturais;

— As disposicoes necessarias para que os teores elevados de determinados constituintes
passem a figurar na rotulagem;

— condicdes para o tratamento de certas Aguas minerais naturais com ar enriquecido em
ozono, informacao sobre os tratamentos da Agua mineral natural,

— métodos de analise para determinar a inexisténcia de poluicio nas aguas minerais
naturais,

— métodos de amostragem e de analise necessarios para a determinacio das caracteristicas
microbiologicas das aguas minerais naturais.

Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho.

Por conseguinte, a Diretiva 2009/54/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 4.°, n.° 1, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 13.°-A a
fim de completar a presente diretiva estabelecendo [...] as medidas referidas no primeiro
paragrafo, alinea b), subalinea 1), e alinea c), subalinea 1).";

2) No artigo 9.°, n.° 4, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacgao:

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 13.°-A a
fim de completar a presente diretiva estabelecendo [...] regras no que diz respeito as
medidas referidas no primeiro paragrafo, alinea d).

3) No artigo 11.°, n.° 4, o primeiro e segundo paragrafos passam a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 13.°-A
no que diz respeito a alteragdes da [...] presente diretiva que sejam consideradas
necessarias para dar resposta as situacoes referidas no n.° 1 e [...] para assegurar a
protecao da satde humana.

Se imperativos de urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados ao abrigo do
presente nimero o procedimento previsto no artigo 13.°-B.";
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4) No artigo 12.°, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissdo pode determinar, por meio de atos de execucio, [...] as medidas referidas no
primeiro paragrafo, alineas a) a f). Os referidos atos de execuc¢io sao adotados em
conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 14.°, n.° 2.

5) Sao inseridos os seguintes artigos 13.°-A e 13.°-B:
"Artigo 13.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 4.°, n.° 1, no artigo 9.°, n.°4, [...] e no
artigo 11.°,n.° 4, [...] é conferido a Comissao por um periodo de cinco anos [...] a contar de
[data de entrada em vigor do presente regulamento |[...]]. A Comissao elabora um
relatorio relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do
periodo de cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos
de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo
menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 4.°, n.° 1, no artigo 9.°, n.° 4, e no artigo 11.°,
n.° 4, [...] pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacao pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A
decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisao de
revogagao ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

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

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

6. Os atos delegados adotados em aplicag¢do do disposto no artigo 4.°, n.° 1, [...] e no
artigo 11.°,n.° 4, [...] s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho
formularem obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas
instituigdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
informarem a Comissao de que nao formularao objecdes. O referido prazo pode ser
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 13.°-B

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada nenhuma objecao em conformidade com
o n.° 2. A notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
0s motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 13.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissao
revoga o ato imediatamente ap0s a notificagdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu
ou o Conselho tiverem formulado objecdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.".
6) O artigo 14.° é alterado do seguinte modo: [...]
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:

""2. Sempre que se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho*.";

* Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execu¢ao pela Comissio (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

b) E suprimido o n.° 3;

164.Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
que estabelece um quadro de acdo a nivel comunitario para uma utilizacio sustentavel
dos pesticidas®

A fim de criar um quadro de acdo a nivel da Unido para uma utilizag@o sustentavel dos
pesticidas, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser
delegado na Comissao, no que respeita a alteracao os anexos [ a IV da Diretiva 2009/128/CE, de
modo a ter em conta o progresso cientifico e técnico. E particularmente importante que a
Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a
nivel dos peritos, e que essas consultas sejam realizadas em conformidade com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...].
Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participag@o na preparacao dos atos delegados,
o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os
peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides
dos grupos de peritos da Comissao que tratam da preparagao dos atos delegados.

28 JO L 309 de 24.11.2009, p. 71.
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Por conseguinte, a Diretiva 2009/128/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 5.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

"3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 20.°-A a fim de alterar o anexo I, de modo a ter em conta o progresso cientifico e
técnico.";

2) No artigo 8.°, 0 n.° 7 passa a ter a seguinte redacao:

"7. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 20.°-A a fim de alterar o anexo II, de modo a ter em conta o progresso cientifico e
técnico.";

3) No artigo 14.°, n.° 4, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 20.°-A a
fim de alterar o anexo III, de modo a ter em conta o progresso cientifico e técnico.";

4) No artigo 15.°, n.° 1, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 20.°-A a
fim de alterar o anexo IV, de modo a ter em conta o progresso cientifico e técnico.";

5) E inserido o seguinte artigo 20.°-A:

"Artigo 20.°-A
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condicdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.° n.° 3, no artigo 8.°, n.° 7, no
artigo 14.°, n.° 4, e no artigo 15.°, n.° 1, é conferido a Comissdo por um periodo de cinco
anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do presente regulamento [...]]. A Comissao
elabora um relatorio relativo a delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do
final do periodo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢é tacitamente prorrogada por
periodos de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 8.°, n.° 7, no artigo 14.°,

n.° 4, e no artigo 15.°, n.° 1, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao pde termo a delegacao dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua
publicacao no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.
A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]*.
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5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

6. Os atos delegados adotados em aplicagao do disposto no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 8.°,
n.° 7, no artigo 14.°, n.° 4, e no artigo 15.°, n.° 1, s6 entram em vigor se nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no prazo de dois meses a contar da
notificagdo do ato a estas duas institui¢des ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que nao formularao objegdes. O referido
prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

6) No artigo 21.° ¢ suprimido o n.° 2.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.".

165.Regulamento (CE) n.” 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio
de 2009, que prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento de limites
maximos de residuos de substiancias farmacologicamente ativas nos alimentos de origem
animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a
Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o0 Regulamento (CE)
n.’ 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho®

A fim de alcancar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 470/2009, o poder de adotar atos
em conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissao no que
respeita ao complemento do referido regulamento com métodos cientificos para o
estabelecimento de valores de referéncia para a tomada de medidas, regras sobre medidas
em caso de presenca confirmada de uma substancia proibida ou ndo autorizada, bem como
com os principios metodologicos para a avaliacdo dos riscos e para as recomendagdes de
gestdo dos riscos e regras sobre a utilizagdo de um limite maximo de residuos estabelecido
para uma substancia farmacologicamente ativa num determinado género alimenticio para
outro género alimenticio derivado da mesma espécie, ou de um limite maximo de residuos
estabelecido para uma substancia farmacologicamente ativa numa ou mais espécies para
outras espécies. E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas
consultas sejam realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim
de assegurar a igualdade de participacao na preparacao dos atos delegados, o Parlamento
Europeu e o Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos
Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos
grupos de peritos da Comissao que tratam da preparagao dos atos delegados.

2 JOL 152 de 16.6.2009, p. 11.
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A fim de assegurar condi¢des uniformes de execucao das disposi¢des pertinentes do
Regulamento (CE) n.° 470/2009, devem ser conferidas competéncias de execugao a
Comissdo no que diz respeito aos valores de referéncia para a tomada de medidas para os
residuos de substancias farmacologicamente ativas. Essas competéncias devem ser exercidas
em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 470/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 13.°, n.° 2, passa a ter a seguinte redacao:

"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 24.°-A, a fim de completar o presente regulamento, estabelecendo |...]:

a) Principios metodoldgicos para a avaliagdo dos riscos e para as recomendagdes de
gestdo dos riscos referidas nos artigos 6.° e 7.°, incluindo requisitos técnicos em
conformidade com as normas acordadas a nivel internacional;

b) Regras sobre a utilizagdo de um limite maximo de residuos estabelecido para uma
substancia farmacologicamente ativa num determinado género alimenticio para outro
género alimenticio derivado da mesma espécie, ou de um limite maximo de residuos
estabelecido para uma substancia farmacologicamente ativa numa ou mais espécies
para outras espécies, como referido no artigo 5.°. Essas regras especificam como e
em que condicdes € que os dados cientificos relativos aos residuos presentes num
determinado género alimenticio ou numa ou mais espécies podem ser utilizados para
fixar um limite maximo de residuos noutros géneros alimenticios ou noutras
espécies.";

2) O artigo 18.° passa a ter a seguinte redacao:

"Artigo 18.°
Valores de referéncia para a tomada de medidas

Quando for considerado necessario para assegurar o funcionamento dos controlos
dos géneros alimenticios de origem animal importados ou colocados no mercado, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004, a Comissao pode estabelecer,
por meio de um ato de execugdo, valores de referéncia para a tomada de medidas
para os residuos de substancias farmacologicamente ativas que ndo estejam sujeitas a
classificagcdo de acordo com o artigo 14.°, n.° 2, alineas a), b) ou c). Os referidos atos
de execucao sao adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 26.°, n.° 2.

Os valores de referéncia para a tomada de medidas sdo revistos regularmente a luz
dos novos dados cientificos relativos a seguranga dos géneros alimenticios, dos
resultados das investigacdes e dos testes analiticos a que se refere o artigo 24.°, e do
progresso tecnologico.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a protecao da
saude humana, a Comissdo pode adotar atos de execu¢ao imediatamente aplicaveis em
conformidade com o procedimento a que se refere o artigo 26.°, n.° 2-A.";
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3) No artigo 19.°, n.° 3, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o

artigo 24.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo |...]
principios metodoldgicos e métodos cientificos para o estabelecimento de valores de
referéncia para a tomada de medidas.";

4) No artigo 24.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

"4. "A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 24.°-A a fim de completar a presente diretiva estabelecendo as regras
relativas [...] a aplicagdo do presente artigo.";

5) No titulo V, € inserido o seguinte artigo 24.°-A:

"Artigo 24.°-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissao nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 13.°, n.° 2, no artigo 19.°, n.° 3,
e no artigo 24.°, n.° 4, é conferido a Comissao por um periodo de cinco anos |[...] a
contar de [data de entrada em vigor do presente regulamento [...]]. A Comissao
elabora um relatorio relativo a delegacio de poderes pelo menos nove meses
antes do final do periodo de cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente
prorrogada por periodos de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
periodo.

3. A delegacao de poderes referida no artigo 13.°, n.° 2, no artigo 19.°, n.° 3, e no
artigo 24.°, n.° 4, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho. A decisdo de revogacao poe termo a delegagdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da
sua publicacao no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela
especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]*.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 13.° n.° 2, no
artigo 19.°, n.° 3, e no artigo 24.°, n.° 4, s6 entram em vigor se nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho formularem objecdes no prazo de dois meses a contar da
notificacdo do ato a estas duas instituicdes ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissdo de que ndo formulardo
objec¢des. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

6) No artigo 25.°, ¢ suprimido o n.° 3.

7) O artigo 26.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) E inserido o seguinte n.° 2-A:

"Sempre que se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 8.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho*, em
conjugacao com o artigo 5.° do mesmo regulamento."

* Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro
de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos
Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011,

p- 13).";

b) Sao suprimidos os n.%s 3 e 4.

166.Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho

de 2009, relativo a colocacdo no mercado e a utilizacdo de alimentos para animais, que
altera o Regulamento (CE) n.’ 1831/2003 e revoga as Diretivas 79/373/CEE do Conselho,
80/511/CEE da Comissao, 82/471/CEE do Conselho, 83/228/CEE do Conselho,
93/74/CEE do Conselho, 93/113/CE do Conselho e 96/25/CE do Conselho e a Decisao
2004/217/CE da Comissao*°

A fim de alcangar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 767/2009, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comissdo no que respeita a
altera¢do dos anexos do referido regulamento, de modo a adapta-lo ao progresso técnico, e ao
complemento desse regulamento com uma lista de categorias de matérias-primas para
alimentacio animal. E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, e que essas
consultas sejam realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de
assegurar a igualdade de participagdo na preparagao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e
o Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-
-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de
peritos da Comissao que tratam da preparagao dos atos delegados.

30
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A fim de assegurar condi¢des uniformes de execu¢ao do Regulamento (CE) n.° 767/2009,
devem ser conferidas competéncias de execugdao a Comissao para estabelecer se determinado
produto constitui um alimento para animais, atualizar a lista de utiliza¢des pretendidas e fixar o
teor maximo de impurezas quimicas. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade
com o Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 767/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 6.°, n.° 2, o segundo e o terceiro paragrafos passam a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 27.°-A a
fim de alterar o anexo III.

Se imperativos de urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados ao abrigo do
presente niumero o procedimento previsto no artigo 27.°-B.";

2) No artigo 7.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissdo pode aprovar atos de execu¢do de modo a estabelecer se determinado produto
constitui um alimento para animais para efeitos do presente regulamento. Os referidos atos
de execucao sao adotados em conformidade com o procedimento a que se refere o

artigo 28.°,n.° 3.";

3) No artigo 10.°, 0 n.° 5 passa a ter a seguinte redacao:

"5. No prazo de seis meses a contar da rece¢ao de um pedido valido ou, se for caso disso,
apos a rece¢do do parecer da Autoridade, a Comissao aprova atos de execu¢ao destinados a
atualizar a lista de utilizagdes pretendidas, se estiverem preenchidas as condigdes previstas
no n.° 2. Os referidos atos de execucao sdo adotados em conformidade com o procedimento
a que se refere o artigo 28.°, n.° 3.";

4) No artigo 17.°, n.° 4, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 27.°-A a
fim de completar o presente regulamento estabelecendo [...] a lista de categorias de
matérias-primas para alimentag¢do animal referida no n.° 2, alinea c).";

5) No artigo 20.°, n.° 2, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 27.°-A a fim de alterar o anexo VIIL";
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6) No artigo 26.°, o n.° 3 passa a ter a seguinte redacao:

"3. Serdo aprovadas, por meio de um ato de execugdo, alteracdes ao Catdlogo comunitario
que fixem o teor maximo de impurezas quimicas, tal como referido no ponto 1 do anexo I,
ou niveis de pureza botanica referidos no ponto 2 do anexo I ou os niveis de teor de
humidade referidos no ponto 6 do anexo I ou elementos que substituam a declaragao
obrigatoria referida na alinea b) do n.° 1 do artigo 16.°. Os referidos atos de execucao sao
adotados em conformidade com o procedimento a que se refere o artigo 28.°, n.° 3.";

7) No artigo 27.°, o n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

"1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 27.°-A a fim de alterar os anexos de modo a adapta-los a luz do progresso cientifico e
tecnologico.";

Sao inseridos os seguintes artigos 27.°-A e 27.°-B:

"Artigo 27.-A
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condi¢des estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 6.°, n.° 2, no artigo 17.°, n.° 4, no
artigo 20.°, n.° 2, e no artigo 27.°, n.° 1, € conferido a Comissao por um periodo de cinco
anos [...] a contar de [data de entrada em vigor do presente regulamento [...]]. A Comissao
elabora um relatorio relativo a delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do
final do periodo de cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por
periodos de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 6.°, n.° 2, no artigo 17.°, n.° 4, no artigo 20.°,
n.° 2, e no artigo 27.%, n.° 1, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao pode termo a delegacdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.
A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]*.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.
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6. Os atos delegados adotados em aplicagdo do disposto no artigo 6.°, n.° 2, no artigo 17.°,
n.° 4, no artigo 20.°, n.° 2, e no artigo 27.°, n.° 1, s6 entram em vigor se nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho formularem objec¢des no prazo de dois meses a contar da
notificacdo do ato a estas duas instituicdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho informarem a Comissao de que ndo formulardo objecdes. O referido
prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

Artigo 27.°-B
Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que nao tenha sido formulada nenhuma obje¢ao em conformidade com
o n.° 2. A notificagdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho deve expor
os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 27.°-A, n.° 6. Nesse caso, a Comissao
revoga o ato imediatamente apds a notificacdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu
ou o Conselho tiverem formulado objecdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";
9) No artigo 28.°, sdo suprimidos os n.°s 4, 5 e 6;

10) No artigo 32.°, ¢ suprimido o n.° 4;

167.Regulamento (CE) n.” 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e
produtos derivados nao destinados ao consumo humano e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (regulamento relativo aos subprodutos animais)>*

A fim de alcangar os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comiss@o no que respeita ao
complemento desse regulamento relativamente:

- aum ponto final na cadeia de fabrico,

- adeterminacao de doencas transmissiveis graves,

- as condi¢des destinadas a prevenir a propagacdo de doencgas transmissiveis aos seres
humanos ou animais,

- as categorias de risco, de modo a ter em conta o progresso cientifico no que respeita a
avaliag¢ao do nivel de risco,

31 JO L300 de 14.11.2009, p. 1.
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- averificagdes e controlos das utilizagdes de subprodutos animais e produtos derivados e
condigdes para a alimentagcdo de animais,

- aderrogagdes para investigagao e outros fins especificos,

- acertas medidas relativas a recolha, transporte e eliminagao,

- aautorizagdo de métodos alternativos de utiliza¢ao ou eliminagdo de subprodutos animais
ou produtos derivados,

- acertas medidas relativas a recolha e identificagao,

- acertas medidas relativas a categoria e ao transporte,

- acertas medidas relativas a recolha, transporte e rastreabilidade,

- acertas medidas relativas ao registo e aprovagao,

- acolocagdo no mercado de subprodutos animais e produtos derivados destinados a
alimentac¢do de animais de criacao,

- acolocagdo no mercado e a utilizagdo dos fertilizantes organicos e de corretivos
organicos do solo,

- acertas medidas relacionadas com outros produtos derivados,

- acertas medidas relativas a importacao e ao transito de produtos,

- aos efeitos das exportagdes de matérias de categoria 1 e de categoria 2 e produtos delas
derivados,

- aos controlos para a expedigdo para outros Estados-Membros.

E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, nomeadamente a nivel dos peritos, € que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]. Em particular, a fim de assegurar a igualdade
de participagdo na preparacio dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem
todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos
peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdao que tratam
da preparacdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condi¢des uniformes de execucao do Regulamento (CE) n.° 1069/2009,
devem ser conferidas competéncias de execu¢dao a Comissao no que diz respeito a certos
documentos, parametros do processo de fabrico e requisitos em matéria de ensaio aplicaveis ao
produto final, modelos para certificados sanitarios, documentos comerciais e declaragdes que
devem acompanhar as remessas, especificando as condigdes nas quais se pode afirmar que os
subprodutos animais ou produtos derivados em causa foram recolhidos ou fabricados em
conformidade com os requisitos do presente regulamento. As referidas competéncias devem ser
exercidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.® 182/2011.
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Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 5.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Non.°1, o quarto pardgrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 51.°-A, a fim de alterar o ponto final na cadeia de fabrico para os produtos
referidos no terceiro paragrafo, alineas a) e b), do presente nimero, tendo em conta os
progressos cientificos e técnicos.

Se imperativos de urgéncia o exigirem, a Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo 51.°-B, a fim de alterar o ponto final na
cadeia de fabrico para os produtos referidos no terceiro paragrafo, alineas a) e b), do
presente niumero, tendo em conta os progressos cientificos e técnicos.";

b) Non.°2, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:
parag p g

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento determinando [...] um
ponto final na cadeia de fabrico, para além do qual os produtos derivados referidos no
presente nimero deixam de ser abrangidos pelos requisitos do presente regulamento.";

2) O artigo 6.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Non.°1, osegundo paragrafo passa a ter a seguinte redagdo:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo [...] as
medidas referidas no primeiro paragrafo, alinea d), subalinea ii).";

b) Non.°2, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo [...] as
medidas referidas no primeiro paragrafo.";

3) No artigo 7.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:
"4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo |...] as
medidas referidas nos n.°s 2 ¢ 3.";
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4) No artigo 11.°, 0 n.° 2 ¢ alterado do seguinte modo:

a) No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo medidas
relativas ao seguinte:";

b) E suprimido o segundo paragrafo;
5) O artigo 15.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O titulo passa a ter a seguinte redagao:
"Poderes delegados"
b) O n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo medidas
relativas ao seguinte:";

ii) E suprimido o segundo paragrafo.

6) No artigo 17.°, n.° 2, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo as condigdes

referidas no primeiro paragrafo."”;
7) No artigo 18.°, 0 n.° 3 ¢ alterado do seguinte modo:
a) No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 51.°-A
a fim de completar o presente regulamento estabelecendo medidas relativas ao
seguinte:";
b) E suprimido o segundo paragrafo;
8) No artigo 19.°, 0 n.° 4 ¢ alterado do seguinte modo:

a) No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo medidas

relativas ao seguinte:";

b) E suprimido o segundo paragrafo.
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9) No artigo 20.°, o n.° 11 ¢ alterado do seguinte modo:
a) No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redacao:

"Na sequéncia da rece¢do do parecer da AESA, a Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo 51.°-A a fim de completar o presente

regulamento estabelecendo [...]";
b) E suprimido o segundo paragrafo;
10) No artigo 21.°, o n.° 6 ¢ alterado do seguinte modo:
a) No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 51.°-A
a fim de completar o presente regulamento estabelecendo medidas relativas ao

seguinte:";
b) E suprimido o segundo paragrafo;
11) O artigo 27.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O titulo do artigo 27.° passa a ter a seguinte redagao:
"Poderes delegados"
b) No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 51.°-A
a fim de completar o presente regulamento estabelecendo [...] as seguintes medidas

relativas a presente sec¢do e a sec¢do 1 do presente capitulo:";
¢) E suprimido o segundo paragrafo.
12) No artigo 31.°, o n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento, estabelecendo [...] medidas
relativas as condigdes de saude publica e animal para a recolha, o processamento e
tratamento de subprodutos animais e produtos derivados referidos no n.° 1.";
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13) No artigo 32.°, 0 n.° 3 ¢ alterado do seguinte modo:

a) No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo medidas

relativas ao seguinte:";

b)

E suprimido o segundo paragrafo;

14) O artigo 40.° passa a ter a seguinte redacao:

"Artigo 40.°
Poderes delegados e de execucio
1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o

artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo |[...] as
condi¢des para:

a) Colocagao no mercado de alimentos importados para animais de companhia ou
de alimentos para animais de companhia produzidos a partir de matérias
importadas, de matérias de categoria 1 referidas no artigo 8.°, alinea c);

b) Abastecimento e circulacdo seguros de matérias a utilizar em condigdes que
excluem riscos para a satde publica e animal;

c¢) Utilizagdo segura dos produtos derivados que constituam um risco para a saide
publica ou animal.

2. A Comissao adota atos de execucao que no que diz respeito ao seguinte:
a) Documentagao referida no artigo 37.°, n.° 2, primeiro paragrafo;

b) Parametros do processo de fabrico tal como referido no artigo 38.°, primeiro
paragrafo, em especial no que respeita a aplicacdo dos tratamentos fisicos ou
quimicos as matérias utilizadas;

c¢) Requisitos em matéria de ensaio aplicaveis ao produto final.

Os referidos atos de execucao sao adotados em conformidade com o
procedimento a que se refere o artigo 52.°, n.° 3.";
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15) O artigo 41.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Non.° 1, osegundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissao adota atos de execucao a fim de estabelecer as condicoes referidas no
primeiro paragrafo, alinea b). Os referidos atos de execugdo sdo adotados em
conformidade com o procedimento a que se refere o artigo 52.°, n.° 3.";

b) Non.°3, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao adota atos de execucdo a fim de estabelecer os requisitos referidos no
primeiro paragrafo. Os referidos atos de execucdo sao adotados em conformidade com
o procedimento a que se refere o artigo 52.°, n.° 3.";

16) O artigo 42.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O titulo passa a ter a seguinte redagao:
"Poderes delegados e de execugdo";
b) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

"2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo o seguinte:

a) Condig¢des para a importagdo e transito de matérias de categoria 1 e de categoria 2 e
produtos delas derivados;

b) Restricdes em relagdo a saude publica ou animal aplicéveis as matérias de categoria 3
ou produtos delas derivados importados que podem ser estabelecidas por referéncia as
listas de paises terceiros ou a partes de paises terceiros redigidas nos termos do

artigo 41.°, n.° 4, ou para outros fins de saude publica ou animal;

c¢) Condigdes para o fabrico de subprodutos animais ou produtos derivados em
estabelecimentos ou instalagdes em paises terceiros; tais condigdes podem incluir as
modalidades de controlo de tais estabelecimentos ou instalagdes pela autoridade
competente interessada e podem isentar de aprovacao ou registo certos tipos de
estabelecimentos ou instalacdes que manipulam subprodutos animais ou produtos
derivados, tal como referido no artigo 41.°, n.° 3, segundo paragrafo, alinea b).

A Comissao adota atos de execucao que estabelecam modelos para certificados
sanitarios, documentos comerciais e declaracdes que devem acompanhar as remessas,
especificando as condigdes nas quais se pode afirmar que os subprodutos animais ou
produtos derivados em causa foram recolhidos ou fabricados em conformidade com os
requisitos do presente regulamento. Os referidos atos de execucao sdo adotados em
conformidade com o procedimento a que se refere o artigo 52.°, n.° 3.";
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17) No artigo 43.°, n.° 3, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 51.°-A
a fim de completar o presente regulamento estabelecendo [...] as regras referidas no
primeiro paragrafo.";

18) No artigo 45.°, o0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

"4. A Comissao pode adotar atos de execugdo a fim de aprovar regras de execucao do
presente artigo, incluindo as relativas aos métodos de referéncia para as analises
microbioldgicas. Os referidos atos de execucao sao adotados em conformidade com o
procedimento a que se refere o artigo 52.°, n.° 3.";

19) No artigo 48.°, 0s n.°s 7 e 8 passam a ter a seguinte redacao:

"7. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo o seguinte:

a) Especifica¢do de um prazo para a decisdo da autoridade competente a que se refere
on°l;

b) Condigdes suplementares para a expedi¢ao de subprodutos animais ou produtos
derivados referidos no n.° 4;

¢) Modelos dos certificados sanitarios que t€m de acompanhar as remessas enviadas
em conformidade com o n.° 5;

A Comissao adota atos de execugdo que estabelecam condi¢des em que os subprodutos
animais ou produtos derivados destinados a ser utilizados em exposicdes, atividades
artisticas, e para fins de diagnéstico, educativos ou de investiga¢do podem ser enviados
para outros Estados-Membros, em derroga¢ao ao disposto nos n.°s 1 a 5 do presente
artigo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento a que se refere o
artigo 52.°, n.° 3.

8. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 51.°-A, a fim de completar o presente regulamento especificando as
condig¢des nas quais as autoridades competentes podem autorizar derrogagdes ao
disposto nos n.°s 1 a 4, no que se refere aos seguintes elementos:
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a) A expedicao de chorume transportado entre dois pontos localizados na mesma
exploragdo agricola ou entre exploragdes agricolas situadas nas regides fronteiricas de
Estados-Membros que partilham uma fronteira comum;

b) A expedicao de outros subprodutos animais transportados entre estabelecimentos ou
instalacdes situados nas regides fronteirigas de Estados-Membros que partilham uma
fronteira comum; e

¢) O transporte de um animal de companhia morto para incinera¢ao para um
estabelecimento ou instalagdo situado na regido fronteiri¢a de outro Estado-Membro

n. n,

que partilha uma fronteira comum."; ";

20) Sao inseridos os seguintes artigos 51.°-A e 51.°-B:

"Artigo 51.°-A

Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condicdes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.°s 1 e 2, no artigo 6.°, n. 1 e 2,
no artigo 7.°, n.° 4, no artigo 11.°, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 1, no artigo 17.°, n.° 2, no
artigo 18.°, n.° 3, no artigo 19.°, n.° 4, no artigo 20.°, n.° 11, no artigo 21.°, n.° 6, no
artigo 27.° no artigo 31.°, n.° 2, no artigo 32.°, n.° 3, no artigo 40.°, n.° 1, no artigo 42.°,
n.° 2, primeiro paragrafo, no artigo 43.°, n.° 3, no artigo 48.°, n.%s 7 e 8, primeiro
paréagrafo, ¢ conferido a Comissdo por um periodo de cinco anos [...], a contar de [data
de entrada em vigor do presente regulamento [...]]. A Comissdo elabora um relatério
relativo a delegaciao de poderes pelo menos nove meses antes do final do periodo de
cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual
duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo
menos trés meses antes do final de cada periodo.

3 A delegagdo de poderes a que se refere o artigo 5.°, n.° 1 e 2, no artigo 6.°, n.° 1 ¢ 2, no
artigo 7.°, n.° 4, no artigo 11.°, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 1, no artigo 17.°, n.° 2, no
artigo 18.°, n.° 3, no artigo 19.°, n.° 4, no artigo 20.°, n.° 11, no artigo 21.°, n.° 6, no
artigo 27.°, no artigo 31.°, n.° 2, no artigo 32.°, n.° 3, no artigo 40.°, n.° 1, no artigo 42.°,
n.° 2, primeiro paragrafo, no artigo 43.°, n.° 3, no artigo 48.°, n.° 7, primeiro paragrafo, e
n.° 8, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogagao pde termo a delegacao dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela
especificada. A decisdo de revogacao nao afeta os atos delegados ja em vigor.
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Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor [...]*.

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

Os atos delegados adotados em aplicagao do disposto no artigo 5.°, n.°s 1 € 2, no

artigo 6.°, n.°s 1 e 2, no artigo 7.°, n.° 4, no artigo 11.°, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 1, no
artigo 17.°, n.° 2, no artigo 18.°, n.° 3, no artigo 19.°, n.° 4, no artigo 20.°, n.° 11, no
artigo 21.°, n.° 6, no artigo 27.°, no artigo 31.°, n.° 2, no artigo 32.°, n.° 3, no artigo 40.°,
n.° 1, no artigo 42.°, n.° 2, primeiro paragrafo, no artigo 43.°, n.° 3, no artigo 48.°, n.° 7,
primeiro paragrafo, e n.° 8, s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o
Conselho formularem obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato a
estas duas institui¢des ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o
Conselho informarem a Comissao de que nao formularao obje¢des. O referido prazo
pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

Artigo 51.°-B
Procedimento de urgéncia

Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem demora e
sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada nenhuma obje¢do em conformidade
com o n.° 2. A notificagdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho
deve expor os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 51.°-A, n.° 6. Nesse caso, a
Comissao revoga o ato sem demora apos a notificacdo da decisdo pela qual o
Parlamento Europeu ou o Conselho tiverem formulado objegdes.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

21) No artigo 52.°, sdo suprimidos os n.’s 4, 5 e 6.
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