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(Comunicagdes)

CONSELHO

POSICAO COMUM (CE) N.° 37/2000

adoptada pelo Conselho em 26 de Junho de 2000

tendo em vista a adopcio do Regulamento (CE) n.° ...[2000 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de ..., que altera os principios comuns do Sistema Europeu de Contas Nacionais e

Regionais (SEC 95) na Comunidade, no que se refere aos impostos e as contribuicdes sociais, e
altera o Regulamento (CE) n.° 2223/96 do Conselho

(2000/C 245/01)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO
DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o seu artigo 285.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

Tendo em conta a parecer do Comité Econdmico e Social (3),

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

Considerando o seguinte:

1)

O Regulamento (CE) n.° 2223/96 do Conselho, de 25 de
Junho de 1996, relativo ao Sistema Europeu de Contas
Nacionais e Regionais na Comunidade (*) (SEC 95) cons-
titui o quadro de referéncia das normas, defini¢des, classi-
ficagBes e regras contabilisticas comuns para a elaboragio
das contas dos Estados-Membros para as necessidades
estatisticas da Comunidade, possibilitando assim a
obtengdo de dados compardveis entre os Estados-Mem-
bros.

(1) JO C 21 E de 25.1.2000, p. 68.
() JO C 75 de 15.3.2000, p. 19.
(}) Parecer do Parlamento Europeu de 13 de Abril de 2000 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial), posi¢ido comum do Conselho de 26 de
Junho de 2000 e decisdo do Parlamento Europeu de ...
publicada no Jornal Oficial).

(ainda ndo

() JO L 310 de 30.11.1996, p. 1. Regulamento alterado pelo Regula-

mento (CE) n.° 448/98 (JO L 58 de 27.2.1998, p. 1).

)

(6)

O artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 2223/96 define as
condi¢des em que a Comissio pode introduzir alteragdes
na metodologia do SEC 95 para clarificar e aperfeicoar o
seu conteddo.

E, pois, necessirio submeter 2 apreciacio do Parlamento
Europeu e do Conselho as clarificagdes relativas ao registo
dos impostos e das contribuigdes sociais contidas no SEC
95, visto que alteram conceitos bésicos.

O artigo 2.° do Protocolo sobre o procedimento relativo
aos défices excessivos, relacionado com o artigo 104.° do
Tratado, estabelece que «défice orcamental» significa a
necessidade liquida de financiamento do sector ptblico
administrativo, tal como definido no Sistema Europeu de
Contas Nacionais e Regionais (SEC).

O Comité do Programa Estatistico (CPE), instituido pela
Decisio 89/382/CEE, Euratom do Conselho (%), o Comité
de Estatisticas Monetdrias, Financeiras e de Balancas de
Pagamentos (CMFB), instituido pela Decisio 91/115/CEE
do Conselho (®), e 0 Comité do Produto Nacional Bruto
(Comité do PNB) podem dar parecer sobre o tratamento
contabilistico, por pais, dos impostos e contribui¢des
sociais sempre que o considerem relevante.

O CPE e 0 CMFB foram consultados.

() JO L 181 de 28.6.1989, p. 47.

¢ JO L 59 de 6.3.1991, p. 19. Decisio alterada pela Decisio

96/174/CE (JO L 51 de 1.3.1996, p. 43).
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(7)  As medidas necessdrias a execu¢do do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisio
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execucio
atribuidas a Comissdo (1),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Objecto

O presente regulamento tem por objecto a alteragdo dos prin-
cipios comuns do SEC 95, no que se refere aos impostos e as
contribui¢des sociais, a fim de garantir a comparabilidade e a
transparéncia entre os Estados-Membros.

Artigo 2.°

Principios gerais

O impacto dos impostos e das contribui¢des sociais registados
no sistema sobre as necessidades liquidas de financiamento ou
de concessdo de empréstimos do sector publico administrativo
ndo inclui os montantes que ndo sejam susceptiveis de
cobranga.

Por conseguinte, ao longo de um periodo de tempo razodvel, o
impacto dos impostos e das contribui¢des sociais registados no
sistema com base no facto gerador, sobre as necessidades liqui-
das de financiamento ou concessdo de empréstimos do sector
publico administrativo é equivalente aos montantes correspon-
dentes efectivamente cobrados.

Artigo 3.°

Tratamento contabilistico dos impostos e das
contribuicdes sociais

Os impostos e as contribui¢des sociais registados nas contas
podem provir de duas fontes: os montantes justificados por
um documento fiscal ou uma declaragdo ou os recebimentos
em dinheiro.

a) Se forem utilizados como fonte documentos fiscais e decla-
ragdes, os montantes serdo ajustados através de um coefi-
ciente que permita ter em conta os montantes estimados
nunca cobrados. Como tratamento alternativo, poderd ser
registada uma transferéncia de capital para os sectores em

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagdo: JO L 269 de
19.10.1999, p. 45).

causa, igual a0 mesmo ajustamento. Os coeficientes sdo
avaliados com base na experiéncia adquirida e nas expecta-
tivas do momento, no que diz respeito aos montantes esti-
mados e declarados mas nunca cobrados, e sdo especificos
dos diferentes impostos e contribuicdes sociais. Cada pais
determina os coeficientes especificos que aplica, segundo
um método previamente acordado com a Comissdo (Euros-
tat).

b) Se a fonte utilizada for a dos recebimentos em dinheiro,
estes serdo ajustados ao longo do tempo de modo a que os
montantes sejam atribuidos ao periodo em que se verificou
a actividade geradora da obrigacdo fiscal (ou ao periodo
em que foi estabelecido o montante do imposto, no caso
de determinados impostos sobre o rendimento). Este ajusta-
mento pode basear-se no desfasamento cronolégico médio
entre a actividade em causa (ou o apuramento do imposto
a pagar) e o recebimento.

Artigo 4.°

Verificacio

1. A Comissio (Eurostat) deve verificar a aplicacdo pelos
Estados-Membros dos principios estabelecidos no presente
regulamento.

2. A partir de 2000, os Estados-Membros devem comunicar
a Comissio (Eurostat), antes do final de cada ano, uma des-
cricdo pormenorizada dos métodos que tencionam aplicar as
diferentes categorias de impostos e de contribui¢des sociais, a
fim de darem cumprimento ao presente regulamento.

3. Os métodos aplicados e as eventuais revisdes devem ser
acordados entre cada Estado-Membro e a Comissio (Eurostat).

4. O CPE, o CMFB e o Comité do PNB (produto nacional
bruto) devem ser informados pela Comissio (Eurostat) dos
métodos e do célculo dos coeficientes acima referidos.

Artigo 5.°

Aplicacdo

No prazo de seis meses a contar da data de aprovagio do pre-
sente regulamento, a Comissdo deve introduzir no anexo A do
Regulamento (CE) n.° 2223/96, nos termos do seu artigo 4.°,
as alteragdes necessdrias a aplicagdo do presente regulamento.
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Artigo 6.°

Comitologia

O artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 2223/96 passa a ter a
seguinte redac¢do:

«Artigo 4.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité do Programa Estatis-
tico (a seguir designado por “comité”).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente artigo, sio apli-
céveis os artigos 4.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se
em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n° 3 do artigo 4.° da Decisdo
1999/468/CE é de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.».

Artigo 7.°

Entrada em vigor

1. O presente regulamento entra em vigor 20 dias apds
publicacdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

2. Os Estados-Membros podem requerer a Comissdo um
periodo transitério ndo superior a dois anos para alinharem os
seus sistemas contabilisticos pelo presente regulamento.

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

em todos os Estados-Membros.

Feito em ...

Pelo Parlamento Europeu
A Presidente

Pelo Conselho
O Presidente
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

INTRODUCAO

1. Em 19 de Outubro de 1999, a Comissdo enviou ao Conselho uma proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho, que altera os principios comuns do SEC 95 no que se refere
aos registos dos impostos e das contribuicdes sociais, e altera o Regulamento (CE) n.° 2223/96 do
Conselho.

2. A proposta supramencionada tem por base o artigo 285.° do Tratado, segundo o qual é aplicavel
o procedimento de co-decisdo com o Parlamento Europeu, em conformidade com o artigo 251.°
do Tratado.

3. O Parlamento Europeu emitiu o seu parecer em primeira leitura em 13 de Abril de 2000.
4. O Comité Econémico e Social emitiu o seu parecer em 26 de Janeiro de 2000.

5. Em 26 de Junho de 2000, o Conselho adoptou a sua posi¢do comum em conformidade com o
artigo 251.° do Tratado.

OBJECTIVO DA PROPOSTA

O objectivo principal da proposta consiste em alterar os principios comuns relativos ao SEC 95 no
que se refere ao registo de impostos e de contribui¢des sociais. Além disso, a proposta tem por objec-
tivo alterar o Regulamento (CE) n.° 2223/96 mediante a substitui¢do do procedimento do comité do
artigo 4.° a fim de ter em conta a Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999 (!). O
objectivo principal visa garantir que as necessidades da Comunidade em matéria de dados estatisticos
sejam satisfeitas através do registo dos impostos e contribui¢des sociais no SEC 95 de modo compard-
vel e transparente. A alteragdo principal a introduzir consiste no facto de os impostos e contribuicdes
sociais registados no sistema ndo incluirem os montantes que nio se espera venham a ser cobrados.
Essa alteragdo visa garantir que dentro de um prazo razodvel os impostos e contribui¢des sociais regis-
tados com base no facto gerador sejam equivalentes aos montantes correspondentes efectivamente
cobrados.

ANALISE DA POSICAO COMUM

A posi¢do comum adopta a abordagem principal da proposta da Comissdo. Expdem-se sguidamente as
alteragdes da posi¢do comum em relagdo a proposta da Comissao.

A alteracdo n.° 1 do Parlamento Europeu, que altera o titulo do regulamento mediante a substitui¢do
do termo «clarifying» por «amending» (altera), consta no essencial da posi¢do comum, mas com um
teor ligeiramente alterado, tendo em conta o Acordo Interinstitucional, de 22 de Dezembro de 1998,
sobre as directrizes comuns em matéria de qualidade de redac¢do da legislagio comunitdria (), espe-
cialmente no que diz respeito ao respectivo ponto 18.

Artigo 1.°

Na posicdo comum, foi dada nova redacgdo ao artigo 1.° a fim de ter em conta a alteragdo introdu-
zida no titulo desse regulamento. Em substincia, essa alteragdo adopta a alteragdo n.° 1 do Parlamento
Europeu.

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

() JO C 73 de 17.3.1999, p. 1.
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Todavia, uma vez que a presente proposta tem por objectivo alterar a regulamentagio em vigor relati-
vamente ao SEC 95 apenas no que diz respeito aos principios de registo dos impostos e contribui¢des
sociais, o Conselho ndo considera adequado incluir neste contexto disposi¢des que estabelegam uma
base legal para a determinagdo do recurso préprio IVA que utilizam o SEC 95. Por conseguinte, a alte-
ragdo n.° 6 do Parlamento Europeu ndo foi incluida na posicdo comum.

Artigo 2.°

As alteragdes introduzidas no texto do artigo 2.° ndo alteram substancialmente a proposta da
Comissdo, mas tém por objectivo aperfeicoar o texto mediante a utilizacio de uma redac¢do mais pre-
cisa.

Artigo 3.°

Na alinea a) do artigo 3.° da posi¢do comum, foi aditada uma disposi¢do relativa a um tratamento
alternativo, a fim de aumentar a flexibilidade. Por conseguinte, a alteragdo n.° 7 do Parlamento Euro-
peu foi incluida embora com uma redacgdo ligeiramente alterada.

Artigo 4.° da proposta da Comissdo

O Conselho considerou que as disposicdes constantes do artigo 4.° da proposta inicial da Comissio
ndo sdo suficientemente claras, e decidiu suprimir esse artigo, por desnecessario.

Artigo 4.° (artigo 5.° da proposta da Comissdo)

Nio foram introduzidas quaisquer altera¢des na proposta da Comissdo.

Artigo 5.° (artigo 6.° da proposta da Comissdo)

A redacgdo desse artigo foi alterada a fim de aperfeicoar a clareza do texto. Foi incluida a alteragio n.°
8 do Parlamento Europeu.

Artigo 6.° (novo)

A fim de ter em conta a Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999 (), que substitui
o procedimento do comité da Decisio 87/373/CEE do Conselho, foi introduzido um novo artigo 6.°
na posigdo comum. Essa disposi¢do substitui o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 2223/96 pelo novo
procedimento do comité. Essa alteragdo néo altera a substancia do artigo 5.° da posi¢io comum.

Artigo 7.° da proposta da Comissdo

Foi estabelecido que a data de entrada em vigor da posi¢do comum serd o vigésimo dia apds a respec-
tiva publicagdo no Jornal Oficial.

Foi introduzida no n.° 2 do artigo 7.° da posi¢io comum do Conselho uma disposicdo que autoriza
os Estados-Membros a solicitarem a Comissio um periodo de transicio de dois anos, no maximo. Por
conseguinte, a posi¢gdo comum inclui a alteragdo n.° 9 do Parlamento Europeu.

() JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Considerandos
Os considerandos foram adaptados na sequéncia das altera¢des introduzidas na proposta da Comissio.

A fim de clarificar o texto, o Conselho suprimiu o considerando 3 da proposta da Comissio e alterou
o considerando 4 (novo considerando 3) mediante a afirmacdo de que é necessdrio comunicar as clari-
ficagdes relativas ao registo dos impostos e contribui¢des sociais SEC 95 ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, uma vez que essas clarificacdes alteram conceitos de base.

O Conselho ndo discorda do principio de que é necessario estabelecer critérios claros para que as con-
tas dos diversos Estados-Membros sejam homogéneas. Todavia, o Conselho ndo incluiu as alteragdes
n.” 2 e 3 do Parlamento Europeu devido ao facto de o objectivo dessas alteragdes ndo consistir em
explicar o dispositivo do regulamento [ver ponto 10 do Acordo Interinstitucional sobre as directrizes
comuns em matéria de qualidade de redacgdo da legislagio comunitéria (1)].

Além disso, o Conselho ndo pode aceitar as alteragdes n.” 4 e 5 do Parlamento Europeu pelos motivos
expostos no ambito do artigo 1.°

Em relacdo ao artigo 5.°, foi incluido na posi¢do comum um novo considerando 5, a fim de clarificar
o papel desempenhado pelos diversos comités.

. CONCLUSAO

O Conselho considera que todas as alteracdes introduzidas pelo Conselho na sua posicio comum estdo
plenamente em conformidade com os objectivos da proposta de regulamento. Este tem por objectivo
garantir que, quaisquer que sejam as fontes estatisticas utilizadas, os Estados-Membros serdo colocados
em pé de igualdade. A posi¢do comum inclui o essencial da maior parte das altera¢des ao dispositivo,
tal como propostas pelo Parlamento Europeu.

() JO C 73 de 17.3.1999, p. 1.
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POSICAO COMUM (CE) N.° 38/2000

adoptada pelo Conselho em 26 de Junho de 2000

tendo em vista adopgio da Directiva 2000/.../CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,
que altera a Directiva 94/55/CE do Conselho relativa a aproximacio das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes ao transporte rodoviirio de mercadorias perigosas

(2000/C 245/02)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO
DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o n.° 1, alinea c), do seu artigo 71.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio (%),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (2),

Apds consulta ao Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

ey

Os trabalhos de normalizagdo do Comité Europeu de
Normalizagdo (CEN) em matéria de garantia de qualidade
do transporte de mercadorias perigosas ndo estio ainda
concluidos. A Comissio ndo pode, por conseguinte,
apresentar neste momento um relatorio sobre esta maté-
ria, pelo que convém alterar a data-limite estabelecida no
quarto pardgrafo do n.° 2 do artigo 1.° da Directiva
94/55/CE (4.

Os trabalhos da Comissdo Econdmica para a Europa das
Nagdes Unidas (UNECE) em matéria de disposigdes res-
peitantes ao centro de gravidade dos veiculos-cisterna
referidos no anexo B do Acordo Europeu relativo ao
transporte internacional de mercadorias perigosas por
estrada (ADR) néo estdo ainda concluidos e convém, por
conseguinte, alterar a data-limite constante do n.° 3, ali-
nea b), do artigo 5.° da Directiva 94/55/CE.

(1) JO C 171 de 18.6.1999, p. 17.

() JO C 329 de 17.11.1999, p. 10.

(}) Parecer do Parlamento Europeu de 18 de Janeiro de 2000 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial), posi¢cdo comum do Conselho de
26 de Junho de 2000 e decisio do Parlamento Europeu de ...
(ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

(* JO L 319 de 12.12.1994, p. 7. Directiva com a tltima redacgdo
que lhe foi dada pela Directiva 1999/47/CE da Comissdo (JO L 169
de 5.7.1999, p. 1).

3)

(10)

E necessdrio introduzir uma disposi¢io que permita a
certos Estados-Membros aplicar, devido as suas condi¢des
climdticas, normas mais severas no que se refere a deter-
minados equipamentos utilizados no transporte.

Os trabalhos de normalizacio do Comité Europeu de
Normalizagdo (CEN) em matéria de recipientes e cister-
nas ndo estio ainda concluidos e, sendo assim, convém,
alterar as datas-limite fixadas no n.° 4 do artigo 6.° da
Directiva 94/55/CE.

Deve haver coeréncia entre as disposi¢des da Directiva
94/55/CE e as alteracdes necessdrias para adaptar os seus
anexos ao progresso cientifico e técnico.

Devem ser prorrogados os prazos no que respeita a cer-
tos equipamentos previstos no n.° 4 do artigo 6.° da
Directiva 94/55/CE. A determinagdo desses equipamen-
tos e o prazo final para a aplicagdo da citada directiva
devem ser objecto do procedimento estabelecido no seu
artigo 9.°

As derrogagdes previstas no n.° 9 do artigo 6.° da Direc-
tiva 94/55/CE devem ser objecto do procedimento esta-
belecido no seu artigo 9.°

Deve permitir-se que os Estados-Membros adoptem der-
rogacOes para as operagdes de transporte locais. Tais der-
rogagdes devem ser autorizadas de acordo com o proce-
dimento constante do artigo 9.° da Directiva 94/55/CE.

As medidas necessdrias a execu¢do da presente directiva
serdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissdo (°).

Convém precisar as condi¢des que devem estar reunidas
para que uma operacdo de transporte possa ser conside-
rada como transporte ad hoc.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagdo: JO L 269 de

19.10.1999, p. 45).
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(11) E necessdrio alterar a Directiva 94/55/CE em conformi-

dade,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A Directiva 94/55/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O n° 2, alinea c), do artigo 1.° passa a ter a seguinte
redacgio:

«) Garantia de qualidade das empresas, quando efectuem
os transportes nacionais indicados no ponto 1 do
anexo C.

Nio pode ser alargado o dmbito de aplicagdo das nor-
mas nacionais relativas as exigéncias referidas na pre-
sente alinea.

As referidas normas deixam de se aplicar se medidas
andlogas forem tornadas obrigatérias por disposi¢des
comunitdrias.

O mais tardar dois anos apés a entrada em vigor da
norma europeia relativa a garantia de qualidade do
transporte de mercadorias perigosas, a Comissdo apre-
sentard ao Parlamento Europeu e ao Conselho um rela-
torio de avaliagdo dos aspectos de seguranca abrangi-
dos pela presente alinea, acompanhado de uma pro-
posta adequada relativa a sua prorrogacdo ou revo-
gacdo..

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

a) No n.° 2, mos termos do “marginal” 10599 do anexo
B» é substituido por «nos termos da disposi¢do especi-
fica referida no ponto 2 do anexo C»;

b) Non.° 3:

— a alinea b) passa a ter a seguinte redaccio:

«b) Todavia, os Estados-Membros podem manter
as suas disposi¢des nacionais especificas res-
peitantes ao centro de gravidade dos veiculos-
~cisterna matriculados no respectivo territério
até a eventual alteracdo da disposicdo especi-

fica referida no ponto 3 do anexo C, mas s6
até 30 de Junho de 2001, no caso dos veicu-
los-cisterna abrangidos pela disposi¢do especi-
fica referida no ponto 3 do anexo C, em con-
formidade com a versio do ADR aplicdvel a
partir de 1 de Julho de 2001, e até de 30 de
Junho de 2005, no caso dos restantes veicu-
los-cisterna;»,

— ¢ aditada a seguinte alinea:

«) Os Estados-Membros cuja  temperatura
ambiente seja regularmente inferior a -20°C
podem impor normas mais severas em maté-
ria de temperatura de utilizacdo do material
empregue para as embalagens de pldstico, as
cisternas e o respectivo equipamento desti-
nado ao transporte rodovidrio nacional de
mercadorias perigosas no seu territorio, até
que sejam integradas nos anexos disposi¢des
relativas as temperaturas de referéncia adequa-
das a determinadas zonas climdticas.».

3. O artigo 6.° é alterado do seguinte modo:

a)

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

«3. Os Estados-Membros podem autorizar a utili-
zacdo, no respectivo territério, de veiculos construidos
antes de 1 de Janeiro de 1997 que ndo estejam confor-
mes com a presente directiva, mas que tenham sido
construidos de acordo com os requisitos nacionais apli-
céveis em 31 de Dezembro de 1996, desde que os refe-
ridos veiculos mantenham os niveis de seguranga
requeridos.

As cisternas e os veiculos construidos apds 1 de Janeiro
de 1997 que ndo estejam conformes com o anexo B,
mas cuja construcdo satisfaca os requisitos da presente
directiva aplicdveis a data da sua constru¢io, podem
continuar a ser utilizados para o transporte nacional
até uma data a determinar de acordo com o procedi-
mento previsto no artigo 9.%;

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

«4.  Os Estados-Membros podem manter as normas
nacionais em vigor em 31 de Dezembro de 1996 no
que respeita a construgdo, a utilizagdo e as condigdes
de circulagdo de novos recipientes na acep¢do da dis-
posicdo especifica referida no ponto 4 do anexo C e de
novas cisternas ndo conformes com o disposto nos
anexos A e B, até que sejam aditadas aos referidos ane-
x0s A e B referéncias a normas para a construgdo e a
utilizagdo das cisternas e dos recipientes com a mesma
forga vinculativa que as disposi¢des da presente direc-
tiva, mas s6 até 30 de Junho de 2001. Os recipientes e
as cisternas fabricados antes de 1 de Julho de 2001 e



25.8.2000

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

C 245)9

mantidos nos niveis de seguranca exigidos podem sem-
pre ser utilizados nas condi¢des de origem.

Estas datas devem ser diferidas relativamente aos reci-
pientes e as cisternas para os quais ndo existam prescri-
¢des técnicas detalhadas ou ndo tenham sido integradas
nos anexos A e B referéncias suficientes as normas
europeias pertinentes.

Os recipientes e as cisternas referidos no segundo pard-
grafo e o prazo final para a aplicacio da presente
directiva no que se refere a esses recipientes e cisternas
serdo determinados de acordo com o procedimento
previsto no artigo 9.%;

No final do n.° 6, ¢ aditado o seguinte:

«...; todavia, no caso das embalagens de plastico de
capacidade ndo superior a 20 litros, esta data pode
ser adiada para 30 de Junho de 2001, o mais
tardar.»;

O n.° 9 passa a ter a seguinte redacgio:

«9.  Desde que notifiquem previamente a Comissdo,
o mais tardar até 31 de Dezembro de 2002 ou até dois
anos ap6s a ultima data de inicio de aplicagdo das ver-
sOes alteradas dos anexos A e B da presente directiva,
os Estados-Membros podem adoptar disposi¢des menos
restritivas que as previstas nos anexos para as opera-
¢des de transporte limitadas ao seu territério e que
envolvam apenas pequenas quantidades de determina-
das mercadorias perigosas, com excep¢do de matérias
de alta e média radioactividade.

Desde que notifiquem previamente a Comissdo, o mais
tardar até 31 de Dezembro de 2002 ou até dois anos
apds a dltima data de inicio de aplicagdo das versdes
alteradas dos anexos A e B da presente directiva, os
Estados-Membros podem adoptar disposi¢des distintas
das previstas nos anexos para as operagdes de trans-
porte locais, limitadas ao seu territdrio.

As derrogagdes previstas no primeiro e segundo paré-
grafos devem ser aplicadas sem discriminacio.

Sem prejuizo do que fica disposto e desde que notifi-
quem previamente a Comissdo, os Estados-Membros
podem aprovar a todo o tempo disposi¢des semelhan-
tes as aprovadas pelos outros Estados-Membros com
base no presente niimero.

A Comissio verificard se estdo reunidas as condi¢des
impostas no presente nimero e decidird, de acordo
com o procedimento previsto no artigo 9.°, se os Esta-
dos-Membros em causa podem adoptar as referidas
derrogagdes.»;

e) No segundo pardgrafo do n.° 10, @os “marginais”
2010 e 10602 dos anexos A e B» é substituido por
«as disposi¢des especificas referidas no ponto 5 do
anexo C»;

f) O n.° 11 passa a ter a seguinte redacc¢io:

«11.  Os Estados-Membros podem emitir autoriza-
¢Oes administrativas, validas apenas nos respectivos ter-
ritérios, para transportes ad hoc de mercadorias perigo-
sas proibidos pelos anexos A ou B ou efectuados em
condicdes diferentes das previstas nesses anexos, desde
que esses transportes ad hoc correspondam a operagdes
de transporte claramente definidas e limitadas no
tempo.»;

g) No n.° 12, «pelos “marginais” 2010 e 10602 dos ane-
x0s A e B» é substituido por «pelas disposigdes especifi-
cas referidas no ponto 5 do anexo O».

No artigo 8.°, a referéncia aos «anexos A e B» é substituida
por «anexos A, B e C».

O artigo 9.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 9.°

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité para o trans-
porte de mercadorias perigosas.

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

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

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.».

O texto que figura em anexo a presente directiva é aditado
como anexo C.
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Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento & presente directiva antes de ...(*) e informardo
imediatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes,
estas deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo estabelecidas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissio 0 texto
das principais disposi¢des de direito interno que adoptem no
dominio regido pela presente directiva.

(*) Seis meses apos a entrada em vigor da presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacio
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
A Presidente
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ANEXO
«ANEXO C

Disposicdes especificas relativas a determinados artigos da presente directiva

1. Os transportes nacionais a que se refere o n.° 2, alinea c), do artigo 1.° sdo os transportes:

iii)

de matérias e objectos explosivos da classe 1, quando a quantidade de matéria explosiva contida exceder, por
unidade de transporte:

— 1000 kg para a divisio 1.1, ou

— 3000 kg para a divisio 1.2, ou

— 5000 kg para as divisdes 1.3 e 1.5;

das seguintes matérias, em cisternas ou contentores-cisterna de capacidade total superior a 3 000 litros:
— matérias da classe 2: gases afectados aos grupos de risco seguintes: F, T, TF, TC, TO, TFC, TOC,

— matéria das classes 3, 4.1, 4.2, 4.3, 5.1, 5.2, 6.1 e 8: matérias que ndo figuram em b) ou ¢) dessas classes
ou que af figuram com um cddigo de perigo de trés ou mais digitos significativos (zero excluido);

dos seguintes pacotes da classe 7 (matérias radioactivas): pacotes de matérias cindiveis, pacotes de tipo B (U),
pacotes de tipo B (M).

2. A disposigdo especifica aplicdvel nos termos do n.° 2 do artigo 5.° é o marginal 10599 do anexo B.

3. A disposicdo especifica aplicavel nos termos do n.° 3, alinea b), do artigo 5.° ¢ o marginal 211128 do anexo B.

4. A disposicio especifica aplicdvel nos termos do n.° 4 do artigo 6.° é o marginal 2211 do anexo A.

5. As disposi¢des especificas aplicdveis nos termos dos n.” 10 e 12 do artigo 6.° sdo os marginais 2010 e 10602 dos
anexos A e B.»
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

. INTRODUCAO

Em 18 de Maio de 1999, a Comissdo apresentou ao Parlamento Europeu e ao Conselho uma proposta
de directiva que altera a Directiva 94/55/CE do Conselho relativa a aproximagdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes ao transporte rodovidrio de mercadorias perigosas, baseada no n.° 1, ali-
nea ¢), do artigo 71.° do Tratado CE (}).

O Parlamento Europeu emitiu o seu parecer em 18 de Janeiro de 2000 (%) e o Comité Econdmico e
Social em 22 de Setembro de 1999 (3).

O Comité das Regides, na sequéncia do pedido do Conselho de 7 de Junho de 1999, comunicou, por
carta de 22 de Julho de 1999, a sua decisio de ndo dar parecer.

A luz do parecer do Parlamento Europeu, a Comissdo apresentou ao Conselho, em 25 de Abril de
2000, uma proposta alterada (*).

Em 26 de Junho de 2000, o Conselho adoptou uma posicdo comum nos termos do disposto no artigo
251.° do Tratado CE.

II. OBJECTIVO

A proposta da Comissdo tem, nomeadamente, por objectivo resolver os problemas relativos a determi-
nadas disposi¢Oes transitOrias previstas na Directiva 94/55/CE (%), aplicdveis até 31 de Dezembro de
1998.

A Comissdo propde que a data-limite de 31 de Dezembro de 1998 seja adiada dado o atraso:

— dos trabalhos do CEN (Comité Europeu de Normalizagio) relativos a garantia de qualidade das
empresas [ n.° 2, alinea c), do artigo 1.° da Directiva 94/55/CE] e sobre a construgio, a utilizacio
e as condi¢des de circulagdo dos recipientes para o transporte de gds da classe 2 e das cisternas
(n.° 4 do artigo 6.° da directiva),

— dos trabalhos da Comissio Econdémica para a Europa das Nagdes Unidas (CEE/ONU) no sentido de
alterar as disposi¢Oes relativas ao centro de gravidade dos veiculos-cisterna [n.° 3, alinea b), do
artigo 5.° da directiva].

A proposta tem ainda por objectivo garantir a coeréncia entre determinadas disposi¢des da directiva e
as alteracdes dos anexos ao Acordo Europeu relativo ao transporte internacional rodovidrio de merca-
dorias perigosas (ADR).

A proposta tem também por objectivo precisar com maior clareza determinadas derrogagdes previstas
no artigo 6.° da directiva, o seu tratamento a longo prazo bem como o respectivo processo de acei-
tagdo.

()

(%) Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.

() JO C 329 de 17.11.1999, p. 10.

(*) Ainda ndo publicada no Jornal Oficial.

(°) Directiva 94/55/CE do Conselho, de 21 de Outubro de 1994, relativa a aproximagio das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes ao transporte rodovidrio de mercadorias perigosas (JO L 319 de 12.12.1994, p. 7).
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1. ANALISE DA POSICAO COMUM

A posi¢do comum do Conselho, bem como a proposta alterada da Comissdo, aceitam as quatro altera-
¢Oes propostas pelo Parlamento Europeu.

A posi¢do comum abrange:

— no considerando 9, a alteracdo n.° 1 e, no ponto 5 do artigo 1.° a alteracio n.° 4 relativa a alte-
ragdo do artigo 9.° da Directiva 94/55/CE,

— no ponto 2 do artigo 1.° a alteracdo n.° 2 do Parlamento Europeu relativa ao aditamento de um
novo ponto no n.° 3 do artigo 5.°,

— no ponto 3, alinea a), do artigo 1.°, a alteracdo n.° 3 relativa a alteracdo do n.° 3 do artigo 6.°

A posi¢do comum inclui ainda as seguintes alteragdes, que se inscrevem nos objectivos da proposta
alterada da Comissdo:

— No n.° 2, alinea b), primeiro travessdo, do artigo 1.° da Directiva 94/55/CE permite-se que os Esta-
dos-Membros possam manter até 30 de Junho de 2001, o mais tardar, e nos termos da proposta
da Comissdo, as suas disposi¢des nacionais especificas respeitantes ao centro de gravidade dos vei-
culos-cisterna matriculados no respectivo territério. Trata-se dos veiculos-cisterna abrangidos pela
disposigdo especifica prevista no n.° 3 do anexo C.

Contrariamente a proposta, a posicio comum prevé o adiamento desta data para 30 de Junho de
2005, o mais tardar, para os veiculos-cisterna ainda ndo abrangidos pela disposi¢do especifica
citada.

— No n.° 3, alinea c), do artigo 1.°, a posi¢io comum prevé o aditamento, no fim do n.° 6 do artigo
6.°, da possibilidade de os Estados-Membros adiarem até 30 de Junho de 2001, o mais tardar, a
duragdo do periodo transitério para as embalagens de plastico de capacidade ndo superior a 20
litros. A duragdo prevista no n.° 6 para todas as embalagens de pldstico é de cinco anos a partir
da data de fabrico, mas apenas até 31 de Dezembro de 1998.

O n.° 6 do artigo 6.° da Directiva 94/55/CE prevé que os Estados-Membros possam, sob certas
condig¢des e no respectivo territorio, derrogar as disposi¢des da directiva relativas as embala-
gens. A duracdo prevista do periodo transitério difere consoante a embalagem.

O Conselho entende que esta derrogagdo, que se refere as embalagens pequenas utilizadas para
operagdes de distribuicio local, apenas respeita, na prtica, a operagdes de distribui¢do ao consu-
midor final, ndo constituindo um obstdculo as trocas intracomunitérias.

— No n.° 3, alinea d), do artigo 1.°, a posi¢do comum limita no tempo o periodo durante o qual os
Estados-Membros podem notificar a Comissdo as derrogagdes relativas ao transporte, no respectivo
territério, de pequenas quantidades de determinadas mercadorias perigosas e a operagdes de trans-
porte locais.
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POSICAO COMUM (CE) N.° 39/2000

adoptada pelo Conselho em 27 de Junho de 2000

tendo em vista a adop¢io da Directiva 2000|.../CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,
que altera a Directiva 96/49/CE do Conselho relativa a aproximacio das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes ao transporte ferrovidrio de mercadorias perigosas

(2000/C 245/03)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO
DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o n.° 1, alinea c), do seu artigo 71.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social (2),
Apbs consulta do Comité das Regides,

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

(1) A Directiva 96/49/CE (*) prevé disposicdes transitdrias,
com efeitos até 1 de Janeiro de 1999, com o fim de per-
mitir a conclusdo de determinados trabalhos de normali-
zagdo do Comité Europeu de Normalizagdo (CEN) em
matéria de recipientes e cisternas que ainda nio estdo con-
cluidos.

(2) Os equipamentos de transporte abrangidos pela derro-
gacdo prevista no n.° 2, alinea c), do artigo 5.° da Direc-
tiva 96/49/CE devem ser mais bem definidos.

(3) Com vista a permitir aos Estados-Miembros utilizarem,
durante um certo periodo de tempo, vagdes e cisternas
que ndo estdo conformes com uma nova disposi¢do do
anexo a Directiva 96/49/CE, deve existir uma disposi¢do
transitéria destinada a abranger os vagdes e cisternas cons-

(1) JO C 181 de 26.6.1999, p. 25.

() JO C 329 de 17.11.1999, p. 11.

(}) Parecer do Parlamento Europeu de 29 de Outubro de 1999 (JO C
154 de 5.6.2000, p. 365), posicio comum do Conselho de 27 de
Junho de 2000 e decisio do Parlamento Europeu de ... (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial).

() JO L 235 de 17.9.1996, p. 25. Directiva com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pela Directiva 1999/48/CE da Comissdo (JO L 169
de 5.7.1999, p. 58).

truidos apds 1 de Janeiro de 1997 e utilizados exclusiva-
mente para o transporte nacional.

(4) Devem ser prorrogados os prazos no que respeita a certos
equipamentos previstos no n.° 4 do artigo 6.° da Directiva
96/49/CE. A determinagdo dos equipamentos e o prazo
final para a aplicacdo da citada directiva devem ser objecto
do procedimento estabelecido no seu artigo 9.°

(5) As derrogagdes previstas nos n.”* 9, 11 e 14 do artigo 6.°
da Directiva 96/49/CE devem ser objecto do procedimento
estabelecido no seu artigo 9.°

(6) As medidas necessdrias a execugdo da presente directiva
devem ser aprovadas nos termos da Decisio 1999/468/CE
do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras
de exercicio das competéncias de execu¢do atribuidas a
Comissio (°).

(7) Convém precisar as condi¢des que devem estar reunidas
para que uma operagdo de transporte possa ser conside-
rada como transporte ad hoc.

8) E necessario alterar a Directiva 96/49/CE em conformi-
dade,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
A Directiva 96/49/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. No n.° 2, alinea c), do artigo 5.°, os termos «temperatura
de funcionamento do material destinado ...» sdo substitui-
dos por «temperatura de utilizagdo dos materiais utilizados
para embalagens pldsticas, cisternas e respectivos equipa-
mentos destinados ...».

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagdo: JO L 269 de
19.10.1999, p. 45).
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2. O artigo 6.° é alterado do seguinte modo:

a)

9

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

«3. Os Estados-Membros podem autorizar a utili-
zagdo, no respectivo territério, de vagdes construidos
antes de 1 de Janeiro de 1997 que ndo estejam confor-
mes com a presente directiva, mas que tenham sido
construidos de acordo com os requisitos nacionais apli-
céveis em 31 de Dezembro de 1996, desde que os refe-
ridos veiculos mantenham os niveis de seguranca
requeridos. As cisternas e veiculos construidos apds 1
de Janeiro de 1997 que ndo estejam conformes com o
anexo, mas cuja construgdo satisfaca os requisitos da
presente directiva aplicdveis a data da sua construgio,
podem continuar a ser utilizados para o transporte
nacional até uma data a determinar de acordo com o
procedimento previsto no artigo 9.%;

No n.° 4:

— no primeiro periodo, a data de «31 de Dezembro
de 1998» é substituida pela de «30 de Junho de
2001» e no segundo periodo, a de «1 de Janeiro de
1999» pela de «1 de Julho de 2001»,

— sdo aditados os seguintes pargrafos:

«As datas de 30 de Junho de 2001 e de 1 de Julho
de 2001 devem ser diferidas relativamente aos reci-
pientes e cisternas para os quais ndo existam pres-
cricdes técnicas detalhadas ou ndo tenham sido
incorporadas no anexo referéncias suficientes as
normas europeias pertinentes.

Os recipientes e cisternas referidos no segundo
pardgrafo e a data mais tardia para a aplicacdo da
presente directiva no que se refere a esses recipien-
tes e cisternas serdo determinados de acordo com o
procedimento estabelecido no artigo 9.%;

O n.° 9 passa a ter a seguinte redacgio:

«9.  Desde que notifiquem previamente a Comissio,
o mais tardar até 31 de Dezembro de 2002 ou até dois
anos apds a ultima data de inicio de aplicagdo de ver-
sOes alteradas dos anexos A e B da presente directiva,
os Estados-Membros podem adoptar disposi¢des menos
restritivas que as previstas no anexo para as operacoes
de transporte limitadas ao seu territério e que envol-
vam apenas pequenas quantidades de determinadas
mercadorias perigosas, com excep¢do de matérias de
média e alta radioactividade.

Essa derrogacdes devem ser aplicadas sem discrimi-
nacao.

Sem prejuizo do que fica disposto e desde que notifi-
quem previamente a Comissdo, os Estados-Membros
podem aprovar, a todo o tempo, disposi¢cdes semelhan-
tes as aprovadas pelos outros Estados-Membros com
base no presente ndmero.

A Comissio verificard se estio reunidas as condicdes
exigidas no primeiro pardgrafo e decidird, de acordo
com o procedimento previsto no artigo 9.°, se os Esta-
dos-Membros em causa podem adoptar as referidas
derrogacdes.»;

O n.° 10 passa a ter a seguinte redagdo:

«10.  Os Estados-Membros podem emitir autoriza-
¢Oes administrativas, vélidas apenas nos territorios res-
pectivos, para transportes ad hoc de mercadorias peri-
gosas proibidos pelo anexo ou efectuados em condi-
¢Oes diferentes das previstas no anexo, desde que esses
transportes ad hoc correspondam a operagdes de trans-
porte claramente definidas e limitadas no tempo.»;

O n.° 11 pasa a ter a seguinte redac¢do:

«11.  Desde que notifiquem previamente a Comissio,
os Estados-Membros podem autorizar, para trajectos
devidamente identificados no seu territério, transportes
regulares de mercadorias perigosas que facam parte de
um processo industrial definido e que sejam proibidos
pelo anexo ou efectuados em condigdes diferentes das
nele previstas, sempre que essas operagdes tenham um
cardcter local e sejam estritamente controladas em con-
di¢Bes claramente definidas.

A Comissio verificard se estdo reunidos os requisitos
impostos no primeiro paragrafo e decidird, de acordo
com o procedimento previsto no artigo 9.°, se os Esta-
dos-Membros em causa podem autorizar as referidas
operagdes de transporte.»;

O n.° 14 passa a ter a seguinte redacgo:

«14.  Desde que notifiquem previamente a Comissio,
os Estados-Membros podem autorizar operagdes de
transporte de mercadorias perigosas em condi¢des
menos restritivas do que as do anexo, em transportes
locais de curta distincia, limitados ao interior de zonas
portudrias, aeroportudrias ou de complexos industriais.

A Comissio verificard se estdo reunidas as condigdes
impostas no primeiro pardgrafo e decidird, de acordo
com o procedimento estabelecido no artigo 9.° se os
Estados-Membros em causa podem adoptar as referidas
derrogacdes.».
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3. O artigo 9.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 9.°

1. A Comissio é assistida pelo Comité para o transporte
de mercadorias perigosas, criado pelo artigo 9.° da Direc-
tiva 94/55/CE (1).

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

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

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

() JO L 319 de 12.12.1994, p. 7. Directiva com a tltima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 2000).../CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (ver pagina ...
do presente Jornal Oficial).».

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva antes de ...(*) e infor-
mardo imediatamente a Comissdo desse facto.

(*) Seis meses apos a entrada em vigor da presente directiva.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes,
estas deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo estabelecidas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo & Comissdo o texto
das disposi¢des essenciais de direito interno que adoptarem no
dominio regido pela presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacio
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
A Presidente
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

. INTRODUCAO

Em 18 de Maio de 1999, a Comissdo apresentou ao Parlamento Europeu e ao Conselho uma proposta
de directiva que altera a Directiva 96/49/CE do Conselho relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes ao transporte ferrovidrio de mercadorias perigosas, baseada na alinea c)
do n.° 1 do artigo 71.° do Tratado CE (}).

O Parlamento Europeu emitiu o seu parecer em 29 de Outubro de 1999 (%) e o Comité Econdmico e
Social 0 seu em 22 de Setembro de 1999 (3).

O Comité das Regides, na sequéncia do pedido de consulta do Conselho de 7 de Junho de 1999,
comunicou, em carta de 22 de Julho de 1999, a sua decisdo de renunciar a emitir parecer.

Em 26 de Junho de 2000, o Conselho aprovou a sua posi¢io comum em conformidade com o artigo
251.° do Tratado CE.

II. OBJECTIVO

A proposta da Comissdo tem em vista, nomeadamente, resolver os problemas relativos a determinadas
disposi¢des transitdrias previstas na Directiva 96/49/CE (%) aplicdveis até 31 de Dezembro de 1998.

A Comissdo propde que a data-limite de 31 de Dezembro de 1998 seja adiada, dado o atraso dos tra-
balhos do CEN (Comité Europeu de Normalizagdo) sobre a construgdo, a utilizagdo e as condigdes de
circulagdo dos recipientes para o transporte de gis da classe 2 e das cisternas (n.° 4 do artigo 6.° da
Directiva 96/49/CE).

A proposta tem em vista, além disso, precisar determinadas derroga¢des previstas no artigo 6.° da
directiva, bem como o processo de aceitagio das mesmas.

1. ANALISE DA POSICAO COMUM

A posi¢do comum do Conselho corresponde, no essencial, a proposta da Comisséo.

O Parlamento Europeu aprovou sem alteracdes a proposta da Comissdo. Em relagdo a esta proposta, a
posi¢do comum tem as alterages que abaixo se indicam, inspirando-se as trés primeiras nas alteracdes
propostas pelo Parlamento Europeu (°) a proposta da Comissdo que altera a Directiva 94/55/CE (6), em
seguida designada «proposta rodovidria»:

1

JO C 181 de 26.6.1999, p. 25.

JO C 154 de 5.6.2000, p. 365.

JO €329 de 17.11.1999, p. 11.

Directiva 96/49/CE do Conselho, de 23 de Julho de 1996, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Mem-
bros respeitantes ao transporte ferrovidrio de mercadorias perigosas (JO L 235 de 17.9.1996, p. 25).

(°) Parecer de 18 de Janeiro de 2000 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

(%) Proposta de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Directiva 94/55/CE relativa & aproximacdo
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao transporte rodovidrio de mercadorias perigosas (JO C 171 de
18.6.1999, p. 17).

3
4

(
(2
(
(
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— no considerando 6 e no ponto 3 do artigo 1.° alteragdo do artigo 9.° da Directiva 96/49/CE, a
fim de alinhar o texto da directiva pelo da Decisdo 1999/468/CE do Conselho em matéria de
comitologia (1) (ver alteracdes n.® 1 e 4 propostas pelo Parlamento Europeu relativas a «proposta
rodovidria»),

— no ponto 1 do artigo 1.°, alteragdo da alinea c) do n.° 2 do artigo 5.°, para assegurar a coeréncia
deste texto com a disposi¢do andloga [nova alinea c) do n.° 3 do artigo 5.°] relativa a temperatura
de utilizacdo dos materiais utilizados nas embalagens de pldstico, nas cisternas e seus equipamen-
tos que constam da posicio comum do Conselho relativa a «proposta rodovidria», a seguir desig-
nada «posi¢do comum rodovidria» (ver alteragdo n.° 2 do Parlamento Europeu a «proposta rodovia-
riar,

— na alinea a) do ponto 2 do artigo 1.°, alteragdo do n.° 3 do artigo 6.°, que tem em vista permitir
evitar uma situagdo discriminatdria entre os vagdos e as cisternas fabricados antes ou depois de 1
de Junho de 1997 e que sdo conformes com a legislagdo em vigor na data de fabrico, bem como
permitir assegurar a coeréncia da directiva com a «posi¢do comum rodovidria» (ver alteragio n.° 3
do Parlamento Europeu a «proposta rodoviaria),

— na alinea ¢) do ponto 2 do artigo 1.° alteracdo do n.° 9 do artigo 6.°, para conceder aos Estados-
-Membros a possibilidade de autorizarem derrogacdes para o transporte nos seus territorios de
pequenas quantidades de determinadas mercadorias perigosas, na condi¢do de notificarem previa-
mente essas derroga¢des a Comissdo. A posi¢do comum limita igualmente no tempo, assim como
a disposicdo andloga que consta da «posi¢do comum rodovidria» [alinea d) do ponto 3 do artigo
1.°], o periodo durante o qual os Estados-Membros podem notificar & Comissdo as derrogagdes
para o transporte nos seus territérios de pequenas quantidades de determinadas mercadorias peri-
gosas.

(1) Decisdo 1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de
execugdo atribuidas a Comissdo (JO L 184 de 17.7.1999, p. 23).
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POSICAO COMUM (CE) N.° 40/2000

adoptada pelo Conselho em 29 de Junho de 2000

tendo em vista a adop¢io da Directiva 2000|.../CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,
que altera a Directiva 93/42/CEE do Conselho em relacdo aos dispositivos que integram derivados
estiveis do sangue ou do plasma humanos

(2000/C 245/04)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO
DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (3),

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

Considerando o seguinte:

(1) A proposta da Comissio visava, além dos dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro, uma alteragdo da Directiva
93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa
aos dispositivos médicos (¥), de modo a tornar o seu
ambito de aplicagdo extensivo aos dispositivos médicos
fabricados com tecidos ndo vidveis ou substancias de ori-
gem humana provenientes desses tecidos. Essa alteragio
ndo foi incluida na Directiva 98/79/CE (°) aquando da sua
aprovacao.

(2) A presente directiva visa, por isso, alterar a Directiva
93/42/CEE de modo a incluir no seu dmbito de aplicagio
os dispositivos que incluam, como parte integrante, subs-
tancias derivadas do sangue ou do plasma humanos.
Todavia os dispositivos médicos que incluam outras subs-

(1) JO C 172 de 7.7.1995, p. 21 e
JO C 87 de 18.3.1997, p. 9.

() JO C 18 de 22.1.1996, p. 12.

(}) Parecer do Parlamento Europeu de 12 de Marco de 1996 (JO C 96
de 1.4.1996, p. 31), posicio comum do Conselho de 29 de Junho
de 2000 e decisio do Parlamento Europeu de ... (ainda ndo publi-
cada no Jornal Oficial).

() JO L 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva alterada pela Directiva

98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 331 de

7.12.1998, p. 1).

Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27

de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagnés-

tico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

o
~

~

tancias derivadas de tecidos humanos continuam a ser
excluidos do ambito de aplicacdo da referida directiva.

Toda a regulamentagdo em matéria de fabrico, distri-
buicdo ou utilizacdo de dispositivos médicos deve ter
como objectivo fundamental a salvaguarda da saide
publica.

Além disso, as disposicdes nacionais que garantem a segu-
ranca e a proteccdo da sadde dos doentes, utilizadores e,
eventualmente, de terceiros, no que se refere a utilizacdo
de dispositivos médicos, devem ser harmonizadas a fim
de garantir a livre circulagdo destes dispositivos no mer-
cado interno.

Os dispositivos que incluam como parte integrante subs-
tancias derivadas do sangue ou do plasma humanos tém a
mesma finalidade que outros dispositivos médicos, pelo
que ndo devem ter um tratamento diferente em termos de
livre circulagdo.

Os dispositivos que incluam como parte integrante uma
substincia derivada do sangue ou do plasma humanos,
que possa ter efeitos sobre o corpo humano através de
uma acgdo acesséria a do dispositivo, devem observar o
disposto na Directiva 93/42/CEE e em outros instrumen-
tos complementares dessa directiva.

Quando uma substancia derivada do sangue humano seja
utilizada separadamente, poderd ser considerada como um
constituinte de medicamento na acepgdo da Directiva
89/381/CEE do Conselho (°). Quando essa substancia seja
incorporada num dispositivo médico, deverd ser subme-
tida a controlos adequados, por analogia com as Directi-
vas 75/318/CEE(’) e 89/381/CEE. Esses controlos serdo

(%) Directiva 89/381/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989, que

alarga o ambito de aplicacio das Directivas 65/65/CEE e
75/319/CEE relativas a aproximacdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades far-
macéuticas e que prevé disposicdes especiais para os medicamentos
derivados do sangue ou do plasma humanos (JO L 181 de
28.6.1989, p. 44).

Directiva 75/318/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, rela-
tiva & aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitan-
tes as normas e protocolos analiticos, téxico-farmacoldgicos e clini-
cos em matéria de ensaios de medicamentos (JO L 147 de
9.6.1975, p. 1). Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada
pela Directiva 1999/83/CE da Comissio (JO L 243 de 15.9.1999,

p-9).



C 245)20

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

25.8.2000

efectuados pelas autoridades competentes para execucdo

das referidas directivas,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A Directiva 93/42/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

O artigo 1.° é alterado do seguinte modo:

a) F aditado o paragrafo seguinte:

«4A.  Sempre que um dispositivo inclua como parte
integrante uma substincia que, quando utilizada sepa-
radamente, seja susceptivel de ser considerada como
um constituinte de medicamento ou um medicamento
derivado do sangue ou do plasma humanos na acep¢do
do artigo 1.° da Directiva 89/381/CEE(*), e que possa
ter efeitos sobre o corpo humano através de uma ac¢do
acessoria a do dispositivo, a seguir designada “substan-
cia derivada de sangue humano”, esse dispositivo deve
ser avaliado e autorizado nos termos da presente direc-
tiva.

(*) Directiva 89/381/CEE do Conselho, de 14 de Junho
de 1989, que alarga o ambito de aplicacdo das
Directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE relativas a
aproximagdo das disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas respeitantes as especiali-
dades farmacéuticas e que prevé disposicdes espe-
ciais para os medicamentos derivados do sangue ou
do plasma humanos (JO L 181 de 28.6.1989, p.
44).5;

b) No n.°5, a alinea e) passa a ter a seguinte redacgdo:

«) Ao sangue humano, aos produtos de sangue
humano, ao plasma humano ou as células sangui-
neas de origem humana, com excepcio das subs-
tancias derivadas do sangue humano.».

2. O anexo I ¢ alterado do seguinte modo:

a) No ponto 7.4, sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«Quando um dispositivo inclua como parte integrante
uma substincia derivada do sangue humano, o orga-
nismo notificado deve solicitar a Agéncia Europeia de
Avaliagio dos Medicamentos (AEAM) um parecer cien-
tifico sobre a qualidade e a segurancga dessa substincia,
tendo em conta as disposi¢des comunitarias adequadas
e, nomeadamente, por analogia com as disposi¢des das
Directivas 75/318/CEE e 89/381/CEE. A utilidade dessa
substancia como parte integrante do dispositivo médico
devera ser verificada atendendo a finalidade do disposi-
tivo.

Nos termos do n° 3 do artigo 4.° da Directiva
89/381/CEE, uma amostra de cada lote do produto a
granel efou do produto acabado da substincia derivada
do sangue humano deve ser analisada por um laboraté-
rio estatal ou por um laboratério designado para o
efeito por um Estado-Membro.»;

No ponto 13.3, ¢ aditada a seguinte alinea:

«) No caso de um dispositivo na acep¢io do n.° 4A
do artigo 1.°, uma mencdo indicando que o dispo-
sitivo inclui como parte integrante uma substincia
derivada do sangue humano.».

3. O anexo II ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No ponto 3.2, o quinto travessio da alinea c) passa a
ter a seguinte redaccio:

«— uma declaragio que indique se o dispositivo inclui
ou ndo, como parte integrante, uma substancia ou
uma substincia derivada do sangue humano refe-
ridas no ponto 7.4 do anexo I, bem como dados
relativos aos ensaios efectuados para o efeito e
que sdo necessirios a avaliagdo da seguranca, da
qualidade e da utilidade dessa substincia ou da
substincia derivada do sangue humano, atendendo
a finalidade do dispositivo.»;

b) No ponto 4.3, o segundo e o terceiro pardgrafos pas-

sam a ter a seguinte redaccdo:

«No caso dos dispositivos referidos no primeiro paré-
grafo do ponto 7.4 do anexo I, e relativamente aos
aspectos focados nesse ponto, o organismo notificado
deve consultar um dos organismos competentes desig-
nados pelos Estados-Membros nos termos da Directiva
65/65/CEE, antes de tomar uma decisdo. O organismo
notificado terd devidamente em conta na sua decisdo
os pareceres recolhidos nessa consulta e informard o
organismo competente em questio da sua decisdo
final.

No caso dos dispositivos referidos no segundo paré-
grafo do ponto 7.4 do anexo I, o parecer cientifico da
AEAM deve ser integrado na documentagdo referente
ao dispositivo. O organismo notificado terd devida-
mente em conta na sua decisdo o parecer da AEAM. O
organismo notificado ndo pode emitir o certificado se
o parecer da AEAM for negativo. O organismo notifi-
cado informard a AEAM da sua decisdo final.»;

E inserido o seguinte ponto:

«8. Aplicagio aos dispositivos referidos no n.° 4A do
artigo 1.°

Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo
referidlo no n.° 4A do artigo 1.°, o fabricante
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informa o organismo notificado da validacdo desse
lote, transmitindo-lhe o certificado oficial de vali-
dacdo do lote da substincia derivada do sangue
humano utilizada nesse dispositivo, redigido por
um laboratério estatal ou por um laboratdrio
designado para o efeito por um Estado-Membro,
nos termos do n.° 3 do artigo 4.° da Directiva
89/381/CEE.».

4. O anexo III é alterado do seguinte modo:

a) No ponto 3, o sexto travessdo passa a ter a seguinte
redacgdo:

«— uma declaracdo que indique se o dispositivo inclui
ou ndo, como parte integrante, uma substincia
ou uma substincia derivada do sangue humano
referida no ponto 7.4 do anexo I, bem como
dados relativos aos ensaios efectuados para o
efeito e que sdo necessirios a avaliagdo da segu-
ranca, da qualidade e da utilidade dessa substancia
ou da substincia derivada do sangue humano,
atendendo a finalidade do dispositivo,»;

b) No ponto 5, o segundo e o terceiro pardgrafos passam
a ter a seguinte redacgdo:

«No caso dos dispositivos referidos no primeiro paré-
grafo do ponto 7.4 do anexo I, antes de tomar uma
decisdo, o organismo notificado deve consultar, no que
se refere aos aspectos referidos nesse ponto, um dos
organismos competentes designados pelos Estados-
-Membros, nos termos da Directiva 65/65/CEE. O orga-
nismo notificado terd devidamente em conta na sua
decisdo os pareceres recolhidos nessa consulta e infor-
mard o organismo competente em questio da sua
decisdo final.

No caso dos dispositivos referidos no segundo paré-
grafo do ponto 7.4 do anexo I, o parecer cientifico da
AEAM deve ser integrado na documentacio relativa ao
dispositivo. O organismo notificado terd devidamente
em conta na sua decisio o parecer da AEAM. O orga-
nismo notificado ndo pode emitir o certificado se o
parecer cientifico da AEAM for negativo. O organismo
notificado informard a AEAM da sua decisio final.».

5. No anexo IV, é inserido o seguinte ponto:

«9. Aplicagdo aos dispositivos referidos no n.° 4A do
artigo 1.°

No caso do ponto 5, uma vez concluido o fabrico de
cada lote do dispositivo referido no n.° 4A do artigo
1.° e no caso da verificagdo prevista no ponto 6, o
fabricante informa o organismo notificado de validacdo
desse lote, transmitindo-lhe o certificado oficial de vali-
dagio do lote da substincia derivada do sangue
humano utilizada nesse dispositivo, redigido por um
laboratério estatal ou por um laboratério designado

para o efeito por um Estado-Membro, nos termos do
n.° 3 do artigo 4.° da Directiva 89/381/CEE.».

6. No anexo V, ¢ inserido o seguinte ponto:

«7. Aplicagdo aos dispositivos referidos no n.° 4A do
artigo 1.°

Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo refe-
rido no n.° 4A do artigo 1.°, o fabricante informa o
organismo notificado da validacdo desse lote, trans-
mitindo-lhe o certificado oficial de valida¢do do lote da
substancia derivada de sangue humano utilizada nesse
dispositivo, redigido por um laboratério estatal ou por
um laboratério designado para o efeito por um Estado-
-Membro, nos termos do n.° 3 do artigo 4.° da Direc-
tiva 89/381/CEE.».

7. No anexo IX, seccdo IIl, ponto 4.1, é inserido o seguinte
pardgrafo:

«Todos os dispositivos que incluam como parte integrante
uma substancia derivada de sangue humano pertencem a
classe IIL».

Artigo 2.°

Aplicagio e disposicdes transitérias

1.  Os Estados-Membros aprovario e publicardo antes de
... (¥ as disposicoes legislativas, regulamentares e administrati-
vas necessdrias para dar cumprimento a presente directiva.
Desse facto informardo imediatamente a Comissao.

Os Estados-Membros aplicardo essas disposi¢des a partir de

o ().

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes,
estas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia quando da sua publicagdo ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto
das principais disposi¢des de direito interno que adoptarem
nas matérias reguladas pela presente directiva.

3. Os Estados-Membros tomardo as medidas necessdrias
para que os organismos notificados responséveis pela avaliacdo
da conformidade, nos termos do artigo 16.° da Directiva
93/42/CEE do Conselho, atendam a todas as informacdes per-
tinentes relativas as caracteristicas e ao comportamento funcio-
nal dos dispositivos, incluindo, nomeadamente, os resultados
dos ensaios e verificagdes pertinentes jd efectuados nos termos
de disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
nacionais em vigor relativas a esses dispositivos.

(*) Um ano a contar da data de entrada em vigor da presente direc-
tiva.

(**) 18 meses a contar da data de entrada em vigor da presente direc-
tiva.
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4. Durante um periodo de cinco anos a contar da entrada
em vigor da presente directiva, os Estados-Membros autori-
zardo a colocagdo no mercado dos dispositivos que observem
o disposto na regulamentacdo em vigor nos respectivos territ6-
rios a data de entrada em vigor da presente directiva. Os referi-
dos dispositivos podem ser postos em servico durante um
periodo suplementar de dois anos.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacdo
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
A Presidente
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1.

NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

INTRODUCAO

Em 19 de Abril de 1995, a Comissdo enviou ao Conselho (*) uma proposta de directiva relativa
aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

O Comité Econémico e Social emitiu parecer em 25 de Outubro de 1995 (3).

O Parlamento Europeu emitiu parecer em primeira leitura em 12 de Marco de 1996 (°). Na
sequéncia do parecer do Parlamento Europeu, a Comissdo apresentou uma proposta alterada ao
Conselho, por carta de 23 de Dezembro de 1996 (4.

Em 29 de Junho de 2000, o Conselho aprovou uma posi¢io comum, em conformidade com o
artigo 251.° do Tratado.

I.  OBJECTIVO DA PROPOSTA

Tendo em vista a protecgdo dos doentes, utilizadores e terceiros, o sector dos dispositivos médi-
cos foi objecto de uma harmonizagdo comunitdria que rege a colocagio no mercado desses pro-
dutos. A maioria dos dispositivos médicos sdo jd abrangidos pelas directivas relativas aos disposi-
tivos médicos implantdveis activos (90/385/CEE) e aos dispositivos médicos (93/42/CEE).

A presente proposta de directiva destina-se a completar o quadro juridico comunitdrio que rege
as condi¢des de colocagdo de dispositivos médicos no mercado, alargando o dmbito de aplicagio
da Directiva 93/42/CEE, por um lado, aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro excluidos
por causa da sua natureza especifica, e por outro lado, aos dispositivos médicos que integram
tecidos de origem humana tornados ndo vidveis.

IIl. ANALISE DA POSICAO COMUM

(
(
(
(

2

Na sua proposta alterada, a Comissdo retomou quase todas as alteracdes sugeridas pelo Parla-
mento.

No decurso do processo legislativo respeitante a proposta, o Conselho, com o acordo da
Comissdo, decidiu proceder a uma cisdo (splitting) e estabelecer, numa primeira fase, uma posi¢o
comum relativa somente aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Para esta parte da proposta, o Conselho retomou todas as alteragdes propostas pelo Parlamento.

O Parlamento Europeu aprovou esta cisdo e, em segunda leitura, propds uma alteracdo neste sen-
tido, sublinhando a necessidade de legislar rapidamente em matéria de dispositivos médicos fabri-
cados a partir de substancias de origem humana. Esta alteragdo foi incorporada no considerando
35 da Directiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro, aprovada em
27 de Outubro de 1998.

) JO C 172 de 7.7.1995, p. 21.
) JO C 18 de 22.1.1996, p. 12.
%) JO C 96 de 1.4.1996, p. 31.
)

% JO C 87 de 18.3.1997, p. 9.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

O texto da actual posi¢do comum resulta da continuagio dos trabalhos, a nivel do Conselho,
sobre a parte da proposta em suspenso.

No entanto, s6 foi possivel chegar a acordo sobre uma directiva com um ambito de aplicagio
restringido aos dispositivos que contenham derivados de sangue ou de plasma humano. Os dis-
positivos fabricados a partir de outras substincias derivadas de tecidos humanos devem ser
objecto de uma directiva especifica.

Assim, o texto da posi¢do comum limita-se a alterar a Directiva 93/42/CEE, nela introduzindo
disposigdes relativas as substancias derivadas de sangue ou de plasma humanos.

Por conseguinte, devido a limitagdo do 4mbito de aplicagdo da posi¢do comum, ficaram esvazia-
das de contetido duas das cinco alteragdes relativas a inclusido dos dispositivos médicos fabrica-
dos com produtos derivados de tecidos e células humanos na Directiva 93/42/CEE, propostas
pelo Parlamento e aceites pela Comissdo (alteragdes n.** 33, 36, 37, 38 e 39); trata-se das altera-
¢oes n.° 33 e 36, relativas ao dmbito de aplicagdo da Directiva 93/42/CEE.

De facto, a alteragio n.° 33 propde uma defini¢do mais exacta do conceito de «tecidos ou células
ndo vidveis de origem humana» que consta do n.° 5, alinea f), do artigo 1.° da Directiva
93/42/CEE, e a alteracio n.° 36 destina-se a alterar a referéncia a disposi¢do acima citada que
consta do ponto 8.2 do anexo L.

Foram aceites pelo Conselho as alteracdes n.° 37 (que visa um complemento as exigéncias de
rotulagem do anexo I, ponto 13.3 da Directiva 93/42/CEE), n.° 38 [relativa a uma modificagdo
das exigéncias respeitantes a declaragio CE de conformidade que constam do ponto 3.2, alinea
c), do anexo II] e n.° 39 (relativa ao aditamento dos dispositivos médicos abrangidos pela pre-
sente directiva na classe III do sistema de classificacdo que consta do anexo IV), mediante adap-
tagdo necessdria para ter em conta a limitagdo do ambito de aplicagdo aos dispositivos que inte-
gram derivados estdveis do sangue ou do plasma humanos.

Tendo em conta que os derivados do sangue humano sio considerados medicamentos na
acepgdo da Directiva 89/381/CEE, que prevé disposi¢des especiais para os medicamentos deriva-
dos do sangue ou do plasma humanos, e que, por conseguinte, aquando da sua utiliza¢do, os dis-
positivos médicos que incluam esses derivados devem garantir o mesmo nivel de qualidade e
seguranga que os outros medicamentos, hd que os submeter a procedimentos de avaliacdo e de
verificacdo jd existentes a nivel comunitdrio para os medicamentos.

Por conseguinte, a directiva foi completada por disposi¢des que visam a aplicagdo desses procedi-
mentos aos dispositivos médicos em questdo. Trata-se, nomeadamente, das disposi¢des previstas
no ponto 1, alineas a) e b), ponto 2, alinea a), ponto 3, alineas b) e c), ponto 4, alinea b), pontos
5 e 6 do artigo 1.°
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