**a*
CONSELHO DA Bruxelas, 12 de marco de 2012 (12.03)
UNIAO EUROPEIA (OR. en)
7554/12
Dossié interinstitucional:
2012/0044 (NLE)

EEE 22
AELE 18
AGRILEG 34

PROPOSTA

de: Comissao Europeia

data: 9 de margo de 2012

n.° doc. Com.: COM(2012) 98 final

Assunto: Proposta de decisao do Conselho relativa a posicao a adotar pela Unido

Europeia no Comité Misto do EEE sobre uma alteracdo ao Anexo II
(Regulamenta¢do Técnica, Normas, Ensaios e Certificacdo) do Acordo EEE

Junto se envia, a atengdo das delegacdes, a proposta da Comissdo transmitida por carta de Jordi
AYET PUIGARNAU, Drretor, dirigida ao Secretario-Geral do Conselho da Unido Europeia, Uwe
CORSEPIUS.

Anexo: COM(2012) 98 final

7554/12 fiv 1
DGK 2 PT



P # COMISSAO EUROPEIA
A *

P
b

i%***i%

Bruxelas, 9.3.2012
COM(2012) 98 final

2012/0044 (NLE)

Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

relativa a posicdo a adotar pela Unido Europeia no Comité Misto do EEE
sobre uma alteracio ao Anexo II (Regulamentacio Técnica, Normas, Ensaios e
Certificacao) do Acordo EEE
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA

A fim de assegurar a seguranca juridica e a uniformidade necessarias do mercado interno, o
Comité Misto do EEE deve integrar toda a legislacdo da Unido pertinente no Acordo EEE o
mais rapidamente possivel apds a sua adogao.

2. RESULTADOS DAS CONSULTAS AS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACOES DE IMPACTO

O projeto de Decisdo do Comité Misto do EEE (anexo a proposta de decisdo do Conselho)
destina-se a alterar o Anexo II (Regulamenta¢do Técnica, Normas, Ensaios e Certificagdao) do
Acordo EEE, incorporando o novo acervo da Unido neste dominio. Tal diz respeito ao
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 substincias 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 o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, que deve ser incorporado no Acordo. O Regulamento (CE)
n.°470/2009 prevé que a Comissdo ¢ os Estados-Membros possam solicitar a Agéncia
Europeia de Medicamentos a possibilidade de dar o seu parecer. No presente projeto de
Decisdo do Comité Misto do EEE propoe-se que os Estados da EFTA membros do EEE
possam solicitar tais pareceres, mas que esses pedidos sejam, em primeiro lugar, dirigidos a
Comissdao que, sempre que considerar que o pedido ¢ do interesse comum, 0o comunicard a
Agéncia para um posterior tratamento.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA

O artigo 1.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 2894/94 do Conselho, relativo a certas regras de
aplicacdo do Acordo sobre o Espaco Econdomico Europeu, prevé que o Conselho estabelece,
sob proposta da Comissdo, a posicdo a adotar em nome da Unido em relacdo a este tipo de
decisoes.

A Comissdo apresenta o projeto de Decisdo do Comité Misto do EEE para adocdo pelo
Conselho enquanto posigdo da Unido. A Comissdo espera poder apresentar a posicdo da
Unido ao Comité Misto do EEE o mais rapidamente possivel.

PT



2012/0044 (NLE)
Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

relativa a posicio a adotar pela Unido Europeia no Comité Misto do EEE
sobre uma alteracdo ao Anexo II (Regulamentacio Técnica, Normas, Ensaios e
Certificacao) do Acordo EEE

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente os
artigos 43.°, 168.°, n.° 4, alinea b), € 218.°, n.° 9,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,
Considerando o seguinte:

(1) O Anexo II do Acordo sobre o Espaco Econdomico Europeu, a seguir designado "o
Acordo EEE", inclui disposi¢cdes e medidas especificas em matéria de regulamentacao
técnica, normas, ensaios e certificacao.

) O 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 substancias farmacologicamente ativas nos
alimentos de origem animal', deve ser incorporado no Acordo EEE. O
Regulamento (CE) n.°470/2009 revoga o Regulamento (CEE) n.°2377/90 do
Conselho e altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CE) n.°726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho. O
Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a
substancias farmacologicamente ativas e respetiva classificagdo no que respeita aos

limites méximos de residuos nos alimentos de origem animal?, tal como retificado no
JOL293de11.11.2010, p. 72, deve ser incorporado no Acordo.

3) O Anexo Il do Acordo EEE deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(4) A posi¢do da Unido no Comité Misto do EEE devera basear-se no projeto de decisdo
que acompanha a presente decisdo,

! JO L 152de 16.6.2009, p. 11.
2 JOL 15de 20.1.2010,p. 1.
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A posicao a adotar pela Unido no ambito do Comité Misto do EEE sobre a alteragao proposta
ao Anexo I do Acordo EEE baseia-se no projeto de decisdo do Comité Misto do EEE que
acompanha a presente decisdo.

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua adogao.

Feito em Bruxelas, em 9.3.2012

Pelo Conselho
O Presidente
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ANEXO

Projeto de

DECISAO DO COMITE MISTO DO EEE
N.°

de

que altera o Anexo II (Regulame ntacio técnica, normas, ensaios e certificacio)

do Acordo EEE

O COMITE MISTO DO EEE,

Tendo em conta o Acordo sobre o Espago Econdémico Europeu, tal como alterado pelo
Protocolo que adapta o Acordo sobre o Espaco Economico Europeu, a seguir designado
"Acordo", nomeadamente o artigo 98.°,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

©)

O Anexo II do Acordo foi alterado pela Decisao do Comité Misto do EEE n.° ..., de
1

O 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 substancias 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 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho?, deve ser
incorporado no Acordo.

O Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo
a substancias farmacologicamente ativas e respetiva classificagdo no que respeita aos

limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal®, tal como retificado no
JOL293de11.11.2010, p. 72, deve ser incorporado no Acordo,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O capitulo XIIT do Anexo I do Acordo ¢ alterado do seguinte modo:

1.

No ponto 12 (suprimido) € inserido o seguinte texto:

"32009 R 0470: Regulamento (CE) n.°470/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitirios para o

JOL ...
JOL 152de 16.6.2009,p. 11.
JOL 15de 20.1.2010, p. 1.
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estabelecimento de limites maximos de residuos de substincias 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 o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeue do Conselho
(JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

Para efeitos do presente Acordo, as disposigdes do regulamento sdo adaptadas da
seguinte forma:

a) As referéncias feitas a outros atos no regulamento serdo consideradas

relevantes na medida e na forma em que esses atos estejam incorporados no
Acordo.

b)  Qualquer Estado da EFTA pode solicitar a Agéncia a emissdo de um parecer,
em conformidade com o artigo 9.°, n.° 1, primeiro paragrafo, dos artigos 11.°,
15.° n°1, e 27.°, n.° 2. Este pedido sera, em primeiro lugar, enderecado a
Comissao que, se estimar que o pedido ¢ do interesse comum, 0 comunicara a
Agéncia para um posterior tratamento.

2. No ponto 13 (suprimido) € inserido o seguinte texto:

"32010 R 0037: Regulamento (UE) n.°37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro
de 2009, relativo a substancias farmacologicamente ativas e respetiva classificacdo
no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO
L 15 de 20.1.2010, p. 1), tal como retificado no JO L 293 de 11.11.2010, p. 72."

3. Aos pontos 15p (Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho) e 15zb
(Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho) ¢ aditado o
seguinte travessao:

"— 32009 R 0470: Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de maio de 2009 (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11)."
Artigo 2.°

Fazem f¢ os textos dos Regulamentos (CE) n.°s 470/2009 e 37/2010, tal como retificados no
JO L 293 de 11.11.2010, p. 72, nas linguas islandesa e norueguesa, que serdo publicados no
Suplemento EEE do Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor em , desde que tenham sido efetuadas ao Comité Misto do
EEE todas as notificagdes previstas no artigo 103.° n.° 1, do Acordo”.

[Nao foram indicados requisitos constitucionais.] [Foram indicados requisitos constitucionais. ]
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Artigo 4.°

A presente decisdo sera publicada na Sec¢do EEE e no Suplemento EEE do Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em
Pelo Comité Misto do EEE

O Presidente

Os Secretarios
do Comité Misto do EEE
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