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

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) n.° 762/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 de Julho de 2008

N

relativo a comunicacio pelos Estados-Membros de estatisticas sobre a producio aquicola, e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 788/96 do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (1),

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 788/96 do Conselho, de 22 de Abril
de 1996, relativo & comunicacdo pelos Estados-Membros
de estatisticas sobre a produgdo aquicola (%), prevé que os
Estados-Membros fornecam dados anuais sobre o volume
da producio.

A contribui¢do crescente da aquicultura para a producio
pesqueira total da Comunidade requer uma maior variedade
de dados para um desenvolvimento e uma gestdo racionais
deste sector no ambito da politica comum das pescas.

A crescente importancia das unidades de reproducio e das
unidades de pré-engorda para a actividade da aquicultura
requer dados detalhados para o adequado controlo e gestdo
deste sector no 4mbito da politica comum das pescas.

Sdo necessdrias informagdes sobre o volume e o valor da
producdo aquicola para analisar e avaliar o mercado dos
produtos da aquicultura.

Parecer do Parlamento Europeu de 31 de Janeiro de 2008 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 23 de Junho
de 2008.

JOL 108 de 1.5.1996, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento
(CE) n° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
(JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

©)

®)

©)

Sdo necessédrias informagdes sobre a estrutura do sector e
sobre as tecnologias utilizadas para garantir uma industria
ecoldgica.

O Regulamento (CE) n.° 788/96 devera ser revogado.

Para garantir uma transi¢do sem dificuldades do regime
aplicavel ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 78896, o
presente regulamento deverd prever a possibilidade de os
Estados-Membros beneficiarem de um periodo transitério
de um mdximo de trés anos quando a sua aplicacgio aos
sistemas estatisticos nacionais implicar grandes adaptagdes
e puder causar problemas significativos de ordem prética.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, a defini¢do de um quadro juridico comum para a
produgio sistemdtica de estatisticas comunitdrias sobre o
sector da aquicultura, ndo pode ser suficientemente
realizado pelos Estados-Membros e pode, pois, ser melhor
alcangado ao nivel comunitdrio, a Comunidade pode tomar
medidas em conformidade com o principio da subsidiarie-
dade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em conformi-
dade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o
necessdrio para atingir aquele objectivo.

O Regulamento (CE) n.° 322/97 do Conselho, de
17 de Fevereiro de 1997, relativo as estatisticas comuni-
térias (%), constitui o quadro de referéncia para as estatisticas
no dominio das pescas. Em especial, a sua aplicacdo deve
respeitar os principios de imparcialidade, fiabilidade,
pertinéncia, rentabilidade, segredo estatistico e transpa-
réncia.

A recolha e a apresentagdo de dados estatisticos sdo
instrumentos essenciais para a boa gestdo da politica
comum das pescas.

(®) JOL52de22.2.1997, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento

(CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho.
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(11) As medidas necessdrias a aplicagdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execucdo atribuidas
a Comissdo (1).

(12) Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissio
para aprovar alteracdes técnicas aos anexos ao presente
regulamento. Atendendo a que tém alcance geral e se
destinam a alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente, completando-o mediante o
aditamento de novos elementos nio essenciais, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de
regulamentagio com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisio 1999/468|CE.

(13) A Comissdo deverd ser assistida pelo Comité Permanente da
Estatistica Agricola criado pela Decisio 72/279/CEE do
Conselho (%),

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Obrigagdes dos Estados-Membros

Os Estados-Membros apresentam a Comissdo estatisticas sobre
todas as actividades aquicolas desenvolvidas em dgua doce e em
dgua salgada no seu territério.

Artigo 2.°
Defini¢des

1. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a)  «Estatisticas comunitarias», com a defini¢do que lhe foi dada
pelo artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 322/97;

b)  «Aquicultura», com a definicio que lhe foi dada pela
alinea d) do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1198/2006,
de 27 de Julho de 2006, relativo ao Fundo Europeu das
Pescas (*);

¢)  «Aquicultura baseada nas capturas», a prética da recolha de
espécimes do seu meio natural e a sua posterior utilizacdo
na aquicultura;

d) «Produgio», a produgdo da aquicultura na primeira venda,
incluindo a produgdo em unidades de reproducio e
unidades de pré-engorda destinada a venda.

2. Todas as outras definicdes para efeitos do presente
regulamento so estabelecidas no anexo L.

Artigo 3.°
Elaboragio das estatisticas

1. Sem prejuizo do disposto n.° 4, os Estados-Membros devem
utilizar inquéritos ou outros métodos estatisticamente vdlidos

(") JOL 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisio 2006/
[512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

() JOL 179 de 7.8.1972, p. 1.

() JOL 223 de 15.8.2006, p. 1.

com uma cobertura de pelo menos 90 % da produgdo total em
volume, ou em nimero no caso da produ¢do em unidades de
reproducido e unidades de pré-engorda. A parte restante da
produgdo total pode ser estimada. Para a produ¢io de uma
estimativa superior a 10% da produgdo total, pode ser
apresentado um pedido de derrogagdo ao abrigo das condi¢oes
previstas no artigo 8.°

2. A utilizacdo de outras fontes além dos inquéritos ¢ sujeita a
uma avaliagdo ex post da qualidade estatistica dessas fontes.

3. Os Estados-Membros que tiverem uma producdo anual total
inferior a 1 000 toneladas podem apresentar estimativas da
produgdo total.

4. Os Estados-Membros devem identificar a produgdo por
espécies. No entanto, a produgdo de espécies que, individual-
mente, ndo excedam 500 toneladas e ndo representem mais de
5 % em peso da produgdo em volume de um Estado-Membro,
pode ser estimada de forma agregada. A produgdo em nimero
dessas espécies em unidades de reproducdo e unidades de pré-
-engorda pode ser estimada.

Artigo 4.°
Dados

Os dados referem-se ao ano civil de referéncia e devem abranger:
a) A producdo aquicola anual (em volume e valor unitério);

b) A parte anual (em volume e valor unitdrio) da aquicultura
baseada nas capturas;

¢) A produgdo anual em unidades de reprodu¢do e unidades
de pré-engorda;

d) A estrutura do sector aquicola.

Artigo 5.°
Apresentagio dos dados

1. Os Estados-Membros apresentam os dados referidos nos
anexos II, Ill e IV a Comissdo (Eurostat) no prazo de doze meses a
partir do fim do ano civil de referéncia. O primeiro ano de
referéncia é 2008.

2. Comecando com os dados relativos ao ano de 2008 e,
posteriormente, de trés em trés anos, os dados sobre as
estruturas do sector aquicola referidos no anexo V sdo
apresentados a Comissdo (Eurostat) no prazo de doze meses a
partir do fim do ano civil de referéncia.

Artigo 6.°
Avaliacdo da qualidade

1. Os Estados-Membros apresentam a Comissao (Eurostat) um
relatério anual sobre a qualidade dos dados apresentados.
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2. Ao enviar os seus dados, os Estados-Membros apresentam a
Comissio um relatério metodoldgico pormenorizado. Nesse
relatdrio, os Estados-Membros devem descrever o modo como os
dados foram recolhidos e compilados. Esse relatério deve incluir
informacdo detalhada sobre as técnicas de amostragem, os
métodos de estimacdo e as fontes utilizadas para além dos
inquéritos, assim como uma avaliagio da qualidade das
estimativas resultantes. O anexo VI inclui uma proposta de
modelo-tipo para o relatério metodoldgico.

3. A Comissdo examina os relatorios e apresenta as suas
conclusdes ao grupo de trabalho competente do Comité
Permanente da Estatistica Agricola criado pela Decisdo 72/279/
|CEE.

Artigo 7.°
Periodo transitério

1. Para a aplicagio do presente regulamento podem ser
concedidos aos Estados-Membros, pelo procedimento de gestdo
a que se refere 0 n.° 2 do artigo 10.°, periodos transitdrios,
correspondentes a anos civis completos, no méaximo de trés anos,
a partir de 1 de Janeiro de 2009, se a aplicagdo do presente
regulamento aos seus sistemas estatisticos nacionais implicar
grandes adaptagdes e puder causar problemas significativos de
ordem prética.

2. Para este efeito, os Estados-Membros apresentam a Comissdo
um pedido devidamente fundamentado até 31 de Dezembro
de 2008.

Artigo 8.°
Derrogacoes

1. Caso a inclusdo nas estatisticas de um sector particular de
actividades aquicolas cause dificuldades as autoridades nacionais
que ndo sejam proporcionais a importancia desse sector, pode ser
concedida uma derrogacdo pelo procedimento de gestdo a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 10.°

Os Estados-Membros que beneficiem desta derrogagio ficam
autorizados a excluir os dados relativos a esse sector dos dados
nacionais apresentados ou a empregar métodos de estimagio
para mais de 10 % da produgdo total.

2. Os Estados-Membros devem justificar os pedidos de
derrogacdo, que devem ser formulados antes do prazo da
primeira apresentagio dos dados, enviando um relatério a
Comissdo sobre os problemas encontrados na aplicacio do
presente regulamento.

3. Se uma alteragdo na recolha dos dados colocar dificuldades
imprevistas as autoridades nacionais, pode ser apresentado um
pedido de derrogacio devidamente justificado pelos Estados-
-Membros apds o prazo da primeira apresentagio dos dados.

Artigo 9.°
Medidas técnicas

1. As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, nomeadamente, comple-
tando-o através de alteracdes técnicas aos anexos, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 10.°

2. O modelo-tipo para a transmissio das estatisticas ¢é
aprovado pelo procedimento de gestio a que se refere o n.° 2
do artigo 10.°

Artigo 10.°
Procedimento de comité

1. A Comissio ¢ assistida pelo Comité Permanente da
Estatistica Agricola.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, ¢é
aplicavel o disposto nos artigos 4.° e 7.° da Decisdo 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. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio
aplicaveis os n.” 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

Artigo 11.°
Relatério de avaliacio

Até 31 de Dezembro de 2011 e, posteriormente, de trés em trés
anos, a Comissio apresenta um relatério de avaliacio ao
Parlamento Europeu e ao Conselho sobre as estatisticas
elaboradas nos termos do presente regulamento e, em particular,
sobre a sua pertinéncia e qualidade.

Esse relatorio deve conter igualmente uma andlise da rentabili-
dade do sistema instituido para a recolha e a elaboracio dos
dados estatisticos e indicar as melhores praticas para reduzir o
volume de trabalho dos Estados-Membros e para melhorar a
utilidade e a qualidade dos dados.

Artigo 12.°
Revogacio

1. Sem prejuizo do n.° 3, é revogado o Regulamento (CE)
n.° 788/96.

2. As remissdes para o regulamento revogado devem entender-
-se como sendo feitas para o presente regulamento.

3. Em derrogagio ao disposto no segundo pardgrafo do
artigo 13.° do presente regulamento, um Estado-Membro que
beneficie de um periodo de transi¢do ao abrigo do artigo 7.° do
presente regulamento continua a aplicar as disposicdes do
Regulamento (CE) n.° 788/96 durante o periodo transitério
concedido.
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Artigo 13.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2009.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em todos os
Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.

Pelo Parlamento Europeu, Pelo Conselho,
O Presidente O Presidente
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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10.

11.

12.

ANEXO |

Definicdes a utilizar para a apresentagio dos dados relativos a aquicultura

«Agua doce» significa a d4gua que apresenta uma salinidade constante insignificante.

«Agua salgada» significa d4gua em que a salinidade ¢ significativa. Pode ser 4gua com uma salinidade constantemente
elevada (por exemplo, 4gua marinha) ou com uma salinidade significativa, mas em que o nivel ndo é constantemente
elevado (por exemplo, dgua salobra): a salinidade pode estar sujeita a variagdes periddicas devido ao influxo de dgua
doce ou do mar.

«Espécies» significa as espécies de organismos aqudticos identificados utilizando o cédigo internacional alfa-3
estabelecido pela FAO (lista ASFIS de espécies para fins estatisticos da pesca).

«Zona FAO» significa as zonas geograficas identificadas utilizando o cédigo numérico internacional de 2 digitos
estabelecido pela FAO (Manual do CWP de Normas Estatisticas da Pesca. Seccdo H: Zonas de Pesca para Fins
Estatisticos). As zonas FAO abrangidas para efeitos do presente regulamento sdo as seguintes:

Cédigo Zona
01 Aguas Interiores (Africa)
05 Aguas Interiores (Europa)
27 Atlantico do Nordeste
34 Atlantico do Centro-Leste
37 Mar Mediterraneo e Mar Negro
Outras zonas (a precisar)

«Tanques de terra» significa dguas relativamente rasas e dreas pequenas de dgua parada ou dgua pouco regenerada,
geralmente de formagcdo artificial, mas incluindo também os lagos, lagoas e outras retengdes de dgua naturais.

«Unidades de reproducio e unidades de pré-engorda» sdo instalagdes para a reprodugdo artificial, incubacdo e criagdo
nos primeiros anos de vida de animais aqudticos. Para efeitos estatisticos, as unidades de reprodugdo limitam-se a
producdo de ovos fertilizados. Considera-se que os juvenis de animais aqudticos nas suas primeiras fases sdo
produzidos em unidades de pré-engorda.

«Recintos e parques» sdo dreas de dgua limitadas por redes, malha ou outras veda¢des que permitem a livre circulagdo
da dgua. Distinguem-se pelo facto de ocuparem toda a coluna de dgua desde o fundo até a superficie; contém
geralmente um grande volume de dgua.

Jaulas» sdo estruturas fechadas com a parte superior aberta ou fechada, construidas com rede, malha ou outro
material poroso que permite a livre circulagdo da dgua. Estas estruturas podem ser flutuantes, estar suspensas ou fixas
ao substrato, mas permitem sempre que a dgua circule livremente.

«Tanques de material sintético e pistas» significa unidades artificiais construidas acima ou abaixo do nivel do solo, com
capacidade para suportar taxas elevadas de circulagdo da dgua ou com um elevado indice de regeneracdo e um
ambiente altamente controlado mas sem recirculacdo de dgua.

«Sistemas de recirculacdo» sdo sistemas em que a dgua ¢ reutilizada apds uma forma de tratamento (por exemplo,
filtragem).

«Transferido para um meio controlado» significa a libertagdo intencional para outras préticas de aquicultura.

«Libertado em meio selvagemn significa a libertagdo intencional para efeitos de repovoamento dos rios, lagos e outras
massas de dgua para fins diferentes dos da aquicultura. Os organismos libertados poderdo mais tarde ser capturados
através da pesca.
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13.  «Volume» significa:

a)  Para peixes, crusticeos e moluscos e outros animais aquiticos, o peso vivo equivalente do produto. Para
moluscos, o peso vivo inclui o peso da concha;

b)  Para plantas aqudticas, o peso fresco do produto.

14.  «Valor unitdrio» significa o valor total da producdo (sem IVA) expresso na divisa nacional, dividido pelo volume total
da producio.



ANEXO 11

Produgdo aquicola, excluindo unidades de pré-engorda e unidades de reproducio ()

Pais: Ano:
Espécies produzidas Agua doce Agua salgada Total
Cédigo- Desionacio comum Desionacio cientffica Zona FAO Volume Valor unitario Volume Valor unitario Volume Valor unitdrio
-alfa-3 8nag gnag (toneladas) (divisa nacional) (toneladas) (divisa nacional) (toneladas) (divisa nacional)
PEIXE

Tanques de terra

Tanques de material sinté-
tico e pistas

Recintos e parques

Jaulas

Sistemas de recirculagio

Outros métodos

CRUSTACEOS

Tanques de terra

Tanques de material sinté-
tico e pistas

Recintos e parques

Outros métodos

MOLUSCOS

No fundo

Acima do fundo

Outros métodos

ALGAS

Todos os métodos

800C'8°¢l

[ 1d ]

erodoang oprun ep [eOYQ [eUIof

/I81T 1



Pais:

Espécies produzidas

Cédigo- Designagdo comum
-alfa-3

Designagdo cientifica

Zona FAO

Ano:
Agua doce Agua salgada Total
Volume Valor unitério Volume Valor unitério Volume Valor unitério
(toneladas) (divisa nacional) (toneladas) (divisa nacional) (toneladas) (divisa nacional)

OVAS DE PEIXE (para consumo) (”)

Todos os métodos

OUTROS ORGANISMOS AQ

UATICOS

Todos os métodos

(;) Excluindo espécies de aqudrio e ornamentais.

) As ovas de peixe destinadas ao consumo incluidas neste ponto sdo apenas as ovas extraidas para consumo na primeira venda.

eradoang oprun ep [eOYQ [euIof /81T 1

800C'8°¢l



ANEXO 111

Parte na aquicultura baseada nas capturas ()

800C8¢1

[ 1d ]

erodoang oprun ep [eOYQ [eUIof

Pais: Ano:
Espécies
Unidade (especificar) () Unidade de valor (divisa nacional)
Cédigo alpha-3 Designagdo comum Designacdo cientifica
PEIXE
CRUSTACEOS
MOLUSCOS

(;) Excluindo espécies de aqudrio, ornamentais e vegetais.
(°)  Peso ou nimero; se forem fornecidos nimeros, deve ser também indicado um factor de conversio para o peso vivo.

6/817 1




ANEXO IV

Producio das unidades de reproducio e das unidades de pré-engorda (%)

Pais: Ano
Espécies Estdgio do ciclo de vida Fins a que se destinam
Transferido para meio controlado Libertado em meio selvagem ()
6digo- Ovos uvenis b ilho ilho
C(l)dﬁgo Designagdo comum Designagdo cientifica Av~ J 'v N (para cultura) ) (em milhGes) (em milhdes)
-alpha-3 (milhdes) (milhdes)
Ovos Juvenis Ovos Juvenis

(l“) Excluindo espécies de aqudrio e ornamentais.

) Facultativo.

01/81T 1

eradoang oprun ep [eOYQ [euIof

800C'8°¢l



ANEXO V

Dados sobre a estrutura do sector aquicola (%) (%)

800C'8°¢l

Pais: Ano:
Agua Doce Agua salgada Total ~
Zona FAO Dimensdo das instalagdes (°) Dimensdo das instalagoes (°) Dimensdo das instalagdes () =
em m* 000 Hectares em m’* 000 Hectares em m’ 000 Hectares
PEIXE

Tanques de terra

Tanques de material sintético e pistas

Recintos e parques

Jaulas

Sistemas de Recirculagdo

Outros métodos

CRUSTACEOS

erodoang oprun ep [eOYQ [eUIof

Tanques de terra

Tanques de material sintético e pistas

Recintos e parques

Outros métodos

MOLUSCOS

No fundo

Acima do Fundo ()

Outros métodos (V)

L1/S1T 1




Pais: Ano:
Agua Doce Agua salgada Total
Zona FAO Dimensdo das instalacdes () Dimensdo das instalacdes () Dimensdo das instalagdes ()
em m* 000 Hectares em m* 000 Hectares em m* 000 Hectares

ALGAS

Todos os métodos

Excluindo espécies de aqudrio e ornamentais.

xi

Deve ser considerada a capacidade potencial.
As células sombreadas indicam onde néo se aplica a informagdo.

S

Se forem criados moluscos em cordas, pode ser utilizada uma unidade de comprimento.

T1/81C 1

eradoang oprun ep [eOYQ [euIof

800C'8°¢l



13.8.2008 Jornal Oficial da Unido Europeia L 218/13

ANEXO VI

Formato dos relatérios metodoldgicos sobre os sistemas nacionais de estatisticas no dominio da aquicultura

1. Organiza¢do do sistema nacional de estatisticas no dominio da aquicultura.
— Autoridades responsaveis pela recolha e tratamento dos dados e respectivas competéncias.
—  Legislagdo nacional sobre a recolha de dados relativos a aquicultura.
—  Unidade responsdvel pela apresentacdo dos dados a Comissdo.
2. Meétodo de recolha, tratamento e compilacio dos dados da aquicultura.
— Indicar a fonte de cada tipo de dados.

—  Descrever os métodos utilizados para recolher os dados (por exemplo, questiondrios postais, entrevistas
pessoais, censos ou amostragem, frequéncia dos inquéritos, métodos de estimagdo), para cada parte do sector da
aquicultura.

—  Descrever de que forma os dados sdo tratados e compilados e a duragdo do processo.
3. Aspectos qualitativos em conformidade com o «Cddigo de Prética do Sistema Estatistico Europeu».

— Em caso de utilizacio de técnicas de estimacdo para alguns elementos dos dados, descrever os métodos
utilizados e estimar o nivel de utilizacdo e a fiabilidade desses métodos.

— Indicar as eventuais lacunas dos sistemas nacionais, as solugdes possiveis e, quando apropriado, um calenddrio
das accdes correctivas.
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REGULAMENTO (CE) N.° 763/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 de Julho de 2008

relativo aos recenseamentos da populacio e da habitagio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Considerando o seguinte:

1)

O

A Comissdo (Eurostat) necessita de dispor de dados
suficientemente fidveis, pormenorizados e comparaveis
sobre a populacdo e a habitacio para que a Comunidade
possa cumprir as fungdes que lhe foram confiadas,
nomeadamente pelos artigos 2.° e 3.° do Tratado. Deverd
ser garantida suficiente comparabilidade a nivel comuniti-
rio no que respeita a metodologia, as defini¢des e ao
programa dos dados estatisticos e da metainformacio.

Os dados estatisticos periédicos sobre a populagdo e sobre
as principais caracteristicas familiares, sociais, econdmicas e
habitacionais dos individuos sdo necessdrios para o estudo
e a definigdo de politicas regionais, sociais e ambientais que
afectam determinados sectores da Comunidade. Existe, em
especial, a necessidade de recolher informagdes pormeno-
rizadas em matéria de habitagdo para apoio a diversas
actividades comunitdrias, nomeadamente o fomento da
inclusdo social e o acompanhamento da coesdo social a
nivel regional ou a proteccdo do ambiente e a promogio da
eficiéncia energética.

Tendo em vista uma evolugdo metodoldgica e tecnoldgica,
deverio ser identificadas as melhores prticas e promovida
a melhoria das fontes de dados e metodologias utilizadas
nos recenseamentos pelos Estados-Membros.

Para assegurar a comparabilidade dos dados fornecidos
pelos Estados-Membros e permitir a elaboragio de andlises
fidveis ao nivel da Comunidade, os dados utilizados deverdo
referir-se a0 mesmo ano de referéncia.

Parecer do Parlamento Europeu de 20 de Fevereiro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de
23 de Junho de 2008.

©)

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 322/97 do Conselho,
de 17 de Fevereiro de 1997, relativo as estatisticas
comunitdrias (%), que constitui o quadro de referéncia para
as disposi¢des do presente regulamento, ¢ necessario que a
recolha de estatisticas respeite os principios da imparciali-
dade, que se traduz, em especial, pela objectividade e
independéncia cientifica, bem como da transparéncia,
fiabilidade, pertinéncia, relacdo custofeficicia e segredo
estatistico.

A transmissdo de dados sujeitos a segredo estatistico rege-se
pelo Regulamento (CE) n.° 322/97 e pelo Regulamento
(Euratom, CEE) n.° 1588/90 do Conselho, de 11 de Junho
de 1990, relativo a transmissdo de informagdes abrangidas
pelo segredo estatistico ao Servico de Estatistica das
Comunidades Europeias (}). As medidas tomadas nos
termos destes regulamentos asseguram a proteccdo fisica
e logica dos dados confidenciais e evitam qualquer risco de
divulgacdo ilicita de dados ou da sua utilizagdo para fins
ndo estatisticos aquando da produgdo e divulgacio de
estatisticas na Comunidade.

Na produgio e divulgacio de estatisticas comunitarias nos
termos do presente regulamento, as autoridades estatisticas
nacionais e comunitdrias deverio ter em conta os
principios enumerados no Cddigo de Prdtica das Estatisticas
Europeias, aprovado em 24 de Fevereiro de 2005 pelo
Comité do Programa Estatistico criado pela Decisio 89/
[382/CEE, Euratom do Conselho (%) e anexado a recomen-
dacdo da Comissdo sobre a independéncia, a integridade e a
responsabilidade das autoridades estatisticas nacionais e
comunitdrias.

Atendendo a que os objectivos do presente regulamento, a
saber, a recolha e compilagdo de estatisticas comunitdrias
comparaveis e abrangentes sobre a populagio e a habitacio,
ndo podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros, dada a auséncia de elementos estatisticos e
requisitos de qualidade comuns e a alguma falta de
transparéncia de metodologias, e podem, pois, ser mais
bem alcancados a nivel comunitdrio, através de um quadro
estatistico comum, a Comunidade pode tomar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consa-
grado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento nio excede o necessirio
para atingir aqueles objectivos.

() JOL52de22.2.1997, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento

(CE) n° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
(JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

() JOL 151 de 15.6.1990, p. 1. Regulamento com a tltima redaccio

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.

(% JOL 181 de 28.6.1989, p. 47.
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(99 As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisio 1999/
[468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugio atribuidas
a Comissdo (1).

(10) Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para fixar as condi¢des para o estabelecimento dos anos de
referéncia subsequentes e a aprovagdo do programa dos
dados estatisticos e da metainformagdo. Atendendo a que
tém alcance geral e se destinam a alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, nomeadamente com-
pletando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo
essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentagio com controlo previsto
no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

(11) O Comité do Programa Estatistico foi consultado nos
termos do artigo 3.° da Decisdo 89/382/CEE, Euratom,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece regras comuns para a
apresentagio decenal de dados abrangentes sobre a populagio
e a habitagio.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a)  «Populagio», a populagdo nacional, regional e local na sua
residéncia habitual, na data de referéncia;

b) «Habitagdo», os alojamentos e edificios, bem como as
condigdes de habitacdo e a relagdo entre a populagdo e os
alojamentos a nivel nacional, regional e local, na data de
referéncia;

¢) «Edificios», os edificios permanentes que dispdem de
alojamentos concebidos para habitagio de pessoas, ou
alojamentos familiares cldssicos destinados a servir como
residéncias sazonais ou secunddrias ou que estejam vagas;

d)  «Residéncia habitual», o local onde a pessoa passa
habitualmente o seu periodo de descanso quotidiano,
independentemente de auséncias temporarias por motivos
de lazer, férias, visitas a amigos e familiares, actividade
profissional, tratamento médico ou peregrinacdo religiosa.

S6 devem ser consideradas como residentes habituais de
uma dada drea geografica:

i) as pessoas que tenham vivido no seu local de
residéncia habitual durante um perfodo ininterrupto
de, pelo menos, doze meses antes da data de
referéncia,

(") JOL 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisdo 2006/
[512/CE (O L 200 de 22.7.2006, p. 11).

ii) as pessoas que tenham chegado ao seu local de
residéncia habitual no decurso dos doze meses
anteriores a data de referéncia com a intencio de af
permanecer durante, pelo menos, um ano.

Nos casos em que as circunstincias descritas nas
subalineas i) ou ii) ndo possam ser determinadas, «residéncia
habitual» designa o local de residéncia legal ou registada;

e) «Data de referénciar, a data a que dizem respeito os dados
do respectivo Estado-Membro, nos termos do n.° 1 do
artigo 5.%

f)  «Nacional, no territdrio de um Estado-Membro;

g)  «Regional, ao nivel 1, ao nivel 2 ou ao nivel 3 da NUTS,
niveis definidos na Nomenclatura Comum das Unidades
Territoriais Estatisticas (NUTS), instituida pelo Regulamento
(CE) n.° 1059/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (?), na sua versdo vélida a data de referéncia;

h)  «Local», ao nivel 2 das Unidades Administrativas Locais
(Nivel 2 das UAL);

i) «Caracteristicas essenciais dos recenseamentos da populagio
e da habitacio», a recolha individualizada, a simultaneidade,
a universalidade dentro de um territério definido, a
disponibilidade de dados relativos a pequenas dreas
estatisticas e a periodicidade definida.

Artigo 3.°
Fornecimento dos dados
Os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo (Eurostat)
dados sobre a populacio que abranjam determinadas caracteris-
ticas demogréficas, sociais e econdmicas das pessoas, ntcleos

familiares e familias, bem como sobre a habitacdo a nivel
nacional, regional e local, nos termos do anexo.

Artigo 4.°
Fontes de dados

1. Os Estados-Membros podem elaborar as suas estatisticas a
partir de diferentes fontes de dados, designadamente:

a)  Recenseamento cldssico;
b)  Recenseamento com base em registos;

¢) Combinagio de recenseamento cldssico com inquéritos por
amostragem;

d) Combinacio de recenseamento com base em registos com
inquéritos por amostragem;

¢) Combinacdo de recenseamento com base em registos com
recenseamento cldssico;

() JO L 154 de 21.6.2003, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 176/2008 (JO L 61 de
5.3.2008, p. 1).
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f)  Combinacdo de recenseamento com base em registos com
inquéritos por amostragem e recenseamento classico; e

g) Inquéritos adequados com amostras rotativas (recensea-
mento continuo).

2. Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias
para cumprir os requisitos relativos a protec¢do de dados. O
presente regulamento ndo afecta a legislagio dos Estados-
-Membros relativa a proteccio de dados.

3. Os Estados-Membros informam a Comissio (Eurostat) das
revisdes ou correccdes efectuadas as estatisticas fornecidas nos
termos do presente regulamento, bem como de quaisquer
alteragdes das fontes de dados e da metodologia escolhidas, no
minimo um més antes da publicacdo dos dados revistos.

4. Os Estados-Membros asseguram que as fontes de dados e a
metodologia utilizadas para cumprir os requisitos do presente
regulamento satisfacam o melhor possivel as caracteristicas
essenciais dos recenseamentos da populagio e da habitagio
definidas na alinea i) do artigo 2.° Os Estados-Membros devem
fazer esforcos continuados para reforcar o respeito dessas
caracteristicas essenciais.

Artigo 5.°
Transmissdo dos dados

1. Cada Estado-Membro fixa uma data de referéncia. Esta data
de referéncia deve situar-se num ano especificado com base no
presente regulamento (ano de referéncia). O primeiro ano de
referéncia é 2011. A Comissdo (Eurostat) fixa os anos de
referéncia subsequentes pelo procedimento de regulamentagio
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 8.° Os anos de
referéncia devem situar-se no inicio de cada década.

2. Os Estados-Membros transmitem a Comissdo (Eurostat) os
dados definitivos, validados e agregados e a metainformagdo, nos
termos do presente regulamento, no prazo de 27 meses a contar
do final do ano de referéncia.

3. A Comissdo (Eurostat) aprova, pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 8.°, um programa dos dados estatisticos e da metainfor-
mac¢do a transmitir para cumprir os requisitos do presente
regulamento.

4. A Comissio (Eurostat) aprova, pelo procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 8.°, as
especificacdes técnicas das varidveis estatisticas exigidas pelo
presente regulamento, bem como a respectiva desagregacio.

5.  Os Estados-Membros transmitem electronicamente a Comis-
sdo (Eurostat) os dados e a metainformagio validados. A
Comissdo (Eurostat) aprova, pelo procedimento de regulamenta-
¢do a que se refere o n.° 2 do artigo 8.°, o formato técnico
adequado a transmissdo dos dados exigidos.

6. Caso haja revisdes ou correcgdes nos termos do n.° 3 do
artigo 4.°, os Estados-Membros devem transmitir os dados
alterados a Comissdo (Eurostat), no maximo, na data de
divulgacdo dos dados revistos.

Artigo 6.°
Avaliacio da qualidade

1. Para os efeitos do presente regulamento, aplicam-se aos
dados a transmitir os seguintes atributos de avaliacio da
qualidade:

—  «Pertinéncia» refere-se ao grau em que as estatisticas
satisfazem as necessidades actuais e potenciais dos
utilizadores;

—  «Precisdo» refere-se a proximidade das estimativas relativa-
mente aos valores reais ndo conhecidos;

—  «Actualidade» e «Pontualidade» referem-se ao intervalo
temporal entre o periodo de referéncia e a disponibilidade
dos resultados;

—  «Acessibilidade» e «Clareza» referem-se as condicdes e
formas pelas quais os utilizadores podem obter, utilizar e
interpretar dados;

—  «Comparabilidade» refere-se a medi¢do do impacto das
diferencgas dos conceitos estatisticos e dos instrumentos e
processos de medicio aplicados na comparagdo das
estatisticas entre zonas geograficas ou dominios sectoriais
ou ao longo do tempo; e

— «Coeréncia» refere-se a adequacdo dos dados para se
combinarem, de forma fidvel, de maneiras diferentes e para
vérias utilizagGes.

2. Os Estados-Membros transmitem a Comissdo (Eurostat) um
relatorio sobre a qualidade dos dados transmitidos. Neste
contexto, os Estados-Membros devem comunicar em que medida
as fontes de dados e a metodologia escolhidas satisfazem as
caracteristicas essenciais dos recenseamentos da populagio e da
habitacdo definidas na alinea i) do artigo 2.°

3. Para aplicar os atributos de avaliagdo da qualidade definidos
no n.° 1 aos dados abrangidos pelo presente regulamento, as
formas e a estrutura dos relatorios de qualidade sdo definidas
pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do
artigo 8.° A Comissdo (Eurostat) avalia a qualidade dos dados
transmitidos.

4. A Comissdo (Eurostat), em cooperagdo com as autoridades
competentes dos Estados-Membros, apresenta recomendacdes
metodoldgicas concebidas para garantir a qualidade dos dados e
da metainformagdo produzidos, tendo em particular conta as
Recomendacdes da Conferéncia dos Estaticistas Europeus para os
Recenseamentos da Populacio e da Habitagdo da ronda de 2010.
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Artigo 7.°
Medidas de execugio

1. As seguintes medidas necessdrias a execugdo do presente
regulamento sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta-
¢do a que se refere o n.° 2 do artigo 8.%

a)  As especificagdes técnicas das varidveis estatisticas exigidas
pelo presente regulamento, bem como a respectiva
desagregacdo, a que se refere o n.° 4 do artigo 5.%

b) A aprovacdo do formato técnico adequado a que se refere o
n.° 5 do artigo 5.% e

¢)  Asformas e a estrutura dos relatérios de qualidade a que se
refere o n.° 3 do artigo 6.°

N

2. As seguintes medidas necessdrias a execugdo do presente
regulamento, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do mesmo, completando-o, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere
o n.° 3 do artigo 8.

a) A fixagdo dos anos de referéncia a que se refere o n.° 1 do
artigo 5.% e

b) A aprovagio do programa dos dados estatisticos e da
metainformacio a que se refere o n.° 3 do artigo 5.°

3. Devem ter-se em conta os principios de que os beneficios
das medidas aprovadas tém de compensar os seus custos e de que
0s custos e a carga estatistica adicionais se devem manter dentro
de limites razodveis.

Artigo 8.°
Comité

1. A Comissdo ¢é assistida pelo Comité do Programa Estatistico.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, 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 Decisdo 1999/468/CE
é de trés meses.

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

Artigo 9.°
Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
J.-P. JOUYET
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ANEXO

Varidveis a observar nos Recenseamentos da Populagio e da Habitagdo

1. Varidveis relativas a populagdo
1.1. Varidveis obrigatdrias para os niveis geograficos: NUTS 3, UAL 2
1.1.1.  Varidveis ndo derivadas

—  Local de residéncia habitual
—  Sexo

— Idade

—  Estado civil legal

—  Pais/local de nascimento
—  Nacionalidade

—  Local anterior de residéncia habitual e data de chegada ao local actual; ou local de residéncia habitual um
ano antes do recenseamento

—  Relagdes de parentesco entre os membros da familia
1.1.2.  Varidveis derivadas

—  Populagdo total

—  Lugar

—  Estatuto da pessoa na familia

—  Estatuto da pessoa no nicleo familiar

—  Tipo de nicleo familiar

—  Dimenséo do ntcleo familiar

—  Tipo de familia cldssica

—  Dimensio da familia cldssica
1.2. Varidveis obrigatérias para os niveis geograficos: nivel nacional, NUTS 1, NUTS 2
1.2.1.  Varidveis ndo derivadas

—  Local de residéncia habitual

—  Localizacdo do local de trabalho

—  Sexo

—  Idade

—  Estado civil legal

—  Condicdo perante a actividade econémica actual

—  Profissdo
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—  Ramo de actividade econdmica

—  Situagdo na profissdo

—  Nivel de instrugdo completo

—  Pais/local de nascimento

—  Nacionalidade

—  Eventual residéncia anterior no estrangeiro e ano de chegada ao pais (desde 1980)

—  Local anterior de residéncia habitual e data de chegada ao local actual; ou local de residéncia habitual um
ano antes do recenseamento

—  Relagdes de parentesco entre os membros da familia

—  Regime de propriedade das familias

1.2.2. Varidveis derivadas

—  Populagdo total

—  Lugar

—  Estatuto da pessoa na familia

—  Estatuto da pessoa no nucleo familiar

—  Tipo de nicleo familiar

—  Dimensido do nticleo familiar

—  Tipo de familia cldssica

—  Dimensio da familia cldssica

2. Varidveis relativas a habitacio
2.1. Varidveis obrigatdrias para os niveis geograficos: NUTS 3, UAL 2
2.1.1.  Varidveis ndo derivadas

—  Tipo de alojamento

—  Localizagdo do alojamento

—  Forma de ocupacdo dos alojamentos familiares cldssicos

—  Namero de ocupantes

—  Area 1til efou ntimero de divisdes dos alojamentos familiares
—  Alojamentos familiares cldssicos por tipo de edificio

—  Alojamentos familiares cléssicos por perfodo de construcio
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2.1.2.  Varidveis derivadas

—  Classe de densidade
2.2. Varidveis obrigatérias para os niveis geograficos: nivel nacional, NUTS 1, NUTS 2
2.2.1.  Varidveis ndo derivadas

—  Condicdes de habitagio

—  Tipo de alojamento

—  Localizacdo do alojamento

—  Forma de ocupacio dos alojamentos familiares cldssicos

—  Tipo de propriedade

—  Numero de ocupantes

—  Area itil efou ntimero de divisdes dos alojamentos familiares

—  Sistema de abastecimento de dgua

— Instalagdes sanitdrias

—  Instalagdes de banho

—  Tipo de aquecimento

—  Alojamentos familiares cldssicos por tipo de edificio

—  Alojamentos familiares cldssicos por perfodo de construcio
222, Varidveis derivadas

—  Classe de densidade
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REGULAMENTO (CE) N.° 764/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 de Julho de 2008

que estabelece procedimentos para a aplicacio de certas regras técnicas nacionais a produtos
legalmente comercializados noutro Estado-Membro, e que revoga a Decisdo n.° 3052/95/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente os artigos 37.° ¢ 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

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

Apds consulta do Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

O mercado interno compreende um espacgo sem fronteiras
internas no qual a livre circulacio das mercadorias ¢é
assegurada nos termos do Tratado, o qual proibe medidas
de efeito equivalente a restri¢des quantitativas a importagao.
Essa proibicio abrange qualquer medida dos Estados-
-Membros susceptivel de entravar, directa ou indirectamente,
real ou potencialmente, o comércio intracomunitrio de
mercadorias.

Na falta de harmonizacio da legislagdo, as autoridades
competentes dos Estados-Membros poderdo criar obstacu-
los ilegais a livre circulagdo de mercadorias entre Estados-
-Membros, em consequéncia da aplicacdo, a produtos
provenientes de outros Estados-Membros onde sdo legal-
mente comercializados, de regras técnicas que estabelecem
0s requisitos a cumprir por esses produtos, nomeadamente
no que diz respeito a designagdo, forma, dimensio, peso,
composicdo, apresentagdo, rotulagem e embalagem. A
aplicacdo de tais regras a produtos legalmente comerciali-
zados noutro Estado-Membro pode ser contriria aos
artigos 28.° e 30.° do Tratado, mesmo que essas regras se
apliquem indistintamente a todos os produtos.

() JO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

)

Parecer do Parlamento Europeu de 21 de Fevereiro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de
23 de Junho de 2008.

®)

(6)

O principio do reconhecimento matuo, resultante da
jurisprudéncia do Tribunal de Justica das Comunidades
Europeias, constitui uma das garantias da livre circulagdo de
mercadorias no mercado interno. O reconhecimento
mutuo aplica-se a produtos ndo sujeitos a legislacdo
comunitdria de harmoniza¢do ou a aspectos de produtos
que ndo sejam abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo dessa
legislagdo. Tal significa que um Estado-Membro ndo pode
proibir a venda no seu territério de produtos legalmente
comercializados noutro Estado-Membro, mesmo que esses
produtos tenham sido fabricados de acordo com regras
técnicas diferentes das que se aplicam aos produtos
nacionais. As tnicas excepgdes a este principio permitidas
sdo as que resultem dos motivos previstos no artigo 30.° do
Tratado ou de razdes imperiosas de interesse publico que
sejam proporcionais ao objectivo visado.

Continuam a existir muitos problemas no que diz respeito a
correcta aplicagdo do principio do reconhecimento mutuo
pelos Estados-Membros. E, por isso, necessario definir
procedimentos para reduzir a possibilidade de as regras
técnicas constituirem obstéculos ilegais a livre circulagdo de
mercadorias entre Estados-Membros. A falta de tais
procedimentos nos Estados-Membros cria obstdculos
adicionais a livre circulacdo de mercadorias, uma vez que
desencoraja as empresas de vender os seus produtos —
legalmente comercializados noutro Estado-Membro — no
territorio do Estado-Membro que aplica as regras técnicas.
Os inquéritos levados a cabo revelaram que muitas
empresas — em particular, pequenas e médias empresas
(PME) — adaptam os seus produtos para que estes
cumpram as regras técnicas de determinado Estado-
-Membro ou abstém-se de os comercializar nesse Estado.

As autoridades competentes carecem também de procedi-
mentos apropriados para aplicar as respectivas regras
técnicas a produtos especificos legalmente comercializados
noutro Estado-Membro. A falta de tais procedimentos
compromete a sua capacidade de avaliar a conformidade
dos produtos nos termos do Tratado.

A Resolu¢io do Conselho, de 28 de Outubro de 1999,
sobre o reconhecimento mutuo (%), refere que os operado-
res econémicos e os cidaddos nem sempre invocam de
forma completa e apropriada o principio do reconheci-
mento miituo, por falta de conhecimento do mesmo e dos

() JO C 141 de 19.5.2000, p. 5.
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respectivos efeitos praticos. Assim, a referida resolugdo
insta os Estados-Membros a adoptarem medidas apropria-
das a fim de oferecer aos operadores econdémicos e aos
cidaddos um quadro eficaz para o reconhecimento mutuo,
nomeadamente processando esses pedidos de forma
eficiente e dando-lhes rapidamente resposta.

O Conselho Europeu de 8 e 9 de Margo de 2007 sublinhou
a importancia de atribuir uma nova dindmica ao mercado
interno de mercadorias, reforgando o reconhecimento
matuo e garantindo ao mesmo tempo um alto nivel de
seguranca e de defesa do consumidor. O Conselho Europeu
de 21 e 22 de Junho de 2007 salientou que o refor¢o das
quatro liberdades do mercado interno (a liberdade de
circulagdo de mercadorias, de pessoas, de servicos e de
capitais) e a melhoria do seu funcionamento continuam a
ser da maior importancia para o crescimento, a competi-
tividade e o emprego.

O funcionamento correcto do mercado interno de
mercadorias exige meios adequados e transparentes de
resolucdo dos problemas resultantes da aplicacdo de regras
técnicas dos Estados-Membros a produtos especificos
legalmente comercializados noutro Estado-Membro.

O presente regulamento ndo deverd obstar a harmonizagdo
adicional de regras técnicas, se for esse o caso, a fim de
melhorar o funcionamento do mercado interno.

Os entraves comerciais podem igualmente resultar de
outros tipos de medidas abrangidos pelo ambito de
aplicagdo dos artigos 28.° e 30.° do Tratado. Essas medidas
podem incluir, por exemplo, as especificacdes técnicas
elaboradas para efeitos de adjudicagio de contratos
publicos ou a obrigagdo de utilizar as linguas oficiais nos
Estados-Membros. Nio obstante, estas medidas ndo
constituem regras técnicas na acepgdo do presente
regulamento e ndo deverdo ser, por conseguinte, abrangidas
pelo respectivo dmbito de aplicagio.

Sdo, por vezes, aplicadas regras técnicas na acep¢do do
presente regulamento durante e através de procedimentos
de autorizagdo prévia obrigatéria estabelecidos na legisla-
¢do dos Estados-Membros, nos termos da qual, antes de um
produto ou tipo de produto poder ser colocado nos
respectivos mercados ou parte destes, as autoridades
competentes desses Estados-Membros devem dar a sua
aprovagdo formal na sequéncia de requerimento. Esses
procedimentos restringem a livre circulacio de mercado-
rias. Por conseguinte, para respeitar o principio fundamen-
tal da livre circulagdo de mercadorias no mercado interno,
um procedimento de autorizagio prévia obrigatéria deverd
ser justificado a luz de um objectivo de interesse puiblico
reconhecido pelo direito comunitdrio, ser ndo discrimina-
tério e proporcional, isto é, deverd ser adequado para
assegurar a realizacdo do objectivo visado, sem exceder o
estritamente necessdrio para atingir esse objectivo. A
conformidade de tais procedimentos com o principio da
proporcionalidade deverd ser avaliada a luz da jurispru-
déncia do Tribunal de Justica.

(12)

(14)

A exigéncia de autorizacdo prévia para a colocagio de um
produto no mercado ndo deverd, enquanto tal, constituir
uma regra técnica na acep¢do do presente regulamento,
pelo que a decisio de excluir ou retirar determinado
produto do mercado exclusivamente por falta de autoriza-
¢do prévia ndo deverd constituir uma decisdo a que seja
aplicivel o presente regulamento. Porém, quando for
apresentado um pedido de autorizagdo prévia obrigatdria
relativamente a um produto, qualquer decisdo de indeferi-
mento do pedido a tomar com base numa regra técnica
deverd ser tomada nos termos do presente regulamento,
para que o requerente possa beneficiar das garantias
processuais nele previstas.

Deverdo ser excluidas do 4mbito de aplicagdo do presente
regulamento as decisdes dos Orgdos jurisdicionais que
apreciem a legalidade das decisdes que, por forga da
aplicagdo de uma regra técnica, recusem O acesso ao
mercado de um Estado-Membro de produtos legalmente
comercializados noutro Estado-Membro ou apliquem
sangoes.

As armas sdo produtos que podem apresentar um risco
grave, tanto para a satde e seguranca dos individuos, como
para a seguranca publica dos Estados-Membros. Diversos
tipos especificos de armas legalmente comercializados num
dado Estado-Membro podem ser sujeitos a medidas
restritivas  noutro Estado-Membro, na perspectiva da
protec¢do da saide e seguranga dos individuos e da
prevencdo da criminalidade. Essas medidas podem assumir
a forma de fiscalizacdes e autorizagdes especificas exigidas
previamente a colocagdo no mercado nacional de armas
legalmente comercializadas noutro Estado-Membro. Assim,
os Estados-Membros deverdo ter a possibilidade de impedir
a colocagdo de armas nos respectivos mercados até ao
integral cumprimento de todas as exigéncias processuais
nacionais.

A Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 3 de Dezembro de 2001, relativa a seguranca
geral dos produtos ('), dispde que apenas os produtos
seguros podem ser colocados no mercado e estabelece as
obrigac¢des dos produtores e distribuidores no que se refere
a seguranga dos produtos. Aquela directiva autoriza as
autoridades a proibirem com efeito imediato qualquer
produto perigoso ou a proibirem temporariamente um
produto susceptivel de ser perigoso durante o periodo
necessario para efectuar as vérias inspecgdes, verificagdes
ou avaliagdes de seguranca. A mesma directiva autoriza,
ainda, as autoridades a praticarem os actos necessarios para
tomarem, com a devida rapidez, as medidas adequadas,
como as mencionadas nas alineas b) a f) do n.° 1 do
artigo 8.°, no caso de os produtos apresentarem um risco
grave. As medidas das autoridades competentes dos
Estados-Membros ao abrigo das regras nacionais de
transposi¢do do disposto nas alineas d) a f) do n.° 1 do
artigo 8.° e do n.° 3 do mesmo artigo da Directiva 2001/
[95/CE deverdo, por conseguinte, ser excluidas do ambito de
aplicagdo do presente regulamento.

() JOL 11 de 15.1.2002, p. 4.
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O 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 legislacdo alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos
géneros alimenticios (') prevé, nomeadamente, um sistema
de alerta rdpido para a comunicagdo de riscos directos ou
indirectos para a satide humana ligados a géneros
alimenticios ou a alimentos para animais. Este regulamento
obriga os Estados-Membros a notificarem imediatamente a
Comissdo, ao abrigo do sistema de alerta rdpido, de
qualquer acto que pratiquem com vista a restringir a
colocacdo no mercado ou a impor a retirada ou a recolha
do mercado de géneros alimenticios ou de alimentos para
animais, a fim de proteger a saide humana, e que exija uma
accdo rdpida. As medidas adoptadas pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros nos termos da alinea a)
do n° 3 do artigo 50.° e do artigo 54.° daquele
regulamento deverdo, por conseguinte, ser excluidas do
ambito de aplicagdo do presente regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos
controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do
cumprimento da legislagdo relativa aos alimentos para
animais e aos géneros alimenticios e das normas relativas a
satde e ao bem-estar dos animais (%) estabelece regras gerais
para os controlos oficiais destinados a verificar o
cumprimento das normas que visam, em especial, prevenir,
eliminar ou reduzir para niveis aceitdveis os riscos para os
seres humanos e os animais, directamente ou através do
ambiente, garantir praticas leais no comércio dos alimentos
para animais ¢ dos géneros alimenticios e proteger os
interesses dos consumidores, nomeadamente no dominio
da rotulagem dos alimentos para animais e dos géneros
alimenticios e de outras formas de informacio dos
consumidores. Esse regulamento prevé um procedimento
especifico para garantir que o operador econémico corrija
uma situagdo de ndo conformidade com a legislacio sobre
géneros alimenticios e alimentos para animais e com as
regras em matéria de satide e bem-estar animal. As medidas
das autoridades competentes dos Estados-Membros ao
abrigo do artigo 54.° daquele regulamento deverdo, por
conseguinte, ser excluidas do ambito de aplicacdo do
presente regulamento. Porém, desde que ndo afectem os
objectivos do referido regulamento, as medidas das
autoridades competentes tomadas ou a tomar ao abrigo
de regras técnicas nacionais deverdo estar sujeitas ao
disposto no presente regulamento.

A Directiva 2004/49/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa a seguranga dos
caminhos-de-ferro da Comunidade (directiva relativa a
seguranca ferrovidria) }) prevé um procedimento de

() JOL 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 202/2008 da Comissdo
(JO L 60 de 5.3.2008, p. 17).

() JO L 165 de 30.4.2004. Rectificacdo no JO L 191 de 28.5.2004,

p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE) n.° 1791/2006
do Conselho (JO L 363 de 20.12.2006, p. 1).

() JO L 164 de 30.4.2004, p. 44. Rectificacio no JO L 220 de

21.6.2004, p. 16.

(19)

(20)

=

autorizacdo para a colocagio em servico do material
circulante existente, deixando margem para a aplicagio de
certas regras nacionais. As medidas tomadas pelas
autoridades competentes nos termos do artigo 14.° dessa
directiva deverdo, por conseguinte, ser excluidas do ambito
de aplicacdo do presente regulamento.

A Directiva 96/48/CE do Conselho, de 23 de Julho
de 1996, relativa a interoperabilidade do sistema ferrovidrio
transeuropeu de alta velocidade (*), e a Directiva 2001/16/
|CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de Margo
de 2001, relativa a interoperabilidade do sistema ferrovidrio
transeuropeu convencional (°), prevéem a harmonizagdo
gradual dos sistemas e operagdes, através da adopgio
progressiva de especificagdes técnicas de interoperabilidade.
Os sistemas e os componentes de interoperabilidade
abrangidos por essas directivas deverdo, por conseguinte,
ser excluidos do 4ambito de aplicacio do presente
regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece os
requisitos para a acreditacdo e fiscalizacgio do mercado
relativos & comercializagdo de produtos (°) estabelece um
sistema de acreditagdo que assegura a aceitagdo mutua do
nivel de competéncia técnica dos organismos de avaliagdo
da conformidade. Por conseguinte, as autoridades compe-
tentes dos Estados-Membros deverdo deixar de recusar, com
o fundamento de falta de competéncia técnica, os relatorios
e certificados de ensaio emitidos por organismos de
avaliagdo da conformidade acreditados. Além disso, os
Estados-Membros podem igualmente aceitar relatérios e
certificados de ensaio emitidos por outros organismos de
avaliagdo da conformidade, de acordo com o direito
comunitdrio.

A Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um
procedimento de informagdo no dominio das normas e
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servigos
de informacdo (’) obriga os Estados-Membros a comunica-
rem a Comissdo e aos restantes Estados-Membros qualquer
projecto de regulamentacdo técnica aplicavel a qualquer
produto, incluindo produtos agricolas e da pesca, indicando
os motivos da necessidade de aplicacdo dessa regulamenta-
¢do. No entanto, é necessrio assegurar que, apos a
aprovagdo dessa regulamentacdo técnica, o principio do
reconhecimento mutuo seja correctamente aplicado, em
cada caso, a produtos especificos. O presente regulamento
estabelece um procedimento para a aplicagdo do principio
do reconhecimento miituo em casos especificos, impondo
as autoridades competentes dos Estados-Membros a
obrigagdo de indicarem os fundamentos técnicos ou
cientificos com base nos quais o produto especifico ndo

JO L 235 de 17.9.1996, p. 6. Directiva com a dltima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2007/32/CE da Comissdo (JO L 141 de
2.6.2007, p. 63).

JO L 110 de 20.4.2001, p. 1. Directiva com a dltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2007/32/CE da Comissio.

Ver pagina 30 do presente Jornal Oficial.

JO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a tltima redaccio que
lhe foi dada pela Directiva 2006/96/CE do Conselho (JO L 363 de
20.12.2006, p. 81).
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pode, na sua forma actual, ser comercializado nesse Estado-
-Membro, em conformidade com os artigos 28.° ¢ 30.° do
Tratado. No 4mbito do presente regulamento, a expressio
«elementos de prova» ndo deverd ser entendida na acep¢io
juridica do termo. As autoridades dos Estados-Membros
ndo ficam obrigadas, nos termos do presente regulamento,
a justificar a regra técnica propriamente dita. Porém,
deverdo justificar a eventual aplicagdo da regra técnica a
produtos legalmente comercializados noutro Estado-
Membro.

De acordo com o principio do reconhecimento muituo, o
procedimento previsto no presente regulamento deverd
prever que as autoridades competentes comuniquem em
todos os casos ao operador econémico, com base nos
elementos técnicos ou cientificos relevantes disponiveis,
que existem razdes imperiosas de interesse publico para a
aplicagdo de regras técnicas nacionais ao produto ou tipo de
produto em questio e que ndo podem ser utilizadas
medidas menos restritivas. A comunicagdo escrita deverd
permitir ao operador econdémico apresentar observacdes
sobre todos os aspectos relevantes da decisdo a tomar de
restringir o acesso ao mercado. Nada impede a autoridade
competente de, na falta de resposta do operador econé-
mico, agir findo o prazo de apresentacdo dessas observa-
coes.

O conceito de razdo imperiosa de interesse puiblico a que se
faz referéncia em certas disposicdes do presente regula-
mento é um conceito em evolugdo, desenvolvido pelo
Tribunal de Justica na jurisprudéncia relativa aos ar-
tigos 28.° e 30.° do Tratado. Este conceito abrange,
nomeadamente a eficicia do sistema fiscal, a lealdade das
transacgdes comerciais, a defesa dos consumidores, a
protec¢do do ambiente, a defesa do pluralismo dos meios
de comunicagdo social e o risco de prejudicar gravemente o
equilibrio financeiro do sistema de seguranga social. Tais
razdes imperativas podem justificar a aplicacdo de regras
técnicas pelas autoridades competentes. Porém, essa
aplicagdo ndo deverd constituir, em caso algum, um meio
de discriminacio arbitraria ou uma restricdo dissimulada ao
comércio entre Estados-Membros. Além disso, o principio
da proporcionalidade deverd ser sempre respeitado, verifi-
cando-se se as autoridades competentes seleccionaram, de
facto, a medida menos restritiva.

Durante a aplicacdo do procedimento previsto no presente
regulamento, a autoridade competente do Estado-Membro
ndo deverd retirar do mercado ou restringir a colocagdo
neste de produtos ou tipos de produtos legalmente
comercializados noutro Estado-Membro. Todavia, importa
que as autoridades competentes possam tomar medidas
provisérias, sempre que seja necessiria uma rapida
intervencdo para evitar danos para a seguranga e saide
dos utilizadores. Estas medidas provisorias podem igual-
mente ser adoptadas pelas autoridades competentes, a fim
de evitar a colocacdo nos respectivos mercados de produtos
cuja comercializagdo seja geralmente proibida por razdes de
moral publica ou de seguranga publica, incluindo a
prevengdo da criminalidade. Por conseguinte, os Estados
Membros deverdo ter a possibilidade de, nessas circuns-
tancias e em qualquer fase do procedimento previsto no
presente regulamento, suspender temporariamente a
comercializagio nos respectivos territorios de produtos
ou tipos de produtos.

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(1)

Qualquer decisdo a qual o presente regulamento seja
aplicavel deverd especificar as vias de recurso disponiveis,
para que os operadores econémicos possam recorrer para
os 6rgdos jurisdicionais nacionais competentes.

Os operadores econdmicos deverdo igualmente ser infor-
mados da existéncia de mecanismos extrajudiciais de
resolucdo de conflitos, como o sistema SOLVIT, a fim de
evitar a inseguranca juridica e as custas judiciais.

Sempre que uma autoridade competente decida excluir um
produto com base numa regra técnica em conformidade
com os requisitos processuais do presente regulamento, as
demais medidas que tome em relagdo a esse produto com
base nessa decisdo ndo deverdo estar sujeitas aos requisitos
do presente regulamento.

E importante que o mercado interno das mercadorias
garanta a acessibilidade das regras técnicas nacionais, de
forma a que as empresas, e em particular as PME, possam
obter informagdo fidvel e precisa sobre a legislacio em
vigor.

Por conseguinte, hd que aplicar principios de simplificagdo
administrativa, nomeadamente através da criagdio de um
sistema de pontos de contacto para produtos. Este sistema
deverd ser concebido para garantir que o acesso das
empresas a informagdo se faga de maneira transparente e
correcta, de forma a evitar os atrasos, custos e efeitos
dissuasores decorrentes das regras técnicas nacionais.

A fim de facilitar a livre circulacio de mercadorias, os
pontos de contacto para produtos deverdo prestar
informacdes gratuitas sobre as regras técnicas nacionais e
sobre a aplicacdo do principio do reconhecimento mituo
no que diz respeito aos produtos. Os pontos de contacto
para produtos deverdo dispor de recursos materiais e
humanos adequados e ser também encorajados a disponi-
bilizar a informag¢do numa pdgina na internet e em outras
linguas comunitarias. Os pontos de contacto para produtos
devem ter, igualmente, a possibilidade de fornecer as
informacdes ou as observacdes necessirias aos operadores
econémicos durante o procedimento previsto no presente
regulamento. Para outras informagdes, os pontos de
contacto para produtos poderdo cobrar taxas proporcionais
ao custo das informagdes prestadas.

Atendendo a que a criagdo de pontos de contacto para
produtos ndo deve interferir com a reparticio de
competéncias entre as autoridades competentes no ambito
dos sistemas de regulamentagio dos Estados-Membros,
estes deverdo poder criar pontos de contacto para produtos
em funcdo das competéncias regionais ou locais. Os
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Estados-Membros deverdo poder designar como pontos de
contacto para produtos os pontos de contacto existentes
criados ao abrigo de outros instrumentos comunitdrios, a
fim de evitar a sua proliferacgdo desnecessiria e de
simplificar os procedimentos administrativos. Os Estados-
-Membros deverdo também poder designar como pontos de
contacto para produtos, ndo apenas servicos da adminis-
tragdo publica, mas também centros SOLVIT nacionais,
camaras de comércio, organizagdes profissionais ou
organismos privados, para nio aumentar o0s custos
administrativos que recaem, tanto sobre as empresas, Como
sobre as autoridades competentes.

Os Estados-Membros e a Comissdo deverdo ser encorajados
a trabalhar em estreita cooperacio para promover a
formagdo dos trabalhadores dos pontos de contacto para
produtos.

Tendo em conta o desenvolvimento e a criagdio de um
servi¢o pan-europeu de administracdo em linha e das redes
telemadticas interoperaveis subjacentes, deverd prever-se a
possibilidade de criar um sistema electrénico para o
intercAmbio de informagdes entre pontos de contacto para
produtos, nos termos da Decisio 2004/387/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril
de 2004, sobre a prestacdo interoperavel de servicos pan-
-europeus de administracio em linha (eGovernment) a
administra¢des publicas, empresas e cidaddos (IDABC) (1).

Hé que criar mecanismos de controlo e avaliacdo fidveis e
eficazes, a fim de prestar informagdes sobre a aplicacdo do
presente regulamento, de melhorar os conhecimentos sobre
o funcionamento do mercado interno no que se refere as
mercadorias nos sectores ndo harmonizados e de assegurar
que o principio do reconhecimento mutuo seja devida-
mente aplicado pelas autoridades competentes dos Estados-
-Membros. Esses mecanismos ndo devem exceder o
necessario para a realizagdo daqueles objectivos.

O presente regulamento aplica-se apenas a produtos ou a
caracteristicas especificas de produtos ndo sujeitos a
medidas comunitdrias de harmonizagdo destinadas a
eliminar entraves ao comércio entre Estados-Membros,
resultantes da existéncia de regras técnicas divergentes. O
disposto nessas medidas de harmonizacio é frequente-
mente de cardcter exaustivo, caso em que os Estados-
-Membros nio podem proibir, restringir ou impedir a
colocacdo no mercado dos respectivos territérios de
produtos conformes a medida de harmonizagdo. Algumas
medidas comunitdrias de harmoniza¢io permitem, con-
tudo, que os Estados-Membros estabelegam no seu
territério condicdes técnicas suplementares para a coloca-
¢do de um produto no mercado. Tais condi¢des suplemen-
tares deverdo estar sujeitas ao disposto nos artigos 28.° e
30.° do Tratado e no presente regulamento. Afigura-se, por
conseguinte, apropriado, para efeitos da aplicacdo eficiente
do presente regulamento, que a Comissdo elabore uma lista

() JO L 144 de 30.4.2004. Rectificacdo no JO L 181 de 18.5.2004,

p. 25.

(37)

1.

indicativa e ndo exaustiva dos produtos que ndo sdo objecto
de harmonizagio a nivel comunitdrio.

O sistema de acompanhamento criado pela Decisdo
n.° 3052/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 13 de Dezembro de 1995, que estabelece um
procedimento de informa¢do mdtua relativo a medidas
nacionais que derrogam o principio da livre circulagdo de
mercadorias na Comunidade (?) revelou-se bastante inefi-
caz, pois a sua aplicagdo ndo permitiu que a Comissdo
obtivesse informagdo suficiente para identificar os sectores
em que a harmoniza¢do se justificaria. Por outro lado,
também ndo permitiu resolver rapidamente certos proble-
mas ligados a livre circulagdo. A Decisio n.° 3052/95/CE
deverd, portanto, ser revogada.

Afigura-se adequado instituir um perfodo de transi¢do para
a aplicagdo do presente regulamento, a fim de permitir que
as autoridades competentes se adaptem aos requisitos
previstos por este.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento,
nomeadamente a eliminagdo dos entraves técnicos a livre
circulagdo de mercadorias entre Estados-Membros, ndo
pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros
e pode, pois, devido a sua dimensio e efeitos, ser mais bem
alcancado a nivel comunitdrio, a Comunidade pode tomar
medidas, em conformidade com o principio da subsidia-
riedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio de proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessario para alcangar aquele objectivo.

As medidas necessarias a aplicagio do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo 1999/
[468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugio atribuidas
a Comissdo (%),

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJECTO E AMBITO DE APLICACAO
Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento tem como objectivo o reforco do

funcionamento do mercado interno através da melhoria da livre
circulagio de mercadorias.

2.

O presente regulamento define as regras e os procedimentos

a seguir pelas autoridades competentes dos Estados-Membros,

quando tomarem ou pretenderem tomar uma decisdo do tipo
referido no n.° 1 do artigo 2.°, que obste a livre circulagio de um

que

produto legalmente comercializado noutro Estado-Membro e

releve do artigo 28.° do Tratado.

() JOL 321 de 30.12.1995, p. 1.

(®) JOL 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisdo 2006/

[512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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3. O presente regulamento prevé igualmente a criagio de
pontos de contacto para produtos nos Estados-Membros, a fim
de contribuir para a realizacio do seu objectivo, tal como
definido no n.° 1.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

1. O presente regulamento ¢é aplicdvel as decisdes adminis-
trativas destinadas aos operadores econdémicos, tomadas ou a
tomar com base numa regra técnica na acep¢io do n.° 2, no que
diz respeito a qualquer produto, incluindo produtos agricolas e
produtos da pesca, legalmente comercializado noutro Estado-
-Membro, sempre que essas decisdes tenham como efeito directo
ou indirecto:

a) A proibicdo da colocacio no mercado desse produto ou
tipo de produto;

b) A modificacdo ou o ensaio suplementar desse produto ou
tipo de produto, antes de ser possivel a sua colocagio ou
manutencdo no mercado;

¢) A retirada desse produto ou tipo de produto do mercado.

Para efeitos da alinea b) do primeiro pardgrafo, entende-se por
modificacio do produto ou do tipo de produto qualquer
alteracdo de uma ou mais caracteristicas de um produto ou tipo
de produto, tal como enumeradas na subalinea i) da alinea b)
don° 2.

2. Para efeitos do presente regulamento, uma regra técnica é
uma disposi¢do legal, regulamentar ou administrativa de um
Estado-Membro que:

a)  Nao seja objecto de harmonizagdo a nivel comunitdrio; e

b) Proiba a comercializacgdo de um produto ou tipo de
produto no territério desse Estado-Membro ou cujo
cumprimento seja obrigatério em caso de comercializacio
de um produto ou tipo de produto no territério desse
Estado-Membro, e que preveja o seguinte:

i)  as caracteristicas exigidas desse produto ou tipo de
produto, tais como niveis de qualidade, desempenho
ou seguranca, ou dimensdes, incluindo os requisitos
aplicdveis no que respeita ao nome sob o qual o
produto ou tipo de produto é vendido, terminologia,
simbolos, ensaios e métodos de ensaio, embalagem,
marcagdo ou rotulagem; ou

ii)  qualquer outro requisito que seja imposto ao produto
ou tipo de produto para efeitos de defesa dos
consumidores ou do ambiente, e que afecte o ciclo
de vida do produto depois da sua colocagio no
mercado, como as condi¢des de utilizacdo, reciclagem,

reutilizagdo ou eliminacdo, nos casos em que tais
condi¢des possam influenciar significativamente a
composicdo, a natureza ou a comercializacio do
produto ou tipo de produto.

3. O presente regulamento ndo ¢ aplicdvel a:

a)  Decisdes de natureza judicial proferidas por 6rgdos
jurisdicionais nacionais;

b) Decisdes de natureza judicial proferidas por autoridades
competentes para a aplicagdio da lei no contexto do
processo penal, a respeito da terminologia, simbolos de
qualquer referéncia material a organizagdes inconstitucio-
nais ou criminosas, ou de infrac¢des de indole racista ou
xendfoba.

Artigo 3.°
Relacdo com outras disposi¢des de direito comunitdrio

1. O presente regulamento ndo ¢é aplicavel aos sistemas ou
componentes de interoperabilidade abrangidos pelo dmbito de
aplicagdo das Directivas 96/48/CE e 2001/16/CE.

2. O presente regulamento ndo ¢ aplicdvel as medidas das
autoridades dos Estados-Membros, ao abrigo das seguintes
disposicdes:

a)  Alineas d) a f) do n.° 1 e n.° 3 do artigo 8.° da Directiva
2001/95/CE;

b) Alinea a) do n.° 3 do artigo 50.° e artigo 54.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002;

¢)  Artigo 54.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004;
d)  Artigo 14.° da Directiva 2004/49/CE.

CAPITULO 2

PROCEDIMENTO PARA A APLICACAO DE UMA REGRA
TECNICA

Artigo 4.°
Informacdes sobre o produto

Tendo em devida conta o principio da proporcionalidade,
quando a autoridade competente de um Estado-Membro
submete um produto ou tipo de produto a uma avaliagdo para
determinar se se justifica a tomada de uma decisdo ao abrigo do
n° 1 do artigo 2.°, pode solicitar ao operador econdémico,
identificado nos termos do artigo 8.°, designadamente o
seguinte:

a)  Informacdes relevantes sobre as caracteristicas do produto
ou tipo de produto em questio;
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b) Informagdes relevantes e prontamente disponiveis sobre a
comercializagdo legal do produto noutro Estado-Membro.

Artigo 5.°

Reconhecimento miituo do nivel de competéncia técnica
dos organismos de avaliacio da conformidade acreditados

Os Estados-Membros ndo podem recusar os certificados e
relatorios de ensaio emitidos por organismos de avaliacio da
conformidade acreditados para o dominio de avaliagio da
conformidade em causa nos termos do Regulamento (CE)
n° 765/2008, por razdes relacionadas com a competéncia
técnica desses organismos.

Artigo 6.°
Avaliacdo da necessidade de aplicacio de uma regra técnica

1. Antes de tomar uma decisdo do tipo referido no n.° 1 do
artigo 2.°, a autoridade competente informa por escrito o
operador econdémico identificado nos termos do artigo 8.°,
especificando a regra técnica em que se baseard a referida decisdo
e apresentando os elementos de prova técnicos ou cientificos
para demonstrar que:

a) A decisdo a tomar ¢é justificada por uma das razdes de
interesse puiblico enumeradas no artigo 30.° do Tratado ou
por outra razdo imperiosa de interesse ptiblico; e

b) A decisdo a tomar é apropriada para garantir a realizacio
do objectivo visado e ndo excede o necessario para atingir
esse objectivo.

Qualquer decisdo a tomar deve basear-se nas caracteristicas do
produto ou tipo de produto em causa.

Apds a recepcdo dessa informacdo, o operador econdémico em
causa tem, pelo menos, vinte dias tteis para apresentar as suas
observacdes. A referida informagdo deve mencionar o prazo de
apresentagdo das observacdes.

2. Qualquer decisdo do tipo referido no n.° 1 do artigo 2.° deve
ser tomada e notificada ao operador econémico em causa e a
Comissdo no prazo de vinte dias tteis a contar do termo do
prazo para a apresentagio de observagdes pelo operador
econdmico a que se refere o n.° 1 do presente artigo. Essa
decisdo deve ter em devida conta essas observacdes e indicar as
razdes nas quais se baseia, incluindo, se for esse o caso, as razdes
para rejeitar os argumentos apresentados pelo operador, bem
como os elementos de prova técnicos ou cientificos referidos no
n.° 1 do presente artigo.

Caso a complexidade da questdo o justifique, a autoridade
competente pode prorrogar uma tnica vez, por um periodo
méximo de vinte dias dteis, o prazo previsto no primeiro
pardgrafo. Tal prorrogacio é devidamente fundamentada e
notificada ao operador econémico antes do termo do prazo
inicial.

Qualquer decisdo do tipo referido no n.° 1 do artigo 2.° deve
igualmente especificar as vias de recurso disponiveis ao abrigo da
legislagdo em vigor no Estado-Membro em causa e os prazos em
que esses recursos devem ser interpostos. Essa decisdo é passivel
de impugnacdo nos 6rgdos jurisdicionais ou outras instincias de
recurso.

3. Quando a autoridade competente, apbés o envio da
informacio escrita nos termos do n.° 1, ndo tome uma decisio
do tipo referido no n.° 1 do artigo 2.°, informa de imediato o
operador econémico em causa desse facto.

4. Caso a autoridade competente nio notifique o operador
econémico de uma decisio do tipo referido no n.° 1 do artigo 2.°
dentro do prazo previsto no n.° 2 do presente artigo, considera-
-se que o produto ¢é legalmente comercializado nesse Estado-
-Membro no que diz respeito a aplicacdo da regra técnica a que se
refere o n.° 1 do presente artigo.

Artigo 7.°
Suspensio tempordria da comercializacio de um produto

1. A autoridade competente nio pode suspender temporaria-
mente a comercializacio do produto ou tipo de produto em
questdo durante o procedimento previsto no presente capitulo,
excepto se:

a) O produto ou tipo de produto em questdo, em condi¢des
de uso normais ou razoavelmente previsiveis, apresentar
um risco grave para a seguranga e a satide dos utilizadores;
ou

b) A comercializacio do produto ou tipo de produto em
questdo estiver sujeita a uma proibicdo geral no Estado-
-Membro por razdes de moral pablica ou de seguranca
publica.

2. A autoridade competente do Estado-Membro notifica de
imediato o operador econdémico, identificado nos termos do
artigo 8.°, e a Comissdo da suspensdo a que se refere o n.° 1 do
presente artigo. Nos casos a que se refere a alinea a) do n.° 1 do
presente artigo, essa notificacio deve ser acompanhada de uma
justificagdo técnica ou cientifica.

3. Qualquer suspensio da comercializagdio ao abrigo do
presente artigo pode ser impugnada nos 6rgdos jurisdicionais
nacionais ou outras instancias de recurso.

Artigo 8.°
Informacio do operador econémico

As referéncias aos operadores econémicos constantes dos
artigos 4.°, 6.° e 7.° devem ser consideradas como sendo feitas:

a) Ao fabricante do produto, se estiver estabelecido na
Comunidade, ou a pessoa que colocou o produto no
mercado ou que solicite & autoridade competente a sua
colocagio no mercado;
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b) Quando a autoridade competente nio possa determinar a
identidade e o endereco de qualquer dos operadores
econdmicos referidos na alinea a), ao mandatirio do
fabricante, se o fabricante ndo estiver estabelecido na
Comunidade ou, na falta de um mandatdrio estabelecido na
Comunidade, ao importador do produto;

¢) Quando a autoridade competente ndo possa determinar a
identidade e¢ o endereco de qualquer dos operadores
econémicos referidos nas alineas a) e b), a qualquer
profissional do circuito comercial, desde que as actividades
deste possam afectar alguma caracteristica do produto que
seja regulada pela regra técnica aplicvel;

d) Quando a autoridade competente ndo possa determinar a
identidade e o endereco de qualquer dos operadores
econdmicos referidos nas alineas a), b) e ¢), a qualquer
profissional do circuito comercial, cuja actividade nio
afecte nenhuma caracteristica do produto que seja regulada
pela regra técnica aplicavel.

CAPITULO 3
PONTOS DE CONTACTO PARA PRODUTOS
Artigo 9.°
Criagdo de pontos de contacto para produtos

1. Os Estados-Membros designam pontos de contacto para
produtos nos seus territorios e comunicam os respectivos dados
aos restantes Estados-Membros e a Comissio.

2. A Comissio elabora e actualiza periodicamente a lista dos
pontos de contacto para produtos e publica-a no Jornal Oficial da
Unido Europeia. A Comissdo disponibiliza igualmente essas
informagdes na internet.

Artigo 10.°
Competéncias

1. Os pontos de contacto para produtos fornecem, a pedido,
nomeadamente de operadores econdmicos ou de autoridades
competentes de outros Estados-Membros, as seguintes informa-
¢oes:

a) As regras técnicas aplicdveis a um tipo especifico de
produto no territério em que estes pontos de contacto para
produtos se encontram estabelecidos e informacdes sobre a
eventual aplicabilidade de um procedimento de autorizacio
prévia ao abrigo da legislagio do respectivo Estado-Membro
a esse tipo de produto, juntamente com informagdes sobre
o principio do reconhecimento mituo e a aplicagio do
presente regulamento no territrio desse Estado-Membro;

b)  Os dados relativos as autoridades competentes no respec-
tivo Estado-Membro, que permitam contacti-las directa-
mente, incluindo os dados relativos as autoridades
competentes para a supervisio da aplicagdo das regras
técnicas em causa no territério nacional;

¢)  As vias de recurso gerais, disponiveis no territério nacional
em caso de litigio entre as autoridades competentes e os
operadores econdmicos.

2. Os pontos de contacto para produtos respondem no prazo
de quinze dias tteis apds a recep¢io de qualquer pedido a que se
refere o n.° 1.

3. Os pontos de contacto para produtos do Estado-Membro
em que o operador econdmico em causa tenha legalmente
comercializado o produto em questio podem prestar ao
operador econémico ou a autoridade competente a que se refere
o artigo 6.° quaisquer informagdes ou observagdes relevantes.

4. Os pontos de contacto para produtos ndo podem cobrar
qualquer taxa pela prestagio das informacdes a que se refere
on’ 1.

Artigo 11.°
Rede telemdtica

A Comissdo pode, pelo procedimento consultivo a que se refere
o n.° 2 do artigo 13.°, criar uma rede telematica para a execugdo
do disposto no presente regulamento em matéria de intercimbio
de informagio entre pontos de contacto para produtos efou as
autoridades competentes dos Estados-Membros.

CAPITULO 4
DISPOSI(;GES FINAIS
Artigo 12.°
Apresentacio de relatorios

1. Os Estados-Membros enviam anualmente a Comissio um
relatorio sobre a aplicagdo do presente regulamento. Este
relatério deve conter, pelo menos, o seguinte:

a) O ntmero de informagdes escritas ao abrigo do n.° 1 do
artigo 6.° e o tipo de produtos em causa;

b) Informacio suficiente sobre quaisquer decisdes tomadas
nos termos do n.° 2 do artigo 6.°, incluindo os respectivos
fundamentos e o tipo de produtos em causa;

¢) O nimero de decisdes tomadas nos termos do n.° 3 do
artigo 6.° e o tipo de produtos em causa.

2. Aluz das informacdes prestadas pelos Estados-Membros nos
termos do n.° 1, a Comissdo analisa as decisdes tomadas nos
termos do n. 2 do artigo 6.° e avalia os respectivos
fundamentos.

3. Até 13 de Maio de 2012 e, a seguir, quinquenalmente, a
Comissdo avalia a aplicacdo do presente regulamento, apresen-
tando um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho nessa
matéria. Se necessdrio, a Comissdo pode fazer acompanhar o
relatério de propostas adequadas & melhoria da livre circulagio
de mercadorias.
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4. A Comissido elabora, publica e actualiza periodicamente uma
lista ndo exaustiva dos produtos que ndo sdo objecto de
legislagdo comunitdria de harmonizagdo. A Comissdo disponi-
biliza igualmente essa lista na internet.

Artigo 13.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢é assistida por um comité composto por
representantes dos Estados-Membros e presidido por um
representante da Comissao.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, ¢
aplicavel o procedimento consultivo previsto no artigo 3.° da
Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no n.° 3 do
seu artigo 7.° e no seu artigo 8.°

Artigo 14.°
Revogacio

E revogada a Decisdo n.° 3052/95/CE com efeitos a partir de
13 de Maio de 2009.

Artigo 15.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

E aplicdvel a partir de 13 de Maio de 2009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
J-P. JOUYET
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REGULAMENTO (CE) N.° 765/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 Julho de 2008

que estabelece os requisitos de acreditacio e fiscalizacio do mercado relativos a comercializagio de
produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente os artigos 95.° ¢ 133.,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

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

Apbs consulta do Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

1

E necessario garantir que os produtos que beneficiam da
livre circulacdo de mercadorias na Comunidade cumpram
os requisitos que assegurem um elevado nivel de protec¢io
do interesse publico em dominios como a satde e a
seguranca em geral, a sadde e seguranga no local de
trabalho, a defesa do consumidor, a protec¢io do ambiente
e a seguranga, assegurando, simultaneamente, que a livre
circulagio de produtos ndo seja restringida para além do
que é permitido ao abrigo da legislacio de harmonizagdo
comunitdria e quaisquer outras regras comunitdrias aplica-
veis. Por conseguinte, deverdo prever-se regras em matéria
de acreditacdo e de fiscalizacdo do mercado, de controlo
dos produtos importados de paises terceiros e de marca-
cao CE.

E necessirio estabelecer um quadro geral de regras e
principios em matéria de acreditagdo e de fiscalizacdo do
mercado que ndo deverd afectar as regras substantivas da
legislacdo em vigor que fixa as disposi¢des a cumprir para
efeitos de proteccio do interesse ptblico em dominios
como a satde, a seguranca e a defesa do consumidor e do
ambiente, visando antes reforcar o seu funcionamento.

() JO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

A

Parecer do Parlamento Europeu de 21 de Fevereiro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho
de 23 de Junho de 2008.

6)

O presente regulamento visa complementar a Decisdo
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
9 de Julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos (°).

E muito dificil aprovar legislagio comunitdria para cada
produto que jd exista ou possa vir a ser desenvolvido. E
necessario um vasto quadro legislativo de cardcter hori-
zontal para abranger tais produtos e para integrar as
lacunas, em especial enquanto se aguarda a revisio da
legislagdo especifica existente, assim como para completar
as disposicdes da legislagdo especifica existente ou futura,
designadamente a fim de assegurar um elevado nivel de
protec¢do da satde, da seguranca, do ambiente e de defesa
dos consumidores, nos termos do artigo 95.° do Tratado.

O quadro da fiscalizagdo do mercado previsto no presente
regulamento deverd completar e reforgar as disposicdes ja
existentes na legislacio comunitdria de harmoniza¢io em
matéria de fiscalizacgdo do mercado e de aplicacdo das
referidas disposi¢des. Contudo, em harmonia com o
principio da especialidade (a lei especial prevalece sobre a
lei geral), o presente regulamento s6 devera aplicar-se na
medida em que ndo haja disposi¢des especiais com
objectivos, natureza ou efeitos noutras normas, vigentes
ou futuras, da legislagio comunitdria de harmonizacio.
Existem exemplos nos seguintes sectores: precursores de
drogas, dispositivos médicos, medicamentos para uso
humano e medicamentos veterindrios, veiculos a motor e
aviagdo. Por conseguinte, as disposi¢des correspondentes
do presente regulamento ndo deverdo ser aplicdveis nos
dominios abrangidos por essas disposigdes especificas.

A Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 3 de Dezembro de 2001, relativa a seguranca
geral dos produtos (*), define regras destinadas a garantir a
seguranca dos produtos de consumo. As autoridades de
fiscalizagdo do mercado deverdo ter a possibilidade de
adoptar as medidas mais especificas previstas na referida
directiva.

Contudo, para atingir um nivel mais elevado de seguranca
dos produtos de consumo, os mecanismos de fiscalizacdo
do mercado previstos na Directiva 2001/95/CE deverdo ser
reforcados no que respeita aos produtos que apresentem
um risco grave, em conformidade com os principios
consagrados no presente regulamento. A Directiva 2001/
[95/CE deverd, por conseguinte, ser alterada.

(%) Ver pagina 82 do presente Jornal Oficial.

* JOL 11 de 15.1.2002, p. 4.
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(8) A acreditacdo integra-se num sistema geral que inclui a do organismo. Embora ndo tenham por fim a maximizacio

(10)

(11)

(12)

(14)

avaliacio da conformidade e a fiscalizacdo do mercado e
visa avaliar e garantir a conformidade com os requisitos
aplicaveis.

O valor particular da acreditagdo reside no facto de fornecer
uma declaracio credivel da competéncia técnica dos
organismos incumbidos de garantir a conformidade com
os requisitos aplicaveis.

Embora ndo esteja, até a data, regulamentada a nivel
comunitdrio, a acreditacdo é praticada em todos os Estados-
-Membros. A falta de regras comuns aplicdveis a esta
actividade tem como consequéncia a disparidade de
abordagens e de sistemas na Comunidade, criando
variagdes entre os Estados-Membros quanto ao grau de
rigor aplicado ao processo de acreditagdo. Por conseguinte,
importa desenvolver um quadro abrangente de acreditagdo
e estabelecer a nivel comunitdrio os principios para o seu
funcionamento e organizagio.

A criagio de um organismo nacional de acreditacio
uniforme ndo deverd prejudicar a atribuicdo de competén-
cias nos Estados-Membros.

Sempre que a legislacio de harmonizagio comunitdria
preveja, para efeitos da sua aplicagdo, a seleccio de
organismos de avaliagio da conformidade, a acreditagdo
organizada de forma transparente, nos termos do presente
regulamento, garantindo a necessiria confianca nos
certificados de conformidade, deverd ser considerada o
instrumento preferido das autoridades ptblicas em toda a
Comunidade para demonstrar a competéncia técnica desses
organismos. Todavia, as autoridades nacionais podem
considerar que possuem os meios adequados para
realizarem, elas proprias, essa avaliagio. Nesse caso, a fim
de garantir um nivel aceitdvel de credibilidade da avaliagdo
por parte de outras autoridades nacionais, estas deverdo
facultar & Comissdo e aos restantes Estados-Membros todas
as provas documentais necessrias que atestem que Os
organismos de avaliacgio da conformidade objecto de
avaliacio cumprem os requisitos regulamentares aplicdveis.

Um sistema de acreditagdo que funcione segundo normas
vinculativas contribui para o refor¢o da confianca mitua
entre Estados-Membros quanto a competéncia dos orga-
nismos de avaliagdo da conformidade e, consequentemente,
quanto aos certificados e relatérios de ensaio por eles
emitidos. Reforga-se assim o principio do reconhecimento
mutuo, pelo que as disposicdes do presente regulamento
relativas a acreditacdo deverdo aplicar-se aos organismos
que realizem avaliagdes da conformidade, tanto em
dominios regulamentados como ndo regulamentados. O
que estd em causa ¢ a qualidade dos certificados e relatérios
de ensaio, independentemente de se reportarem a dominios
regulamentados ou ndo, ndo devendo, portanto, fazer-se
qualquer distingdo entre esses dominios.

Para efeitos do presente regulamento, a actividade sem fins
lucrativos dos organismos nacionais de acreditagio devera
ser vista como uma actividade que ndo procura acrescentar
proveitos ao patriménio dos proprietdrios ou dos membros

17)

(18)

ou a distribuigdo de lucros, estes organismos podem prestar
servicos onerosos ou obter receitas. Qualquer excedente
financeiro resultante desses servicos pode ser utilizado em
investimentos destinados ao desenvolvimento das activida-
des dos organismos nacionais de acreditacio, na medida em
que isso seja compativel com as principais actividades
desses organismos. Nestes termos, cabe realcar que o
principal objectivo dos referidos organismos deverd ser o
apoio ou o empenhamento activo em actividades sem fim
lucrativo.

Dado que a acreditagdo tem como objectivo fornecer uma
declaracio credivel da competéncia técnica de um orga-
nismo para realizar actividades de avaliacio da conformi-
dade, os Estados-Membros ndo deverdo manter mais do que
um organismo nacional de acreditagdo e deverdo garantir
que a organizacdo deste permita assegurar a objectividade e
a imparcialidade das suas actividades. Os referidos
organismos nacionais de acreditagdo deverdo ser indepen-
dentes face as actividades comerciais de avaliagio da
conformidade. Por conseguinte, importa prever que os
Estados-Membros assegurem que o exercicio das fungdes
dos organismos nacionais de acreditagdo seja considerado
exercicio de autoridade publica, independentemente do
respectivo estatuto juridico.

Para a avaliagdo e controlo permanente da competéncia de
um organismo de avaliagdo da conformidade, é essencial
determinar os seus conhecimentos e experiéncia em termos
de tecnologia e a sua capacidade para realizar a avaliacdo.
Importa, pois, que o organismo nacional de acreditacio
possua os conhecimentos, a competéncia técnica e os meios
relevantes para o cabal cumprimento das suas fung¢des.

Em principio, a acreditagdo deverd funcionar como uma
actividade auto-sustentada. Os Estados-Membros deverdo
garantir o apoio financeiro para a realizacdo de tarefas
especiais.

Nos casos em que a criagdo de um organismo nacional de
acreditagdo ndo seja economicamente vidvel ou sustentdvel
para um Estado-Membro, este deverd recorrer ao organismo
nacional de acreditagio de outro Estado-Membro e deverd
ser incentivado a tirar o médximo partido dessa possibili-

dade.

A concorréncia entre organismos nacionais de acreditacdo
poderia levar a sua actividade a adquirir um cardcter
comercial, o que seria incompativel com o papel que
aqueles desempenham de instdncia final de controlo na
cadeia de avaliagio da conformidade. O objectivo do
presente regulamento é garantir que um certificado de
acreditacdo seja suficiente para todo o territério da Unido
Europeia e evitar a acreditagdo mdiltipla, que implica um
custo suplementar sem comportar um valor acrescentado.
Os organismos nacionais de acreditagio podem entrar em
concorréncia nos mercados de paises terceiros, mas tal ndo
pode ter consequéncias para as suas actividades no interior
da Comunidade, nem para as actividades de cooperacio e
de avaliagio pelos pares exercidas pelo organismo
reconhecido ao abrigo do presente regulamento.
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(20)

(21)

(23)

(24)

Para evitar a acreditagdo mdltipla, incentivar a aceitagdo e o
reconhecimento dos certificados de acreditacio e controlar
eficazmente os organismos de avaliagio da conformidade
acreditados, estes organismos deverdo solicitar a acreditacio
junto do organismo nacional de acreditacio do Estado-
-Membro em que se encontram estabelecidos. Nao obstante,
¢ necessdrio garantir que um organismo de avaliacio da
conformidade possa pedir a acreditagio noutro Estado-
-Membro sempre que no seu Estado-Membro nio exista um
organismo nacional de acreditagio ou este ndo seja
competente para a acreditagdo requerida. Nesses casos,
deverd estabelecer-se a cooperagdo e a troca de informacio
adequadas entre organismos nacionais de acreditagio.

A fim de assegurar o cumprimento dos requisitos e dos
deveres previstos no presente regulamento pelos organis-
mos nacionais de acreditacdo, importa que os Estados-
-Membros apoiem o bom funcionamento do sistema de
acreditacdo, supervisionem regularmente os respectivos
organismos nacionais de acreditacdo e tomem, sempre que
necessdrio e dentro de um prazo razodvel, as medidas
correctivas apropriadas.

Com vista a garantir a equivaléncia do nivel de competéncia
técnica dos organismos de avaliagio da conformidade, a
facilitar o reconhecimento mituo e a promover a aceitacio
geral dos certificados de acreditagdo e dos resultados de
avaliagdo da conformidade emitidos pelos organismos
acreditados, importa que os organismos nacionais de
acreditacdo apliquem um sistema rigoroso e transparente
de avaliagdo pelos pares e se submetam regularmente a essa
avaliacdo.

O presente regulamento deverd prever o reconhecimento de
um organismo Gnico a nivel europeu para certas fungdes
no dominio da acreditacdo. A Cooperagdo Europeia para a
Acreditagdo (a seguir designada «EA»), cuja missdo principal
¢ promover um sistema transparente e orientado para a
qualidade que permita avaliar a competéncia dos organis-
mos de avaliagio da conformidade em toda Europa, gere
um sistema de avaliagio pelos pares entre organismos
nacionais de acreditacio dos Estados-Membros e outros
paises europeus. O sistema demonstrou ser eficiente e
favorecer a confianga mutua. Por conseguinte, a EA deverd
ser o organismo inicialmente reconhecido ao abrigo do
presente regulamento e os Estados-Membros deverdo
assegurar que Os respectivos organismos nacionais de
acreditagdo sejam membros da EA enquanto durar esse
reconhecimento. Ao mesmo tempo, deverd prever-se a
possibilidade de alterar o organismo reconhecido nos
termos do presente regulamento, caso tal se venha a revelar
necessério no futuro.

A cooperagio eficaz entre organismos nacionais de
acreditacdo € essencial a correcta execugdo da avaliagio
pelos pares e no que respeita a acreditacio transfronteiriga.
No interesse da transparéncia, serd, pois, necessario prever
o dever de os organismos nacionais de acreditagdo
procederem a troca de informagio e de facultarem a
informagio relevante as autoridades nacionais e a

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Comissdo. Deverd, também, ser tornada ptblica e,
portanto, acessivel, em particular aos organismos de
avaliacgio da conformidade, informagio actualizada e
rigorosa sobre a disponibilidade de actividades de acredi-
tagdo levadas a cabo por organismos nacionais de
acreditacio.

Os sistemas sectoriais de acreditagdo deverdo abranger os
sectores de actividade em que os requisitos gerais de
competéncia dos organismos de avaliacdo da conformidade
ndo bastem para assegurar o nivel necessério de proteccio e
em que sejam impostos requisitos pormenorizados especi-
ficos de cardcter tecnoldgico ou relacionados com a satide e
a seguranga. Uma vez que a EA dispde de um vasto leque de
competéncias técnicas especializadas, devera solicitar-se-lhe
o desenvolvimento desses sistemas, especialmente nos
dominios abrangidos por legislacio comunitaria.

A fim de garantir a equivaléncia e a aplicagdo coerente da
legislacio comunitdria de harmonizacio, o presente
regulamento introduz um quadro comunitdrio de fiscali-
zagdo do mercado, no qual se definem requisitos minimos
em fungdo dos objectivos a alcangar pelos Estados-
-Membros, e um quadro de cooperacido administrativa que
contempla a troca de informacdo entre Estados-Membros.

Sempre que os operadores econdmicos disponham de
relatorios de ensaio e de certificados de conformidade
emitidos por organismos de avaliagdo da conformidade
acreditados, embora a legislacio comunitdria de harmoni-
zagdo aplicavel ndo os exija, as autoridades de fiscalizagdo
do mercado deverdo té-los devidamente em conta quando
fiscalizarem as caracteristicas dos produtos.

A cooperagdo entre as autoridades competentes tanto a
nivel nacional como além-fronteiras na troca de informa-
¢do, na investigagdo de infrac¢des e na acgdo para lhes por
fim, mesmo antes da colocagdo de produtos perigosos no
mercado, refor¢ando as medidas de identificacio destes,
sobretudo nos portos maritimos, ¢ essencial para garantir a
protec¢do da satide e da seguranca e o bom funcionamento
do mercado interno. As autoridades nacionais que exercem
funcdes no dominio da defesa dos consumidores deverdo
cooperar, a nivel nacional, com as autoridades nacionais de
fiscalizagdo do mercado, trocando informacdes relativas a
produtos que suspeitem apresentar riscos.

A avaliacdo do risco deverd ter em conta todos os dados
relevantes, incluindo, se existirem, sobre os riscos que se
concretizaram em relagdo ao produto em causa. Devera ter-
-se igualmente em conta as medidas que o operador
econémico em questdo possa ter tomado para reduzir o
risco.

As situagdes de risco grave apresentado por um produto
exigem uma intervengdo rdpida, que pode levar a que este
seja retirado ou recolhido do mercado ou cuja disponibi-
lizagdo no mercado seja proibida. Nessas situag¢des, importa
dispor de acesso a um sistema de troca rdpida de
informacgdo entre os Estados-Membros e a Comissio. O
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sistema previsto no artigo 12.° da Directiva 2001/95/CE
revelou-se eficaz e eficiente no dominio dos produtos de
consumo. Para evitar duplicagdes desnecessdrias, esse
sistema deverd ser utilizado para efeitos do presente
regulamento. Além disso, a garantia de uma fiscaliza¢do
do mercado coerente em toda a Comunidade exige uma
troca exaustiva de informagdo sobre actividades nacionais
neste contexto, que va para além deste sistema.

(31) As informagdes trocadas entre as autoridades competentes
deverdo estar sujeitas as mais rigorosas garantias de
confidencialidade e sigilo profissional e ser tratadas em
conformidade com as regras de confidencialidade previstas
na legislagio nacional aplicivel ou, no que se refere a
Comissdo, com o Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio
de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos
do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (1), a
fim de ndo comprometer as investigagdes nem lesar o bom
nome dos operadores econémicos. A Directiva 95/46/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro
de 1995, relativa a protecgdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre
circulacdo desses dados (), e o Regulamento (CE) n.° 45/
[2001 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de Dezembro de 2000, relativo a protec¢do das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos comunita-
rios e a livre circulagdo desses dados (), sdo aplicdveis no
contexto do presente regulamento.

(32) A legislagdo comunitdria de harmonizacio das condigdes
de comercializacdo de produtos prevé procedimentos
especificos para determinar se ¢é justificada ou ndo uma
medida nacional restritiva da livre circulagio de um
produto (procedimentos de cldusula de salvaguarda). Estes
procedimentos sd3o aplicdveis posteriormente a uma troca
rdpida de informagdo sobre produtos que apresentem um
risco grave.

(33) Os pontos de entrada nas fronteiras externas estdo em boa
posicdo para detectar produtos ndo seguros e ndo
conformes ou que apresentem marcacdes CE apostas de
forma falsa ou enganosa, mesmo antes de serem colocados
no mercado. A imposicdo as autoridades de fiscalizacdo do
mercado do dever de efectuarem controlos a uma escala
adequada pode, pois, contribuir para um mercado mais
seguro. Para aumentar a eficdcia destes controlos, as
autoridades aduaneiras deverdo obter, com bastante
antecedéncia, das autoridades de fiscalizagdo do mercado
toda a informagdo necessdria sobre produtos nio confor-
mes perigosos.

(34) O Regulamento (CEE) n.° 339/93 do Conselho, de 8 de Feve-
reiro de 1993, relativo aos controlos da conformidade dos

() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.

() JOL 281 de23.11.1995, p. 31. Directiva com a redaccdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

() JOL 8 de12.1.2001, p. 1.

produtos importados de paises terceiros com as regras
aplicdveis em matéria de seguranca dos produtos (¥),
estabelece regras para a suspensio de autorizagio de
entrada de produtos pelas autoridades aduaneiras e prevé
outras medidas, nomeadamente a participagdo das autori-
dades de fiscalizagdo do mercado. Por conseguinte, afigura-
-se apropriado que essas disposi¢des, incluindo a
participacdo das autoridades de fiscalizacio do mercado,
sejam integradas no presente regulamento.

(35) A experiéncia demonstrou que os produtos sem autoriza-
¢do de entrada sdo muitas vezes reexportados e entram
posteriormente no mercado da Comunidade por outros
pontos, frustrando assim os esforcos das autoridades
aduaneiras. As autoridades de fiscaliza¢io do mercado
deverdo, portanto, ter a possibilidade de, se assim o
entenderem, procederem a destruicio dos produtos.

(36) No prazo de um ano a contar da data de publicacdo do
presente regulamento no Jornal Oficial da Unido Europeia, a
Comissdo deverd apresentar uma andlise aprofundada no
dominio das marcagdes de seguranga para os consumido-
res, seguida, se necessdrio, de propostas legislativas.

(37) A marcacio CE, que evidencia a conformidade de um
produto, é o coroldrio visivel de todo um processo que
abrange a avaliacdo da conformidade em sentido lato. O
presente regulamento deverd consagrar os principios gerais
que regem a utilizacio da marcacio CE de forma a garantir
a sua aplicacdo imediata e simplificar a legislacdo futura.

(38) A marcagio CE deverd ser a tnica marcacgio da
conformidade do produto com a legislagio comunitdria
de harmonizagdo. Contudo, podem ser utilizadas outras
marcagdes, desde que contribuam para melhorar a defesa
dos consumidores e ndo estejam cobertas pela legislagdo
comunitdria de harmonizacio.

(39) E necessirio que os Estados-Membros prevejam as vias de
recurso para os Orgdos jurisdicionais competentes contra
quaisquer medidas tomadas pelas autoridades competentes
que restrinjam a colocacdo no mercado ou imponham a
retirada ou a recolha de um produto.

(40) Os Estados-Membros poderdo considerar 1til o estabeleci-
mento da cooperagio com as partes interessadas, incluindo
as organizagdes profissionais sectoriais e as organizagdes de
consumidores, para beneficiarem da informagdo disponivel
sobre o mercado quando elaboram, executam e actualizam
programas de fiscalizagdo do mercado.

(41) Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras relativas as
sangdes aplicdveis em caso de violagdo do disposto no
presente regulamento e assegurar a sua aplicagdo. As

() JOL40de17.2.1993, p. 1. Regulamento com a tltima redaccio que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1791/2006 (JO L 363
de 20.12.2006, p. 1).
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sangdes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e
dissuasivas e poderdo ser agravadas em caso de reincidéncia
do operador econémico em causa na infrac¢do ao disposto
no presente regulamento.

(42) Para realizar os objectivos do presente regulamento, é
necessdria a contribuicio da Comunidade para financiar
actividades exigidas pelas politicas no dominio da acredi-
tagdo e da fiscalizacio do mercado. O financiamento deverd
ser concedido sob a forma de subvengdes ao organismo
reconhecido ao abrigo do presente regulamento, sem
convite a apresentacdo de propostas ou sob a forma de
subvencdes com convite a apresentacdo de propostas ou,
ainda, mediante adjudicagdo de contratos a este organismo
ou a outros organismos, em fun¢io da natureza da
actividade a financiar e nos termos do Regulamento (CE,
Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de Junho
de 2002, que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao
orcamento geral das Comunidades Europeias (1) (a seguir
designado «Regulamento Financeiro»).

(43) No que respeita a algumas tarefas especializadas, tais como
a elaboracio e revisdo de sistemas sectoriais de acreditagdo,
e a outras tarefas relacionadas com a verificacio da
competéncia técnica, as instalagdes de laboratrios e os
organismos de certificagio ou inspeccio, a EA deverd,
inicialmente, ser elegivel para financiamento comunitario,
uma vez que estd vocacionada para disponibilizar os
conhecimentos técnicos especializados necessarios a este
respeito.

(44) Atendendo a fungdo do organismo reconhecido ao abrigo
do presente regulamento na avaliagio pelos pares dos
organismos de acreditagdo e a sua capacidade de assistir os
Estados-Membros na gestdo dessa avaliagdo, a Comissdo
deverd ter a possibilidade de conceder subvencdes de
funcionamento ao secretariado do referido organismo, ao
qual deverd incumbir a prestagdo de apoio continuo a
actividade de acreditacdo a nivel comunitério.

(45) Devera ser celebrado um acordo de parceria, nos termos do
Regulamento Financeiro, entre a Comissdo e o organismo
reconhecido ao abrigo do presente regulamento para fixar
as regras administrativas e financeiras aplicdveis ao
financiamento das actividades de acreditaco.

(46) Além disso, o financiamento deverd também ser concedido
a outros organismos, além do organismo reconhecido ao
abrigo do presente regulamento, no que respeita a outras
actividades em matéria de avaliagio da conformidade,
metrologia, acreditagdo e fiscalizagdo do mercado, como a
elaboracio e actualizacdo de orientacdes, actividades de
intercomparagdo ligadas a aplicagio de cldusulas de
salvaguarda, actividades preliminares ou acessorias relacio-
nadas com a aplicacio de legislagio comunitdria nos

(") JO L 248 de 16.9.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1525/2007(JO L 343
de 27.12.2007, p. 9).

dominios referidos e programas de assisténcia técnica e
cooperagdo com paises terceiros, bem como o reforco das
politicas nos referidos dominios a nivel comunitirio e
internacional.

(47) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e
observa os principios enunciados na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia.

(48) Atendendo a que o objectivo do regulamento, a saber,
garantir que os produtos no mercado abrangidos por
legislacdo comunitdria cumpram os requisitos que assegu-
rem um elevado nivel de protec¢do da satide, da seguranga e
de outros interesses pablicos, garantindo do mesmo passo
o funcionamento do mercado interno, através de um
quadro de acreditagio e de fiscalizacio do mercado, ndo
pode ser suficientemente alcangado pelos Estados-Membros
e pode, pois, devido a sua dimensdo e efeitos, ser melhor
alcancado ao nivel comunitdrio, a Comunidade pode
adoptar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessario para alcancar aquele objectivo,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSI(;()ES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacdo

1. O presente regulamento estabelece regras relativas a
organizac¢do e ao funcionamento da acreditagdo de organismos
de avaliagdio da conformidade que realizem actividades de
avaliacdo da conformidade.

2. O presente regulamento prevé um quadro para a fiscalizagdo
do mercado de produtos, a fim de garantir que estes cumprem os
requisitos que asseguram um elevado nivel de protecgio do
interesse publico em dominios como a satide e a seguranga em
geral, a saide e seguranca no local de trabalho, a defesa do
consumidor, a protec¢do do ambiente e a seguranca.

3. O presente regulamento estabelece um quadro para o
controlo de produtos provenientes de paises terceiros.

4. O presente regulamento estabelece os principios gerais da
marcacgao CE.

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Disponibilizagio no mercado», a oferta de um produto
para distribui¢do, consumo ou utilizacgdio no mercado
comunitdrio no dmbito de uma actividade comercial, a
titulo oneroso ou gratuito.
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10.

11.

12.

«Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizagdo de um
produto no mercado comunitario.

«Fabricante», a pessoa singular ou colectiva que fabrique um
produto ou o faca projectar ou fabricar e o comercialize em
seu nome ou sob a sua marca.

«Mandatdrio», a pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade, mandatada por escrito pelo fabricante para
praticar determinados actos em seu nome em cumprimento
de deveres que lhe sdo impostos pela legislacio comunitdria
aplicavel.

«dmportador, a pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade que coloque um produto proveniente de um
pais terceiro no mercado comunitério.

«Distribuidor», a pessoa singular ou colectiva no circuito
comercial, além do fabricante ou do importador, que
disponibilize um produto no mercado.

«Operadores econémicos», o fabricante, 0 mandatario, o
importador e o distribuidor.

«Especificagdo técnica», documento que define os requisitos
técnicos que o produto, o processo ou o servico deve
cumprir.

«Norma harmonizada», norma adoptada por um dos
organismos europeus de normalizacio constantes do
anexo I da Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um
procedimento de informagdo no dominio das normas e
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servigos
da sociedade da informagdo (!), com base em pedido
apresentado pela Comissdo nos termos do artigo 6.° da
mesma directiva.

«Acreditagdon, a declaragdo por um organismo nacional de
acreditacio de que um organismo de avaliagio da
conformidade cumpre, para executar as actividades especi-
ficas de avaliagdo da conformidade, os requisitos definidos
em normas harmonizadas e, se for esse o caso, quaisquer
requisitos adicionais, nomeadamente os estabelecidos em
sistemas sectoriais.

«Organismo nacional de acreditacdo», o Unico organismo
num Estado-Membro a proceder a acreditacdo com poderes
de autoridade publica.

«Avaliagio da conformidade», o processo de verificacdo
através do qual se demonstra o cumprimento dos requisitos
especificos aplicaveis a um dado produto, processo, servico,
sistema, pessoa ou organismo.

(") JOL 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a tltima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2006/96/CE do Conselho (JO L 363
de 20.12.2006, p. 81).

13. «Organismo de avaliacio da conformidade», o organismo
que efectue actividades de avaliagio da conformidade,
nomeadamente a calibracdo, ensaio, certificagdo e inspec-
¢do.

14. Recolha», a medida destinada a obter o retorno de um
produto que ji tenha sido disponibilizado ao utilizador
final.

15. «Retiraday, a medida destinada a impedir a disponibilizacio
no mercado de um produto no circuito comercial.

16. «Avaliagio pelos pares», o processo de avaliacio de um
organismo nacional de acreditacio, levado a cabo por
outros organismos nacionais de acreditagdo de acordo com
os requisitos estabelecidos no presente regulamento e,
quando aplicdvel, as especificacdes técnicas sectoriais
complementares.

17. «Fiscalizacdo do mercado», conjunto de actividades e
medidas das autoridades publicas para assegurar que os
produtos cumprem os requisitos estabelecidos na legislagdo
comunitdria de harmonizacio aplicivel ou que ndo
apresentam um perigo para a satide, a seguranca ou outras
vertentes da protec¢do do interesse publico.

18. «Autoridade de fiscalizacio do mercado, a autoridade ou as
autoridades competentes no Estado-Membro para a
fiscalizacdo do mercado no respectivo territdrio.

19. dntroducio em livre prdtica», o procedimento previsto no
artigo 79.° do Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do
Conselho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o
Cddigo Aduaneiro Comunitdrio (%).

20. «Marcacdo CE», marcacdo através da qual o fabricante
evidencia que o produto cumpre todos os requisitos
aplicaveis, previstos na legislagdo comunitdria de harmoni-
zagdo que prevé a sua aposicao.

21. «Legislagdo comunitdria de harmonizagio», a legislacdo
comunitdria destinada a harmonizar as condigdes de
comercializagdo dos produtos.

CAPITULO 1I
ACREDITACAO
Artigo 3.°
Ambito de aplicagio

O presente capitulo é aplicdvel a acreditacdo, a titulo voluntdrio
ou obrigatério, respeitante a avaliagdo da conformidade, quer
esta avaliagdo seja ou ndo obrigatéria, e independentemente do
estatuto juridico do organismo que procede a acreditacdo.

() JOL 302 de19.10.1992, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1791/2006 (JO L 363
de 20.12.2006, p. 1).
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Artigo 4.°
Principios gerais

1. Cada Estado-Membro designa um tinico organismo nacional
de acreditagdo.

2. Sempre que um Estado-Membro considere que ndo ¢
economicamente vidvel ou sustentdvel criar um organismo
nacional de acreditacgdo ou prestar determinados servicos de
acreditacdo, deve, na medida do possivel, recorrer ao organismo
nacional de acreditagio de outro Estado-Membro.

3. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo e os
demais Estados-Membros sempre que, nos termos do n.° 2, haja
recurso ao organismo nacional de acreditacio de outro Estado-
-Membro.

4. Com base nas informagdes referidas no n.° 3 e no
artigo 12.°, a Comissdo deve elaborar e actualizar a lista dos
organismos nacionais de acreditagdo, que a deve disponibilizar
ao publico.

5. Sempre que a acreditagio ndo seja executada directamente
por autoridades ptblicas, os Estados-Membros atribuem ao
organismo nacional de acreditagdo a competéncia para efectuar a
acreditacdo como exercicio de autoridade pablica, concedendo-
-lhe reconhecimento formal.

6. As atribuicdes e fungdes do organismo nacional de
acreditacio devem ser claramente diferenciadas das de outras
autoridades nacionais.

7. O organismo nacional de acreditagdo ndo pode prosseguir
fins lucrativos.

8. O organismo nacional de acreditagio ndo pode oferecer
nem exercer quaisquer actividades ou prestar servigos efectuadas
ou prestados por organismos de avaliacgio da conformidade,
prestar servicos de consultoria, possuir ac¢des ou possuir outros
interesses financeiros ou de gestdo num organismo de avaliagio
da conformidade.

9. Os Estados-Membros devem assegurar que o respectivo
organismo nacional de acreditagio disponha dos recursos
financeiros e humanos adequados ao correcto exercicio das suas
funcdes, incluindo funcdes especificas, como actividades de
cooperacdo europeia e internacional em matéria de acreditagio e
actividades necessarias para apoiar politicas ptblicas e que ndo
sejam autofinanciadas.

10. O organismo nacional de acreditacdo deve ser membro do
organismo reconhecido nos termos do artigo 14.°

11. Os organismos nacionais de acreditacio devem criar e
manter estruturas adequadas para assegurar o envolvimento
efectivo e equilibrado de todas as partes interessadas, tanto nas
suas organizagdes, como no organismo reconhecido nos termos
do artigo 14.°

Artigo 5.°
Funcionamento da acreditacio

1. O organismo nacional de acreditacdo deve, a pedido de um
organismo de avaliagdo da conformidade, avaliar a competéncia
técnica deste para a execu¢do de uma actividade especifica de
avaliagio da conformidade. Se for considerado tecnicamente
competente, o organismo nacional de acreditacdo deve emitir o
certificado de acreditacdo correspondente.

2. Se um Estado-Membro decidir ndo recorrer a acreditacio,
deve facultar a Comissdo e aos restantes Estados-Membros todas
as provas documentais necessdrias para a verificacio da
competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da conformi-
dade que seleccione para a aplicagdo da legislacio comunitaria de
harmonizacio.

. organismos nacionais de acreditagdo devem controlar
3. Os Smos s d dit d trol
qualquer organismo de avaliagio da conformidade em nome do
qual tenham emitido certificados de acreditaco.

4. Sempre que comprove que um organismo de avaliagio da
conformidade titular de um certificado de acreditacio deixou de
ser tecnicamente competente para a execucdo de uma actividade
especifica de avaliagdo da conformidade ou que incorreu numa
violagdo grave dos seus deveres, o organismo nacional de
acreditacdo deve tomar as medidas apropriadas, dentro de um
prazo razodvel, para restringir, suspender ou retirar o respectivo
certificado de acreditacio.

5. Os Estados-Membros devem estabelecer procedimentos de
resolugdo de recursos, incluindo de natureza judicial, se for esse o
caso, de decisdes de acreditacdo ou sua omissio.

Artigo 6.°
Principio da ndo concorréncia

1. Os organismos nacionais de acreditacio ndo podem
competir com os organismos de avaliagdo da conformidade.

2. Os organismos nacionais de acreditagio ndo podem
competir com outros organismos nacionais de acreditagio.

3. Os organismos nacionais de acreditagio podem exercer
actividades no territério de outro Estado-Membro, quer a pedido
de um organismo de avaliacdo da conformidade nos termos do
n.° 1 do artigo 7.°, quer a pedido de um organismo nacional de
acreditacio nos termos do n.° 3 do mesmo artigo, em
cooperagdo com o organismo nacional de acreditacio desse
Estado-Membro.

Artigo 7.°
Acreditacio transfronteirica

1. O organismo de avaliagio da conformidade que requeira a
acreditacio deve fazé-lo junto do organismo nacional de
acreditagdo do Estado-Membro em que se encontra estabelecido
ou junto do organismo nacional de acreditacio a que esse
Estado-Membro recorreu nos termos do n.° 2 do artigo 4.°
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No entanto, o organismo de avaliagio da conformidade pode
requerer a acreditagdo a um organismo nacional de acreditagio
diferente dos referidos no primeiro pardgrafo em qualquer das
seguintes situagoes:

a)  Quando o Estado-Membro onde se encontra estabelecido
tenha decidido ndo instituir um organismo nacional de
acreditacdo e ndo tenha recorrido ao organismo nacional de
acreditacdo de outro Estado-Membro nos termos do n.° 2
do artigo 4.%

b) Quando os organismos nacionais de acreditagdo referidos
no primeiro pardgrafo ndo procedam a acreditacio das
actividades de avaliagdo da conformidade objecto do pedido
de acreditagio;

¢) Quando os organismos nacionais de acreditacio referidos
no primeiro pardgrafo nio se tenham submetido com éxito
a avaliagio pelos pares nos termos do artigo 10.°,
relativamente as actividades de avaliacio da conformidade
objecto do pedido de acreditacdo.

2. Quando um organismo nacional de acreditacdo receber um
pedido nos termos da alinea b) ou ¢) do n.° 1, deve informar o
organismo nacional de acreditacio do Estado-Membro em que se
encontra estabelecido o organismo de avaliagdo da conformidade
requerente. Nesses casos, 0 organismo nacional de acreditagdo do
Estado-Membro em que se encontra estabelecido o organismo de
avaliagio da conformidade requerente pode participar como
observador.

3. Um organismo nacional de acreditagio pode solicitar a
outro organismo nacional de acreditacio que realize parte da
actividade de avaliagdo. Nesse caso, o certificado de acreditacdo é
emitido pelo organismo requerente.

Artigo 8.°

Requisitos apliciveis aos organismos nacionais de
acreditacio

Os organismos nacionais de acreditagio devem cumprir os
seguintes requisitos:

1. Estar organizados de forma a serem independentes dos
organismos de avaliacdo da conformidade que avaliam e de
quaisquer pressdes comerciais e a garantirem que ndo se
verifiquem conflitos de interesses com os organismos de
avaliacio da conformidade.

2. Estar organizados e funcionar de modo a salvaguardar a
objectividade e a imparcialidade das suas actividades.

3. Assegurar que cada decisio relativa a declaragio de
competéncia é tomada por pessoas tecnicamente compe-
tentes para o efeito e que ndo tenham realizado a avaliagio.

4. Aplicar disposi¢des adequadas para salvaguardar a confi-
dencialidade da informagio obtida.

5. Identificar as actividades de avaliagdo da conformidade para
as quais sejam competentes para efectuar a acreditagdo,
referindo, sempre que apropriado, a legislacdo e as normas
comunitdrias ou nacionais.

6.  Estabelecer os procedimentos necessdrios para garantir uma
gestdo eficiente e os controlos internos apropriados.

7. Dispor de recursos humanos com competéncia técnica em
ntmero suficiente para o correcto desempenho das suas
funcoes.

8.  Documentar os deveres, as responsabilidades e a autoridade
do pessoal que possa influenciar a qualidade da avaliagdo e
a declaragio de competéncia.

9.  Estabelecer, aplicar e manter procedimentos para monitorar
o desempenho e a competéncia técnica do pessoal
envolvido.

10. Assegurar que as avaliagdes da conformidade sdo efectuadas
de forma adequada, evitando encargos desnecessarios para
as empresas e tomando em considera¢do a dimensio da
empresa, O sector em que opera, a sua estrutura, o grau de
complexidade da tecnologia utilizada no produto em
questdo e a natureza do processo de producdo em massa
ou em série.

11. Publicar contas anuais sujeitas a auditoria e preparadas em
conformidade com principios contabilisticos geralmente
aceites.

Artigo 9.°
Conformidade com os requisitos

1. Caso um organismo nacional de acreditagdo ndo cumpra os
requisitos ou ndo cumpra os deveres previstos no presente
regulamento, o Estado-Membro em causa deve tomar as medidas
correctivas adequadas ou garantir que estas sdo tomadas,
informando a Comissdo desse facto.

2. Os Estados-Membros devem supervisionar a intervalos
regulares os respectivos organismos nacionais de acreditacio,
de modo a garantir que cumprem continuadamente os requisitos
definidos no artigo 8.°

3. Na supervisdo a que se refere o n.° 2, os Estados-Membros
devem ter especialmente em conta os resultados da avaliagdo
pelos pares prevista no artigo 10.°

4. Os organismos nacionais de acreditacio devem estabelecer
os procedimentos necessarios para tratar das reclamagdes contra
os organismos de avaliacdo da conformidade que acreditaram.

Artigo 10.°
Avaliacio pelos pares

1. Os organismos nacionais de acreditagdo devem submeter-se
a uma avaliacgdo pelos pares organizada pelo organismo
reconhecido nos termos do artigo 14.°

2. As partes interessadas devem ter o direito de participar no
sistema criado para a supervisio das actividades de avaliagio
pelos pares, mas ndo em procedimentos individuais de avaliagio
pelos pares.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que os respectivos
organismos nacionais de acreditagio sejam regularmente sujeitos
a avaliagdo pelos pares nos termos do n.° 1.
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4. A avaliagio pelos pares deve funcionar com base em
critérios e procedimentos de avaliagdo sélidos e transparentes,
especialmente no que se refere aos requisitos estruturais, de
recursos humanos e processuais, a confidencialidade e as
reclamacdes. Devem prever-se procedimentos adequados para o
recurso de decisdes tomadas na sequéncia da avaliacio.

5. A avaliagdo pelos pares deve comprovar se os organismos
nacionais de acreditacio cumprem os requisitos definidos no
artigo 8.°, tendo em conta as normas harmonizadas aplicaveis a
que se refere o artigo 11.°

6. Os resultados finais da avaliagio pelos pares devem ser
publicados e comunicados pelo organismo reconhecido nos
termos do artigo 14.° a todos os Estados-Membros e & Comisséo.

7. A Comissdo, em cooperagdo com os Estados-Membros, deve
supervisionar as regras e o bom funcionamento do sistema de
avaliagdo pelos pares.

Artigo 11.°

Presungio da conformidade dos organismos nacionais de
acreditacio

1. Presume-se que cumprem os requisitos previstos no
artigo 8.° os organismos nacionais de acreditacio que demons-
trem cumprir os critérios definidos na norma harmonizada
aplicavel, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia, tendo, para o efeito, sido submetidos com éxito a
avaliacdo pelos pares prevista no artigo 10.°

2. As autoridades nacionais devem reconhecer a equivaléncia
dos servigos prestados pelos organismos de acreditagio que se
tenham submetido com éxito a avaliagdo pelos pares prevista no
artigo 10.°, aceitando assim, com base na presuncio referida no
n° 1 do presente artigo, os certificados de acreditacio dos
organismos e as atestagdes emitidas pelos organismos de
avalia¢do da conformidade por aqueles acreditados.

Artigo 12.°
Dever de informagio

1. Cada organismo nacional de acreditacio deve informar os
seus homologos das actividades de avaliagio da conformidade
para as quais preste acreditagdo e respectivas alteragdes.

2. Cada Estado-Membro deve informar a Comissio e o
organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° da identidade
do respectivo organismo nacional de acreditagio e de todas as
actividades de avaliacdo da conformidade que este organismo
acredita em apoio de legislagdo comunitdria de harmonizagio e
respectivas alteragdes.

3. Cada organismo nacional de acreditacdo deve, regularmente,
tornar publica informagdo sobre os resultados da respectiva
avaliagdo pelos pares, sobre as actividades de avaliagio da
conformidade que acredita e respectivas alteracdes.

Artigo 13.°

Pedidos ao organismo reconhecido nos termos do
artigo 14.°

1. A Comissdo, apds consulta do Comité criado pelo artigo 5.°
da Directiva 98/34/CE, pode solicitar ao organismo reconhecido
nos termos do artigo 14.° que contribua para desenvolver,
manter e implementar a acreditagdo na Comunidade.

2. A Comissdo pode também, nos termos do n.° 1:

a)  Solicitar ao organismo reconhecido nos termos do
artigo 14.° que defina critérios e procedimentos para a
avaliagio pelos pares e que desenvolva sistemas sectoriais
de acreditacdo;

b)  Aceitar quaisquer sistemas existentes que ji definam
critérios e procedimentos para a avaliacio pelos pares.

3. A Comissdo deve assegurar que os sistemas sectoriais
identificam as especificagdes técnicas necessarias para atingir o
nivel de competéncia técnica exigido pela legislacio comunitaria
de harmonizagio em dominios com requisitos especificos de
cardcter tecnoldgico ou relacionados com a satide e a seguranga,
o ambiente ou outras vertentes da protecgdo do interesse
publico.

Artigo 14.°
Infra-estrutura europeia de acreditacdo

1. A Comissio, apds consulta dos Estados-Membros, deve
reconhecer um organismo que cumpra os requisitos fixados no
anexo I do presente regulamento.

2. O organismo que seja reconhecido nos termos do n.° 1 deve
celebrar um acordo com a Comissdo. Este acordo deve conter,
nomeadamente, uma descricio exaustiva das funcdes do
organismo e disposicdes relativas ao respectivo financiamento
e supervisdo. Tanto a Comissdo como o organismo podem por
termo ao acordo, sem justa causa, com efeitos apés um prazo
razoavel de pré-aviso a fixar no acordo.

3. A Comissdo e o organismo devem tornar ptiblico o acordo.

4. A Comissio comunica aos Estados-Membros e aos orga-
nismos nacionais de acreditacio o reconhecimento a que se
refere o n.° 1.

5. A Comissdo ndo pode reconhecer mais que um organismo
de cada vez.

6. O primeiro organismo a ser reconhecido ao abrigo do
presente regulamento ¢é a Cooperagio Europeia para a
Acreditagdo, desde que tenha celebrado o acordo a que se refere
on’2.
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CAPITULO 11l

QUADRO COMUNITARIO DE FISCALIZACAO DO MERCADO E
CONTROLO DOS PRODUTOS QUE ENTRAM NO MERCADO
COMUNITARIO

SECCAO 1
Disposicdes gerais
Artigo 15.°
Ambito de aplicagio

1. Os artigos 16.° a 26.° sdo aplicaveis a produtos abrangidos
por legislagdo comunitdria de harmonizago.

2. Os artigos 16.° a 26.° sdo aplicaveis quando nio existam
disposicdes especiais com o mesmo objectivo na legislagio
comunitaria de harmonizacdo.

3. A aplicagio do presente regulamento ndo impede as
autoridades de fiscalizacio do mercado de adoptarem medidas
mais especificas nos termos da Directiva 2001/95/CE.

4. Para efeitos dos artigos 16.° a 26.°, entende-se por «produto»
qualquer substancia, preparagdo ou bem produzido através de
um processo de fabrico, excepto géneros alimenticios, alimentos
para animais, plantas e animais vivos, produtos de origem
humana e produtos de origem vegetal ou animal directamente
relacionados com a sua reprodugio futura.

5. Os artigos 27.°, 28.° e 29.° s6 sdo aplicaveis a todos os
produtos cobertos pela legislacio comunitaria na medida em que
ndo existam disposicdes especiais noutra legislagdo comunitdria
em matéria de organizagdo de controlos nas fronteiras.

Artigo 16.°
Requisitos gerais

1. Os Estados-Membros devem organizar e proceder a
fiscalizagdo do mercado nos termos previstos no presente
capitulo.

2. A fiscalizagdo do mercado deve assegurar que os produtos
cobertos pela legislagdo comunitdria de harmonizacio e que,
utilizados para os fins previstos ou em condi¢des razoavelmente
previsiveis e correctamente instalados e mantidos, sejam
susceptiveis de prejudicar a satde ou a seguranca dos
utilizadores, ou que por qualquer outro motivo ndo cumpram
os requisitos aplicdveis definidos na referida legislagdo, sejam
retirados ou proibidos ou cuja disponibilizacdo no mercado seja
restringida, e que o publico, a Comissido e os demais Estados-
-Membros sejam informados desse facto.

3. As infra-estruturas e os programas nacionais de fiscalizagio
do mercado devem assegurar a possibilidade de serem tomadas
medidas eficazes em relacdo a qualquer categoria de produtos
abrangida pela legislacdo comunitdria de harmonizacio.

4. A fiscalizagio do mercado deve abranger produtos monta-
dos ou fabricados para uso proprio do fabricante, sempre que a
legislagio comunitdria de harmonizacio seja aplicavel a esses
produtos.

SECCAO 2
Quadro comunitdrio de fiscalizacdo do mercado
Artigo 17.°
Dever de informacio

1. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo das suas
autoridades de fiscalizagdo do mercado e dos respectivos
dominios de competéncia. A Comissio deve transmitir essa
informagdo aos demais Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem assegurar que o publico tenha
conhecimento da existéncia, das competéncias e da identidade
das autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado, bem como
do modo como estas podem ser contactadas.

Artigo 18.°
Deveres dos Estados-Membros em matéria de organizacio

1. Os Estados-Membros devem criar mecanismos adequados
de comunicagido e coordenagdo entre as respectivas autoridades
de fiscalizagdo do mercado.

2. Os Estados-Membros devem definir procedimentos adequa-
dos com vista a:

a)  Processar reclamagdes ou relatorios sobre questdes relacio-
nadas com o risco decorrente de produtos abrangidos por
legislagdo comunitdria de harmonizagdo;

b) Investigar acidentes e danos na satide que se suspeite terem
sido provocados por esses produtos;

¢)  Verificar que foram tomadas medidas correctivas; e

d)  Acompanhar o conhecimento cientifico e técnico a respeito
da seguranga.

3. Os Estados-Membros devem dotar as autoridades de
fiscalizacdo do mercado dos poderes, recursos e conhecimentos
necessrios ao bom desempenho das suas funcdes.

4. Os Estados-Membros devem assegurar que as autoridades de
fiscalizagdo do mercado exercam os seus poderes de acordo com
o principio da proporcionalidade.

5. Os Estados-Membros devem criar, aplicar e actualizar
periodicamente programas de fiscalizacio do mercado. Os
Estados-Membros devem elaborar um programa geral de
fiscalizagdo do mercado ou programas sectoriais especificos,
que cubram os sectores em que realizam acgdes de fiscalizagio
do mercado, comunicar esses programas aos demais Estados-
-Membros e a Comissdo e tornd-los publicos, através de
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comunicagdo electrénica ou, se for caso disso, outros meios. A
primeira dessas comunicacdes deve efectuar-se até 1 de Janeiro
de 2010. As posteriores actualizagdes dos programas devem ser
tornadas publicas da mesma forma. Para o efeito, os Estados-
-Membros podem estabelecer uma cooperagio com todas as
partes interessadas.

6. Os Estados-Membros devem rever e avaliar periodicamente
o funcionamento das suas actividades de fiscalizacdo. Estas
revisdes e avaliacdes devem ser efectuadas, pelo menos,
quadrienalmente, devendo as respectivas conclusdes ser trans-
mitidas aos demais Estados-Membros e a Comissdo e tornadas
ptblicas, através de comunicagdo electrénica ou, se for caso
disso, outros meios.

Artigo 19.°
Medidas de fiscalizacdo do mercado

1. As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem realizar as
inspecgdes adequadas, a uma escala apropriada, das caracteris-
ticas dos produtos através de inspec¢do documental e, sempre
que se justifique, fisica e laboratorial com base numa
amostragem adequada. Ao fazé-lo, devem ter em conta os
principios estabelecidos de avaliagio dos riscos, reclamacdes e
outras informagdes.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado podem exigir aos
operadores econdémicos a apresentagio de documentagio e
informacdo que considerem necessdria para o exercicio das suas
funcdes e, sempre que necessdrio e justificado, o acesso as
instalagdes dos operadores econdémicos em causa e recolha de
amostras representativas dos produtos que sejam necessdrias.
Caso considerem necessdrio, podem destruir ou inutilizar por
outro meio os produtos que apresentem um risco grave.

Sempre que os operadores econdémicos apresentem relatérios de
ensaio ou certificados que atestem a conformidade e tenham sido
emitidos por um organismo de avaliacio da conformidade
acreditado, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem té-
-los em devida conta.

2. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem tomar as
medidas adequadas para, dentro de um prazo adequado, alertar
os utilizadores no seu territério para os riscos que tenham
identificado relativamente a qualquer produto, a fim de reduzir o
risco de lesdes ou outros danos.

As referidas autoridades devem cooperar com os operadores
econdmicos em acgdes passiveis de prevenir ou reduzir os riscos
dos produtos que estes operadores disponibilizem.

3. Sempre que as autoridades de fiscalizacdo do mercado de
um Estado-Membro decidam retirar do mercado um produto
fabricado noutro Estado-Membro, devem informar o operador
econémico em causa no endereco que figura no produto em
questio ou na documentagio que o acompanha.

4. As autoridades de fiscalizacio do mercado devem cumprir
os seus deveres de forma independente, imparcial e objectiva.

5. As autoridades de fiscalizagio do mercado devem, sempre
que necessario, respeitar a confidencialidade para proteger
segredos comerciais ou preservar dados pessoais, nos termos
da legislacdo nacional, desde que seja cumprido o dever previsto
no presente regulamento de publicar, tanto quanto necessario, as
informagdes destinadas a proteger os interesses dos utilizadores
na Comunidade.

Artigo 20.°
Produtos que apresentem um risco grave

1. Os Estados-Membros devem assegurar a recolha, a retirada
ou a proibi¢do de disponibilizagdo no respectivo mercado de
produtos que apresentem um risco grave ¢ exijam uma
intervencdo rdpida, incluindo nos casos em que os efeitos de
tal risco ndo sejam imediatos, e que a Comissdo seja
imediatamente informada nos termos do artigo 22.°

2. A decisdo de que um produto apresenta, ou ndo, um risco
grave deve basear-se numa avaliagio adequada do risco que
pondere a natureza e a probabilidade de se materializar. A
possibilidade de atingir niveis de seguranca mais elevados ou a
disponibilidade de outros produtos que apresentam um risco
menor ndo constitui um fundamento para considerar que um
produto apresenta um risco grave.

Artigo 21.°
Medidas restritivas

1. Os Estados-Membros asseguram a proporcionalidade e a
fundamentagdo exacta de qualquer medida de proibicdo, de
restricdo da disponibilizacdo, de retirada ou de recolha de um
produto do mercado adoptada nos termos da legislagio
comunitdria de harmonizagdo aplicdvel.

2. Essas medidas devem ser imediatamente comunicadas ao
operador econémico em causa, com a indicagdo das vias de
recurso e respectivos prazos previstos na legislacio em vigor no
Estado-Membro em questdo.

3. Antes da adop¢do de uma medida nos termos do n.° 1, deve
ser concedida ao operador econdémico em causa a oportunidade
de ser ouvido dentro de um prazo razodvel, ndo inferior a dez
dias, salvo se a urgéncia da medida a adoptar impossibilitar esta
audiéncia, por forga de exigéncias de satide ou seguranca ou por
outras razdes de interesse publico abrangidas pela legislagio
comunitdria de harmonizagio. Caso sejam adoptadas medidas
sem ouvir o operador, deve ser-lhe concedida a oportunidade de
ser ouvido logo que possivel, devendo, em seguida, as medidas
adoptadas ser imediatamente reapreciadas.

4. Qualquer medida adoptada nos termos do n.° 1 deve ser
revogada ou alterada logo que o operador econdémico demonstre
que tomou medidas eficazes.
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Artigo 22.°

Troca de informacgdo — sistema comunitdrio de troca rdpida
de informacio

1. Sempre que um Estado-Membro tome ou pretenda tomar
medidas nos termos do artigo 20.° e considere que os motivos
que deram origem as medidas ou os respectivos -efeitos
extravasam o seu territrio, deve informar imediatamente a
Comissdo desse facto, nos termos do n.° 4 do presente artigo.
Aquele deve também informar imediatamente a Comissio da
alteragdo ou da revogacdo de qualquer medida desse tipo.

2. Se um produto que apresenta um risco grave tiver sido
disponibilizado no mercado, os Estados-Membros devem
informar a Comissdo de quaisquer medidas voluntdrias tomadas
e comunicadas por um operador econémico.

3. As informagdes prestadas ao abrigo dos n.” 1 e 2 devem
cobrir todos os dados disponiveis, em particular os necessarios a
identificagdo do produto, da origem e circuito comercial do
produto, do risco conexo, da natureza e duragio da medida
nacional tomada e de quaisquer medidas voluntarias tomadas
pelos operadores econémicos.

4. Para efeitos dos n. 1, 2 e 3, deve utilizar-se o sistema de
fiscalizagdo do mercado e de troca de informagdo previsto no
artigo 12.° da Directiva 2001/95/CE. Sdo aplicaveis, com as
devidas adaptacdes, os n.* 2, 3 e 4 do artigo 12.° da referida
directiva.

Artigo 23.°
Sistema geral de informacio de apoio

1. A Comissdo deve criar e manter um sistema de arquivo geral
e de troca de informacio, recorrendo a meios electronicos, sobre
questdes relacionadas com actividades, programas e informagdo
associada sobre o incumprimento da legislagdo comunitdria de
harmonizagdo. Este sistema deve reflectir adequadamente as
informacdes prestadas nos termos do artigo 22.°

2. Para efeitos do n.° 1, os Estados-Membros devem facultar a
Comissdo a informacgdo de que dispdem e que ainda ndo tenha
sido prestada nos termos do artigo 22.° sobre produtos que
apresentem um risco, em particular sobre identificacdo de riscos,
resultados de ensaios realizados, medidas restritivas adoptadas a
titulo provisério, contactos com os operadores econdmicos em
causa e os motivos que justificaram a ac¢do ou a omissdo de
ac¢do.

3. Sem prejuizo do n.° 5 do artigo 19.° ou da legislacio
nacional nessa matéria, deve garantir-se a confidencialidade do
contetido das informagdes. A protecgdo da confidencialidade ndo
impede a divulgagdo junto das autoridades de fiscalizagdo do
mercado de informacdes relevantes para assegurar a eficdcia das
respectivas actividades.

Artigo 24.°

Principios de cooperagio entre os Estados-Membros e a
Comissido

1. Os Estados-Membros devem assegurar uma cooperagao e
uma troca de informacdo eficientes entre as respectivas

autoridades de fiscalizagdo do mercado e entre estas e a
Comissdo e os organismos comunitdrios relevantes sobre
programas de fiscalizagdo do mercado e sobre todas as questdes
relacionadas com produtos que apresentem um risco.

2. Para efeitos do n.° 1, as autoridades de fiscalizagdo do
mercado de um Estado-Membro devem assistir as suas
homélogas de outros Estados-Membros, a uma escala apropri-
ada, mediante o fornecimento de informac¢io ou documentagio,
a realizagdo das averiguagdes devidas ou a aplicacdo de outras
medidas apropriadas e a participagdo nas averiguagdes iniciadas
em outros Estados-Membros.

3. A Comissdo recolhe e organiza os dados sobre as medidas
nacionais de fiscalizagdo do mercado que lhe permitam cumprir
os seus deveres.

4. Quando comunicar aos demais Estados-Membros e a
Comissdo as suas conclusdes e accdes, o Estado-Membro deve
juntar toda a informagdo apresentada pelo operador econémico
nos termos do n.° 3 do artigo 21.° ou por outra via. Qualquer
informacdo apresentada ulteriormente deve ser claramente
identificada como relacionada com a informagdo jd prestada.

Artigo 25.°
Partilha de recursos

1. A Comissdo ou os Estados-Membros interessados podem
tomar iniciativas de fiscalizacio do mercado destinadas a
partilhar recursos e conhecimentos especializados entre as
autoridades competentes dos Estados-Membros. Estas iniciativas
devem ser coordenadas pela Comissdo.

2. Para efeitos do n.° 1, a Comissdo, em coopera¢do com o0s
Estados-Membros, deve:

a)  Elaborar e organizar programas de formagio e intercimbio
de funciondrios nacionais;

b)  Elaborar, organizar e criar programas para a troca de
experiéncias, informagdo e melhores préticas, programas e
acgdes para projectos conjuntos, campanhas de informacdo,
programas de visitas conjuntas e a inerente partilha de
Iecursos.

3. Sempre que se justifique, os Estados-Membros devem
assegurar a participagdo das respectivas autoridades competentes
nas actividades referidas no n.° 2.

Artigo 26.°

Cooperacio com as autoridades competentes de paises
terceiros

1. As autoridades de fiscalizacdo do mercado podem cooperar
com as autoridades competentes de paises terceiros, tendo em
vista a troca de informagdo e o apoio técnico, a promogio e a
disponibilizagdo de acesso aos sistemas europeus e a promogio
de actividades relacionadas com a avaliacio da conformidade, a
fiscalizagdo do mercado e a acreditacio.
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A Comissdo deve desenvolver, em cooperagdo com os Estados-
-Membros, programas apropriados para esse efeito.

2. A cooperacio com as autoridades competentes de paises
terceiros deve assumir a forma, nomeadamente das actividades
referidas no n.° 2 do artigo 25.° Os Estados-Membros devem
assegurar a plena participagio das respectivas autoridades
competentes nestas actividades.

SECCAO 3
Controlo de produtos que entram no mercado comunitdrio
Artigo 27.°
Controlo de produtos que entram no mercado comunitirio

1. As autoridades dos Estados-Membros competentes para o
controlo dos produtos que entram no mercado comunitdrio
devem possuir os poderes e recursos necessirios ao bom
desempenho das suas fungdes. Antes da sua introducio em livre
pratica, devem efectuar controlos adequados, a uma escala
apropriada, das caracteristicas dos produtos, em conformidade
com os principios estabelecidos no n.° 1 do artigo 19.°

2. Sempre que, num Estado-Membro, a fiscalizacio do
mercado ou os controlos nas fronteiras externas sejam da
competéncia de mais do que uma autoridade, as autoridades em
causa devem cooperar entre si, partilhando informacdes
relevantes para as suas fun¢des ou por outra forma adequada
para o efeito.

3. As autoridades competentes para os controlos nas fronteiras
externas devem suspender a introdugdo em livre pratica de
produtos no mercado comunitdrio se, nos controlos a que se
refere 0 n.° 1, concluirem que estes:

a)  Apresentam caracteristicas que levam a considerar que,
quando correctamente instalados, mantidos e utilizados,
apresentam um risco grave para a satde, a seguranca, o
ambiente ou qualquer outro interesse publico a que se
refere o artigo 1.

b) Nio estdo acompanhados da documentagio escrita ou
electronica exigida na legislagio comunitdria de harmoni-
zagio aplicdvel ou ndo estdo marcados nos termos dessa
legislagio;

¢)  Apresentam uma marcagio CE falsa ou enganosa.

As autoridades competentes para os controlos nas fronteiras
externas devem comunicar imediatamente as autoridades de
fiscalizagdo do mercado qualquer suspensdo dessa natureza.

4. No caso de produtos pereciveis, as autoridades competentes
para os controlos nas fronteiras externas devem, na medida do
possivel, assegurar que quaisquer condigdes de armazenamento
dos produtos ou de estacionamento dos veiculos de transporte
que imponham nio sio incompativeis com a conservacio dos
produtos.

5. Para efeitos da presente secgdo, ¢ aplicavel o artigo 24.° no
que respeita as autoridades competentes para os controlos nas

fronteiras externas, sem prejuizo da aplicacio de legislagdo
comunitdria que preveja sistemas de cooperagdo mais especificos
entre essas autoridades.

Artigo 28.°
Autorizagio de saida de produtos

1. A suspensdo da autorizagdo de saida de um produto pelas
autoridades competentes para os controlos nas fronteiras
externas, nos termos do artigo 27.°, deve ser levantada se, no
prazo de trés dias tteis a contar da suspensdo, estas autoridades
ndo tiverem sido informadas de qualquer intervengio das
autoridades de fiscalizagdo do mercado e desde que tenham
sido cumpridos todos os demais requisitos e formalidades para a
autorizacio de saida.

2. Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado
concluam que o produto em causa ndo apresenta um risco grave
para a satde e a seguranca ou ndo pode ser considerado como
ndo conforme a legislacgdo comunitdria de harmonizagio, ¢é
concedida a autorizacio de saida do produto, desde que tenham
sido cumpridos todos os demais requisitos e formalidades para a
autorizagdo de saida.

Artigo 29.°
Medidas nacionais

1. Caso verifiquem que o produto em causa apresenta um risco
grave, as autoridades de fiscalizacio do mercado devem tomar
medidas para proibir a sua colocagio no mercado e exigir as
autoridades competentes para os controlos nas fronteiras
externas que aponham na factura comercial que acompanha o
produto, em qualquer outro documento de acompanhamento
relevante ou, no caso de o tratamento de dados se efectuar
electronicamente, no préprio sistema de tratamento de dados, a
seguinte mencao:

«Produto perigoso — introducdo em livre pratica ndo autorizada
— Regulamento (CE) n.° 765/2008>.

2. Sempre que as autoridades de fiscalizacgio do mercado
verifiquem que um produto ndo cumpre a legislagdo comunitdria
de harmonizacio, devem tomar as medidas adequadas, que, se
necessario, podem passar por proibir a coloca¢do do produto no
mercado.

Nos casos de proibi¢do da colocagio no mercado nos termos do
primeiro pardgrafo, aquelas autoridades devem solicitar as
autoridades competentes para os controlos nas fronteiras
externas que ndo autorizem a introdugdo em livre pritica do
produto e que aponham na factura comercial que acompanha o
produto, em qualquer outro documento de acompanhamento
relevante ou, no caso de o tratamento de dados se efectuar
electronicamente, no préprio sistema de tratamento de dados, a
seguinte mencao:

«Produto ndo conforme — introdugio em livre pritica ndo
autorizada — Regulamento (CE) n.° 765/2008>.
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3. Se o produto em causa for posteriormente declarado para
um regime aduaneiro diferente da introdugdo em livre pratica, as
mengdes constantes dos n.% 1 e 2 devem igualmente ser apostas,
nas mesmas condicdes, nos documentos relativos a este
procedimento, se as autoridades de fiscalizacio do mercado
ndo levantarem objecgdes.

4. Caso considerem a medida necessdria e proporcionada, as
autoridades dos Estados-Membros podem destruir ou inutilizar
por outro meio os produtos que apresentem um risco grave.

5. As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem facultar as
autoridades competentes para os controlos nas fronteiras
externas informagdo sobre as categorias de produtos em que
tenha sido identificado um risco grave ou uma nio conformi-
dade na acepgdo dos n.* 1 e 2.

CAPITULO IV
MARCACAO CE
Artigo 30.°
Principios gerais da marcagio CE

1. A marcagdo CE deve ser aposta apenas pelo fabricante ou
pelo respectivo mandatario.

2. A marcacio CE, tal como apresentada no anexo 1II, s6 pode
ser aposta nos produtos para os quais a sua aposicdo esteja
prevista numa disposi¢do comunitdria de harmonizacio especi-
fica e ndo pode ser aposta em nenhum outro produto.

3. Ao apor ou mandar apor a marcacdo CE, o fabricante indica
que assume a responsabilidade pela conformidade do produto
com todos os requisitos aplicdveis definidos na legislagdo
comunitdria de harmonizagdo que prevé a sua aposigdo.

4. A marcagdo CE ¢ a tUnica marcacio que atesta a
conformidade do produto com os requisitos aplicdveis da
legislagdio comunitdria de harmonizacio aplicivel que prevé a
sua aposicdo.

5. E proibido apor num produto marcagdes, sinais e inscricdes
susceptiveis de induzir terceiros em erro quanto ao significado
ou ao grafismo, ou a ambos, da marcagdo CE. Pode ser aposta no
produto qualquer outra marcagdo, desde que ndo prejudique a
visibilidade, a legibilidade e o significado da marcacéo CE.

6. Sem prejuizo do artigo 41.°, os Estados-Membros devem
assegurar a correcta aplicagio do regime da marcagdo CE e tomar
as medidas apropriadas em caso de utilizagio indevida. Os
Estados-Membros devem igualmente prever sanc¢des, que podem
ser de natureza criminal em caso de infracgdes graves. As san¢des
devem ser proporcionais a gravidade da infrac¢do e constituir um
meio de dissuasdo eficaz contra a utilizacdo indevida.

CAPITULO V
FINANCIAMENTO COMUNITARIO
Artigo 31.°
Organismo com um fim de interesse geral europeu

Deve considerar-se que o organismo reconhecido nos termos do
artigo 14.° prossegue um fim de interesse geral europeu na
acepgdo do artigo 162.° do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 2342/2002 da Comissdo, de 23 de Dezembro de 2002,
que estabelece as normas de execugdo do Regulamento (CE,
Euratom) n.° 1605/2002 (%).

Artigo 32.°
Actividades elegiveis para financiamento comunitirio

1. A Comunidade pode financiar as seguintes actividades
relacionadas com a aplicacdo do presente regulamento:

i)

) Concepgdo e revisdo dos sistemas sectoriais de acreditacio
referidos no n.° 3 do artigo 13.%

b)  Actividades do secretariado do organismo reconhecido nos
termos do artigo 14.° tais como a coordenacio de
actividades de acreditagdo, a realizacdo de trabalhos
técnicos ligados ao funcionamento do sistema de avaliagdo
pelos pares, a prestacdo de informagio as partes interessa-
das e a participacio do organismo em actividades de
organizacdes internacionais no dominio da acreditacio;

¢)  Elaboragdo e actualizacio de orienta¢des nos dominios da
acreditacdo, da notificacio a Comissdo de organismos de
avalia¢do da conformidade, da avaliacdo da conformidade e
da fiscalizacdo do mercado;

d) Actividades de intercomparagio ligadas a aplicacio de
cldusulas de salvaguarda;

¢)  Disponibilizacio a Comissdo de peritos técnicos para a
assistirem no estabelecimento da cooperagio administrativa
de fiscalizacio do mercado, incluindo o financiamento de
grupos de cooperagdo administrativa, na execugio de
decisdes de fiscalizacgdo do mercado e na aplicagio de
cldusulas de salvaguarda;

f)  Realizagdo de trabalhos preparatérios ou acessorios
relacionados com a execucdo de actividades de avaliacdo
da conformidade, metrologia, acreditacdo e fiscalizagio do
mercado ligadas a aplicacdo da legislagio comunitdria, tais
como estudos, programas, avaliagdes, orientagdes, analises
comparativas, visitas conjuntas reciprocas, trabalhos de
investigacdo, desenvolvimento e manutencio de bases de
dados, ac¢des de formacio, trabalho de laboratério, ensaios
de aptiddo, ensaios interlaboratoriais e trabalho de avaliacdo
da conformidade, bem como campanhas europeias de
fiscalizacio do mercado e actividades idénticas;

() JOL 357, de 31.12.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE, Euratom) n.° 478/2007
(JO L 111 de 28.4.2007, p. 13).
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g) Actividades realizadas no ambito de programas de
assisténcia técnica, cooperagdo com paises terceiros e
promocio e valorizagdo das politicas e sistemas europeus
de avaliacdo da conformidade, fiscalizacdo do mercado e
acreditacdo junto das partes interessadas tanto na Comu-
nidade como a nivel internacional.

2. As actividades referidas na alinea a) do n.° 1 s6 sdo elegiveis
para financiamento comunitdrio se o Comité criado pelo
artigo 5.° da Directiva 98/34/CE tiver sido consultado
relativamente aos pedidos a dirigir ao organismo reconhecido
nos termos do artigo 14.° do presente regulamento.

Artigo 33.°
Organismos elegiveis para financiamento comunitdrio

O organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° pode
beneficiar de financiamento comunitdrio para a execugdo das
actividades previstas no artigo 32.°

No entanto, o financiamento comunitdrio também pode ser
concedido a outros organismos para a execu¢do das actividades
previstas no artigo 32.°, excepto as previstas nas alineas a) e b)
do n.° 1 do mesmo artigo.

Artigo 34.°
Financiamento

As dotagdes afectadas as actividades referidas no presente
regulamento sio determinadas anualmente pela autoridade
orgamental, nos limites do quadro financeiro em vigor.

Artigo 35.°
Modalidades de financiamento

1. Os financiamentos comunitdrios sdo atribuidos:

a)  Sem convite a apresentacdo de propostas, a0 organismo
reconhecido nos termos do artigo 14.°, para a realizagio
das actividades referidas nas alineas a) a g) do n.° 1 do
artigo 32.°, para as quais podem ser concedidas subvengdes
nos termos do Regulamento Financeiro;

b)  Sob a forma de subvencdes, apds convite a apresentagio de
propostas, ou através de procedimentos de contratacdo
publica, a outros organismos que exercam as actividades
previstas nas alineas c) a g) do n.° 1 do artigo 32.°

2. O financiamento das actividades do secretariado do
organismo reconhecido nos termos do artigo 14.°, referidas na
alinea b) do n.° 1 do artigo 32.°, pode ser concedido através de
subvengdes de funcionamento. As subvengdes de funcionamento
ndo podem, em caso de renovacdo, ser reduzidas automatica-
mente.

3. As convengdes de subven¢io podem autorizar um paga-
mento fixo das despesas gerais do beneficidrio até um montante
que ndo pode exceder 10 % do total dos custos directos elegiveis
para as acgdes, salvo se os custos indirectos a cargo do
beneficidrio forem cobertos por uma subvencdo de funciona-
mento financiada pelo or¢amento comunitério.

4. Os objectivos comuns de cooperagio e as condigdes
administrativas e financeiras relativas as subvencdes atribuidas
ao organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° podem ser
definidos num acordo-quadro de parceria celebrado entre a
Comissdo e este organismo nos termos do Regulamento
Financeiro e do Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002. O
Parlamento Europeu e o Conselho devem ser informados da
celebracio desse acordo.

Artigo 36.°
Gestio e fiscalizagio

1. As dotagdes autorizadas pela autoridade orcamental para o
financiamento de actividades de avaliacgio da conformidade,
acreditagio e fiscalizagdio do mercado podem igualmente
abranger as despesas administrativas decorrentes das acgdes de
preparagdo, controlo, inspeccdo, auditoria e avaliacdo directa-
mente necessdrias a realizacio dos objectivos do presente
regulamento, nomeadamente estudos, reunides, actividades de
informagdo e de publicagdo, despesas ligadas as redes informa-
ticas de troca de informagdo, bem como quaisquer outras
despesas de assisténcia administrativa e técnica a que a Comissdo
possa recorrer no contexto de actividades de avaliagio da
conformidade e acreditacio.

2. A Comissdo avalia a pertinéncia das actividades de avaliacdo
da conformidade, acreditagio e fiscalizagdo do mercado que
recebem financiamento comunitério atendendo as exigéncias da
legislacdo e das politicas comunitdrias e informa o Parlamento
Europeu e o Conselho do resultado dessa avaliagdo até 1 de Janeiro
de 2013 e, depois, quinquenalmente.

Artigo 37.°
Proteccio dos interesses financeiros da Comunidade

1. A Comissdo deve garantir que, na execucdo das actividades
financiadas ao abrigo do presente regulamento, os interesses
financeiros da Comunidade sejam protegidos através da
aplicagdo de medidas preventivas contra a fraude, a corrup¢io
e outros actos ilicitos, da realizacdo de controlos efectivos e da
recuperagio de montantes indevidamente pagos, bem como,
caso sejam detectadas irregularidades, de sancdes efectivas,
proporcionadas e dissuasivas, nos termos do disposto no
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 do Conselho,
de 18 de Dezembro de 1995, relativo a protec¢do dos interesses
financeiros das Comunidades Europeias (), no Regula-
mento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de Novem-
bro de 1996, relativo as inspeccdes e verificacdes no local
efectuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros
das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregula-
ridades (%), e no Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 25 de Maio de 1999, relativo aos
inquéritos efectuados pela Organizagio Europeia de Luta
Antifraude (OLAF) (?).

2. Relativamente as ac¢des comunitdrias financiadas ao abrigo
do presente regulamento, o conceito de irregularidade a que se

() JOL 312 de 23.12.1995, p. 1.
() JOL 292 de 15.11.1996, p. 2.
() JOL 136 de 31.5.1999, p. 1.
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refere 0 n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 2988/95 ¢ entendido como qualquer violagio de uma
disposi¢do de direito comunitrio ou incumprimento contratual
que resulte de acto ou omissdo de um operador econdmico, que
tenha ou possa ter por efeito lesar o or¢amento geral da Unido
Europeia ou orcamentos geridos por esta, em virtude de uma
despesa indevida.

3. As convenges e os contratos que resultem do presente
regulamento prevéem o acompanhamento e a fiscalizagio
financeira pela Comissdo ou qualquer representante autorizado
por esta instituicio e auditorias do Tribunal de Contas,
eventualmente no local, se for necessdrio.

CAPITULO VI
DISPOSI(;GES FINAIS
Artigo 38.°
Orientagdes técnicas

Para facilitar a aplicagdo do presente regulamento, a Comissdo
elabora orienta¢des ndo vinculativas em consulta com as partes
interessadas.

Artigo 39.°
Disposicoes transitorias

Os certificados de acreditagio emitidos antes de 1 de Janeiro
de 2010 podem permanecer vélidos até a data em que
caduquem, mas ndo ap6s 31 de Dezembro de 2014. No
entanto, o presente regulamento ¢ aplicdvel no caso em que estes
tenham sido prorrogados ou renovados.

Artigo 40.°
Revisdo e informacio

A Comissdo, até 2 de Setembro d 2013, apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicagio do
presente regulamento e da Directiva 2001/95/CE e de qualquer
outro instrumento comunitdrio relevante em matéria de
fiscalizacgdo do mercado. Este relatorio deve analisar, em
particular, a coeréncia das normas comunitdrias no dominio da
fiscalizagdo do mercado. Se necessirio, é acompanhado de
propostas de alteragio ef/ou consolidagdo dos instrumentos em
causa, no interesse de uma melhor regulamentagdo e simplifi-
cagdo. O relatério deve conter uma avaliagio da extensio do
ambito de aplicacdo do capitulo IIl do presente regulamento a
todos os produtos.

Até 1 de Janeiro de 2013 e, ap6s essa data, quinquenalmente, a
Comissdo, em cooperagdio com os Estados-Membros, deve
elaborar e apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho
um relatério sobre a aplicagdo do presente regulamento.

Artigo 41.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer regras sobre as sangdes a
aplicar aos operadores econdmicos, que podem ser de natureza
criminal para as infraccdes graves, em caso de infraccio ao
disposto no presente regulamento e tomar todas as medidas
necessdrias para garantir a respectiva aplicacdo. As sangdes
previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas e
podem ser agravadas em caso de reincidéncia nas infrac¢des ao
disposto no presente regulamento. Os Estados-Membros devem
comunicar essas disposicdes a Comissdo até 1 de Janeiro
de 2010, devendo comunicar imediatamente qualquer alteragio
ulterior que as afecte.

Artigo 42.°
Alteracio da Directiva 2001/95/CE

O n.° 3 do artigo 8.° da Directiva 2001/95/CE passa a ter a
seguinte redac¢do:

«3. No caso de os produtos apresentarem um risco grave, as
autoridades competentes devem tomar com a devida rapidez as
medidas adequadas mencionadas nas alineas b) a f) do n.° 1. A
existéncia de um risco grave é determinada e ponderada
casuistica e individualmente pelos Estados-Membros, tendo em
conta as orienta¢des a que se refere o ponto 8 do anexo IL».

Artigo 43.°
Revogacio

O Regulamento (CEE) n.° 339/93 é revogado com efeitos a partir
de 1 de Janeiro de 2010.

Quaisquer referéncias ao regulamento revogado devem entender-
-se como sendo feitas ao presente regulamento.

Artigo 44.°
Entrada em vigor

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

E aplicével a partir de 1 de Janeiro de 2010.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
J.-P. JOUYET
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ANEXO 1

Requisitos aplicdveis ao organismo a reconhecer nos termos do artigo 14.°
1. O organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° (a seguir designado «organismo»), deve estar sediado na
Comunidade.

2. Nos termos dos estatutos do organismo, os organismos nacionais de acreditagdo oriundos da Comunidade tém direito
a ser seus membros, desde que respeitem as suas regras de funcionamento e os objectivos do organismo e as demais
condigdes estabelecidos no presente anexo e acordados com a Comissao no ambito do acordo-quadro.

3. O organismo deve consultar todas as partes interessadas.

4. O organismo deve fornecer aos seus membros servicos de avaliagdo pelos pares que cumpram os requisitos dos
artigos 10.° e 11.°

5. O organismo deve cooperar com a Comissdo nos termos do presente regulamento.



13.8.2008 Jornal Oficial da Unido Europeia L 218/47

ANEXO II

Marcagdo CE

1. A marcagdo CE deve consistir nas iniciais «CE» dispostas da seguinte forma:
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2. Se a marcagdo CE for reduzida ou ampliada, devem ser respeitadas as propor¢des indicadas no grafismo graduado
constante do n.° 1.

3. Quando legislagdo especifica ndo impuser dimensdes especificas, a marcagdo CE deve ter, pelo menos, 5 mm de altura.
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REGULAMENTO (CE) N.° 766/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 de Julho de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.° 515/97 do Conselho relativo a assisténcia midtua entre as
autoridades administrativas dos Estados-Membros e a colaboragio entre estas e a Comissio, tendo em
vista assegurar a correcta aplicagio das regulamentacdes aduaneira e agricola

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente os artigos 135.° ¢ 280.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Tribunal de Contas ('),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 515/97 do Conselho (*) melhorou
o dispositivo juridico anterior, permitindo nomeadamente
o armazenamento de informacdes na base de dados
comunitdria Sistema de Informa¢io Aduaneiro (SIA).

No entanto, a experiéncia adquirida desde a entrada vigor
do Regulamento (CE) n.° 515/97 mostra que a utilizagdo do
SIA unicamente para efeitos de observacio e de relato, de
vigilancia discreta ou de controlos especificos ndo permite
atingir inteiramente o objectivo do sistema, que consiste em
prestar assisténcia na prevencdo, investigacdo e repressao
das operagdes contrdrias as regulamentagdes aduaneira ou
agricola.

As mudangas decorrentes do alargamento da Unido
Europeia a 27 Estados-Membros implicam que a coope-
racgio aduaneira comunitdria seja reconsiderada num
quadro alargado e com dispositivos renovados.

A Decisdo 1999/352/CE, CECA, Euratom da Comissdo, de
28 de Abril de 1999, que institui o Organismo Europeu de
Luta Antifraude (OLAF) (*), e a Convencio sobre a

JO C 101 de 4.5.2007, p. 4.

Parecer do Parlamento Europeu de 19 de Fevereiro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de
23 de Junho de 2008.

JOL 82 de 22.3.1997, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento
(CE) n.° 807/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

JO L 136 de 31.5.1999, p. 20.

utilizacio da informdtica no domifnio aduaneiro (%),
instituida por Acto do Conselho de 26 de Julho de
1995 (%), modificaram o quadro geral em que se exercia a
cooperacdo entre os Estados-Membros e a Comissdo em
matéria de prevencdo, investigagdio e repressio das
infraccdes a regulamentagdo comunitdria.

O resultado de uma andlise estratégica deverd ajudar os
responsdveis ao mais alto nivel a definirem os projectos, os
objectivos e as politicas de luta contra a fraude, a
planificarem as actividades e a disponibilizarem os recursos
necessarios para atingir os objectivos operacionais fixados.

O resultado de uma andlise operacional relativa as
actividades, aos meios e as inten¢des de certas pessoas ou
empresas que ndo respeitam ou parecem nao respeitar as
regulamentagdes aduaneira ou agricola deverd ajudar as
autoridades aduaneiras e a Comissdo a tomarem medidas
adequadas em casos precisos para atingir os objectivos
fixados em matéria de luta contra a fraude.

No dispositivo actual, estabelecido pelo Regulamento (CE)
n.° 515/97, os dados pessoais introduzidos por um Estado-
-Membro s6 podem ser copiados do SIA para outros
sistemas de tratamento de dados com a autoriza¢do prévia
do parceiro do SIA que introduziu os dados no sistema e
sob reserva das condigdes impostas por este em conformi-
dade com o n.° 1 do artigo 30.° A alteracdo do regulamento
tem por objectivo estabelecer uma derrogagdo a esse
principio de autorizacdo prévia apenas na situacdo em que
os dados se destinam a ser tratados pelas autoridades
nacionais e pelos servios da Comissdo responsaveis pela
gestio do risco com vista a orientar os controlos da
circulagio de mercadorias.

E necessirio completar o dispositivo actual com um
enquadramento juridico que estabelega um ficheiro de
identificagdo dos processos de inquérito aduaneiro encer-
rados ou em curso. A criagdo de tal ficheiro inscreve-se na
continuidade da iniciativa tomada no d4mbito da cooperacdo
aduaneira intergovernamental que conduziu a aprovagio do
Acto do Conselho, de 8 de Maio de 2003, que estabelece o
protocolo que altera, no que diz respeito a criagio de um
ficheiro de identificacdo dos processos de inquérito
aduaneiro, a Convencdo sobre a utilizacio da informatica
no dominio aduaneiro (7).

() JO C 316 de 27.11.1995, p. 34.

() JO C 316 de 27.11.1995, p. 33.
() JO C 139 de 13.6.2003, p. 1.



13.8.2008 Jornal Oficial da Unido Europeia L 218/49
(9) A fim de reforcar a cooperacdo aduaneira entre os Estados- (15) Os Estados-Membros devem ter a possibilidade de reutilizar

(10)

(12)

(13)

(14)

-Membros e entre os Estados-Membros e a Comissdo, e sem
prejuizo de outras disposicdes do Regulamento (CE)
n.° 515/97, é necessdrio garantir o intercdimbio de certos
dados, tendo em vista a realizacio dos objectivos do
presente regulamento.

Além disso, é necessdrio assegurar uma maior comple-
mentaridade com as ac¢des desenvolvidas ao nivel da
cooperagdo aduaneira intergovernamental e da cooperagdo
com os outros Orgdos e agéncias da Unido Europeia e com
outras organizagdes internacionais e regionais. Tal ac¢do
decorre da Resolucio do Conselho, de 2 Outubro de 2003,
sobre uma estratégia para a cooperacdo aduaneira (1), e da
Decisdo do Conselho, de 6 de Dezembro de 2001, que
alarga o mandato da Europol as formas graves de
criminalidade internacional enumeradas no anexo a
Convencédo Europol (3.

A fim de promover a coeréncia entre as acgdes realizadas
pela Comissdo, pelos outros 6rgdos e agéncias da Unido
Europeia e por outras organizacOes internacionais e
regionais, a Comissdo deverd ser habilitada a prestar
formagdo e quaisquer formas de assisténcia de cardcter
ndo financeiro aos agentes de ligagdo de paises terceiros e
de organizagdes e agéncias europeias ou internacionais,
incluindo o intercimbio das melhores priticas com os
referidos 6rgdos, como, por exemplo, a Europol e a Agéncia
Europeia para a Gestdo da Cooperagdo Operacional nas
Fronteiras Externas dos Estados-Membros da Unido Euro-
peia (Frontex).

Deverdo ser criadas, no ambito do Regulamento (CE)
n.° 515/97, as condigdes necessdrias para a realizagio de
operacdes aduaneiras conjuntas no contexto comunitrio.
O comité previsto no artigo 43.° do Regulamento (CE)
n.° 515/97 deverd ser habilitado a fixar o mandato das
operagOes aduaneiras conjuntas comunitérias.

Deve ser criada na Comissio uma infra-estrutura perma-
nente que permita coordenar operagdes aduaneiras con-
juntas durante todo o ano civil e acolher, durante o tempo
necessdrio para a realizagio de uma ou vdrias operagdes
especificas, representantes dos Estados-Membros e, se
necessario, agentes de ligacio de paises terceiros e de
organizacOes e agéncias europeias ou internacionais,
nomeadamente da Europol, da Organizacio Mundial das
Alfandegas (OMA) e da Interpol.

A fim de debater questdes relacionadas com a supervisio
do SIA, a Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados
deverd convocar uma reunido com todas as autoridades
nacionais responsaveis pela protec¢do dos dados pelo
menos uma vez por arno.

() JO C 247 de 15.10.2003, p. 1.
() JO C 362 de 18.12.2001, p. 1.

(16)

17)

(18)

(19)

essa infra-estrutura para operacdes aduaneiras conjuntas
organizadas no dominio da cooperagdo aduaneira a que se
referem os artigos 29.° e 30.° do Tratado da Unido
Europeia, sem prejuizo do papel da Europol. Nesse caso, as
operagdes aduaneiras conjuntas deverdo ser conduzidas no
ambito do mandato fixado pelo grupo competente do
Conselho em matéria de cooperagio aduaneira ao abrigo
do titulo VI do Tratado da Unido Europeia.

Além disso, o desenvolvimento de novos mercados, a
internacionaliza¢do crescente das trocas comerciais e o seu
aumento rdpido em volume, juntamente com a aceleragio
do transporte de mercadorias, exigem que as administra-
¢Oes aduaneiras acompanhem este movimento para nio
prejudicar o desenvolvimento da economia europeia.

Os objectivos ultimos consistem em conseguir que todos os
operadores possam fornecer toda a documentacio neces-
saria antecipadamente e informatizar completamente os
seus contactos com as autoridades aduaneiras. Entretanto
manter-se-d a situagdo actual, com diferentes niveis de
desenvolvimento dos sistemas informdticos nacionais, e é
necessario melhorar os mecanismos de luta antifraude, pois
podem produzir-se ainda desvios do trafego comercial.

Para lutar contra a fraude é pois necessdrio, juntamente
com a reforma e a modernizacio dos sistemas aduaneiros,
obter informagdo o mais a montante possivel. Além disso, a
fim de ajudar as autoridades competentes dos Estados-
-Membros a detectarem a circulagdo de mercadorias objecto
de operagdes susceptiveis de serem contrdrias as regula-
mentagdes aduaneira ou agricola, bem como os meios de
transporte, incluindo os contentores, utilizados para esse
efeito, os dados provenientes dos principais prestadores de
servicos a nivel mundial, ptblicos ou privados, que exercem
as suas actividades na cadeia logistica internacional deverdo
ser reunidos num repertdrio central europeu de dados.

A protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais ¢ regulada pela Directiva 95/
[46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de Outubro de 1995, relativa a proteccdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados (%), e pela Directiva
2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de Julho de 2002, relativa ao tratamento de dados
pessoais e a protec¢do da privacidade no sector das
comunicagdes electronicas (Directiva relativa a privacidade
e as comunicacdes electronicas) (*), que sdo plenamente
aplicaveis aos servicos da sociedade da informacdo. Estas
directivas criam um quadro juridico comunitirio no
dominio dos dados pessoais, pelo que ndo é necessario

(®) JOL 281 de 28.11.1995, p. 31. Directiva alterada pelo Regulamento

(CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

() JO L 201 de 31.7.2002, p. 37. Directiva alterada pela Directiva

2006/24/CE (JO L 105 de 13.4.2006, p. 54).
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(20)

(23)

(24)

tratar esta questdo no presente regulamento para garantir o
bom funcionamento do mercado interno, em especial a
livre circulacio dos dados pessoais entre os Estados-
-Membros. A execugdo e a aplicagio do presente regula-
mento devem estar em conformidade com as regras
relativas a proteccio dos dados pessoais, nomeadamente
no que diz respeito ao intercdimbio e ao armazenamento de
informacdes destinadas a apoiar as ac¢des de prevencio e
detec¢do de fraudes.

O intercambio de dados pessoais com os paises terceiros
deverd ser sujeito a uma verificagdo prévia de que a
regulamentacio aplicavel a protecgdo de dados em vigor no
pais destinatdrio garante um grau de protec¢do equivalente
ao que é proporcionado pelo direito comunitario.

Uma vez que, ap6s a aprovagio do Regulamento (CE)
n.° 515/97, a Directiva 95/46/CE foi transposta pelos
Estados-Membros e a Comissdo instituiu uma autoridade
independente encarregada de assegurar o respeito das
liberdades e direitos fundamentais das pessoas por parte das
institui¢des e 6rgdos comunitdrios aquando do tratamento
de dados pessoais, em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de Dezembro de 2000, relativo a proteccdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos comunitdrios e a
livre circulagdo desses dados (1), as medidas de controlo da
protecgdo de dados pessoais deverdo ser alinhadas e a
referéncia ao Provedor de Justica Europeu deverd ser
substituida pela referéncia a Autoridade Europeia para a
Protec¢do de Dados, sem prejuizo das competéncias do
Provedor.

As medidas necessarias a execugdo do Regulamento (CE)
n.° 515/97 deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execucio
atribuidas & Comissio (?).

Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para decidir dos elementos a incluir no SIA e para
determinar as operagdes relativas a aplicagdo da regula-
mentagdo agricola em relagdo as quais devem ser intro-
duzidas informagdes no SIA. Atendendo a que tém alcance
geral e se destinam a alterar elementos ndo essenciais do
Regulamento (CE) n.° 515/97, nomeadamente comple-
tando-o mediante o aditamento de novos elementos ndo
essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentagio com controlo previsto
no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

O relatério sobre a aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 515/
97 deverd ser integrado no relatério apresentado anual-
mente ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre as
medidas tomadas para aplicar o artigo 280.° do Tratado.

() JOL 8 de 12.1.2001, p. 1.
() JOL 184 de17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisdo 2006/

[512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

(25)

(28)

O Regulamento (CE) n.° 515/97 deverd ser alterado em
conformidade.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento,
nomeadamente a coordenacio da luta contra a fraude e
quaisquer outras actividades ilegais que prejudiquem os
interesses financeiros da Comunidade, n3o pode ser
suficientemente realizado pelos Estados-Membros e pode,
pois, devido as dimensdes e aos efeitos da accdo, ser mais
bem realizado ao nivel comunitdrio, a Comunidade pode
tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessdrio para atingir aquele objectivo.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e
observa os principios reconhecidos nomeadamente na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (). Em
especial, o presente regulamento destina-se a assegurar o
pleno respeito do direito a protec¢do de dados pessoais
(artigo 8.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia).

A Autoridade Europeia para a Proteccdo de Dados foi
consultada nos termos do n° 2 do artigo 28.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e emitiu parecer em
22 de Fevereiro de 2007 (%),

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 515/97 ¢ alterado do seguinte modo:

1.

No n.° 1 do artigo 2.° sdo aditados os seguintes travessdes:

“andlise operacional”, a andlise que diz respeito a
operacOes que constituam ou paregam constituir
violagdes das regulamentagdes aduaneira ou agricola,
e que consiste na aplicacio sucessiva das fases
seguintes:

a) recolha de informagdes, incluindo dados nomi-
nativos;

b) avaliagio da fiabilidade das fontes das informa-
¢oes e das proprias informacdes;

¢) investigacdo, explicagdo metddica e interpretagdo
das relacOes entre estas informacdes ou entre elas
e outros dados significativos;

() JO C 364 de 18.12.2000, p. 1.
() JO C 94 de 28.4.2007, p. 3.
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d) formulagio de observacdes, hipdteses ou reco-
mendagdes susceptiveis de serem directamente
utilizadas como informacdes de risco pelas
autoridades competentes e pela Comissdo para
prevenir e detectar outras operagdes contrarias as
regulamentacdes aduaneira e agricola efou para
identificar com precisdo as pessoas ou empresas
implicadas nestas operagdes;

— “andlise estratégica”, a investigagdo e explicacdo das
tendéncias gerais de violagio das regulamentacdes
aduaneira e agricola mediante uma avaliagio da
ameaca, da dimensdo e do impacto de certas formas
de operagdes contrdrias as regulamentagdes aduaneira
e agricola, a fim de determinar em seguida priorida-
des, apreender melhor o fenémeno ou a ameaca,
reorientar as acgdes de prevencdo e deteccdo de
fraudes e rever a organizagdo dos servicos. No ambito
da andlise estratégica s6 podem ser utilizados dados
expurgados de quaisquer elementos identificadores;

—  “intercambio automadtico periddico”, a comunicac¢io
sistemdtica de informagdes, previamente definidas,
sem pedido prévio, a intervalos regulares previamente
definidos;

—  “intercAmbio automdtico ocasional”, a comunicacio
sistemdtica de informagdes previamente definidas,
sem pedido prévio, a medida que vdo ficando
disponiveis;».

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 2.°-A

Sem prejuizo de outras disposicdes do presente regula-
mento, e perseguindo os objectivos nele estabelecidos,
nomeadamente caso ndo seja apresentada uma declaracdo
aduaneira ou uma declaragio simplificada, ou caso a
declaragdo esteja incompleta ou existam razdes para pensar
que os dados nela contidos sdo falsos, a Comissio ou as
autoridades competentes de cada Estado-Membro podem
trocar com a autoridade competente de qualquer outro
Estado-Membro ou com a Comissdo os seguintes dados:

a)  Firma;
b) Denominagio comercial;
¢) Endereco da empresa;

d) Nuamero de identificagdo da empresa para efeitos de
IVA;

e) Nuamero de identificacio para efeitos de impostos
especiais de consumo (¥);

f) A informagio de que o nimero de identificacdo de
IVA efou o nimero de identificacdo para efeitos de
impostos especiais de consumo estio ou nio activos;

g) Nomes dos gerentes, dos directores e, se disponiveis,
dos principais accionistas da empresa;

h)  Namero e data de emissdo da factura; e
i)  Montante facturado.

O presente artigo aplica-se apenas a circulagio de
mercadorias a que se refere o primeiro travessio do n.° 1
do artigo 2.°.

() Previsto na alinea a) do n.° 2 do artigo 22.° do
Regulamento (CE) n.° 2073/2004 do Conselho, de
16 de Novembro de 2004, relativo & cooperagdo
administrativa no dominio dos impostos especiais de
consumo (JO L 359 de 4.12.2004, p. 1).»

O artigo 15.° é alterado do seguinte modo:
a) O pardgrafo tinico passa a ser o n.° 1;
b)  E aditado o seguinte niimero:

«2.  As autoridades competentes de cada Estado-
-Membro podem igualmente comunicar a autoridade
competente de qualquer outro Estado-Membro inte-
ressado, por intercimbio automdtico periédico ou
intercdmbio automdtico ocasional, as informacdes
recebidas relativas a entrada, saida, transito, armaze-
namento e utilizacdo para fins especiais, incluindo o
trafego postal, de mercadorias que circulem entre o
territrio aduaneiro da Comunidade e outros territd-
rios, e a presenga e circulagio dentro do territério
aduaneiro da Comunidade de mercadorias ndo
comunitdrias e de mercadorias sujeitas ao regime de
destino especial, nomeadamente a fim de prevenir ou
detectar operacdes que constituam ou paregam
constituir violagdes das regulamentacdes aduaneira
ou agricola.».

O artigo 18.° é alterado do seguinte modo:
a) O nr°1 éalterado do seguinte modo:

i) O primeiro travessdo passa a ter a seguinte
redacgio:

«— quando tenham ou possam ter ramificagdes
noutros Estados-Membros ou em paises
terceiros, ou»,

i) E aditado o seguinte paragrafo:

«No prazo de seis meses a contar da recepcio das
informacdes transmitidas pela Comissdo, as
autoridades competentes dos Estados-Membros
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comunicam a Comissdo um resumo das medidas
antifraude tomadas com base nessas informa-
¢oes. A Comissao, com base nesses resumos,
redige e envia regularmente aos Estados-Mem-
bros relatérios sobre os resultados das medidas
tomadas pelos Estados-Membros.»;

b)  Sdo aditados os seguintes nimeros:

«7.  Sem prejuizo das disposi¢des do Cédigo Adua-
neiro Comunitério relativas ao estabelecimento de um
quadro comum de gestdo dos riscos, os dados
trocados entre a Comissdo e os Estados-Membros
em conformidade com os artigos 17.° e 18.° podem
ser armazenados e tratados para efeitos de andlise
estratégica e de andlise operacional.

8. Os Estados-Membros e a Comissio podem trocar
os resultados das andlises operacionais ou estratégicas
efectuadas nos termos do presente regulamento.».

No titulo III, s3o aditados os seguintes artigos:

«Artigo 18.°-A

1. Sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros,
a fim de ajudar as autoridades a que se refere o n.° 1 do
artigo 1.° a detectarem a circulacdo de mercadorias objecto
de operagdes susceptiveis de serem contrdrias as regula-
mentagdes aduaneira e agricola, bem como os meios de
transporte, incluindo os contentores, utilizados para esse
efeito, a Comissdo cria e gere um repertério de dados
provenientes dos prestadores de servicos, ptblicos ou
privados, que exercem as suas actividades na cadeia logistica
internacional. Essas autoridades tém acesso directo a este
repertorio.

2. No ambito da gestdo deste repertério, a Comissdo estd
habilitada a:

a)  Aceder ou extrair o conteido dos dados, indepen-
dentemente do meio ou da forma, e a reutilizar dados
no respeito da legislagio aplicdvel em matéria de
direitos de propriedade intelectual; as condicdes e
modalidades do acesso aos dados ou da respectiva
extrac¢do s3o objecto de um acordo técnico entre a
Comissdo, que age em nome da Comunidade, e o
prestador de servigos;

b) Comparar e examinar os dados tornados acessiveis ou
extraidos do repertério, indexd-los, enriquecé-los
através de outras fontes de dados e analisi-los no
respeito das disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 45/
/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de Dezembro de 2000, relativo a proteccio das

pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
de dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos
comunitarios e a livre circulagio desses dados (*);

¢) Por os dados deste repertério a disposi¢io das
autoridades a que se refere o n.° 1 do artigo 1.°,
utilizando meios electronicos de processamento de

dados.

3. Os dados a que se refere o presente artigo dizem
especialmente respeito aos movimentos de contentores e/
[ou dos meios de transporte, e as mercadorias e pessoas que
intervém nestes movimentos. Devem incluir, quando
disponiveis, os dados seguintes:

a)  Para os movimentos de contentores:
— namero do contentor,
— estatuto de carga do contentor,
— data do movimento,

— tipo do movimento (carregado, descarregado,
transbordado, introduzido, retirado, etc.),

— nome da embarcacdo ou matricula do meio de
transporte,

— nimero da viagem,
—  lugar,

— carta de porte ou outro documento de trans-
porte;

b)  Para os movimentos dos meios de transporte:

— nome da embarcacio ou matricula do meio de
transporte,

— carta de porte ou outro documento de trans-
porte,

— nimero de contentores,

—  peso da carga,

—  descri¢do efou codificagdo das mercadorias,
— ntmero de reserva,

— namero dos selos,

— lugar do primeiro carregamento,

— lugar da descarga final,
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— lugares de transbordo,

— data prevista de chegada ao lugar de descarga
final;

c)  Para as pessoas que intervém nos movimentos a que
se referem as alineas a) e b): apelido, apelido de
solteira, nomes proprios, apelidos anteriores, pseudé-
nimos, data e local de nascimento, nacionalidade, sexo
e endereco;

d)  Para as empresas que intervém nos movimentos a que
se referem as alineas a) e b): firma, denominagio
comercial, endereco da empresa, niimero de registo,
nimero de identificagio de IVA e ntmero de
identificacdo para efeitos de impostos especiais de
consumo e endereco dos proprietdrios, expedidores,
destinatdrios, transitarios, transportadores e outros
intermedidrios ou pessoas que intervém na cadeia
logistica internacional.

4. Na Comissdo, s6 os analistas designados estdo
habilitados a efectuar o tratamento de dados pessoais a
que se referem as alineas b) e ¢) do n.° 2.

Os dados pessoais que ndo sejam necessdrios para atingir o
objectivo visado sdo imediatamente apagados ou expurga-
dos de quaisquer elementos identificadores. Em todo o caso,
ndo podem ser conservados por mais de trés anos.

Artigo 18.°-B

1. A Comissdo estd habilitada a prestar formagio e
quaisquer formas de assisténcia de carcter ndo financeiro
aos agentes de ligagdo de paises terceiros e de organizacdes
e agéncias europeias ou internacionais.

2. A Comissdo pode colocar conhecimentos especializa-
dos, assisténcia técnica ou logistica, ac¢des de formacio ou
de comunicagdo ou ainda qualquer outro apoio operacional
a disposicdo dos Estados-Membros tendo em vista, por um
lado, a realizagdo dos objectivos do presente regulamento e,
por outro, o cumprimento dos deveres dos Estados-
-Membros no ambito da cooperagdo aduaneira referida
nos artigos 29.° e 30.° do Tratado da Unido Europeia.

* JOL S8 de12.1.2001, p. 1.»

O artigo 19.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 19.°

Sob reserva de o pais terceiro em causa se ter juridicamente
comprometido a prestar a assisténcia necessdria para se
reunirem todos os elementos de prova do cardcter irregular

de operagdes que parecam ser contrdrias as regulamenta-
¢des aduaneira ou agricola, ou para determinar a amplitude
das operagdes que se tenha verificado serem contrérias a
essas regulamentagdes, as informagdes obtidas nos termos
do presente regulamento podem ser-lhe comunicadas:

—  pela Comissdo ou pelo Estado-Membro em causa, sob
reserva, quando for caso disso, do acordo prévio das
autoridades competentes do Estado-Membro que as
forneceram, ou

— pela Comissdo ou pelos Estados-Membros em causa,
no dmbito de uma acgdo concertada, se as informa-
¢des forem disponibilizadas por mais de um Estado-
-Membro, sob reserva do acordo prévio das
autoridades competentes dos Estados-Membros que
as disponibilizaram.

Esta comunica¢do por um Estado-Membro ¢é efectuada no
respeito das suas disposi¢des internas aplicdveis a trans-
feréncia de dados pessoais para paises terceiros.

Em todos os casos, deve assegurar-se que a legislagdo do
pais terceiro em causa oferece um grau de protec¢do
equivalente ao previsto nos n.* 1 e 2 do artigo 45.%.

No n.° 2 do artigo 20.° é suprimida a alinea d).

O artigo 23.° ¢é alterado do seguinte modo:

a) O n° 2 passaa ter a seguinte redacgio:

«2. Nos termos do disposto no presente regula-
mento, o objectivo do SIA consiste em prestar
assisténcia na prevencdo, investigacdo e repressao
das operagdes contrdrias as regulamentacdes adua-
neira ou agricola, tornando os dados mais rapida-
mente disponiveis e reforcando assim a eficicia dos
processos de cooperagdo e de controlo das autorida-
des competentes referidas no presente regulamento.»;

b) No n.° 3, os termos «no ponto 8 do artigo K.1» sdo
substituidos pelos termos «nos artigos 29.° e 30.%;

¢) No n° 4, os termos «os termos do n.° 2 do
artigo 43.% sdo substituidos pelos termos: «pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 43.%;

d) O n°5 é suprimido.

Ao artigo 24.° sdo aditadas as seguintes alineas:

«g) Retencdes, apreensdes ou confiscos de mercadorias;



L 218/54

Jornal Oficial da Unido Europeia

13.8.2008

10.

h)  Retencdes, apreensdes ou confiscos de dinheiro
liquido tal como definido no artigo 2.° do Regula-
mento (CE) n.° 1889/2005 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de Outubro de 2005, relativo ao
controlo das somas em dinheiro liquido que entram
ou saem da Comunidade (¥).

() JOL 309 de 25.11.2005, p. 9.»
O artigo 25.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 25.°

1. Os elementos a incluir no SIA para cada uma das
categorias referidas nas alineas a) a h) do artigo 24.°, na
medida em que essa acgdo seja necessaria a realizagdo do
objectivo do sistema, sdo determinados pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2 do
artigo 43.° Da categoria referida na alinea ¢) do artigo 24.°
ndo devem em caso algum constar dados pessoais.

2. No que diz respeito as categorias referidas nas alineas a)
a d) do artigo 24.°, as informacdes inseridas a titulo de
dados pessoais limitam-se as seguintes:

a)  Apelido, apelido de solteira, nomes préprios, apelidos
anteriores e pseudénimos;

b) Data e local de nascimento;
¢)  Nacionalidade;
d)  Sexo;

e)  Namero, local e data de emissdo dos documentos de
identificacdo (passaportes, bilhetes de identidade,
cartas de conducio);

f)  Endereco;

g) Eventuais caracteristicas fisicas particulares, que
assumam cardcter efectivo e permanente;

h)  Cédigo de aviso prevenindo do facto de a pessoa ji ter
sido portadora de uma arma, ser violenta ou ser
procurada pelas autoridades;

i)  Razdo para a introdu¢do dos dados;
j)  Acgdo proposta;
k)  Namero de matricula do meio de transporte.

3. No que diz respeito a categoria referida na alinea f) do
artigo 24.°, as informacdes inseridas a titulo de dados
pessoais limitam-se aos apelidos e nomes proprios dos
peritos.

11.

12.

4. No que diz respeito as categorias referidas nas alineas g)
e h) do artigo 24.°, as informagdes inseridas a titulo de
dados pessoais limitam-se as seguintes:

a)  Apelido, apelido de solteira, nomes préprios, apelidos
anteriores e pseudénimos;

b) Data e local de nascimento;

¢) Nacionalidade;

d)  Sexo;

e)  Endereco.

5. Em nenhum caso sdo incluidos dados pessoais que
revelem a origem racial ou étnica, as opinides politicas, as
convicgdes religiosas ou filoséficas, a filiagdo sindical, nem
dados relativos a satide ou a vida sexual de uma pessoa.».

O artigo 27.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«ATtigO 27.°

1. Os dados pessoais abrangidos pelas categorias referidas
no artigo 24.° sdo incluidos no SIA unicamente para efeitos
das ac¢des propostas seguintes:

a)  Observacio e relato;

b)  Vigilancia discreta;

¢)  Controlos especificos; e

d)  Andlise operacional.

2. Os dados pessoais abrangidos pelas categorias referidas
no artigo 24.° s6 podem ser inseridos no SIA se,
nomeadamente com base em actividades ilegais anteriores
ou em informagdes prestadas no dmbito da assisténcia,
existirem indicios concretos de que a pessoa em questio
efectuou, estd a efectuar ou vai efectuar operagdes contra-
rias as regulamentacdes aduaneira ou agricola com
particular importancia a nivel comunitario.».

No artigo 34.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. Para assegurar a correcta aplicacdo das disposi¢des
relativas a protecgio de dados do presente regulamento, os
Estados-Membros e a Comissdo devem considerar o SIA
como um sistema de tratamento de dados pessoais sujeito:

— as disposi¢des nacionais de aplicacdo da Directiva 95/
|46/CE;
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— o Regulamento (CE) n.° 45/2001; e

— a quaisquer disposi¢bes mais restritivas do presente
regulamento.».

13. O artigo 35.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 35.°

1. Sob reserva do disposto no n.° 1 do artigo 30.°, é
proibido aos parceiros do SIA utilizarem dados pessoais do
SIA para fins diferentes do objectivo estabelecido no n.° 2
do artigo 23.°

2. Os dados s6 podem ser reproduzidos por razdes de
cardcter técnico e desde que a cOpia seja necessdria para
efeitos de pesquisa de informacdes efectuada pelas
autoridades referidas no artigo 29.°

3. Os dados pessoais introduzidos no SIA por um Estado-
-Membro ou pela Comissdo ndo podem ser copiados para
sistemas de tratamento de dados da responsabilidade dos
Estados-Membros ou da Comissdo, excepto para sistemas
de gestio de risco que permitam orientar os controlos
aduaneiros a nivel nacional ou para um sistema de andlise
operacional que permita coordenar as acgdes a nivel
comunitdrio.

Nesse caso, s6 os analistas designados pelas autoridades
nacionais de cada Estado-Membro e os analistas designados
pelos servicos da Comissdo estdo habilitados a tratar os
dados pessoais provenientes do SIA, respectivamente, no
ambito de um sistema de gestio de risco que permita
orientar os controlos aduaneiros pelas autoridades nacio-
nais ou no ambito de um sistema de andlise operacional
que permita coordenar as acgdes a nivel comunitario.

Os Estados-Membros enviam a Comissdo uma lista dos
servicos de gestdo dos riscos de que dependem os analistas
autorizados a copiar e a tratar os dados pessoais intro-
duzidos no SIA. A Comissdo deve do facto informar os
outros Estados-Membros. Deve igualmente informar todos
os Estados-Membros dos elementos correspondentes rela-
tivos aos seus proprios servicos responsaveis pela andlise
operacional.

A lista das autoridades nacionais e dos servicos da
Comissdo designados é publicada pela Comissdo para
informagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Os dados pessoais copiados do SIA sdo conservados apenas
durante o tempo necessario para realizar o objectivo para o
qual foram copiados. O parceiro do SIA que copiou os
dados examina, pelo menos anualmente, a necessidade da
sua conservacdo. O prazo de conservagio dos dados ndo
pode exceder dez anos. Os dados pessoais que ndo sejam
necessdrios a prossecugdo da andlise sio imediatamente

14.

15.

16.

17.

apagados ou expurgados de quaisquer elementos identifi-
cadores.».

No artigo 36.°, o segundo pardgrafo do n.° 2 passa a ter a
seguinte redacgdo:

«De qualquer forma, o acesso pode ser recusado a qualquer
pessoa cujos dados sejam tratados durante o periodo em
que decorrem accdes de observagio e de relato ou de
vigilancia discreta, bem como durante o periodo em que
estd em curso a andlise operacional dos dados ou o
inquérito administrativo ou penal.».

O artigo 37.° é alterado do seguinte modo:
a) O n° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. Qualquer pessoa pode solicitar a qualquer
autoridade de controlo nacional a que se refere o
artigo 28.° da Directiva 95/46/CE ou a Autoridade
Europeia para a Protec¢do de Dados a que se refere o
n° 2 do artigo 41.° do Regulamento (CE) n.° 45/
/2001, o acesso aos dados pessoais que lhe digam
respeito a fim de verificar a sua exactidio e a
utilizacdo que lhe é ou foi dada. Este direito rege-se,
conforme o caso, pelas disposicdes legislativas,
regulamentares e processuais do Estado-Membro em
que o pedido foi apresentado ou pelo Regulamento
(CE) n.° 45/2001. Se os dados tiverem sido intro-
duzidos por outro Estado-Membro ou pela Comissio,
a verificacdo € efectuada em estreita colaboracio com
a autoridade de controlo nacional deste Estado-
-Membro ou com a Autoridade Europeia para a
Protec¢do de Dados.»;

b) E inserido o seguinte niimero:

«3-A. A Autoridade Europeia para a Protecgdo de
Dados controla a conformidade do SIA com o
Regulamento (CE) n.° 45/2001.»;

¢) O n° 4 passaa ter a seguinte redacgio:

«4. A Autoridade Europeia para a Proteccio de
Dados convoca uma reunido pelo menos uma vez por
ano com todas as autoridades de controlo nacionais
competentes para questdes relacionadas com o
controlo do SIA.».

No titulo V, o titulo do capitulo 7 passa a ter a seguinte
redacgdo: «Seguranga dos dados».

No n.° 1 do artigo 38.° é aditada a seguinte alinea:

«) Pela Comissdo no que respeita aos elementos
comunitdrios da rede comum de comunicagdo.».
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18. E inserido o seguinte titulo: fins definidos no n.° 3 do artigo 41.>-A sobre operacdes

«TITULO V-A

FICHEIRO DE IDENTIFICA(;AO DOS PROCESSOS DE
INQU]:ZRITO ADUANEIRO

CAPITULO 1

Estabelecimento de um ficheiro de identificacdo dos
processos de inquérito aduaneiro

Artigo 41.°-A

1. O SIA inclui igualmente no seu 4mbito uma base de
dados especifica denominada “ficheiro de identificagdo dos
processos de inquérito aduaneiro”, a seguir designado
“FIDE”. Sob reserva das disposi¢cdes do presente titulo, todas
as disposicdes do presente regulamento relativas ao SIA sdo
aplicaveis igualmente ao FIDE e qualquer referéncia ao SIA
abrange o referido ficheiro.

2. Os objectivos do FIDE consistem em contribuir para
prevenir as opera¢des contrdrias a regulamentagdo adua-
neira e a regulamentagdo agricola aplicavel as mercadorias
que entram ou saem do territorio aduaneiro da Comuni-
dade, e em facilitar e acelerar a detecgdo e a repressdo dessas
operacoes.

3. A finalidade do FIDE consiste em permitir & Comissio,
quando esta abre um processo de coordenagdo na acepcio
do artigo 18.° ou prepara uma missdo comunitdria num
pais terceiro na acep¢do do artigo 20.°, e as autoridades
competentes de um Estado-Membro designadas para efeitos
de inquéritos administrativos em conformidade com o
artigo 29.° quando estas instauram um processo de
inquérito ou investigam uma ou vdrias pessoas ou
empresas, identificar as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros ou os servicos da Comissdo que estio a
investigar ou investigaram as pessoas ou empresas em
causa, a fim de alcangar, através de informagdes sobre a
existéncia de processos de inquérito, os objectivos previstos
no n.° 2.

4. Se o Estado-Membro ou a Comissdo, ao procederem a
uma pesquisa no FIDE, necessitarem de mais amplas
informacdes sobre os processos de inquérito registados
relativamente a pessoas ou empresas, solicitam a assisténcia
do Estado-Membro que disponibilizou as informagdes.

5. As autoridades aduaneiras dos Estados-Membros
podem utilizar o FIDE no ambito da cooperagdo aduaneira
prevista nos artigos 29.° e 30.° do Tratado da Unido
Europeia. Neste caso, a Comissdo assegura a gestdo técnica
do ficheiro.

CAPITULO 2
Funcionamento e utilizacido do FIDE
Artigo 41.°-B

1. As autoridades competentes podem introduzir no FIDE
os dados provenientes dos processos de inquérito para os

contrdrias a regulamentagdo aduaneira ou a regulamenta-
¢do agricola aplicavel as mercadorias que entram ou saem
do territdrio aduaneiro da Comunidade e que se revistam de
particular importincia a nivel comunitdrio. Esses dados
abrangem apenas as seguintes categorias:

a)  As pessoas e as empresas que sio ou foram objecto de
um processo de inquérito administrativo ou penal
efectuado pelo servico competente de um Estado-
-Membro:

— que sejam suspeitas de violar ou ter violado as
regulamentacdes aduaneira ou agricola ou de
participar ou ter participado numa operagio
contrdria a essas regulamentagdes,

— que tenham sido objecto de uma verificagdo
relativa a uma dessas operagdes, ou

— que tenham sido objecto de uma decisdo
administrativa ou de uma san¢io administrativa
ou de uma sangdo judicial por uma dessas
operacoes;

b) O dominio relativo ao processo de inquérito;

¢) O nome, a nacionalidade e os dados relativos ao
servico competente do Estado-Membro, e o niimero
de processo.

Os dados referidos nas alineas a), b) e ¢) sdo introduzidos
separadamente para cada pessoa ou empresa. A criacio de
ligagBes entre estes dados é proibida.

2. Os dados pessoais referidos na alinea a) do n.° 1
consistem apenas no seguinte:

a)  Para as pessoas: apelido, apelido de solteira, nomes
proprios, apelidos anteriores e pseudénimo, data e
local de nascimento, nacionalidade e sexo;

b) Para as empresas: firma, denomina¢io comercial,
enderego da empresa, nimero de identificacio de IVA
e numero de identificagdo para efeitos de impostos
especiais de consumo.

3. Os dados sdo introduzidos por um prazo limitado, nos
termos do artigo 41.°-D.

Artigo 41.°-C

1. A introdugio e a consulta de dados no FIDE sio
reservadas exclusivamente as autoridades a que se refere o
artigo 41.°-A.
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2. Qualquer consulta do FIDE deve necessariamente
especificar os seguintes dados pessoais:

a) Para as pessoas: nome proprio efou apelido efou
apelido de solteira efou apelidos anteriores efou
pseudénimo efou data de nascimento;

b)  Para as empresas: firma efou denominagdo comercial
efou niimero de identificacdo de IVA efou ntimero de
identificagdo para efeitos de impostos especiais de
consumo.

CAPITULO 3
Conservagdo dos dados
Artigo 41.°-D

1. O prazo durante o qual os dados podem ser
conservados depende das disposicoes legislativas, regula-
mentares e processuais do Estado-Membro que os fornece.
Os prazos indicados a seguir, calculados a contar da data de
introducdo dos dados no processo de inquérito, nio podem
ser ultrapassados:

a)  Os dados relativos aos processos de inquérito em
curso ndo podem ser conservados por um prazo
superior a trés anos se ndo se verificar qualquer
operagdo contréria as regulamentacdes aduaneira ou
agricola; os dados devem ser apagados antes do
decurso desse prazo se tiver decorrido um ano desde a
tltima verificagdo;

b) Os dados relativos aos processos de inquérito
administrativo ou penal nos quais tenha ficado
demonstrada a existéncia de uma operagio contraria
as regulamentagdes aduaneira ou agricola mas que
nio tenham culminado numa decisdo administrativa,
numa decisdo de condenagio ou na aplicagdo de uma
multa ou de uma san¢do administrativa, nio podem
ser conservados por um prazo superior a seis anos;

¢)  Os dados relativos a processos de inquérito adminis-
trativo ou penal que tenham culminado numa decisao
administrativa, numa decisdo de condena¢io ou na
aplicagdo de uma multa ou de uma san¢do adminis-
trativa, ndo podem ser conservados por um prazo
superior a dez anos.

Esses prazos ndo sdo cumuldveis.

2. Em todas as fases de um processo de inquérito, tal
como referidas nas alineas a), b) e ¢) do n.° 1, assim que
uma pessoa ou uma empresa a qual se aplique o
artigo 41.°-B deixe de ser considerada implicada nos
termos das disposicdes legislativas, regulamentares e
processuais do Estado-Membro que disponibilizou as
informacdes, os dados relativos a essa pessoa ou a essa
empresa devem ser imediatamente apagados.

3. O FIDE apaga automaticamente os dados logo que o
prazo de conservacio maximo fixado no n.° 1 seja
ultrapassado.».

19. O titulo VI passa a ter a seguinte redacgdo:

«TITULO VI
FINANCIAMENTO
Artigo 42.°-A

1. O presente regulamento constitui o acto de base para o
financiamento de todas as ac¢des comunitirias nele
previstas, nomeadamente:

a) A totalidade dos custos de instalagio e manutengio
das infra-estruturas técnicas permanentes que pdem a
disposicdo dos Estados-Membros os meios logisticos,
buréticos e informaticos para assegurar a coordenagio
de operagdes aduaneiras conjuntas, nomeadamente as
vigilancias especiais referidas no artigo 7.%

b) O reembolso das despesas de transporte e de
alojamento e as ajudas de custo didrias dos repre-
sentantes dos Estados-Membros que participam nas
missdes comunitdrias referidas no artigo 20.°, nas
operagbes aduaneiras conjuntas organizadas pela
Comissio ou organizadas conjuntamente com a
Comissdo, bem como nas sessdes de formacio,
reunides ad hoc e reunides preparatérias de inquéritos
administrativos ou de ac¢des operacionais realizadas
pelos Estados-Membros quando organizadas pela
Comissdo ou em colaboracio com a Comissio.

Quando as infra-estruturas técnicas permanentes a
que se refere a alinea a) sdo utilizadas no dmbito da
cooperagdo aduaneira prevista nos artigos 29.° e 30.°
do Tratado da Unido Europeia, as despesas de
transporte e de alojamento e as ajudas de custo
didrias dos representantes dos Estados-Membros s3o
suportadas pelos Estados-Membros;

¢)  As despesas ligadas a aquisi¢do, estudo, desenvolvi-
mento e manutenc¢do das infra-estruturas informaticas
(hardware), dos suportes 16gicos (software) e das ligagdes
especializadas em rede, e aos respectivos servicos de
producido, apoio e formagdo para a realizagdo das
acgdes previstas no presente regulamento, em parti-
cular a prevencdo e a luta contra a fraude;

d)  As despesas ligadas ao fornecimento de informagdes e
as despesas ligadas as ac¢des conexas que permitem o
acesso a informagdo, aos dados e as fontes de dados
para a realizagdo das accdes previstas no presente
regulamento, em particular a prevengdo e a luta contra
a fraude;

e)  As despesas ligadas a utilizacdo do SIA previsto pelos
instrumentos aprovados ao abrigo dos artigos 29.° e
30.° do Tratado da Unido Europeia, nomeadamente
pela Convencdo sobre a utilizacdo da informatica no
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20.

dominio aduaneiro estabelecida pelo Acto do Conse-
lho de 26 de Julho de 1995 (*), desde que estes
instrumentos prevejam que as referidas despesas sejam
suportadas pelo or¢amento geral da Unido Europeia.

2. As despesas ligadas a aquisicdo, estudo, desenvolvi-
mento e manuten¢io dos elementos comunitirios da rede
comum de comunicagdo utilizada para os efeitos da
alinea ¢) do n° 1 sdo igualmente suportadas pelo
orcamento geral da Unido Europeia. A Comissdo celebra,
em nome da Comunidade, os contratos necessrios para
assegurar o cardcter operacional destes elementos.

3. Sem prejuizo das despesas ligadas ao funcionamento
do SIA e dos montantes previstos a titulo de indemnizacio
ao abrigo do artigo 40.°, os Estados-Membros e a Comissao
renunciam a qualquer pedido de restituicio das despesas
ligadas ao fornecimento de informagdes ou de documentos
ou a execugdo de inquéritos administrativos ou de
quaisquer outras ac¢des operacionais resultantes da aplica-
¢do do presente regulamento efectuados a pedido de um
Estado-Membro ou da Comissdo, excepto no que diz
respeito as eventuais indemnizacdes pagas a peritos.

() JO C 316 de 27.11.1995, p. 33.»

O artigo 43.° é alterado do seguinte modo:

a) O nO 2 passaa ter a seguinte redacgio:

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

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

«3.  As seguintes medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagio com controlo a
que se refere 0 n.° 2:

a) Decidir dos elementos a incluir no SIA,
conforme previsto no artigo 25.°%

b)  Determinar as operacdes relativas a aplicagio da
regulamentacdo agricola em relagio as quais
devem ser introduzidas informacdes no SIA,
conforme previsto no n.° 4 do artigo 23.%;

¢) O nC° 4 passaa ter a seguinte redacgdo:

«4. O comité analisa todas as questdes relativas a
aplicagdo do presente regulamento que o seu

presidente possa suscitar, por sua prépria iniciativa
ou a pedido do representante de um Estado-Membro,
nomeadamente referentes:

— ao funcionamento em termos gerais das normas
da assisténcia mdtua previstas no presente
regulamento,

— a fixacdo das regras praticas de transmissdo das
informacdes referidas nos artigos 15.°a 17.°,

— as informagdes comunicadas a Comissio nos
termos dos artigos 17.° e 18.°, para delas extrair
as devidas ilacdes, determinar as medidas
necessarias para por termo as praticas contrarias
as regulamentagdes aduaneira ou agricola de que
haja conhecimento e, eventualmente, sugerir a
alteracdo das disposi¢des comunitdrias existentes
ou a preparacio de disposi¢des complementares,

— a organizacdo das operac¢des aduaneiras conjun-
tas, nomeadamente as vigilancias especiais a que
se refere o artigo 7.°,

— a preparagdo dos inquéritos efectuados pelos
Estados-Membros e coordenados pela Comissdo
e das missdes comunitdrias a que se refere o
artigo 20.°,

— as medidas adoptadas para proteger a confiden-
cialidade das informacdes, nomeadamente dos
dados pessoais, objecto de intercimbio ao abrigo
do presente regulamento, distintas das previstas
no titulo V,

— a implantagdo e ao correcto funcionamento do
SIA e a todas as medidas técnicas e operacionais
necessdrias para garantir a seguranga do sistema,

— a necessidade de conservar os dados no SIA,

— as medidas adoptadas para proteger a confiden-
cialidade das informacdes introduzidas no SIA
ao abrigo do presente regulamento, nomea-
damente dos dados pessoais, e para assegurar o
cumprimento das obrigagdes dos responsaveis
pelo tratamento dessas informagdes,

— s medidas adoptadas nos termos do n.° 2 do
artigo 38.%;
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d) O n° 5 passaa ter a seguinte redacgio:

«5. O comité examina todos os problemas relativos
ao funcionamento do SIA com que se confrontem as
autoridades de controlo nacionais a que se refere o
artigo 37.° O comité retine-se na sua formagdo ad hoc
pelo menos uma vez por ano.».

No artigo 44.° e no n.° 2 do artigo 45.°, os termos «relativas
ao SIA previstas no titulo V» sdo substituidos pelos termos
«os titulos Ve V-An.

22. Einserido o seguinte artigo:

23.

«Artigo 51.°-A

A Comissdo, em cooperacdo com os Estados-Membros,
apresenta anualmente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho um relatério sobre as medidas tomadas em
aplicagdo do presente regulamento.».

O artigo 53.° é alterado do seguinte modo:
a)  E suprimida a numeracio do n.° 1;
b) O n.° 2 ¢ suprimido.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.

Pelo Parlamento Europeu,
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho,
O Presidente
J.-P. JOUYET



L 218/60

Jornal Oficial da Unido Europeia

13.8.2008

REGULAMENTO (CE) N.° 767/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 de Julho de 2008

relativo ao Sistema de Informacio sobre Vistos (VIS) e ao intercimbio de dados entre os Estados-
-Membros sobre os vistos de curta duragio («<Regulamento VIS»)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 62.°, ponto 2, alinea b), subalinea ii), e o
artigo 66.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

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

Considerando o seguinte:

O

Com base nas conclusdes do Conselho de 20 de Setembro
de 2001, bem como nas conclusdes dos Conselhos
Europeus de Lacken, em Dezembro de 2001, de Sevilha,
em Junho de 2002, de Saldnica, em Junho de 2003, e de
Bruxelas, em Marco de 2004, a criacio do Sistema de
Informacdo sobre Vistos (VIS) representa uma das inicia-
tivas fundamentais das politicas da Unido Europeia
destinadas a criar um espago de liberdade, de seguranca e
de justica.

A Decisio 2004/512/CE do Conselho, de 8 de Junho
de 2004, que estabelece o Sistema de Informagdo sobre
Vistos (VIS) (%), criou o VIS enquanto sistema para o
intercimbio de dados sobre vistos entre Estados-Membros.

E agora necessario definir o objectivo e as funcionalidades
do sistema, bem como as responsabilidades a ele aferentes,
e estabelecer as condi¢des e procedimentos para o
intercdimbio de dados em matéria de vistos entre Estados-
-Membros, a fim de facilitar o exame dos pedidos de vistos e
as decisdes relativas aos mesmos, tendo em conta as
orientagdes para o desenvolvimento do VIS aprovadas pelo
Conselho em 19 de Fevereiro de 2004, bem como
mandatar a Comissdo para estabelecer o VIS.

Durante um periodo transitério, a Comissdo deverd ser
responsavel pela gestdo operacional do VIS Central, das
Interfaces Nacionais e de partes da infra-estrutura de
comunicacdo entre o VIS Central e as Interfaces Nacionais.

Parecer do Parlamento Europeu de 7 de Junho de 2007 (JO C 125 E

de 22.5.2008, p. 118) e decisio do Conselho de 23 de Junho
de 2008.

() JOL 213 de 15.6.2004, p. 5.

A longo prazo, e na sequéncia de uma avaliagdo de impacto
que inclua uma andlise substantiva das alternativas numa
perspectiva financeira, operacional e organizativa e de
propostas legislativas apresentadas pela Comissdo, deverd
ser criada uma autoridade permanente de gestdo responsa-
vel por estas tarefas. O periodo de transicio ndo devera ser
superior a cinco anos, a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento.

O VIS deverd ter por objectivo melhorar a aplicagdo da
politica comum de vistos, a cooperacio consular e a
consulta entre as autoridades centrais responsaveis pelos
vistos ao facilitar o intercimbio de dados entre os Estados-
-Membros sobre os pedidos de vistos e as decisdes relativas
aos mesmos, a fim de facilitar o procedimento de pedido de
visto, prevenir a busca do visto mais ficil (wisa shopping),
facilitar a luta contra a fraude e facilitar os controlos nos
pontos de passagem das fronteiras externas e no territorio
dos Estados-Membros. O VIS deverd igualmente contribuir
para a identificagdo de qualquer pessoa que ndo preencha
ou tenha deixado de preencher as condi¢des para a entrada,
a permanéncia ou a residéncia no territério dos Estados-
-Membros, e facilitar a aplicacgdo do Regulamento (CE)
n.° 343/2003 do Conselho, de 18 de Fevereiro de 2003,
que estabelece os critérios e mecanismos de determinacio
do Estado-Membro responsével pela andlise de um pedido
de asilo apresentado num dos Estados-Membros por um
nacional de um pais terceiro (}), e contribuir para a
prevencdo de ameacas a seguranga interna dos Estados-
-Membros.

O presente regulamento baseia-se no acervo da politica
comum de vistos. Os dados a tratar pelo VIS deverdo ser
determinados com base nos dados contidos no formulario
comum de pedido de visto, introduzido pela Decisdo 2002/
[354/CE do Conselho, de 25 de Abril de 2002, relativa a
adaptagdo da parte IIl e a criagdo de um Anexo XVI das
Instrugdes Consulares Comuns (¥), bem como as informa-
¢des constantes da vinheta autocolante prevista no
Regulamento (CE) n.° 1683/95 do Conselho, de 29 de Maio
de 1995, que estabelece um modelo-tipo de visto (°).

O VIS deverd estar ligado aos sistemas nacionais dos
Estados-Membros, a fim de permitir as autoridades
competentes destes Gltimos tratar os dados relativos aos
pedidos de vistos e aos vistos emitidos, recusados, anulados,
revogados ou prorrogados.

() JOL 50 de 25.2.2003, p. 1.

(* JOL 123 de 9.5.2002, p. 50.
() JO L 164 de 14.7.1995, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1791/2006 (JO L 363 de
20.12.2006, p. 1).
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®)

(10)

(11)

(14)

As condigdes e os procedimentos relativos a introducio,
alteragdo, apagamento e consulta dos dados no VIS
deverdo ter em conta os procedimentos estabelecidos nas
Instrucdes Consulares Comuns destinadas as missdes
diplomaticas e postos consulares de carreira () (nstrucdes
Consulares Comunsy).

As funcionalidades técnicas da rede para a consulta das
autoridades centrais responsaveis pelos vistos referidas no
n.° 2 do artigo 17.° da Convengdo de Aplicacdo do Acordo
de Schengen, de 14 de Junho de 1985, entre os Governos
dos Estados da Unido Econdémica Benelux, da Repfiblica
Federal da Alemanha e da Republica Francesa relativo a
supressdo gradual dos controlos nas fronteiras comuns (?)
(«Convengdo de Shengen») deverdo ser integradas no VIS.

A fim de assegurar uma verificacgdo e uma identificacdo
fidveis dos requerentes de vistos, é necessdrio tratar dados
biométricos no VIS.

E necessirio definir as autoridades competentes dos
Estados-Membros, cujo pessoal devidamente autorizado
ficard habilitado a aceder ao sistema para introduzir, alterar,
apagar ou consultar dados para as necessidades especificas
do VIS, nos termos do presente regulamento, na medida do
necessdrio a execu¢do das suas tarefas.

O tratamento dos dados do VIS deverd ser sempre
proporcional aos objectivos prosseguidos e necessdrio a
execugdo das tarefas das autoridades competentes. Ao
utilizar o VIS, as autoridades competentes deverdo
assegurar o respeito da dignidade humana e da integridade
das pessoas cujos dados sdo solicitados e ndo deverdo
discriminar contra pessoas em razdo do sexo, origem racial
ou étnica, religidlo ou convicgdo, deficiéncia, idade ou
orientagdo sexual.

O presente regulamento deverd ser completado por um
instrumento juridico separado, aprovado nos termos do
titulo VI do Tratado da Unido Europeia, e relativo ao acesso,
para fins de consulta, ao VIS por parte das autoridades dos
Estados-Membros responsaveis pela seguranca interna.

Os dados pessoais conservados no VIS ndo deverdo ser
conservados mais tempo do que o necessario para alcangar
os objectivos do VIS. E conveniente conservar os dados
durante um perfodo mdximo de cinco anos, para que os
dados relativos a pedidos anteriores possam ser tidos em
consideracdo na avaliagio dos pedidos de vistos, incluindo a
boa-fé dos requerentes, e possa ser recolhida documentacio
sobre os imigrantes clandestinos que, num dado momento,

(") JOC 326 de22.12.2005, p. 1. Instrugdes com a ultima redacgdo que

lhes foi dada pela Decisdo 2006/684/CE do Conselho (JO L 280 de
12.10.2006, p. 29).

() JO L 239 de 22.9.2000, p. 19. Convencdo com a tltima redac¢do

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1987/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 381 de 28.12.2006, p. 4).

(15)

(16)

(18)

possam ter apresentado um pedido de visto. Um periodo
mais curto ndo seria suficiente para alcangar estes
objectivos. Os dados deverdo ser apagados apds um
periodo de cinco anos, excepto se houver razdes para os
apagar antes de decorrido esse periodo.

Deverdo ser estabelecidas regras precisas no que diz respeito
a responsabilidade pelo estabelecimento e funcionamento
do sistema VIS e as responsabilidades dos Estados-Membros
pelos sistemas nacionais e pelo acesso aos dados pelas
autoridades nacionais.

Deverido ser estabelecidas regras relativas a responsabilidade
dos Estados-Membros por danos resultantes da violagdo do
presente regulamento. A responsabilidade da Comissdo por
um dano deste tipo é regida pelo segundo pardgrafo do
artigo 288.° do Tratado.

A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a proteccio
das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagio desses dados () é
aplicavel ao tratamento de dados pessoais pelos Estados-
-Membros ao abrigo do presente regulamento. Todavia,
certos pontos deverdo ser clarificados no que respeita a
responsabilidade pelo tratamento dos dados, a protec¢io
dos direitos das pessoas em causa e ao controlo da
protecgdo de dados.

O Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 18 de Dezembro de 2000, relativo a
protec¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas instituigdes e pelos
6rgdos comunitdrios e a livre circulacdo desses dados (¥) é
aplicavel as actividades das instituicdes e dos organismos
comunitdrios no desempenho das suas atribui¢des
enquanto responsaveis pela gestio operacional do VIS.
Contudo, deverdo ser clarificados certos pontos no que diz
respeito a responsabilidade pelo tratamento dos dados e ao
controlo da protec¢do de dados.

As autoridades nacionais de controlo criadas ao abrigo do
artigo 28.° da Directiva 95/46/CE deverdo controlar a
legalidade do tratamento dos dados pessoais pelos Estados-
-Membros, ao passo que a Autoridade Europeia para a
Protecgdo de Dados, criada pelo Regulamento (CE) n.° 45/
2001, devera controlar as actividades das institui¢des e dos
organismos comunitdrios relacionadas com o tratamento
de dados pessoais, tendo em conta as limitacdo das
competéncias das institui¢bes e organismos comunitérios
no que respeita aos préprios dados.

(®) JOL 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva alterada pelo Regulamento

(CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(% JOL 8 de12.1.2001, p. 1.
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(20) A Autoridade Europeia para a Proteccio de Dados e as

autoridades nacionais de controlo deverio cooperar
activamente entre si.

Para assegurar um controlo efectivo da aplicagio do
presente regulamento, é necessdrio proceder a uma
avaliagdo periddica.

Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras relativas as
sangdes aplicdveis em caso de violagio do disposto no
presente regulamento e velar pela sua aplicagio.

As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugio atribuidas
a Comissdo (1).

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e
observa os principios consagrados, nomeadamente, na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

Atendendo a que os objectivos do presente regulamento, a
saber, estabelecer um sistema comum de informacdo sobre
vistos e definir obriga¢des, condi¢des e procedimentos
comuns de intercimbio de dados em matéria de vistos entre
os Estados-Membros, nio podem ser suficientemente
realizados pelos Estados-Membros e podem, pois, devido
a dimensdo e aos efeitos da accdo, ser melhor alcangados a
nivel comunitario, a Comunidade pode tomar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consa-
grado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento ndo excede o necessirio
para atingir aqueles objectivos.

Nos termos dos artigos 1.° e 2.° do Protocolo relativo a
posicdo da Dinamarca, anexo ao Tratado da Unido Europeia
e ao Tratado que institui a Comunidade Europeia, a
Dinamarca n3o participa na aprovagio do presente
regulamento e ndo fica a ele vinculada nem sujeita a sua
aplicagdo. Uma vez que o presente regulamento se baseia
no desenvolvimento do acervo de Schengen nos termos do
titulo IV da parte III do Tratado que institui a Comunidade
Europeia, a Dinamarca deverd decidir, nos termos do
artigo 5.° do Protocolo acima referido e no prazo de seis
meses a contar da aprovacdo do presente regulamento, se
procede a respectiva transposi¢do para o seu direito interno.

Em relacdo a Islandia e & Noruega, o presente regulamento
constitui um desenvolvimento das disposi¢des do acervo de

(") JOL 184 de17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisdo 2006/

[512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

Schengen, na acep¢do do Acordo celebrado pelo Conselho
da Unido Europeia e a Reptblica da Islandia e o Reino da
Noruega relativo a associagdo destes dois Estados a
execugdo, a aplicacio e ao desenvolvimento do acervo de
Schengen (%), que se inserem no dominio a que se refere o
ponto B do artigo 1.° da Decisdo 1999/437/CE do
Conselho (°) relativa a determinadas regras de aplicacdo
do referido acordo.

Deverd ser aprovado o procedimento que permita aos
representantes da Islandia e da Noruega serem associados
aos trabalhos dos comités que prestardo assisténcia a
Comissdo no exercicio das suas competéncias de execugio.
Este procedimento foi previsto no Acordo sob forma de
troca de cartas entre o Conselho da Unido Europeia e a
Republica da Islandia e o Reino da Noruega, relativa aos
comités que prestardo assisténcia a Comissao das Comu-
nidades Europeias no exercicio dos seus poderes executi-
vos (%), anexado ao acordo referido no considerando 27.

O presente regulamento constitui um desenvolvimento das
disposicdes do acervo de Schengen em que o Reino Unido
ndo participa, nos termos da Decisio 2000/365/CE do
Conselho, de 29 de Maio de 2000, sobre o pedido do Reino
Unido da Gré-Bretanha e da Irlanda do Norte para
participar em algumas das disposi¢des do acervo de
Schengen (°), e com a subsequente Decisio 2004/926/CE
do Conselho, de 22 de Dezembro de 2004, relativa a
producio de efeitos de parte do acervo de Schengen no
Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte (°). Por
conseguinte, o Reino Unido ndo participa na sua aprovacio
e ndo fica a ele vinculado, nem sujeito a sua aplicacdo.

O presente regulamento constitui um desenvolvimento das
disposigdes do acervo de Schengen em que a Irlanda ndo
participa, nos termos da Decisdio 2002/192/CE do
Conselho, de 28 de Fevereiro de 2002, sobre o pedido da
Irlanda para participar em algumas das disposi¢des do
acervo de Schengen (7). Por conseguinte, a Irlanda ndo
participa na sua aprovagdo e ndo fica a ele vinculada, nem
sujeita a sua aplicagdo.

Em relagdo a Suica, o presente regulamento constitui um
desenvolvimento das disposi¢des do acervo de Schengen,
na acep¢io do Acordo assinado pela Unido Europeia, a
Comunidade Europeia e a Confederagdo Suica relativo a
associacdo da Confederagdo Suica a execugdo, a aplicacdo e

JOL 176 de 10.7.1999, p. 36.
JOL 176 de 10.7.1999, p. 31.
JOL 176 de 10.7.1999, p. 53.
JO L 131 de 1.6.2000, p. 43.
JO L 395 de 31.12.2004, p. 70.
JO L 64 de 7.3.2002, p. 20.
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ao desenvolvimento do acervo de Schengen, que se insere
no dominio a que se refere o ponto B do artigo 1.° da
Decisdo 1999/437|CE, conjugado com o n.° 1 do artigo 4.°
da Decisio 2004/860/CE do Conselho (1).

(32) Deverd celebrar-se um acordo que permita aos represen-
tantes da Suica associarem-se ao trabalho dos comités que
prestardo assisténcia a Comissio no exercicio das suas
competéncias de execu¢do. Um tal acordo foi contemplado
na Troca de Cartas entre a Comunidade e a Suicga, anexado
ao acordo referido no considerando 31.

(33) O presente regulamento constitui um acto baseado no
acervo de Schengen ou de algum modo com ele
relacionado, na acep¢io do n.° 2 do artigo 3.° do Acto
de Adesdo de 2003 e do n.° 2 do artigo 4.° do Acto de
Adesdo de 2005,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicagio

O presente regulamento define o objectivo e as funcionalidades
do Sistema de Informacio sobre Vistos (VIS), estabelecido pelo
artigo 1.° da Decisdo 2004/512/CE, bem como as responsabi-
lidades a ele aferentes. Precisa as condi¢des e os procedimentos
de intercambio de dados entre os Estados-Membros sobre os
pedidos de vistos de curta duragdo e as decisdes relativas aos
mesmos, incluindo a decisdo de anular, revogar ou prorrogar o
visto, a fim de facilitar o exame destes pedidos e as decisdes
relativas aos mesmos.

Artigo 2.°
Objectivo

O VIS tem por objectivo melhorar a aplicagdo da politica comum
em matéria de vistos, a cooperagdo consular e a consulta entre as
autoridades centrais responsdveis pelos vistos ao facilitar o
intercdimbio de dados entre Estados-Membros sobre os pedidos
de vistos e as decisdes relativas aos mesmos, com o objectivo de:

a)  Facilitar os procedimentos de pedido de visto;

b)  Evitar que os critérios de determinacdo do Estado-Membro
responsavel pelo exame de um pedido de visto sejam
contornados;

¢)  Facilitar a luta contra a fraude;

(") Decisdo 2004/860/CE do Conselho, de 25 de Outubro de 2004,
respeitante a assinatura, em nome da Comunidade Europeia, e a
aplicacdo provisoria de certas disposicdes do Acordo entre a Unido
Europeia, a Comunidade Europeia e a Confederacio Suica relativo a
associagio da Confederagdo Suica & execucdo, a aplicacdo e ao
desenvolvimento do acervo de Schengen (JO L 370 de 17.12.2004,
p. 78).

d)  Facilitar os controlos nos pontos de passagem das fronteiras
externas e no territorio dos Estados-Membros;

e)  Contribuir para a identificagdo de qualquer pessoa que ndo
preencha ou tenha deixado de preencher as condi¢des para
a entrada, a permanéncia ou a residéncia no territério dos
Estados-Membros;

acilitar a aplicacdo do Regulamento n.° 34 ;
Facil plicacdo d gul CE 343/2003

g) Contribuir para a prevengdo das ameagas a seguranca
interna dos Estados-Membros.

Artigo 3.°

Disponibilidade dos dados para efeitos de prevencio,
deteccio e investigagio das infraccdes terroristas e de
outras infrac¢des penais graves

1. As autoridades designadas dos Estados-Membros podem, em
casos especificos e na sequéncia de um pedido fundamentado
apresentado por escrito ou por via electrénica, requerer acesso
aos dados conservados no VIS a que se referem os artigos 9.° a
14.° se houver motivos razodveis para considerar que a consulta
de dados do VIS contribuird substancialmente para prevenir,
detectar ou investigar infrac¢des terroristas e outras infraccdes
penais graves. A Europol pode ter acesso ao VIS dentro dos
limites do seu mandato e caso seja necessdrio ao exercicio das
suas fungdes.

2. A consulta referida no n.° 1 é efectuada através dof(s)
ponto(s) central(ais) de acesso, que é(sdo) responsdvel(eis) por
garantir a estrita observancia das condigdes de acesso e dos
procedimentos estabelecidos na Decisdo 2008/633[JAI do
Conselho, de 23 de Junho de 2008, relativa ao acesso, para
fins de consulta, ao Sistema de Informagdo sobre Vistos (VIS)
pelas autoridades designadas dos Estados-Membros e pela
Europol, tendo em vista a prevencio, a deteccio e a investigagdo
de infracgdes terroristas e outras infrac¢des penais graves (). Os
Estados-Membros podem designar mais do que um ponto central
de acesso para reflectir a sua estrutura organizativa e
administrativa no cumprimento dos respectivos requisitos
constitucionais ou legais. Em casos excepcionais de urgéncia, o
(s) ponto(s) central(ais) de acesso pode(m) receber pedidos por
escrito, por via electrénica ou verbais e sé verificar depois se
todas as condi¢des de acesso se encontram preenchidas,
incluindo a existéncia de um caso excepcional de urgéncia. A
verificacdo a posteriori deve ser efectuada sem demora indevida,
uma vez o pedido tratado.

3. Os dados obtidos do VIS por forga da decisdo referida no
n.° 2 ndo sdo transferidos ou disponibilizados a um pais terceiro
ou uma organizagdo internacional. No entanto, em casos

(%) Ver pagina 129 do presente Jornal Oficial.
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excepcionais de urgéncia, esses dados podem ser transferidos ou
disponibilizados a um pafs terceiro ou uma organizagio
internacional exclusivamente para efeitos de prevengdo e
deteccdo de infraccdes terroristas e de outras infrac¢des penais
graves e nas condigdes estabelecidas na referida decisdo. Nos
termos do direito interno, os Estados-Membros asseguram que
sejam mantidos registos dessas transferéncias e disponibilizam-
-nos as autoridades nacionais responsaveis pela protec¢do dos
dados, a seu pedido. A transferéncia de dados pelo Estado-
-Membro que os introduziu no VIS é regulada pelo direito interno
desse Estado-Membro.

4. O presente regulamento ndo prejudica quaisquer obrigacdes
decorrentes das legislagdes nacionais aplicdveis a comunicagio de
informacdes sobre qualquer actividade criminosa, detectada pelas
autoridades referidas no artigo 6.° no exercicio das suas fungdes,
as autoridades responsdveis, para efeitos de prevencdo, investi-
gacio e repressdo das infraccdes penais relacionadas.

Artigo 4.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Visto»:

a)  «Visto de curta duracdo», o definido na alinea a) do
n.° 1 do artigo 11.° da Convengdo de Schengen;

b)  «Visto de transito», o definido na alinea b) do n.° 1 do
artigo 11.° da Convencdo de Schengen;

¢) «Visto de trinsito aeroportudrio», o definido no
ponto 2.1.1 da parte I das Instrugdes Consulares
Comuns;

d)  «Visto com validade territorial limitada», o definido no
n° 2 do artigo 11.° e nos artigos 14.° e 16.° da
Convengio de Schengen;

e) «Visto nacional de longa duragio simultancamente
vélido como visto de curta duragio», o definido no
artigo 18.° da Convencdo de Schengen;

2. «Vinheta autocolante», o modelo-tipo de visto, como
definido no Regulamento (CE) n.° 1683/95;

3. «Autoridades responséveis pelos vistos», as autoridades que
em cada Estado-Membro sio responsaveis pela andlise dos
pedidos de visto e pela tomada de decisdes relativas aos
mesmos, ou pelas decisdes de anulagdo, revogacio ou
prorrogagdo dos vistos, incluindo as autoridades centrais
responsaveis pelos vistos e as autoridades responsaveis pela

emissdo dos vistos nas fronteiras nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 415/2003 do Conselho, de 27 de Fevereiro

de 2003, relativo a concessio de vistos na fronteira,
incluindo a maritimos em transito (1);

4. «Formuldrio de pedido», o formuldrio-tipo de pedido de
visto que figura no anexo 16 das Instrucdes Consulares
Comuns;

5. «Requerente», a pessoa que esteja sujeita a obrigacdo de
visto nos termos do Regulamento (CE) n.° 539/2001 do
Conselho, de 15 de Margo de 2001, que fixa a lista dos
paises terceiros cujos nacionais estdo sujeitos a obrigacdo de
visto para transporem as fronteiras externas e a lista dos
paises terceiros cujos nacionais estdo isentos dessa
obrigacdo (%) e que tenha apresentado um pedido de visto;

6. «Membros do grupo», os requerentes que sio obrigados, por
motivos legais, a entrar e a sair conjuntamente do territério
dos Estados-Membros;

7. «Documento de viagemp, um passaporte ou documento
equivalente que permita ao seu titular transpor as fronteiras
externas e no qual poderd ser aposto um visto;

8.  «Estado-Membro responsavel», o Estado-Membro que intro-
duziu os dados no VIS;

9.  «Verificagdo», o processo que consiste em comparar séries
de dados com vista a verificar a validade de uma identidade
declarada (controlo «um para um);

10. «Identificagdo», o processo que consiste em determinar a
identidade de uma pessoa através de uma pesquisa numa
base de dados e em efectuar comparagdes com vdrias séries
de dados (controlo «um para muitos»);

11. «Dados alfanuméricos», os dados representados por letras,
digitos, caracteres especiais, espagos e sinais de pontuacio.

Artigo 5.°
Categorias de dados

1. S6 as seguintes categorias de dados sdo registadas no VIS:

a) Dados alfanuméricos sobre o requerente e os vistos
pedidos, emitidos, recusados, anulados, revogados ou
prorrogados, a que se referem os pontos 1 a 4 do artigo 9.°
e os artigos 10.° a 14.

() JOL 64 de 7.3.2003, p. 1.

(%) JOL 81de21.3.2001, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢io que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1932/2006 (JO L 405 de
30.12.2006, p. 23; rectificacdo no JO L 29 de 3.2.2007, p. 10).
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b)  Fotografias, conforme referido no ponto 5 do artigo 9.

¢) Impressdes digitais, conforme referido no ponto 6 do
artigo 9.%

d)  LigagOes para outros pedidos a que se referem os n.% 3 e 4
do artigo 8.°

2. As mensagens transmitidas pela infra-estrutura do VIS,
referida no artigo 16.°, no n.° 2 do artigo 24.° ¢ no n.° 2 do
artigo 25.° ndo sdo registadas no VIS, sem prejuizo do registo
das operagdes de tratamento de dados nos termos do artigo 34.°

Artigo 6.°

Acesso ao sistema para fins de introducio, alteracio,
apagamento ou consulta de dados

1. O acesso ao VIS para fins de introducgdo, alteragio ou
apagamento dos dados referidos no n.° 1 do artigo 5.°, nos
termos do presente regulamento, é exclusivamente reservado ao
pessoal devidamente autorizado das autoridades responsdveis
pelos vistos.

2. O acesso ao VIS para fins de consulta dos dados é
exclusivamente reservado ao pessoal devidamente autorizado
das autoridades nacionais competentes, tendo em vista as
finalidades referidas nos artigos 15.° a 22.°, na medida em que
estes dados sejam necessdrios para a execugdo das suas tarefas
conformes com essas finalidades e proporcionais aos objectivos
prosseguidos.

3. Cada Estado-Membro designa as autoridades competentes
cujo pessoal devidamente autorizado tem acesso ao sistema para
introduzir, alterar, apagar ou consultar dados no VIS. Cada
Estado-Membro comunica sem demora a Comissdo uma lista
dessas autoridades, incluindo as referidas no n.° 4 do artigo 41.°
e quaisquer alteracdes a mesma. Essa lista especifica para que
finalidades cada autoridade pode tratar dados no VIS.

No prazo de trés meses ap6s a entrada em funcionamento do VIS
nos termos do n.° 1 do artigo 48.°, a Comissdo publica uma lista
consolidada no Jornal Oficial da Unido Europeia. Se houver
alteracdes a mesma, a Comissdo publica uma vez por ano uma
lista consolidada actualizada.

Artigo 7.°
Principios gerais

1. Asautoridades competentes autorizadas a aceder ao VIS, nos
termos do presente regulamento, asseguram que a utilizagdo do
VIS seja necessdria, adequada e proporcional a execugdo das
tarefas das autoridades competentes.

2. As autoridades competentes asseguram que, ao utilizarem o
VIS, ndo praticam qualquer discriminagdo contra requerentes e
titulares de vistos em razdo do sexo, origem racial ou étnica,
religido ou convicgdo, deficiéncia, idade ou orientagdo sexual e

que respeitam plenamente a dignidade humana e a integridade
do requerente ou do titular do visto.

CAPITULO II

INTRODUCAO E UTILIZACAO DE DADOS PELAS
AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELOS VISTOS

Artigo 8.°

Procedimentos para a introdugio de dados aquando da
apresentacio de um pedido

1. Aquando da recepcdo de um pedido, a autoridade
responsavel pelos vistos cria sem demora o processo de
requerimento de visto, introduzindo no VIS os dados referidos
no artigo 9.°, na medida em que estes dados sejam exigiveis aos
requerentes.

2. Ao criar o processo de requerimento de visto, a autoridade
responsavel pelos vistos verifica no VIS, de acordo com o
artigo 15.°, se outro Estado-Membro jd registou um pedido
anterior do requerente em questdo.

3. Se tiver sido registado um pedido anterior, a autoridade
responsdvel pelos vistos estabelece uma ligagdo entre o novo
processo de requerimento de visto e o processo de requerimento
de visto anterior do requerente em causa.

4. Se o requerente viajar em grupo ou juntamente com O
conjuge efou os filhos, a autoridade responsavel pelos vistos cria
um processo de requerimento de visto para cada requerente e
estabelecerd uma ligagdo entre os processos de requerimento de
visto das pessoas que viajam em conjunto.

5. Se a comunicacgdo de determinados dados ndo for
obrigatéria por motivos juridicos ou ndo for factualmente
possivel, os campos especificos desses dados sdo assinalados com
a mengdo «do aplicavel. No caso de impressdes digitais, o
sistema permite, para efeitos do artigo 17.°, que seja estabelecida
uma distingio entre os casos em que a apresentacdo das
impressdes digitais ndo seja obrigatdria por motivos juridicos e
os casos em que tal ndo seja factualmente possivel; decorrido um
periodo de quatro anos, esta funcionalidade caduca, a menos que
seja confirmada por decisio da Comissdo com base na avaliagio
referida no n.° 4 do artigo 50.°

Artigo 9.°
Dados a introduzir aquando da apresentacio do pedido

A autoridade responsavel pelos vistos introduz os seguintes
dados no processo de requerimento de visto:

1. O ndmero do pedido;

2. A informacdo relativa ao estatuto do pedido, indicando que
foi requerido um visto;
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A autoridade a qual foi apresentado o pedido, incluindo a
sua localizagdo, e se o pedido foi apresentado a essa
autoridade na sua qualidade de representante de outro
Estado-Membro;

Os seguintes dados extraidos do formuldrio de pedido:

a)  Apelido, apelido de nascimento [anterior(es) apeli-
do(s)]; nome(s) proprio(s); sexo; data, local e pais de
nascimento;

b)  Nacionalidade actual e nacionalidade de nascimento;

¢) Tipo e nimero do documento de viagem, autoridade
que o emitiu e datas de emissio e de termo de
validade;

d) Local e data do pedido;

e)  Tipo de visto solicitado;

f) Dados da pessoa que envia um convite efou ¢
responsdvel pelos meios de subsisténcia do requerente
durante a sua estada:

i)  No caso de uma pessoa singular, o apelido e o
nome proprio e o endereco;

ii)  No caso de uma empresa ou outra organizagio,
o nome e endereco da empresajorganizacio e
apelido e nome proprio da pessoa de contacto
nessa empresajorganizacio;

g)  Destino principal e duragdo prevista da estada;

h)  Objectivo da viagem;

i)  Datas previstas de chegada e de partida;

j)  Fronteira prevista da primeira entrada ou itinerdrio de
transito;

k)  Residéncia;

)  Ocupagdo actual e empregador; para os estudantes:
nome do estabelecimento de ensino;

m) No caso dos menores, o apelido e o(s) nome(s)
proprio(s) do pai e da mie do requerente;

5.

1.

Uma fotografia do requerente, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1683/95;

As impressdes digitais do requerente, nos termos das
disposicoes aplicdveis das Instru¢des Consulares Comuns.

Artigo 10.°
Dados a acrescentar no caso de um visto emitido

Caso tenha sido tomada a decisdo de emitir um visto, a

autoridade responsavel pelos vistos competente acrescenta os
seguintes dados ao processo de requerimento de visto:

a)

2.

Informacdo relativa ao estatuto do pedido, indicando que o
visto foi emitido;

Autoridade que emitiu o visto, incluindo a sua localizagdo, e
se esta 0 emitiu em nome de outro Estado-Membro;

Local e data da decisio de emissdo do visto;

Tipo de visto;

Nimero da vinheta autocolante;

Territério em que o titular do visto estd autorizado a viajar,
nos termos das disposi¢des apliciveis das Instrucdes
Consulares Comuns;

Datas de inicio e de termo da validade do visto;

Namero de entradas autorizadas pelo visto no territério
para o qual ¢ vélido;

Duragdo da estada autorizada pelo visto;

Se for caso disso, a informagdo de que o visto foi emitido
numa folha separada, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 333/2002 do Conselho, de 18 de Fevereiro de 2002,
relativo a um modelo uniforme de impresso para a
aposicdo de vistos concedidos pelos Estados-Membros a
titulares de documentos de viagem nio reconhecidos pelo
Estado-Membro que emite o impresso (%).

No caso de retirada de um pedido ou se o requerente tiver

desistido do pedido antes de ser tomada a decisdo de emitir ou
ndo o visto, a autoridade responsivel pelos vistos a qual foi
apresentado o pedido indica que o pedido foi arquivado por estas
razdes e a data em que tal sucedeu.

() JOL 53 de 23.2.2002, p. 4.
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Artigo 11.°

Dados a acrescentar caso a andlise do pedido seja
abandonada

No caso de a autoridade responsavel pelos vistos que representa
outro Estado-Membro ser forcada a abandonar a andlise do
pedido, acrescenta os seguintes dados ao processo de requeri-
mento de visto:

1. Informagdo relativa ao estatuto do pedido, indicando que
foi abandonada a andlise do pedido;

2. Autoridade que abandonou a andlise do pedido, incluindo a
sua localiza¢io;

3. Local e data da decisio de abandonar a andlise;

4. Estado-Membro competente para analisar o pedido.

Artigo 12.°
Dados a acrescentar em caso de recusa de um visto

1. Caso tenha sido tomada a decisio de recusa de visto, a
autoridade responsdvel pelos vistos que recusou o visto
acrescenta os seguintes dados ao processo de requerimento de
Visto:

a)  Informacio relativa ao estatuto do pedido, indicando que o
visto foi recusado;

b)  Autoridade que recusou o visto, incluindo a sua localizacdo;

¢) Local e data da decisdo de recusar o visto.

2. O processo de requerimento indica igualmente o(s) mo-
tivo(s) de recusa do visto, entre um ou mais dos seguintes
motivos. O requerente:

a)  Nio dispde de documento(s) de viagem valido(s);

b) Dispde de um documento de viagem falso/falsificado;

¢) Néo apresenta justificacio da finalidade e condigdes da
estada; em especial, considera-se que representa um risco
especifico de imigracdo ilegal nos termos da parte V das
Instrugdes Consulares Comuns;

d) J4 permaneceu trés meses no decurso de um periodo de
permanéncia de seis meses em territorio dos Estados-
-Membros;

e) Nao dispde de suficientes meios de subsisténcia correspon-
dentes ao periodo e condi¢des de estada, ou de meios de
regresso ao pais de origem ou transito;

f)  E uma pessoa a respeito da qual foi inserida, no Sistema de
Informagdo de Schengen (SIS) efou no registo nacional,
uma indicagdo de alerta para efeitos de recusa de entrada;

g) E considerado uma ameaca para a ordem piiblica, a
seguranca interna ou as relagdes internacionais de qualquer
um dos Estados-Membros, ou para a satude publica, na
acep¢do do n.° 19 do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 562/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
15 de Margo de 2006, que estabelece o cdigo comunitdrio
relativo ao regime de passagem de pessoas nas fronteiras
(Cédigo das Fronteiras Schengen) (1).

Artigo 13.°

Dados a acrescentar em caso de anulagio ou revogagio de
um visto ou de reducio do seu periodo de validade

1. Caso tenha sido tomada a decisdo de anular ou revogar um
visto ou de reduzir o seu periodo de validade, a autoridade
responsdvel pelos vistos que tomou tal decisio acrescenta os
seguintes dados ao processo de requerimento de visto:

a)  Informacio relativa ao estatuto do pedido, indicando que o
visto foi anulado ou revogado, ou que o periodo de validade
foi reduzido;

b)  Autoridade que anulou ou revogou o visto ou reduziu o seu
periodo de validade, incluindo a sua localizacio;

¢) Local e data da decisdo;

d) Nova data de termo da validade do visto, se for caso disso.

e)  Nimero da vinheta autocolante, caso a reducio do periodo
de validade do visto implique nova vinheta autocolante.

2. O processo de requerimento indica igualmente o(s) mo-
tivo(s) de anulagdo, revogacdo ou reducio da validade do visto,
entre um dos seguintes motivos:

a)  Em caso de anulagdo ou revogacdo, um ou mais motivos
enumerados no n.° 2 do artigo 12.%

() JO L 105 de 13.4.2006, p. 1. Regulamento alterado pelo Regula-
mento (CE) n.° 296/2008 (JO L 97 de 9.4.2008, p. 60).
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b) Em caso de uma decisdo de reduzir a validade do visto, um
ou mais de entre os motivos seguintes:

i)  Para efeitos da expulsdo do titular do visto;

ii) Falta de meios adequados de subsisténcia para o
periodo da estada inicialmente previsto.

Artigo 14.°
Dados a acrescentar em caso de prorrogacio de um visto

1. Caso tenha sido tomada a decisdo de prorrogar um visto, a
autoridade responsavel pelos vistos que prorrogou o visto
acrescenta os seguintes dados ao processo de requerimento de
visto:

a)  Informacio relativa ao estatuto do pedido, indicando que o
visto foi prorrogado;

b) Autoridade que prorrogou o visto, incluindo a sua
localizacio;

¢) Local e data da decisio;

d) Namero da vinheta autocolante, caso a prorrogacio do
visto assuma a forma de um novo visto;

e) Datas de inicio e de termo do periodo de prorrogagio;
f)  Periodo de prorrogacio do periodo autorizado da estada.

g)  Territério em que o titular do visto estd autorizado a viajar,
nos termos das disposicbes aplicdveis das Instrucdes
Consulares Comuns;

h)  Tipo de visto prorrogado.

2. O processo de requerimento indica igualmente os motivos
de prorrogacio do visto, entre um ou mais dos seguintes
motivos:

a)  Forca maior;

b)  Razdes humanitdrias;

¢)  Razdes profissionais imperiosas;
d) Razdes pessoais imperiosas.

Artigo 15.°
Utilizagdo do VIS para efeitos da andlise dos pedidos

1. A autoridade responsavel pelos vistos competente consulta o
VIS para efeitos da andlise dos pedidos e das decisdes relativas
aos mesmos, incluindo as decisdes de anular, revogar, prorrogar

ou reduzir a validade do visto, nos termos das disposicdes
aplicaveis.

2. Na prossecugdo dos objectivos referidos no n.° 1, a
autoridade responsavel pelos vistos competente é autorizada a
efectuar pesquisas com um ou mais dos seguintes dados:

a) O namero do pedido;

b)  Os dados referidos na alinea a) do n.° 4 do artigo 9.%;

¢)  Os dados relativos ao documento de viagem, referidos na
alinea ¢) do n.° 4 do artigo 9.%

d) O apelido, nome préprio e endereco da pessoa singular ou
o nome e enderego da empresa/outra organizacio, referidos
na alinea f) do n.° 4 do artigo 9.

¢)  Impressdes digitais;

f) O ntmero da vinheta autocolante e a data de emissdo de
qualquer visto anteriormente emitido.

3. Se a pesquisa com um ou mais dos dados enumerados no
n.° 2 revelar que o VIS contém dados relativos ao requerente, a
autoridade responsavel pelos vistos competente é autorizada a
aceder ao(s) processo(s) de requerimento de visto e ao(s) processo
(s) de requerimento de visto associado(s) nos termos dos n.” 3 e
4 do artigo 8.°, unicamente com as finalidades referidas no n.° 1.

Artigo 16.°

Utilizacio do VIS para efeitos de consulta e de pedido de
documentos

1. Para efeitos de consulta entre as autoridades centrais
responsaveis pelos vistos relativamente aos pedidos, em
conformidade com o n.° 2 do artigo 17.° da Convencio de
Schengen, o pedido de consulta e as respostas a0 mesmo sio
transmitidos nos termos do n.° 2 do presente artigo.

2. O Estado-Membro responsivel pela andlise do pedido
transmite o pedido de consulta acompanhado do nimero do
pedido ao VIS, indicando o ou os Estados-Membros a consultar.

O VIS transmite o pedido ao Estado-Membro ou Estados-
-Membros indicados.

O Estado-Membro ou os Estados-Membros consultados trans-
mitem a sua resposta ao VIS, que por sua vez a transmite ao
Estado-Membro que formulou o pedido.

3. O procedimento definido no n.° 2 pode aplicar-se
igualmente a transmissdo de informagdes sobre a emissdo de
vistos com validade territorial limitada e outras mensagens
relativas a cooperacdo consular, bem como a transmissdo dos
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pedidos a autoridade responsavel pelos vistos competente para
transmitir copias de documentos de viagem e outros documentos
justificativos do pedido, e para transmitir copias electronicas
desses documentos. As autoridades responsdveis pelos vistos
competentes respondem sem demora ao pedido.

4. Os dados pessoais transmitidos em aplicagdo do presente
artigo sdo utilizados exclusivamente para efeitos de consulta das
autoridades centrais responsaveis pelos vistos e de cooperagio
consular.

Artigo 17.°

Utilizacio de dados para a elaboracio de relatérios e
estatisticas

As autoridades responsaveis pelos vistos competentes tém acesso
ao sistema para consultar os seguintes dados, unicamente para a
elaboragdo de relatérios e estatisticas e sem que esse acesso
permita a identificagdo dos requerentes:

1. Informagdes relativas ao estatuto do pedido;

2. Autoridade responsavel pelos vistos competente, incluindo
a sua localizacio;

3. Nacionalidade actual do requerente;

4. Fronteira da primeira entrada;

5. Data e local do pedido ou da decisdo relativa ao visto;
6. Tipo de visto solicitado ou emitido;

7. Tipo de documento de viagem;

8. Fundamentos de qualquer decisdo relativa ao visto ou ao
pedido de visto;

9.  Autoridade responsavel pelo visto competente, incluindo a
sua localizacdo, que recusou o pedido de visto, e data da
recusa;

10. Casos em que 0 mesmo requerente tenha apresentado um
pedido de visto a mais do que uma autoridade responsavel
pelo visto, indicando as autoridades responsaveis pelos
vistos, a sua localizacdo e as datas das recusas;

11. Objectivo da viagem;

12. Casos em que a comunicagio dos dados referidos no
ponto 6 do artigo 9.° ndo for factualmente possivel, ao
abrigo da segunda frase do n.° 5 do artigo 8.%

13. Casos em que a comunicagdo dos dados referidos no
ponto 6 do artigo 9.° ndo for obrigatéria por motivos
juridicos, ao abrigo da segunda frase do n.° 5 do artigo 8.%

14. Casos em que uma pessoa que ndo pdde factualmente
apresentar os dados referidos no ponto 6 do artigo 9.° viu
recusada a concessdo de um visto, por forca da segunda
frase do n.° 5 do artigo 8.°

CAPITULO 11l

ACESSO AOS DADOS POR OUTRAS AUTORIDADES

Artigo 18.°

Acesso aos dados para efeitos de verificagdo nos pontos de
passagem das fronteiras externas

1. Exclusivamente com a finalidade de verificar a identidade do
titular do visto efou a autenticidade do visto efou se estdo
preenchidas as condigdes para a entrada no territério dos
Estados-Membros, nos termos do artigo 5.° do Cddigo das
Fronteiras Schengen, as autoridades competentes para efectuar
controlos nos pontos de passagem das fronteiras externas, nos
termos do Cédigo das Fronteiras Schengen, tém, sem prejuizo do
disposto nos n.%* 2 e 3, acesso ao sistema para pesquisar usando
o numero da vinheta autocolante em conjugacio com a
verificagdo das impressdes digitais do detentor do visto.

2. Durante um perfodo mdximo de trés anos apds a entrada em
funcionamento do VIS, a pesquisa pode ser efectuada utilizando
apenas o nimero da vinheta autocolante. Um ano apés a entrada
em funcionamento, o periodo de trés anos pode ser reduzido
para as fronteiras aéreas nos termos do n.° 3 do artigo 49.°

3. Caso as impressoes digitais do titular de visto ndo possam
ser utilizadas, a pesquisa deve ser efectuada apenas com o
nimero da vinheta autocolante.

4. Seapesquisa com os dados enumerados no n.° 1 revelar que
o VIS contém dados relativos ao titular do visto, a autoridade
competente em matéria de controlo das fronteiras ¢ autorizada a
consultar os seguintes dados do processo de requerimento de
visto e do(s) processo(s) de requerimento de visto associado(s),
nos termos do n.° 4 do artigo 8.°, unicamente com as finalidades
referidas no n.° 1:

a)  As informacdes relativas ao estatuto do pedido e os dados
extraidos do formulario de pedido, referidos nos pontos 2 e
4 do artigo 9.5

b)  Fotografias;

¢) Os dados introduzidos sobre o(s) visto(s) emitido(s),
anulado(s), revogado(s) ou cuja validade foi prorrogada ou
reduzida, referidos nos artigos 10.°, 13.° e 14.°
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5. No caso de falhar a verificagdo do titular do visto ou do
visto, ou de haver duvidas quanto a identidade do titular do visto,
a autenticidade do visto efou ao documento de viagem, o pessoal
devidamente autorizado destas autoridades competentes tem
acesso aos dados nos termos dos n. 1 e 2 do artigo 20.°

Artigo 19.°

Acesso aos dados para efeitos de verificagio no territorio
dos Estados-Membros

1. Exclusivamente com a finalidade de verificar a identidade do
titular do visto efou a autenticidade do visto efou se estdo
preenchidas as condi¢des de entrada, estada e residéncia no
territério dos Estados-Membros, as autoridades competentes em
matéria de controlo no territrio dos Estados-Membros para
verificar se estdo preenchidas as condi¢des de entrada, estada ou
residéncia no territério dos Estados-Membros tém acesso ao
sistema para pesquisar o nimero da vinheta autocolante em
conjugagdo com a verificagdo das impressdes digitais do titular
do visto, ou o niimero da vinheta autocolante.

Caso as impressoes digitais do titular de visto ndo possam ser
utilizadas, a pesquisa serd efectuada apenas com o nimero da
vinheta autocolante.

2. Se a pesquisa com os dados enumerados no n.° 1 revelar que
o VIS contém dados relativos ao titular do visto, a autoridade
competente é autorizada a consultar os seguintes dados do
processo de requerimento de visto e do(s) processo(s) de
requerimento de visto associado(s), em conformidade com o
n° 4 do artigo 8.° unicamente com as finalidades referidas
no n.° 1:

a)  As informacdes relativas ao estatuto do pedido e os dados
extraidos do formulario de pedido, referidos nos pontos 2 e
4 do artigo 9.%

b)  Fotografias;

¢) Os dados introduzidos sobre o(s) visto(s) emitido(s),
anulado(s), revogado(s) ou cuja validade foi prorrogada ou
reduzida, referidos nos artigos 10.°, 13.° ¢ 14.°

3. No caso de falhar a verificagdo do titular do visto ou do
visto, ou de haver dividas quanto a identidade do titular do visto,
a autenticidade do visto efou ao documento de viagem, o pessoal
devidamente autorizado destas autoridades competentes tem
acesso aos dados nos termos dos n. 1 e 2 do artigo 20.°

Artigo 20.°
Acesso aos dados para efeitos de identificacio

1. Exclusivamente com a finalidade de identificar qualquer
pessoa que ndo preencha, ou tenha deixado de preencher as
condi¢des de entrada, estada ou residéncia no territério dos
Estados-Membros, as autoridades competentes em matéria de

controlo nos pontos de passagem das fronteiras externas ao
abrigo do Cédigo das Fronteiras Schengen ou no territério dos
Estados-Membros para verificar se estio preenchidas as condi-
¢oes de entrada, estada ou residéncia no territério dos Estados-
-Membros tém acesso ao sistemna para efectuar pesquisas com as
impressoes digitais da pessoa.

Caso as impressdes digitais dessa pessoa ndo possam ser
utilizadas ou a pesquisa com as impressdes digitais falhe, a
pesquisa ¢ efectuada com os dados referidos nas alineas a) efou )
do ponto 4 do artigo 9.% esta pesquisa pode ser efectuada em
combinacio com os dados referidos na alinea b) do ponto 4 do
artigo 9.°

2. Sea pesquisa com os dados enumerados no n.° 1 revelar que
o VIS contém dados relativos ao requerente, a autoridade
competente é autorizada a consultar os seguintes dados do
processo de requerimento de visto e do(s) processo(s) de
requerimento de visto associado(s), nos termos dos n.* 3 e 4
do artigo 8.°, unicamente tendo em conta os objectivos referidos
no n.° 1:

a) O ndmero do pedido, as informacgdes relativas ao estatuto
do pedido e a autoridade a qual o pedido foi apresentado;

b)  Os dados extraidos do formuldrio de pedido, referidos no
ponto 4 do artigo 9.%

¢)  Fotografias;

d)  Os dados introduzidos relativos a qualquer visto emitido,
recusado, anulado, revogado ou cuja validade tenha sido
prorrogada ou reduzida, ou relativos a pedidos cuja andlise
foi sobrestada, referidos nos artigos 10.° a 14.°

3. (aso a pessoa seja titular de um visto, as autoridades
competentes tém acesso ao VIS em primeiro lugar nos termos
dos artigos 18.° ou 19.°

Artigo 21.°

Acesso aos dados para efeitos da determinagio da
responsabilidade pelos pedidos de asilo

1. As autoridades competentes em matéria de asilo tém acesso
ao sistema para efectuar pesquisas com as impressoes digitais do
requerente de asilo, unicamente para efeitos de determinagio do
Estado-Membro responsével pela andlise de um pedido de asilo,
nos termos dos artigos 9.° e 21.° do Regulamento (CE) n.° 343/
12003.

Caso as impressdes digitais dessa pessoa ndo possam ser usadas
ou a pesquisa falhe, a pesquisa é efectuada com os dados
referidos nas alineas a) efou ¢) do ponto 4 do artigo 9.° esta
pesquisa pode ser efectuada em combinagdo com os dados
referidos na alinea b) do ponto 4 do artigo 9.°



13.8.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 218/71

2. Se a pesquisa com os dados enumerados no n.° 1 revelar que
um visto emitido e cuja validade termine no mdximo seis meses
antes da data do pedido de asilo efou que um visto prorrogado
até uma data de validade de seis meses no maximo antes da data
do pedido de asilo se encontram registados no VIS, a autoridade
competente em matéria de asilo é autorizada a consultar os
seguintes dados do processo de requerimento, e no que se refere
aos dados enumerados na alinea g), do conjuge e dos filhos, nos
termos do n.° 4 do artigo 8.°, unicamente com o objectivo
referido no n.° 1:

a) O nimero do pedido e a autoridade que emitiu ou
prorrogou o visto, e se a autoridade o emitiu em nome de
outro Estado-Membro;

b)  Os dados extraidos do formuldrio de pedido, referidos nas
alineas a) e b) do ponto 4 do artigo 9.

¢) O tipo de visto;

d) O periodo de validade do visto;

e) A duracdo prevista da estada;

f)  Fotografias;

g) Os dados referidos nas alineas a) e b) do ponto 4 do
artigo 9.° do(s) processo(s) de requerimento de visto
associado(s), relativos ao conjuge e filhos.

3. A consulta do VIS nos termos dos n.> 1 e 2 do presente
artigo ¢ efectuada apenas pelas autoridades nacionais designadas
referidas no n.° 6 do artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 343/
12003.

Artigo 22.°

Acesso aos dados para efeitos de andlise de um pedido de
asilo

1. Ao abrigo do artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 343/
2003, as autoridades competentes em matéria de asilo tém
acesso ao sistema para efectuar pesquisas com as impressdes
digitais do requerente de asilo, unicamente para efeitos de andlise
de um pedido de asilo.

Caso as impressdes digitais dessa pessoa ndo possam ser usadas
ou a pesquisa falhe, a pesquisa é efectuada com os dados
referidos nas alineas a) efou ¢) do ponto 4 do artigo 9. esta
pesquisa pode ser efectuada em combinagdo com os dados
referidos na alinea b) do ponto 4 do artigo 9.°

2. Sea pesquisa com os dados enumerados no n.° 1 revelar que
um visto emitido se encontra registado no VIS, a autoridade

competente em matéria de asilo é autorizada a consultar os
seguintes dados do processo de requerimento de visto e do(s)
processo(s) de requerimento de visto associado(s) do requerente,
nos termos do n.° 3 do artigo 8.°, ¢, no que se refere aos dados
enumerados na alinea €) do conjuge e dos filhos, nos termos do
n.° 4 do artigo 8.°, unicamente com a finalidade referida no n.° 1:

a) O ndmero do pedido;

b)  Os dados extraidos do formuldrio de pedido, referidos nas
alineas a), b) e ¢) do ponto 4 do artigo 9.%

¢) Fotografias;

d) Os dados introduzidos relativos a qualquer visto emitido,
anulado, revogado ou cuja validade foi prorrogada ou
reduzida, referidos nos artigos 10.°, 13.° ¢ 14.%

¢) Os dados referidos nas alineas a) e b) do ponto 4 do
artigo 9.° do(s) processo(s) de requerimento de visto
associado(s), relativos ao conjuge e filhos.

3. A consulta do VIS nos termos dos n.* 1 e 2 do presente
artigo apenas ¢é efectuada pelas autoridades nacionais designadas
referidas no n.° 6 do artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 343/
12003.

CAPITULO IV
CONSERVACAO E ALTERACAO DOS DADOS
Artigo 23.°
Periodo de conservacio dos dados

1. Cada processo de requerimento de visto é conservado no
VIS durante um periodo maximo de cinco anos, sem prejuizo do
apagamento de dados referido nos artigos 24.° e 25.° ¢ da
conservagdo dos registos prevista no artigo 34.°

Esse periodo tem inicio:

a) Na data de termo de validade do visto, no caso de ter sido
emitido um visto;

b) Na nova data de termo de validade do visto, em caso de
prorrogacdo de um visto;

¢) Nadata da criagdo do processo de requerimento de visto no
VIS, no caso de o pedido ter sido retirado, arquivado ou
sobrestado;

d) Na data em que a autoridade responsavel pelos vistos
tomou a decisdo de recusar, anular, reduzir ou revogar o
visto.
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2. No termo do periodo referido no n.° 1, o VIS apaga
automaticamente o processo de requerimento de visto e as
ligagdes ao mesmo, referidas nos n.% 3 e 4 do artigo 8.°

Artigo 24.°
Alteracio de dados

1. S6 o Estado-Membro responsavel estd habilitado a alterar os
dados que transmitiu ao VIS, corrigindo-os ou apagando-os.

2. Se um Estado-Membro dispuser de elementos que sugiram
que os dados tratados no VIS sdo inexactos ou que o seu
tratamento no VIS ¢ contrdrio ao presente regulamento, informa
imediatamente o Estado-Membro responsdvel. Essa mensagem
pode ser transmitida através da infra-estrutura do VIS.

3. O Estado-Membro responsavel verifica os dados em causa e,
se necessdrio, procede imediatamente a sua rectificagio ou
apagamento.

Artigo 25.°
Apagamento antecipado de dados

1. Caso, antes do termo do periodo referido no n.° 1 do
artigo 23.°, um requerente tenha adquirido a nacionalidade de
um Estado-Membro, o processo de requerimento de visto e as
ligagdes referidas nos n.%* 3 e 4 do artigo 8.° relacionados com
esse requerente sdo apagados sem demora do VIS pelo Estado-
-Membro que criou o respectivo processo de requerimento de
visto e ligagdes.

2. Cada Estado-Membro deve informar sem demora o Estado-
-Membro responsavel no caso de um requerente ter adquirido a
sua nacionalidade. Essa mensagem pode ser transmitida através
da infra-estrutura do VIS.

3. Searecusa de visto for anulada por um tribunal ou instancia
de recurso, o Estado-Membro que recusou o visto apaga sem
demora os dados referidos no artigo 12.°, logo que transitar em
julgado a decisdo de anulagdo da recusa de visto.

CAPITULO V
FUNCIONAMENTO E RESPONSABILIDADES
Artigo 26.°
Gestido operacional

1. Apds um periodo transitério, uma autoridade de gestdo
(cautoridade de gestdo»), financiada pelo or¢amento geral da
Unido Europeia, é responsavel pela gestdo operacional do VIS

Central e das Interfaces Nacionais. A autoridade de gestdo deve
assegurar que, em coopera¢do com os Estados-Membros, o VIS
Central e as Interfaces Nacionais recorram permanentemente a
melhor tecnologia disponivel e sejam sujeitas a uma andlise de
custo-beneficio.

2. A autoridade de gestdo é ainda responsavel pelas seguintes
tarefas relacionadas com a infra-estrutura de comunicagio entre
o VIS Central e as Interfaces Nacionais:

a)  Supervisdo;
b)  Seguranca;

¢) Coordenagdo das relacdes entre os Estados-Membros e o
fornecedor.

3. A Comissio ¢é responsavel por todas as outras tarefas
relacionadas com a infra-estrutura de comunicacio entre o VIS
Central e as Interfaces Nacionais, em especial:

a)  Tarefas relativas a execugdo do orcamento;
b)  Aquisi¢do e renovagio;
¢)  Questdes contratuais.

4. Durante um perfodo transitério antes de a autoridade de
gestdo assumiras suas responsabilidades, a Comissio ¢ responsa-
vel pela gestdo operacional do VIS. A Comissdo pode delegar essa
gestdo, assim como as tarefas relacionadas com a execu¢do do
orgamento, nos termos do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/
[2002 do Conselho, de 25 de Junho de 2002, que institui o
Regulamento Financeiro aplicivel ao orgamento geral das
Comunidades Europeias (!), em organismos nacionais do sector
publico de dois Estados-Membros diferentes.

5. Cada organismo nacional do sector publico a que se refere o
n.° 4 deve obedecer aos seguintes critérios de seleccio:

a) Demonstrar ter uma longa experiéncia para gerir um
sistema de informacdo de grande escala;

b)  Possuir sélidos conhecimentos especializados quanto ao
funcionamento e aos requisitos de seguranca de um sistema
de informagdo de grande escala;

¢)  Dispor de recursos humanos suficientes e experientes, que
retinam os conhecimentos profissionais especializados e as
aptiddes linguisticas adaptados ao trabalho num ambiente
de cooperacio internacional como os requeridos pelo VIS;

(") JO L 248 de 16.9.2002, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1525/2007 (JO L 343 de
27.12.2007, p. 9).
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d) Dispor de uma infra-estrutura de instalagdes seguras e feitas
por medida capaz, nomeadamente, de salvaguardar e
garantir o funcionamento continuo de sistemas de
informagdo de grande escala; e ainda

e)  Trabalhar num ambiente administrativo que lhe permita
desempenhar as suas funcdes de forma adequada e evitar
qualquer conflito de interesses.

6. Antes de proceder a qualquer delegacio nos termos do n.° 4
e, de seguida, periodicamente, a Comissio deve informar o
Parlamento Europeu e o Conselho sobre as condi¢des da
delegagdo, o dmbito exacto dessa delegacio e os organismos
nos quais foram delegadas as fungdes.

7. No caso de a Comissio delegar a sua responsabilidade
durante o periodo de transi¢do, nos termos do n.° 4, deve
certificar-se de que essa delegagdo respeita integralmente os
limites estabelecidos pelo sistema institucional definido no
Tratado. Deve assegurar, nomeadamente, que essa delegacio
ndo tem repercussdes negativas em relagio a qualquer
mecanismo de controlo eficaz, instituido ao abrigo do direito
comunitdrio, quer se trate do Tribunal de Justica, quer do
Tribunal de Contas, quer da Autoridade Europeia para a
Protec¢do de Dados.

8. A gestdo operacional do VIS engloba todas as tarefas
necessarias para assegurar o funcionamento do VIS, 24 horas por
dia e sete dias por semana, em conformidade com o presente
regulamento, em especial o trabalho de manutengio e as
adaptagdes técnicas necessdrias para garantir que o sistema
funcione a um nivel satisfatério de qualidade operacional, em
particular no que respeita ao tempo requerido para efeitos de
interrogacdo da base de dados central pelos postos consulares, o
que deveria ter uma duragdo tdo breve quanto possivel.

9. Sem prejuizo do artigo 17.° do Estatuto dos Funciondrios
das Comunidades Europeias, estabelecido pelo Regulamento
(CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 (!), a autoridade de gestio
deve aplicar regras de sigilo profissional adequadas ou outras
obriga¢des de confidencialidade equivalentes a todo o seu pessoal
que tenha de trabalhar com dados do VIS. Este dever mantém-se
depois de essas pessoas cessarem fungdes ou o vinculo, ou apds a
cessagdo das suas actividades.

Artigo 27.°
Localiza¢do do Sistema Central de Informacio sobre Vistos

O VIS Central principal, que executa atribuicdes de supervisio
técnica e de administracdo, estd sedeado em Estrasburgo (Franca)
e o VIS Central de salvaguarda, capaz de assegurar todas as
funcionalidades do VIS Central principal em caso de falha deste
Gltimo, estd sedeado em Sankt Johann im Pongau (Austria).

(") JOL 56 de4.3.1968, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE, Euratom) n.° 337/2007 (JO L 90
de 30.3.2007, p. 1).

Artigo 28.°
Relacdo com os Sistemas Nacionais

1. O VIS ¢ ligado ao Sistema Nacional de cada Estado-Membro
através da Interface Nacional no Estado-Membro em causa.

2. Cada Estado-Membro designa uma autoridade nacional, que
autoriza o acesso ao VIS das autoridades competentes referidas
nos n. 1 e 2 do artigo 6.° e estabelece a ligacio entre essa
autoridade nacional e a Interface Nacional.

3. (Cada Estado-Membro aplica procedimentos automatizados
de tratamento de dados.

4. Cada Estado-Membro ¢ responsavel:

a)  Pelo desenvolvimento do Sistema Nacional efou pela sua
adaptacdo ao VIS, nos termos do n.° 2 do artigo 2.° da
Decisdo 2004/512/CE;

b)  Pela organizacdo, gestdo, funcionamento e manutencio do
seu Sistema Nacional;

¢) Pela gestio e o regime de acesso ao VIS do pessoal
devidamente autorizado das autoridades nacionais compe-
tentes, nos termos do presente regulamento, bem como
pela criaco e actualizacio regular de uma lista do pessoal e
seus perfis;

d) Pelos custos incorridos pelos Sistemas Nacionais e pelos
custos resultantes da ligacdo desses sistemas a Interface
Nacional, incluindo os custos de investimento e de
funcionamento da infra-estrutura de comunicagdo entre a
Interface Nacional e o Sistema Nacional.

5. Antes de ser autorizado a proceder ao tratamento dos dados
do VIS, o pessoal das autoridades que tenham direito de acesso
ao VIS deve receber uma formacio adequada sobre as regras
aplicéveis a seguranga e protecgio de dados e ser informado de
todas as infraccdes e sangdes penais relevantes.

Artigo 29.°
Responsabilidade pela utilizagio dos dados

1. Cada Estado-Membro assegura a legalidade do tratamento
dos dados, em especial que apenas o pessoal devidamente
autorizado tenha acesso aos dados tratados no VIS para a
execucdo das suas tarefas em conformidade com o presente
regulamento. O Estado-Membro responsavel assegura nomea-
damente que:

a)  Os dados sdo recolhidos legalmente;
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b)  Os dados sdo transmitidos legalmente ao VIS;

¢) Os dados sdo exactos e actualizados aquando da sua
transmissao ao VIS.

2. A autoridade de gestdo assegura que o VIS é gerido em
conformidade com o presente regulamento e as suas regras de
execugdo referidas no n.° 2 do artigo 45.° Em especial, a
autoridade de gestdo:

a)  Toma as medidas necessarias para assegurar a seguranca do
VIS Central e da infra-estrutura de comunicagdo entre este
sistema e as Interfaces Nacionais, sem prejuizo das
responsabilidades de cada Estado-Membro;

b)  Assegura que apenas o pessoal devidamente autorizado
tenha acesso aos dados tratados no VIS para efeitos da
execucdo das tarefas da autoridade de gestdo, em
conformidade com o presente regulamento.

3. A autoridade de gestdo informa o Parlamento Europeu, o
Conselho e a Comissdo das medidas que tomar em aplicagdo
do ne 2.

Artigo 30.°
Manutenc¢io de dados do VIS nos ficheiros nacionais

1. Os dados extraidos do VIS apenas podem ser conservados
nos ficheiros nacionais quando necessirio para um caso
individual, em conformidade com a finalidade do VIS e em
conformidade com as disposi¢des legais aplicdveis, nomea-
damente as relativas a proteccdo de dados, e por um periodo nio
superior ao necessario nesse caso individual.

2. O disposto no n.° 1 ndo prejudica o direito de um Estado-
-Membro conservar nos seus ficheiros nacionais dados intro-
duzidos no VIS por esse Estado-Membro.

3. Qualquer utilizacdo dos dados ndo conforme com os n.% 1 e
2 é considerada utilizacio abusiva nos termos do direito interno
de cada Estado-Membro.

Artigo 31.°

Comunicacio de dados a paises terceiros ou organizacdes
internacionais

1. Os dados objecto de tratamento no VIS ao abrigo do
presente regulamento ndo devem ser transferidos para paises
terceiros ou organizacOes internacionais nem ser a estes
disponibilizados.

2. Em derrogacio do disposto no n.° 1, os dados referidos nas
alineas a), b), ¢), k) e m) do ponto 4 do artigo 9.° podem ser
transferidos para paises terceiros ou organizagdes internacionais
constantes do anexo ou ser-lhes disponibilizados, se necessrio

em casos individuais para efeitos de comprovagdo da identidade
de nacionais de paises terceiros, incluindo para efeitos de
regresso, apenas quando se encontrem preenchidas as seguintes
condicdes:

a) A Comissdo tiver aprovado uma decisio relativa a adequada
protec¢do dos dados pessoais nesse pais terceiro, nos
termos do n.° 6 do artigo 25.° da Directiva 95/46/CE, ou
estiver em vigor um acordo de readmissio entre a
Comunidade e esse pais terceiro, ou forem aplicdveis as
disposicdes da alinea d) do n.° 1 do artigo 26.° da Directiva
95/46/CE;

b) O pais terceiro ou a organiza¢do internacional concordar
quanto a utilizacgdo dos dados exclusivamente para as
finalidades com que tiverem sido transmitidos;

¢) Os dados sejam transferidos ou disponibilizados em
conformidade com as disposicdes relevantes do direito
comunitdrio, em particular os acordos de readmissdo, e
com o direito interno do Estado-Membro que transferiu ou
disponibilizou os dados, incluindo as disposicdes juridicas
relevantes em matéria de seguranca dos dados e protecgdo
dos dados; e

d)  Of(s) Estado(s)-Membro(s) que introduziufintroduziram os
dados no VIS tiver(em) dado o seu consentimento.

3. Essas transferéncias de dados pessoais para paises terceiros
ou organiza¢des internacionais ndo afectam os direitos dos
refugiados e dos requerentes de protecgdo internacional,
nomeadamente no que diz respeito a ndo-repulsdo.

Artigo 32.°
Seguranca dos dados

1. O Estado-Membro responsavel assegura a seguranca dos
dados antes e durante a transmissdo a Interface Nacional. Cada
Estado-Membro assegura a seguranca dos dados que receber do
VIS.

2. Cada Estado-Membro aprova, em relagio ao seu Sistema
Nacional, as medidas necessdrias, incluindo um plano de
seguranga, a fim de:

a)  Proteger fisicamente os dados, nomeadamente através da
elaboragdo de planos de emergéncia para proteger as infra-
-estruturas criticas;

b)  Impedir o acesso de pessoas ndo autorizadas as instalagdes
nacionais em que sdo realizadas as operagdes que
incumbem ao Estado-Membro, em conformidade com os
objectivos do VIS (controlo a entrada das instalagdes);
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¢) Impedir que suportes de dados possam ser lidos, copiados,
alterados ou retirados sem autorizacdo (controlo dos
suportes de dados);

d) Impedir a introdu¢do ndo autorizada de dados e a
inspecgdo, a alteragdo ou o apagamento ndo autorizados
de dados pessoais conservados (controlo do arquivamento

de dados);

e) Impedir o tratamento ndo autorizado dos dados contidos
no VIS e a alteracdo ou o apagamento ndo autorizados dos
dados tratados no VIS (controlo da introdugio de dados);

f)  Assegurar que as pessoas autorizadas a aceder ao VIS s
tenham acesso aos dados abrangidos pela sua autoriza¢io
de acesso, através de identidades de utilizador pessoais e
tinicas e de modos de acesso confidenciais (controlo de
acesso aos dados);

@)  Assegurar que todas as autoridades com direito de acesso
ao VIS criem perfis que descrevam as funcdes e
responsabilidades das pessoas autorizadas a ter acesso,
introduzir, actualizar, apagar e pesquisar os dados, e que
coloquem esses perfis a disposicio das autoridades
nacionais de controlo referidas no artigo 41.°, sem demora
e a pedido destas (perfis do pessoal);

h)  Assegurar a possibilidade de verificar e determinar a que
entidades podem ser transmitidos os dados pessoais por
meio de equipamento de comunicagdo de dados (controlo
da comunicagio);

i)  Assegurar a possibilidade de verificar e determinar quais os
dados que foram tratados no VIS, em que momento, por
quem e com que finalidade (controlo do registo de dados);

j)  Impedir a leitura, a copia, a alteragio ou o apagamento ndo
autorizados dos dados pessoais durante a transmissdo dos
dados para o VIS ou a partir deste, ou durante o transporte
dos suportes de dados, designadamente por meio de
técnicas de cifragem adequadas (controlo do transporte);

k)  Fiscalizar a eficcia das medidas de seguranca referidas no
presente nimero e tomar as medidas organizativas
necessérias relacionadas com o controlo interno, a fim de
assegurar o cumprimento do disposto no presente
regulamento (auditoria interna).

3. A autoridade de gestdo deve tomar as medidas necessarias
para garantir a consecucdo dos objectivos estabelecidos no n.° 2
relativamente ao funcionamento do VIS, incluindo a adopcdo de
um plano de seguranca.

Artigo 33.°
Responsabilidade

1. Qualquer pessoa ou qualquer Estado-Membro que tenha
sofrido um dano em virtude de um tratamento ilicito ou de
qualquer acto incompativel com o presente regulamento tem
direito a ser indemnizado pelo dano sofrido pelo Estado-
-Membro responsavel. Esse Estado-Membro é, total ou parcial-
mente, isento dessa responsabilidade se provar que o evento que
deu origem ao dano ndo lhe é imputdvel.

2. Se o incumprimento por um Estado-Membro das obrigagdes
que lhe incumbem por for¢a do presente regulamento causar
danos ao VIS, esse Estado-Membro ¢ considerado responséavel
pelos danos, a menos que a autoridade de gestdo ou outro
Estado-Membro ndo tenha tomado medidas razodveis para
prevenir os danos ou para minimizar o seu impacto.

3. Os pedidos de indemnizagdo a um Estado-Membro pelos
danos referidos nos n. 1 e 2 sdo regidos pelo direito interno do
Estado-Membro requerido.

Artigo 34.°
Conservagio de registos

1. Os Estados-Membros e a autoridade de gestio conservam
registos de todas as operagdes de tratamento de dados realizadas
no VIS. Esses registos indicam o objectivo do acesso referido no
n.° 1 do artigo 6.° e nos artigos 15.°a 22.°, a data e a hora, o tipo
de dados transmitidos como referido nos artigos 9.° a 14.°, o
tipo de dados utilizados para a interroga¢do como referido no
n.° 2 do artigo 15.° no artigo 17.%, nos n.” 1 a 3 do artigo 18.,
no n.° 1 do artigo 19.°, no n.° 1 do artigo 20.° no n.° 1 do
artigo 21.°, e no n.° 1 do artigo 22.°, e 0 nome da autoridade que
introduziu ou extraiu os dados. Além disso, cada Estado-Membro
conserva registos das pessoas responsaveis pela introducio ou
extrac¢do dos dados.

2. Estes registos s6 podem ser utilizados para controlar a
legalidade do tratamento dos dados a luz da protec¢do de dados,
bem como para garantir a seguranca dos mesmos. Os registos
devem ser protegidos por medidas adequadas contra o acesso
ndo autorizado e apagados decorrido um periodo de um ano
ap6s o termo do periodo de conservagio referido no n.° 1 do
artigo 23.°, se ndo forem necessdrios para procedimentos de
controlo que ja tenham tido inicio.

Artigo 35.°
Autocontrolo

Os Estados-Membros asseguram que cada autoridade com direito
de acesso aos dados do VIS toma as medidas necessdrias para
cumprir o disposto no presente regulamento e coopere, se
necessario, com a autoridade nacional de controlo.
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Artigo 36.°
Sancoes

Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias a fim de
assegurar que a utilizacdo abusiva dos dados introduzidos no VIS
seja passivel de sangdes, incluindo san¢des administrativas efou
penais previstas no direito interno, que sejam efectivas,
proporcionadas e dissuasivas.

CAPITULO VI

DIREITOS E FISCALIZACAO EM MATERIA DE PROTECCAO DE
DADOS

Artigo 37.°
Direito a informacio

1. O Estado-Membro responsavel fornece as seguintes infor-
macdes aos requerentes e as pessoas referidas na alinea f) do
ponto 4 do artigo 9.

a) A identidade do responsavel pelo tratamento referido no
n.° 4 do artigo 41.° incluindo a forma de o contactar;

b)  Os objectivos do tratamento de dados no VIS;

¢) As categorias dos destinatirios dos dados, incluindo as
autoridades referidas no artigo 3.

d) O periodo de conservacio dos dados;

e) O cardcter obrigatério da recolha de dados para a andlise do
pedido;

f) A existéncia do direito de acesso aos dados relativos as
pessoas em questdo e do direito de solicitar a rectificacio
dos dados inexactos que lhes digam respeito ou o
apagamento dos dados ilegalmente tratados que lhe digam
respeito, incluindo o direito a serem informados sobre os
procedimentos para o exercicio de tais direitos e a forma de
contactar as autoridades nacionais de controlo referidas no
n.° 1 do artigo 41.°, que receberdo as reclamagdes relativas
a proteccdo dos dados pessoais.

2. As informagdes referidas no n.° 1 sdo fornecidas por escrito
ao requerente aquando da recolha dos dados do formulério de
pedido, das fotografias e das impressdes digitais referidos nos
pontos 4, 5 e 6 do artigo 9.°

3. As informacdes referidas no n.° 1 sdo fornecidas as pessoas
referidas na alinea f) do ponto 4 do artigo 9.° nos formuldrios a
assinar por essas pessoas, que comprovem o convite, a
responsabilidade ou o compromisso de alojamento.

Na falta de um formuldrio assinado por essas pessoas, as referidas
informagdes sdo fornecidas nos termos do artigo 11.° da
Directiva 95/46/CE.

Artigo 38.°

Direito de acesso, de rectificacio e de apagamento

1. Sem prejuizo da obrigacdo de fornecer outras informagdes
em conformidade com a alinea a) do artigo 12.° da Directiva 95/
[46/CE, qualquer pessoa tem o direito de obter comunica¢do dos
dados que lhe digam respeito registados no VIS, bem como da
identidade do Estado-Membro que os transmitiu ao VIS. Este
acesso aos dados s6 pode ser concedido por um Estado-Membro.
Os Estados-Membros devem registar todos esses pedidos de
acesso.

2. Qualquer pessoa pode solicitar que dados inexactos que lhe
digam respeito sejam rectificados e que os dados registados
ilegalmente sejam apagados. A rectificacio e o apagamento
devem ser efectuados imediatamente pelo Estado-Membro
responsdvel, em conformidade com as suas leis, regulamentacdes
e procedimentos.

3. Se o pedido referido no n.° 2 for feito a um Estado-Membro
que nd3o o Estado-Membro responsavel, as autoridades do
Estado-Membro as quais foi apresentado o pedido contactam
as autoridades do Estado-Membro responsavel dentro de um
prazo de 14 dias. O Estado-Membro responsavel verifica a
exactiddo dos dados e a legalidade do seu tratamento no VIS no
prazo de um més.

4. Se se verificar que os dados registados no VIS sdo inexactos
ou foram registados ilegalmente, o Estado-Membro responsével
procede a sua rectificacdo ou apagamento, nos termos do n.° 3
do artigo 24.° O Estado-Membro responsdvel confirma por
escrito e sem demora a pessoa em causa que tomou as medidas
necessdrias para proceder a rectificagio ou ao apagamento dos
dados que lhe dizem respeito.

5. Se o Estado-Membro responsdvel ndo considerar que os
dados registados no VIS sio inexactos ou foram registados
ilegalmente, comunica por escrito e sem demora a pessoa em
causa as razdes pelas quais ndo estd disposto a rectificar ou a
apagar os dados que lhe dizem respeito.

6. O Estado-Membro responsével fornece igualmente a pessoa
em causa informacdes quanto as medidas que esta pode tomar
caso ndo aceite a explicacdo fornecida, incluindo informacdes
sobre a forma de propor uma ac¢do ou de apresentar reclamagio
as autoridades competentes ou aos tribunais desse Estado-
-Membro, bem como sobre a eventual assisténcia, nomeadamente
por parte das autoridades nacionais de controlo referidas no
n.° 1 do artigo 41.°, de que pode beneficiar em conformidade
com as leis, regulamenta¢des e procedimentos desse Estado-
-Membro.
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Artigo 39.°

Cooperacdo com vista a garantir os direitos relativos a
proteccio de dados

1. Os Estados-Membros cooperam activamente para que 0s
direitos previstos nos n.> 2, 3 e 4 do artigo 38.° sejam
garantidos.

2. Em cada Estado-Membro, a autoridade nacional de controlo
assiste, a pedido, a pessoa em causa e presta-lhe aconselhamento
no exercicio do seu direito a obter a rectificacdio ou o
apagamento dos dados que lhe dizem respeito, nos termos do
n.° 4 do artigo 28.° da Directiva 95/46/CE.

3. A autoridade nacional de controlo do Estado-Membro
responsavel que transmitiu os dados e as autoridades nacionais
de controlo dos Estados-Membros aos quais foi apresentado o
pedido cooperam para este efeito.

Artigo 40.°
Vias de recurso

1. Em cada Estado-Membro, qualquer pessoa tem o direito de
propor uma ac¢do ou apresentar uma reclamagio junto das
autoridades ou tribunais competentes do Estado-Membro que lhe
recusou o direito de acesso ou o direito de rectificacio ou
apagamento dos dados que lhe dizem respeito, previsto nos
n.% 1 e 2 do artigo 38.°

2. A assisténcia das autoridades nacionais de controlo a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 39.° deve ser prestada durante todo o
processo.

Artigo 41.°
Supervisio pela autoridade nacional de controlo

1. A autoridade ou as autoridades designadas em cada Estado-
-Membro e investidas dos poderes enumerados no artigo 28.° da
Directiva 95/46/CE («autoridade nacional de controlo») fiscali-
zam com independéncia a legalidade do tratamento de dados
pessoais, a que se refere o n.° 1 do artigo 5.° incluindo a sua
transmissdo ao VIS e a partir deste, pelo Estado-Membro em
causa.

2. A autoridade nacional de controlo providencia no sentido de
que seja efectuada, no minimo de quatro em quatro anos, uma
auditoria das operagdes de tratamento de dados no Sistema
Nacional, em conformidade com as normas internacionais de
auditoria aplicaveis.

3. Os Estados-Membros asseguram que a autoridade nacional
de controlo dispde dos meios necessdrios para cumprir as
funcdes que lhe sdo conferidas pelo presente regulamento.

4. No que diz respeito ao tratamento de dados pessoais no VIS,
cada Estado-Membro designa a autoridade que é considerada
como responsavel pelo controlo, em conformidade com a
alinea d) do artigo 2.° da Directiva 95/46/CE, e que tem a

responsabilidade principal pelo tratamento dos dados por parte
desse Estado-Membro. Cada Estado-Membro comunica o nome
dessa autoridade a Comissdo.

5. Cada Estado-Membro presta todas as informagdes solicitadas
pelas autoridades nacionais de controlo e, em especial, informa-
-as das actividades exercidas em cumprimento do artigo 28.° ¢ do
n.° 1 do artigo 29.° e permite-lhes o acesso as listas referidas na
alinea ¢) do n.° 4 do artigo 28.° e aos seus registos referidos no
artigo 34.°, bem como o acesso, a qualquer momento, a todas as
suas instalagdes.

Artigo 42.°

Supervisdo pela Autoridade Europeia para a Proteccio de
Dados

1. A Autoridade Europeia para a Protec¢io de Dados verifica
que as actividades de tratamento de dados pessoais efectuadas
pela autoridade de gestdo sejam realizadas nos termos do
presente regulamento. Sdo aplicdveis em conformidade as
funcdes e competéncias a que se referem os artigos 46.° e 47.°
do Regulamento (CE) n.° 45/2001.

2. A Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados assegura
que seja efectuada, no minimo de quatro em quatro anos, uma
auditoria das actividades de tratamento de dados pessoais
empreendidas pela autoridade de gestdo, em conformidade
com as normas internacionais de auditoria aplicdveis. O relatério
da auditoria é enviado ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a
autoridade de gestdo, a Comissdo e as autoridades nacionais de
controlo. A autoridade de gestio tem a possibilidade de
apresentar observacdes antes da aprovacdo do relatério.

3. A autoridade de gestdo fornece as informagdes solicitadas
pela Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados, concede-
-lhe acesso a todos os documentos ¢ a todos os registos referidos
no n° 1 do artigo 34.° e permite-lhe o acesso, a qualquer
momento, a todas as suas instalacdes.

Artigo 43.°

Cooperacio entre as autoridades nacionais de controlo e a
Autoridade Europeia para a Protec¢io de Dados

1. As autoridades nacionais de controlo e a Autoridade
Europeia para a Protec¢do de Dados, agindo no ambito das
respectivas competéncias, cooperam activamente, no ambito das
suas responsabilidades, e asseguram a supervisio coordenada do
VIS e dos Sistemas Nacionais.

2. Agindo no 4ambito das respectivas competéncias, as
autoridades nacionais de controlo e a Autoridade Europeia para
a Protec¢do de Dados trocam entre si informacdes relevantes,
assistem-se mutuamente na conducio de auditorias e inspeccdes,
analisam as dificuldades de interpretacio ou aplicagio do
presente regulamento, estudam os problemas que possam
colocar-se aquando do exercicio do controlo independente ou
por ocasido do exercicio dos direitos da pessoa em causa,
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elaboram propostas harmonizadas tendo em vista encontrar
solugdes comuns para quaisquer eventuais problemas e
promovem a consciencializacdo para os direitos em matéria de
protecgdo de dados, na medida do necessirio.

3. As autoridades nacionais de controlo e a Autoridade
Europeia para a Protec¢do de Dados retinem-se, para o efeito,
pelo menos duas vezes por ano. As despesas e os servios de
apoio relativos a essas reunides ficam a cargo da Autoridade
Europeia para a Protecgdo de Dados. O regulamento interno é
aprovado na primeira reunido. Os métodos de trabalho sdo
definidos conjuntamente, em fungdo das necessidades.

4. De dois em dois anos, é enviado ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, a Comissdo e a autoridade de gestdo um relatério
conjunto de actividades. Esse relatério inclui um capitulo sobre
cada Estado-Membro, elaborado pela autoridade nacional de
controlo desse Estado-Membro.

Artigo 44.°
Proteccio dos dados durante o periodo de transigio

Caso a Comissdo delegue noutro organismo ou organismos as
suas responsabilidades durante o periodo de transi¢do, nos
termos do n.° 4 do artigo 26.°, deve assegurar que a Autoridade
Europeia para a Protec¢gdo de Dados tenha o direito e a
possibilidade de desempenhar cabalmente as suas fungdes,
nomeadamente a possibilidade de efectuar verificacdes in loco e
exercer quaisquer outras competéncias atribuidas a Autoridade
Europeia para a Proteccdo de Dados pelo artigo 47.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001.

CAPITULO VII
DISPOSI(;()ES FINAIS
Artigo 45.°
Execucio pela Comissio

1. O VIS Central, a Interface Nacional de cada Estado-Membro
e a infra-estrutura de comunicacdo entre o VIS Central e as
Interfaces Nacionais sio colocados em execucdo pela Comissdo
tdo rapidamente quanto possivel apés a entrada em vigor do
presente regulamento, incluindo as funcionalidades para o
tratamento dos dados biométricos referidos na alinea ¢) do
n.° 1 do artigo 5.°

2. As medidas necessdrias a execucio técnica do VIS Central, da
Interface Nacional de cada Estado-Membro e da infra-estrutura
de comunicagdo entre o Sistema Central e as Interfaces Nacionais
sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 49.°, designada-
mente:

a)  Para introduzir os dados e ligar as aplicacdes nos termos do
artigo 8.

b) Para ter acesso aos dados nos termos do artigo 15.° ¢ dos
artigos 17.°a 22.%

¢)  Para alterar, apagar e apagar antecipadamente os dados nos
termos dos artigos 23.° a 25.%

d) Para manter e ter acesso aos registos nos termos do
artigo 34.%;

e) Para dar execucdo ao mecanismo de consulta e aos
procedimentos referidos no artigo 16.°

Artigo 46.°

Integracdo das funcionalidades técnicas da Rede de Consulta
Schengen

O mecanismo de consulta referido no artigo 16.° substitui a
Rede de Consulta Schengen a partir da data a determinar nos
termos do n.° 3 do artigo 49.° quando todos os Estados-
-Membros que utilizem a Rede de Consulta Schengen a data de
entrada em vigor do presente regulamento tiverem notificado as
disposig¢des juridicas e técnicas para utilizagdo do VIS para efeitos
de consulta, entre as autoridades centrais responsdveis em
matéria de vistos, dos pedidos de visto nos termos do n.° 2 do
artigo 17.° da Convencdo Schengen.

Artigo 47.°
Inicio da transmissio

Cada Estado-Membro notifica a Comissio que aprovou as
disposicdes técnicas e juridicas necessdrias para transmitir os
dados referidos no n.° 1 do artigo 5.° ao VIS Central através da
Interface Nacional.

Artigo 48.°
Entrada em funcionamento

1. A Comissdo determina a data em que o VIS entra em
funcionamento, quando:

a)  Tiverem sido aprovadas as medidas previstas no n.° 2 do
artigo 45.%

b) A Comissdo tiver declarado a conclusio com éxito de um
ensaio circunstanciado do VIS, a realizar pela Comissdo
juntamente com os Estados-Membros;

¢) No seguimento da validagio das medidas técnicas, os
Estados-Membros tiverem notificado a Comissdo que
aprovaram as disposi¢des técnicas e juridicas necessdrias
para recolher e transmitir ao VIS os dados referidos no n.° 1
do artigo 5.°, para todas as aplica¢des na primeira regido
determinada segundo o n.° 4, nomeadamente as disposi-
¢Oes para a recolha efou transmissdo dos dados em nome
de outro Estado-Membro.
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2. A Comissdo informa o Parlamento Europeu dos resultados
do ensaio levado a efeito em aplicacdo da alinea b) do n.° 1.

3. Em todas as outras regides, a Comissdo determina a data a
partir da qual se torna obrigatéria a transmissio dos dados
referidos no n.° 1 do artigo 5.° quando os Estados-Membros
tiverem notificado & Comissdo que aprovaram as necessarias
disposicdes juridicas e técnicas para recolher e transmitir ao VIS
os dados referidos no n.° 1 do artigo 5.°, para todas as aplicagdes
na regido em causa, nomeadamente as disposi¢des para a recolha
efou transmissdo dos dados em nome de outro Estado-Membro.
Antes dessa data, cada Estado-Membro pode iniciar o funciona-
mento em qualquer das regides, logo que tenha notificado a
Comissdo que aprovou as necessdrias disposi¢des juridicas e
técnicas para recolher e transmitir ao VIS, pelo menos, os dados
referidos nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 5.°

4. As regides referidas nos n. 1 e 3 sdo determinadas nos
termos do n.° 3 do artigo 49.° Os critérios para a determinagdo
destas regides sio o risco de imigragio ilegal, as ameacas a
seguranca interna dos Estados-Membros e a viabilidade da
recolha de dados biométricos em todos os locais da regido.

5. A Comissdo publica as datas do inicio de funcionamento em
cada regido no Jornal Oficial da Unido Europeia.

6. Nenhum Estado-Membro pode consultar os dados trans-
mitidos ao VIS por outros Estados-Membros antes de o proprio
ou outro Estado-Membro que o represente comecar a introduzir
dados nos termos dos n.> 1 e 3.

Artigo 49.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité criado pelo n.° 1 do
artigo 51.° do Regulamento (CE) n.° 1987/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006, relativo ao
estabelecimento, ao funcionamento e a utilizacdo do Sistema de
Informagdo de Schengen de segunda geragdo (SIS 1I) (1).

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ndimero, s3o
aplicdveis os artigos 4.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE.

O periodo previsto no n.° 3 do artigo 4.° da Decisdo 1999/468|
|CE ¢ de dois meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE.

O periodo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468|
|CE é de dois meses.

() JO L 381 de 28.12.2006, p. 4.

Artigo 50.°

Acompanhamento e avaliacio

1. A autoridade de gestdo assegura que sejam instituidos
procedimentos para acompanhar o funcionamento do VIS
relativamente aos objectivos fixados, em termos de resultados,
custo-eficcia, seguranca e qualidade do servigo.

2. Para efeitos de manutencdo técnica, a autoridade de gestdo
tem acesso as informagdes necessarias respeitantes as operagdes
de tratamento efectuadas no VIS.

3. Dois anos apés a entrada em funcionamento do VIS e,
posteriormente, de dois em dois anos, a autoridade de gestdo
apresenta um relatério ao Parlamento Europeu, ao Conselho e a
Comissdo sobre o funcionamento técnico do VIS, incluindo a sua
seguranca.

4. Trés anos apds a entrada em funcionamento do VIS e,
posteriormente, de quatro em quatro anos, a Comissdo apresenta
uma avaliacdo global do VIS. Essa avaliagdo global deve incluir
uma andlise dos resultados alcangados relativamente aos
objectivos fixados e uma avaliagdo sobre se os principios de
base continuam a ser vdlidos, a aplicacgdo do presente
regulamento em relacdo ao VIS, a seguranca do VIS, a utilizagdo
feita das disposi¢des referidas no artigo 31.°, bem como as
implicagdes para o funcionamento futuro. A Comissdo transmite
a avaliacdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Antes de expirados os periodos referidos no n.° 2 do
artigo 18.°, a Comissdo informa sobre os progressos técnicos
registados no respeitante ao uso das impressdes digitais nas
fronteiras externas, bem como sobre as respectivas implicagdes
em termos de duracio das pesquisas através do niimero da
vinheta autocolante em combina¢do com a verificagio das
impressoes digitais do titular do visto, incluindo sobre a questdo
de saber se a duracdo esperada dessa pesquisa implica um tempo
de espera excessivo nos pontos de passagem das fronteiras. A
Comissdo deve transmitir a avaliagdo ao Parlamento Europeu e
ao Conselho. Com base nessa avaliagdo, o Parlamento Europeu
ou o Conselho pode convidar a Comissdo a propor, se
necessario, alteracdes adequadas ao presente regulamento.

6. Os Estados-Membros devem fornecer a autoridade de gestdo
e 2 Comissdo as informagdes necessdrias para a elaboragdo dos
relatorios referidos nos n.% 3, 4 e 5.

7. A autoridade de gestio deve fornecer a Comissdo as
informacdes necessdrias para a realizagdo da avaliagdo global a
que se refere o n.° 4.



L 218/80

Jornal Oficial da Unido Europeia

13.8.2008

8. Durante o periodo transitério que decorre antes de a
autoridade de gestdo assumir as suas responsabilidades, a
Comissio é responsavel pela elaboracio e apresentacio dos
relatdrios referidos no n.° 3.

Artigo 51.°
Entrada em vigor e aplicacdo

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O presente regulamento ¢é aplicvel a partir da data referida
no n.° 1 do artigo 48.°

3. Os artigos 26.°, 27.°, 32.° ¢ 45° os n.® 1, 2 e 4 do
artigo 48.° e o artigo 49.° sdo aplicdveis a partir de 2 de Setembro
de 2008.

4. Durante o periodo de transi¢do referido no n.° 4 do
artigo 26.°, as referéncias do presente regulamento a autoridade
de gestdo entendem-se feitas a Comissdo.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel nos
Estados-Membros, em conformidade com o Tratado que institui a Comunidade Europeia.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
J.-P. JOUYET
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ANEXO

Lista das organizagdes internacionais a que se refere o n.° 2 do artigo 31.°

1. Organizagdes da ONU (como o ACNUR);
2. Organizagdo Internacional para as Migragdes (OIM);

3. O Comité Internacional da Cruz Vermelha.
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DECISOES APROVADAS CONJUNTAMENTE PELO PARLAMENTO EUROPEU E
PELO CONSELHO

DECISAO N.° 768/2008/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 Julho de 2008

relativa a um quadro comum para a comercializacio de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Apbs consulta do Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

1

Em 7 de Maio de 2003, a Comissio apresentou uma
comunica¢io ao Conselho e ao Parlamento Europeu,
intitulada «Reforcar a aplicacdo das directivas da Nova
Abordagem». Na sua resolucio de 10 de Novembro
de 2003 (}), o Conselho reconheceu a importancia da
Nova Abordagem, como modelo normativo adequado e
eficaz, que propicia a inovacdo tecnoldgica e favorece a
competitividade da inddstria europeia, e confirmou a
necessidade de tornar a sua aplicacdo extensivel a novas
areas, reconhecendo simultaneamente a necessidade de um
quadro mais claro para a avaliagio da conformidade, a
acreditacdo e a fiscalizagio do mercado.

A presente decisdo inclui principios comuns e disposicdes
de referéncia que se pretende de aplicacdo transversal em
legislagdo sectorial, de modo a constituir uma base coerente

(") JO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

A

Parecer do Parlamento Europeu de 21 de Fevereiro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de
23 de Junho de 2008.

() JO C 282 de 25.11.2003, p. 3.

de revisdo ou reformulagdo dessa legislacdo. Por conse-
guinte, constitui um quadro geral de natureza horizontal
para legislagdo futura que harmonize as condigdes de
comercializagdo de produtos e um texto de referéncia para a
legislagdo vigente.

A presente decisio prevé, sob a forma de disposi¢des de
referéncia, defini¢des e deveres gerais dos operadores
econémicos e uma série de procedimentos de avaliagdo
da conformidade de entre os quais o legislador pode
escolher em fungdo das necessidades, definindo igualmente
as regras de marcagdo CE. Abrange ainda disposicdes de
referéncia aplicdveis aos requisitos de notificacio a
Comissdo dos organismos de avaliagio da conformidade
competentes para executar os procedimentos de avaliacdo
da conformidade aplicdveis e aos procedimentos de
notificacdo. S3o também enunciadas disposi¢des de
referéncia para procedimentos relacionados com produtos
que apresentem um risco, no intuito de garantir a seguranca
do mercado.

Quando da elaboragdo de legislagdo sobre um produto que
jd se encontra sujeito a outros actos comunitdrios, estes
devem ser tidos em conta, para assegurar a coeréncia de
toda a legislagdo relativa ao mesmo produto.

Nio obstante, o cardcter especifico das necessidades
sectoriais pode exigir o recurso a outras técnicas de
regulagdo. Sendo este o caso, nomeadamente, quando
existam regimes legais especificos e abrangentes como, por
exemplo, no dominio dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais, dos produtos cosméticos e do
tabaco, das organizagdes comuns de mercado de produtos
agricolas, no dominio fitossanitario e fitofarmacéutico, do
sangue e dos tecidos humanos, dos medicamentos para uso
humano e para uso veterindrio, ou dos produtos quimicos,
ou quando as exigéncias sectoriais justificam uma adapta-
¢do especifica dos principios comuns e das disposicdes de
referéncia, como, por exemplo, no dominio dos dispositi-
vos médicos, dos produtos de construgio ou dos
equipamentos maritimos. Estas adaptagdes poderdo tam-
bém dizer respeito aos médulos constantes do anexo 1II.
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(6) Quando da elaboragio de legislacio, o legislador pode operadores econémicos demonstrem e as autoridades

(10)

(11)

(12)

afastar-se total ou parcialmente dos principios comuns e
das disposi¢des de referéncia previstos na presente decisdo,
por forga das especificidades dos sectores em causa. Esse
afastamento deverd ser justificado.

Embora a incorporacio em futuros actos legislativos do
disposto na presente decisio ndo possa ser juridicamente
obrigatdria, o Parlamento Europeu e o Conselho, como co-
-legisladores na aprovacio da presente decisdo, assumiram
um compromisso politico claro que deverd ser respeitado
na aprovacgio de todos os futuros actos legislativos
abrangidos pelo ambito de aplicacdo da presente decisio.

Sempre que possivel, a legislagdo especifica em matéria de
produtos deve evitar pormenores técnicos, limitando-se a
estabelecer requisitos essenciais. Deverd, quando oportuno,
recorrer a normas harmonizadas, adoptadas nos termos da
Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de Junho de 1998, relativa a um procedimento de
informacdo no dominio das normas e regulamentagdes
técnicas e das regras relativas aos servigos da sociedade da
informacdo (!), com vista ao desenvolvimento de especifi-
cagdes técnicas pormenorizadas. A presente decisdo assenta
no sistema de normalizacdo previsto na referida directiva e
complementa-o. Todavia, se a satde e a seguranga, a defesa
dos consumidores, a protec¢do do ambiente ou outros
motivos de interesse ptiblico, bem como a clareza e a
exequibilidade, o exigirem, a legislagio em causa pode
estabelecer especificagdes técnicas pormenorizadas.

A presuncdo da conformidade com uma disposicio legal,
conferida pela conformidade com uma norma harmoni-
zada, deverd incentivar a observancia das normas harmo-
nizadas.

Os Estados-Membros ou a Comissdo deverdo ter a
possibilidade de apresentar objecgdes sempre que determi-
nada norma harmonizada nio satisfaca inteiramente os
requisitos enunciados na legislagio comunitdria de harmo-
nizagdo. A Comissdo deverd ter a possibilidade de decidir
ndo publicar uma tal norma. Para este efeito, a Comisso
deverd consultar, nos termos apropriados, os representantes
sectoriais e os Estados-Membros antes de o comité criado
pelo artigo 5.° da Directiva 98/34/CE emitir o seu parecer.

A redacgdo dos requisitos essenciais deverd ser suficiente-
mente precisa para criar deveres juridicamente vinculativos.
Os requisitos deverdo ser formulados de modo a possibilitar
a avaliacio da conformidade no que lhes diz respeito,
mesmo na falta de normas harmonizadas ou no caso de o
fabricante decidir ndo as aplicar. A formula¢io dos
requisitos serd mais ou menos pormenorizada dependendo
das caracteristicas de cada sector.

A implementagio bem sucedida do procedimento de
avaliagio da conformidade exigido permite que os

(") JOL 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a tltima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2006/96/CE do Conselho (JO L 363 de
20.12.2006, p. 81).

(14)

(15)

17)

(18)

competentes assegurem que os produtos disponibilizados
no mercado sio conformes aos requisitos aplicaveis.

Os moddulos para os procedimentos de avaliacio da
conformidade a utilizar na legislacgio de harmonizacio
foram inicialmente estabelecidos na Decisdo 93/465/CEE
do Conselho, de 22 de Julho de 1993, relativa aos mddulos
referentes as diversas fases dos procedimentos de avaliagdo
da conformidade e as regras de aposigdo e de utilizagio da
marcac¢do «CE» de conformidade, destinados a ser utilizados
nas directivas de harmonizagio técnica (?). A presente
decisdo substitui essa decisdo.

E necessdrio proporcionar a escolha de entre uma panéplia
de procedimentos de avaliagdo da conformidade claros,
transparentes e coerentes, restringindo possiveis variantes.
A presente decisio contém uma lista de mddulos,
permitindo ao legislador escolher de entre procedimentos
menos ou mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de
risco em causa e ao nivel de seguranga exigido.

A fim de garantir a coeréncia intersectorial e para evitar
variantes ad hoc, importa que a selec¢do dos procedimentos
a utilizar na legislacio sectorial de entre os moddulos
enunciados respeite os critérios gerais definidos.

No passado, a legislagio em matéria de livre circulagdo de
mercadorias utilizou um conjunto de termos, por vezes
sem os definir, tornando, assim, necessdrias orientacdes
explicativas e interpretativas. Nos casos em que se
apresentaram definicdes legais, estas, por vezes, diferem
tanto do ponto de vista da redac¢io como do contetido,
dando azo a dificuldades de interpretagdo e na sua correcta
execucdo. Assim, a presente decisdo introduz defini¢des
claras de determinados conceitos fundamentais.

Os produtos colocados no mercado comunitdrio deverdo
cumprir a legislacio comunitdria aplicdvel e os operadores
econémicos deverdo ser responsdveis pela conformidade
dos produtos, de acordo com o respectivo papel no circuito
comercial, a fim de assegurar um elevado nivel de protec¢io
do interesse ptblico como a satde e a seguranga, a defesa
dos consumidores e do ambiente, e para garantir uma
concorréncia leal no mercado comunitério.

Todos os operadores econdémicos devem agir de forma
responsével e em total conformidade com os requisitos
legais aplicdveis, ao colocarem e disponibilizarem produtos
no mercado.

Todos os operadores econémicos que intervenham no
circuito comercial deverdo tomar medidas adequadas para
garantir que apenas disponibilizam no mercado produtos
conformes a legislacio aplicavel. A presente decisdo contém
disposi¢des claras e proporcionadas sobre os deveres dos
operadores que reflectem o papel respectivo de cada um no
processo de abastecimento e distribuigdo.

() JO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
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(20)

(1)

(23)

(24)

Como determinadas tarefas s6 podem ser executadas pelo
fabricante, é necessdrio estabelecer uma distincio clara
entre este ¢ os operadores mais a jusante no circuito
comercial. E ainda necessdrio diferenciar de forma clara o
importador do distribuidor, dado que o primeiro coloca no
mercado comunitdrio produtos provenientes de paises
terceiros. Por conseguinte, o importador deverd garantir
que esses produtos estejam conformes com os requisitos
comunitdrios aplicaveis.

O fabricante, mais conhecedor do projecto e do processo de
produgdo, encontra-se na melhor posicio para efectuar
todo o procedimento de avaliagdio da conformidade. Por
conseguinte, a avaliagio da conformidade deverd perma-
necer como um dever exclusivo do fabricante.

E necessdrio assegurar que os produtos provenientes de
paises terceiros que entram no mercado comunitdrio
cumprem todos os requisitos comunitdrios aplicdveis,
nomeadamente o cumprimento pelos fabricantes dos
adequados procedimentos de avaliagio da conformidade
desses produtos. Importa, por conseguinte, prever que 0s
importadores se certifiquem de que os produtos que
colocam no mercado cumprem os requisitos aplicveis e
ndo coloquem no mercado produtos que ndo cumprem
esses requisitos ou que apresentam um risco. Pela mesma
razdo, importa igualmente prever que os importadores se
certifiquem de que os procedimentos de avaliagio da
conformidade foram cumpridos e que a marcagdo do
produto e a documentacdo elaboradas pelo fabricante estdo
a disposigdo das autoridades competentes de fiscalizacio.

O distribuidor disponibiliza um produto no mercado apds
a respectiva colocagdo no mercado pelo fabricante ou pelo
importador e deve actuar com a devida diligéncia para
assegurar que o manuseamento que faz do produto ndo
afecta negativamente a respectiva conformidade. Presume-
-se que tanto o importador como o distribuidor agem com a
devida diligéncia em relacdo aos requisitos aplicdveis, ao
colocarem ou disponibilizarem produtos no mercado.

A Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho
de 1985, relativa a aproximacdo das disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em
matéria de responsabilidade decorrente dos produtos
defeituosos ('), é nomeadamente aplicdvel aos produtos
que ndo cumprem a legislagio de harmonizagdo. Os
fabricantes e importadores que colocam no mercado
comunitdrio produtos ndo conformes incorrem em
responsabilidade nos termos da referida directiva.

Ao colocarem um produto no mercado, os importadores
deverio indicar no produto o seu nome e o endereco no
qual podem ser contactados. Sdo previstas excepgdes, se a
dimensdo ou a natureza do produto ndo o permitirem.
Nestas excepgdes estd incluida a possibilidade de o

(") JOL 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva alterada pela Directiva 1999/

[34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 141 de
4.6.1999, p. 20).

(26)

(27)

(29)

(30)

importador ser obrigado a abrir a embalagem para colocar
o seu nome e endereco no produto.

Qualquer operador econdémico deverd ser considerado
fabricante e, por conseguinte, cumprir os seus deveres
enquanto tal, se colocar no mercado um produto em seu
préprio nome ou sob a sua marca ou se alterar um produto
de tal modo que a conformidade com os requisitos
aplicaveis possa ser afectada.

Os distribuidores e importadores, por estarem proximos do
mercado, deverdo ser envolvidos nas actividades de
fiscalizagdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades
nacionais, e estar preparados para participar activamente,
facultando as autoridades competentes toda a informacio
necessdria relacionada com o produto em causa.

Ao garantir-se a rastreabilidade de um produto ao longo de
todo o circuito comercial contribui-se para maiores
simplificagdo e eficdcia da fiscalizacio do mercado. Um
sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das
autoridades de fiscalizacio relativamente a identificacdo
do operador econdmico responsdvel pela disponibilizagdo
no mercado de produtos ndo conformes.

A marcacdo CE, que assinala a conformidade de um
produto, é o coroldrio visivel de todo um processo que
abrange a avaliagio da conformidade em sentido lato. O
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece os
requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado relativos
a comercializacdo de produtos (%), estabelece os principios
gerais que regulam a marcacdo CE. As regras de aposi¢do da
marcagdio CE a aplicar na legislagio comunitdria de
harmonizacio que preveja a utilizacgio dessa marcacio
deverdo ser estabelecidas na presente decisio.

A marcagio CE deverd ser a dunica marcacdo de
conformidade que indica que um produto estd conforme
com a legislagdo comunitdria de harmonizagdo. Todavia,
podem ser utilizadas outras marcagdes, se contribuirem
para melhorar a defesa dos consumidores e ndo estiverem
contempladas pela legislagio comunitdria de harmoniza-
cdo.

E crucial que tanto os fabricantes, como os utilizadores
estejam cientes de que, com a aposi¢do da marca¢io CE ao
produto, o fabricante evidencia que esse produto estd
conforme com todos os requisitos aplicdveis, assumindo
por ele total responsabilidade.

Para uma melhor avalia¢io da eficdcia da marcagdo CE e a
fim de definir estratégias destinadas a prevenir as utilizagdes
abusivas, a Comissdo deverd controlar a aplicacido da
referida marcacdo e informar o Parlamento Europeu a esse
respeito.

() Ver pégina 30 no presente Jornal Oficial.
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(33) A marcacdo CE s6 pode ser util se na sua aposi¢do forem (41) Sempre que a legislagio comunitdria de harmonizagio
respeitadas as condicdes estabelecidas na legislagio comu- preveja, para efeitos da sua aplicacdo, a seleccio de
nitdria. Assim, os Estados-Membros deverdo, pois, garantir organismos de avaliagio da conformidade, a acreditagdo
uma aplicacio adequada dessas condigdes e agir judicial- organizada de forma transparente nos termos do Regula-
mente ou por outras vias adequadas contra as infracgdes e a mento (CE) n.° 765/2008, garantindo a necessria
utilizacdo abusiva da marcacdo CE. confianca nos certificados de conformidade, deverd ser
considerada como o instrumento preferido das autoridades
ptblicas em toda a Comunidade para demonstrar a
(34) Os Estados-Membros deverdo assegurar uma fiscalizacio do competéncia técnica desses organismos. Contudo, as
mercado sélida e eficaz nos respectivos territorios e devem autoridades nacionais podem considerar que possuem 0s
atribuir poderes e recursos suficientes as suas autoridades meios adequados para realizarem elas proprias esta
de fiscalizacdo do mercado. avaliagdo. Neste caso, para assegurar o nivel adequado de
credibilidade da avaliagdo junto das outras autoridades
nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissio e aos
(35) Para uma maior sensibilizacio em relacdo & marcacio CE, a restantes Esta'dos-Membros. a~deV1da prova fiocumentgl de
Comissio deverd lancar uma campanha de informacio que os organismos de avaliacio da conformidade avaliados
destinada principalmente aos operadores econémicos, as cumprem os requisitos regulamentares aplicaveis.
organizagdes de consumidores, as organizagdes sectoriais e
ao pessoal de vendas, os quais constituem os canais mais
adequados para transmitir tal informacdo aos consumi- (42) Os organismos de avaliagio da conformidade subcontratam
dores. frequentemente partes das respectivas actividades relacio-
nadas com a avaliagio da conformidade ou recorrem a
filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protec¢do exigido
(36) Em determinadas circunstancias, os procedimentos de para os produtos a colocar no mercado comunitdrio, é
avaliacdo da conformidade previstos na legislacio aplicavel indispensavel que os subcontratados e filiais que desempe-
exigem a intervengio dos organismos de avaliagio da nham tarefas de avaliagdo da conformidade cumpram
conformidade, que s3o objecto de notificacio a Comissio requisitos idénticos aos dos organismos notificados. Por
pelos Estados-Membros. conseguinte, ¢ importante que a avaliagio da competéncia
técnica e do desempenho de organismos a notificar, assim
como o controlo dos organismos jd notificados, abranjam
(37) A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na igualmente as actividades efectuadas por subcontratados e
legislacdo sectorial, que devem ser cumpridos pelos filiais.
organismos de avaliagio da conformidade para serem
notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel
uniformemente elevado de desemper}ho dos organismos (43) E necessdrio aumentar a eficicia e a transparéncia do
notificados em toda a Comunidade. E, contudo, essencial procedimento de notificagio e, em particular, adapta-lo as
que todos os organismos notificados desempenhem as novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagdo
respectivas fungdes a nivel idéntico e em condigdes de electrénica.
concorréncia leal. Para tal, é indispensdvel o estabeleci-
mento de requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliagio da conformidade que desejem ser notificados com e . ificad d
X : o . m rganismos notifi m propor
vista a prestarem servicos de avaliacio da conformidade. (44) Co 10 0§ organismos Notticados podem propor oS seus
servicos em todo territorio da Comunidade, é conveniente
que os Estados-Membros e a Comissio tenham a
. . . oportunidade de levantar objeccdes em relagio ao
(38) Para garantir um nivel coerente de qualidade no desem- portt . | ODJecso . s
s ) . PR organismo notificado. Assim, é primordial prever um
penho da avaliagio da conformidade, é necessirio nio p .
. . . . periodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais
apenas consolidar os requisitos a cumprir pelos organismos . ~ A NI
- : . iy davidas e preocupagdes quanto a competéncia técnica dos
de avaliacdo da conformidade que desejem ser notificados, ) . .
) . . organismos de avaliagdo da conformidade, antes que estes
mas também, concomitantemente, estabelecer requisitos a . o N .
. . o ; iniciem as suas fungdes nessa qualidade.
cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organis-
mos envolvidos na avaliacio, na notificacdo e no controlo
dos organismos notificados.
(45) No interesse da competitividade, ¢é crucial que os
organismos notificados apliquem os médulos sem sobre-
(39) O sistema de acreditacio previsto no Regulamento (CE) carregar desnecessgnamente os operadores econdmicos.
n° 7652008 complementa o sistema enunciado na Pelos mesmos motivos, e para favorecer o tratamento igual
presente decisio. Como a acreditacgio é um meio dos operadores econdmicos, importa garantir a coeréncia
fundamental para verificar a competéncia técnica dos na aplicagdo técnica _dOS modulos, 9b)ect1vo que p0d~e ser
organismos de avaliacdo da conformidade, a sua utilizagdo alcangadq preferencialmente atraves de coor.d'enagao ¢
deve ser igualmente incentivada para efeitos de notificacdo. cooperagdo adequadas entre os organismos notificados.
(40) Deverd presumir-se que os organismos de avaliagio da (46) Para garantir o bom funcionamento do processo de

conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem
os requisitos correspondentes previstos na legislacdo
sectorial aplicdvel.

certificagdo, deverdo ser consolidados determinados proce-
dimentos, como o intercdmbio de experiéncias e de
informagdes, tanto entre organismos notificados e autori-
dades notificadoras como entre os organismos notificados.
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(47) A legislagdo comunitdria de harmoniza¢do ji prevé um
procedimento de salvaguarda que se aplica apenas em caso
de desacordo entre Estados-Membros em relagdo a medidas
tomadas por determinado Estado-Membro. No intuito de
aumentar a transparéncia do processo e abreviar o tempo
de tramitagdo, hd que melhorar o actual procedimento de
salvaguarda, para o tornar mais eficiente e para beneficiar
da experiéncia disponivel nos Estados-Membros.

(48) O sistema vigente deverd ser complementado por um
procedimento que permita que as partes interessadas sejam
informadas das medidas previstas em relagdo a produtos
que apresentem um risco para a sadde e a seguranca das
pessoas ou para outros aspectos da protec¢do do interesse
publico. Deverd ainda permitir as autoridades de fiscaliza-
¢do do mercado actuarem numa fase precoce em relagdo a
tais produtos, em cooperacdo com os operadores econé-
micos em causa.

(49) Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissio
concordem quanto a justificagdio de uma medida tomada
por determinado Estado-Membro, ndo deverd ser necessi-
rio qualquer outra participagio da Comissdo, salvo nos
casos em que a ndo conformidade possa ser imputada a
deficiéncias da norma harmonizada.

(50) A legislagdo comunitdria deverd ter em conta as caracteris-
ticas especificas das pequenas e médias empresas no que diz
respeito aos encargos administrativos. Contudo, em vez de
prever excepgdes e derrogacdes gerais para estas empresas,
que poderia dar a impressdo de que estas sdo ou produzem
bens de segunda classe ou de qualidade inferior e criar uma
situacdo juridica complexa a ser supervisionada pelas
autoridades nacionais de fiscaliza¢io do mercado, a
legislagdo comunitaria deverd prever que a situagdo destas
empresas seja tida em conta na definicdo das regras de
seleccdo e de aplicacdo dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade mais adequados, e o dever dos organismos
de avaliagdo da conformidade de agirem proporcional-
mente & dimensdo das empresas e a natureza producio em
pequena série ou por encomenda. A presente decisdo
atribui ao legislador a flexibilidade necessdria para ter em
conta essa situacdo, sem criar solugées desnecessarias,
especiais e inadequadas para as pequenas e médias empresas
e sem comprometer a protec¢io do interesse publico.

(51) A presente decisdo contém disposices que permitem aos
organismos de avaliacio da conformidade exercer as suas
funcdes, atendendo ao mesmo tempo a situacdo especifica
das pequenas e médias empresas e respeitando o grau de
rigor e o nivel de proteccio exigido para a conformidade
dos produtos com os instrumentos legais que lhes sdo
aplicaveis.

(52) No prazo de um ano ap6s a publicagdo da presente decisdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia, a Comissio deverd
apresentar uma andlise detalhada em matéria de marcacdes
de seguranca para o consumidor, seguida, se necessario, de
propostas legislativas,

DECIDEM:

Artigo 1.°
Principios gerais

1. Os produtos colocados no mercado comunitirio devem
estar conformes com toda a legislagdo aplicavel.

2. Dependendo do papel que desempenham no circuito
comercial, os operadores econdmicos sdo responsaveis pela
conformidade dos produtos que colocam no mercado com a
legislagdo comunitdria aplicavel.

3. Os operadores econémicos s3o responséveis pelas exactiddo,
perfeicdo e conformidade com as regras comunitarias aplicaveis
de todas as informagBes que prestam sobre os respectivos
produtos.

Artigo 2.°
Objecto e ambito de aplicacio

A presente decisio estabelece o quadro comum de principios
gerais e disposicdes de referéncia para a elaboracdo da legislacdo
comunitdria de harmonizac¢io das condi¢des de comercializagio
de produtos (a seguir designada «egislacgdo comunitdria de
harmonizac¢do»).

A legislagdo comunitdria de harmonizagdo recorre aos principios
gerais consagrados na presente decisio e as disposi¢des de
referéncia aplicveis dos anexos I e II e IIl. Todavia, a legislagdo
comunitdria pode afastar-se destes principios gerais e disposicdes
de referéncia sempre que tal se revele adequado devido as
especificidades do sector em causa, em especial sempre que ja
existam regimes juridicos abrangentes.

Artigo 3.°
Nivel de proteccio do interesse piblico

1. No que se refere a proteccio do interesse publico, a
legislagdo comunitdria de harmonizacdo deve restringir-se ao
estabelecimento de requisitos essenciais que determinam o nivel
de tal protecgdo e deve expressar esses requisitos em termos de
resultados a alcangar.

Caso ndo seja possivel ou adequado recorrer aos requisitos
essenciais, tendo em conta o objectivo de assegurar a adequada
defesa dos consumidores, da satde publica e do ambiente ou
outros aspectos da protec¢do do interesse publico, a legislagdo
comunitdria de harmoniza¢gio em causa pode determinar
especificacdes pormenorizadas.

2. Sempre que estabeleca requisitos essenciais, a legislagdo
comunitdria de harmonizagio deve prever o recurso a normas
harmonizadas, adoptadas nos termos da Directiva 98/34/CE, que
descrevam esses requisitos em termos técnicos e que, por si s6 ou
em conjunto com outras normas harmonizadas, confiram
presuncdo da conformidade com tais requisitos, mantendo
simultaneamente a possibilidade de estabelecer o nivel de
proteccdo por outros meios.
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Artigo 4.°
Procedimentos de avaliacdo da conformidade

1. Sempre que a legislagdo comunitdria de harmonizacio exigir
a avaliacdo da conformidade em relagdo a determinado produto,
os procedimentos a utilizar devem ser seleccionados de entre os
modulos previstos e especificados no anexo II, de acordo com os
seguintes critérios:

a)  Adequacio do médulo em causa ao tipo de produto;

b)  Natureza dos riscos inerentes ao produto e a adequagio da
avalia¢io da conformidade ao tipo e ao nivel de risco;

¢)  Necessidade de o fabricante poder escolher entre médulos
de garantia da qualidade e certificagdo do produto, como
previstos no anexo II, sempre que seja obrigatéria a
intervencdo de um terceiro;

d)  Necessidade de evitar a imposicdo de médulos que possam
representar um encargo demasiado pesado em relagdo aos
riscos abrangidos pela legislagio em causa.

2. Sempre que um produto seja abrangido por vérios diplomas
comunitdrios no dmbito da presente decisdo, o legislador deve
garantir a coeréncia entre os procedimentos de avaliacio da
conformidade.

3. Os moédulos referidos no n.° 1 devem ser aplicados em
adequacdo ao produto em causa e segundo as instrugdes neles
enunciadas.

4. Para os produtos fabricados por encomenda e producio de
pequenas séries, devem ser simplificadas as condigdes técnicas e
administrativas relativas aos procedimentos de avaliagio da
conformidade.

5. Na aplicacdo dos médulos referidos no n.° 1, e sempre que
aplicavel e adequado, o acto normativo pode:

a)  Relativamente a documentagdo técnica, exigir informagdes
suplementares as ja estipuladas nos médulos;

b)  Relativamente ao prazo durante o qual o fabricante efou o
organismo notificado sdo obrigados a conservar qualquer
tipo de documentacdo, alterar o perfodo estipulado nos
modulos;

¢)  Especificar a escolha do fabricante quanto a realizacio dos
ensaios por uma unidade interna acreditada pertencente a
respectiva organizacdo ou sob a responsabilidade de um
organismo notificado escolhido pelo fabricante;

d)  Em caso de verificagdo dos produtos, especificar a escolha
do fabricante quanto a realizagdo de estudos e ensaios para
verificar a conformidade dos produtos com os requisitos
apropriados, mediante andlise e ensaio de cada produto ou

mediante andlise e ensaio dos produtos por amostragem
numa base estatistica;

e) Estabelecer um prazo de validade do certificado de exame
CE de tipo;

f)  Relativamente ao certificado de exame CE de tipo,
especificar as informacdes relevantes para a avaliacio da
conformidade e o controlo em servio a incluir no
certificado ou nos respectivos anexos;

g)  Prever disposi¢des distintas relativamente aos deveres do
organismo notificado de informar as respectivas autorida-
des notificadoras;

h)  Se o organismo notificado proceder a auditorias periddicas,
especificar a respectiva frequéncia.

6. Na aplicacdo dos médulos referidos no n.° 1, e sempre que
aplicavel e adequado, o acto normativo deve:

a) Em caso de inspeccdo efou verificacio de produtos,
determinar os produtos visados, os ensaios apropriados,
os planos de amostragem adequados, as caracteristicas
operacionais do método estatistico aplicdvel e a medida
correspondente a tomar pelo organismo notificado efou
fabricante;

b) Em caso de exame CE de tipo, determinar a modalidade
adequada (tipo de projecto, tipo de producdo, tipo de
projecto e de produgio) e as amostras exigidas.

7. Deve prever-se um procedimento de recurso das decisdes do
organismo notificado.

Artigo 5.°
Declaracio CE de conformidade

Sempre que a legislagdo comunitdria de harmonizagdo exigir
uma declaracio do fabricante que prove o cumprimento dos
requisitos relacionados com um produto (a seguir designada
«declaragdo CE de conformidade»), a legislacio deve prever a
elaboracdo de uma declaracdo tnica relativamente a todos os
actos comunitdrios aplicaveis ao produto, que inclua toda a
informacdo necessdria para a identificacdo da legislagio
comunitdria de harmonizacdo a que diz respeito, incluindo as
referéncias de publicacdo dos referidos actos.

Artigo 6.°
Avaliagdo da conformidade

1. Sempre que exigir a avaliagdo da conformidade, a legislagio
comunitdria de harmonizagio pode dispor que essa avaliagdo
seja realizada pelas autoridades ptiblicas, pelos fabricantes ou por
organismos notificados.
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2. Sempre que determinar que a avaliagio da conformidade Artigo 8.°
deve ser realizada pelas autoridades publicas, a legislagio
comunitdria de harmonizagio determina igualmente que os Revogacio

organismos de avaliacio da conformidade a que as referidas

autoridades delegam para as avaliagdes técnicas devem respeitar

os mesmos critérios que os estabelecidos na presente decisdo

relativamente aos organismos notificados. As remissdes para a decisdo revogada devem entender-se como
sendo feitas para a presente decisio.

E revogada a Decisio 93/465/CEE.

Artigo 7.°
Feito em, Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.
Disposigdes de referéncia Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente

As disposi¢des de referéncia para a legislagio comunitdria de
harmonizacio relativa aos produtos constam do anexo L H.-G. POTTERING J. -P. JOUYET
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ANEXO |

DISPOSICOES DE REFERENCIA PARA A LEGISLACAO COMUNITARIA DE HARMONIZACAO RELATIVA
AOS PRODUTOS

Capitulo R1
Definigdes
Artigo R1

Definicdes

Para efeitos do presente...[acto] entende-se por:

10.

11.

12.

13.

«Disponibilizagio no mercado», a oferta de um produto para
distribuicdo, consumo ou utilizagdo no mercado comunitdrio no
ambito de uma actividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocacdo no mercado», a primeira disponibilizagio de um
produto no mercado comunitario;

«Fabricante», a pessoa singular ou colectiva que fabrique um
produto ou o faca projectar ou fabricar e o comercialize em seu
nome ou sob a sua marca;

«Mandatdrio», a pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade, mandatada por escrito pelo fabricante para praticar
determinados actos em seu nome;

dmportador», a pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade que coloque um produto proveniente de um pais
terceiro no mercado comunitario;

«Distribuidor», a pessoa singular ou colectiva no circuito comercial,
além do fabricante ou do importador, que disponibilize um
produto no mercado;

«Operadores econémicos», o fabricante, o mandatario, o importa-
dor e o distribuidor;

«Especificagio técnica», documento que define os requisitos
técnicos que o produto, o processo ou o servico deve cumprir;

«Norma harmonizada», uma norma adoptada por um dos
organismos europeus de normalizacdo constantes do anexo I da
Directiva 98/34/CE com base em pedido apresentado pela
Comissdo nos termos do artigo 6.° da mesma directiva;

«Acreditagdo», a acep¢do que lhe é dada pelo Regulamento (CE)
n.° 765/2008;

«Organismo nacional de acreditagdo», a acepgdo que lhe é dada pelo
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

«Avaliacdo da conformidade», o processo de verificagdo através do
qual se demonstra o cumprimento dos requisitos especificos
aplicaveis a um dado produto, processo, servico, sistema, pessoa ou
organismo;

«Organismo de avaliacdo da conformidade», o organismo que
efectue actividades de avaliagdo da conformidade, nomeadamente
calibracdo, ensaio, certificagdo e inspec¢do;

14.  «Recolhay, a medida destinada a obter o retorno de um produto que
jé tenha sido disponibilizado ao utilizador final;

15. «Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizacio no
mercado de um produto no circuito comercial;

16. «Marcacdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante evidencia
que o produto cumpre todos os requisitos aplicdveis a respectiva
colocagdo no mercado, previstos na legislagio comunitdria de
harmonizacdo que prevé a sua aposicio;

17. «Legislacdo comunitdria de harmonizacdo», a legislagio comunitd-
ria destinada a harmonizar as condi¢cdes de comercializacio dos
produtos.

Capitulo R2
Deveres dos operadores econdémicos
Artigo R2
Deveres dos fabricantes

1. Os fabricantes devem garantir que os produtos que colocam no
mercado foram projectados e fabricados em conformidade com os
requisitos enunciados no...[referéncia a disposicdo aplicavel do acto
normativo].

2. Os fabricantes devem reunir a documentacdo técnica exigida e
efectuar ou fazer efectuar o procedimento de avaliacdo da conformidade
aplicavel.

Sempre que a conformidade do produto com os requisitos aplicéveis tiver
sido demonstrada através desse procedimento, os fabricantes devem
elaborar uma declaracio CE de conformidade e apor a marcagdo de
conformidade.

3. Os fabricantes devem manter a documentagao técnica e a declaragio
CE de conformidade a disposicdo das autoridades nacionais competentes
pelo prazo de...[a fixar de forma proporcional ao ciclo de vida e ao nivel
de risco do produto] a contar da data de coloca¢dio no mercado do
produto.

4. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para
manter a conformidade das producdes em série. Devem ser devidamente
tidas em conta as alteragdes efectuadas no projecto ou nas caracteristicas
do produto e as alteragdes nas normas harmonizadas ou nas
especificagdes técnicas que constituiram a referéncia para a comprovagio
da conformidade de um produto.

Sempre que apropriado, em funcdo do risco de um produto, os
fabricantes devem realizar, para a protec¢do da satde e da seguranca dos
consumidores, ensaios por amostragem dos produtos comercializados,
investigar e, se necessario, conservar um registo das reclamagf)es dos
produtos ndo conformes e dos produtos recolhidos e devem informar os
distribuidores de todas estas ac¢des de controlo.
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5. Os fabricantes devem assegurar que os seus produtos indicam o tipo,
o nimero do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que
permitam a respectiva identificacdo, ou, se as dimensdes ou a natureza
do produto nio o permitirem, que a informagdo exigida conste da
embalagem ou de um documento que acompanhe o produto.

6. Os fabricantes devem indicar o seu nome, nome comercial registado
ou marca registada e o enderego de contacto no produto, ou, se tal ndo
for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o
produto. O enderego deve indicar um tinico ponto de contacto.

7. Os fabricantes devem assegurar que o produto é acompanhado de
instru¢des e informagdes de seguranca numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais,
de acordo com o que o Estado-Membro em questdo decidir.

8. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado produto que colocaram no mercado ndo estd conforme a
legislagio comunitdria de harmonizacdo aplicivel devem tomar
imediatamente as medidas correctivas necessdrias para assegurar a
conformidade do produto, proceder a respectiva retirada ou recolha, se
for esse o caso. Além disso, se o produto apresentar um risco, os
fabricantes devem informar imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o
produto para este efeito, fornecendo-lhes as informacdes relevantes,
sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas correctivas
aplicadas.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente,
os fabricantes devem facultar toda a informacdo e a documentacdo
necessdrias, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade,
para demonstrar a conformidade do produto. Aqueles devem cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer ac¢do de
eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no
mercado.

Artigo R3
Mandatdrios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatdrio.

Nio fazem parte do respectivo mandato os deveres previstos no [n.° 1]
do artigo [R2] e a elaboracdo da documentacio técnica.

2. O mandatdrio deve praticar os actos definidos no mandato conferido
pelo fabricante. O mandato deve permitir a0 mandatério, no minimo:

a)  Manter a disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizacdo de
mercado a declaracio CE de conformidade e a documentagio
técnica, pelo prazo de ... [a fixar de forma proporcional ao ciclo de
vida e ao nivel de risco do produto];

b)  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional compe-
tente, facultar-lhe toda a informagio e a documentagdo necessarias
para demonstrar a conformidade do produto;

¢)  Cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta,
no que se refere a qualquer ac¢io para evitar os riscos decorrentes
de produtos abrangidos pelo seu mandato.

Artigo R4

Deveres dos importadores

1. Os importadores apenas devem colocar produtos conformes no
mercado comunitdrio.

2. Antes de colocarem um produto no mercado, os importadores
devem assegurar que o fabricante aplicou o procedimento de avaliacio da
conformidade adequado. Devem assegurar que o fabricante elaborou a
documenta¢do técnica, que o produto ostenta a marcacio de
conformidade exigida, que vem acompanhado dos necessirios docu-
mentos ¢ que o fabricante respeitou os requisitos previstos nos
n.% [5 e 6] do artigo [R2].

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o produto nao estd
conforme com... [referéncia & disposicdo aplicavel do acto normativo], o
importador ndo pode colocar o produto no mercado até que este seja
posto em conformidade. Além disso, o importador deve informar o
fabricante e as autoridades de fiscalizacdo do mercado desse facto,
sempre que o produto apresentar um risco.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, nome comercial
registado ou marca registada e o endereco de contacto no produto, ou, se
tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe
o produto.

4. Os importadores devem assegurar que o produto é acompanhado de
instrugdes e informagdes de seguranga numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais,
de acordo com o que o Estado-Membro em questdo decidir.

5. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade do importador,
este garante que as condi¢bes de armazenagem ou transporte nio
prejudicam a conformidade do produto com os requisitos previstos no...
[referéncia & disposicdo aplicdvel do acto normativo].

6. Sempre que considerado apropriado em fungdo do risco que o
produto apresenta, os importadores devem, a fim de proteger a satide e a
seguranga dos consumidores, realizar ensaios por amostragem dos
produtos comercializados, investigando e, se necessdrio, conservando um
registo de reclamacdes, de produtos ndo conformes e de recolhas de
produtos e informando os distribuidores destas ac¢des de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado produto que colocaram no mercado ndo estd conforme a
legislacio comunitdria de harmonizacdo aplicivel devem tomar
imediatamente as medidas correctivas necessdrias para assegurar a
conformidade do produto ou a respectiva retirada e recolha, se for esse o
caso. Além disso, se o produto apresentar um risco, os importadores
devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o produto,
fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a
ndo conformidade e as medidas correctivas aplicadas.

8. Pelo prazo de... [a fixar de forma proporcional ao ciclo de vida e ao
nivel de risco do produto], os importadores devem manter um exemplar
da declaragdo CE de conformidade a disposicdo das autoridades de
fiscalizagdo do mercado e assegurar que a documentagdo técnica pode ser
facultada a essas autoridades, a pedido.
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9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente,
os importadores devem facultar toda a informagdo e a documentacio
necessarias, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade,
para demonstrar a conformidade do produto. Devem ainda cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer accio de
eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no
mercado.

Artigo R5
Deveres dos distribuidores

1. Quando colocam um produto no mercado, os distribuidores devem
agir com a devida diligéncia em relagdo aos requisitos aplicéveis.

2. Antes de disponibilizarem um produto no mercado, os distribuido-
res devem verificar se o produto ostenta a marcacdo de conformidade
exigida, se vem acompanhado dos necessirios documentos e das
instrucdes e informagOes respeitantes a seguranga, numa lingua que
possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros
utilizadores finais no Estado-Membro no qual o produto é disponibili-
zado no mercado, e ainda se o fabricante e o importador observaram os
requisitos indicados nos n.% [5 e 6] do artigo [R2] e no n.° [3] do ar-
tigo [R4].

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o produto ndo estd
conforme com... [referéncia a disposi¢do aplicavel do acto normativo], o
distribuidor ndo pode disponibilizar o produto no mercado até que este
seja posto em conformidade. Além disso, o distribuidor deve informar o
fabricante, o importador e as autoridades de fiscalizacio do mercado
desse facto, sempre que o produto apresentar um risco.

3. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade do distribuidor,
este deve garantir que as condi¢des de armazenagem ou transporte nao
prejudicam a conformidade do produto com os requisitos previstos no
...... [referéncia a disposicdo aplicavel do acto normativo].

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado produto que disponibilizaram no mercado ndo estd
conforme a legislacio comunitdria de harmonizacio aplicdvel devem
certificar-se de que sdo tomadas as medidas correctivas necessarias para
assegurar a conformidade do produto, proceder a respectiva retirada do
mercado ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o produto
apresentar um risco, devem informar imediatamente deste facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que
disponibilizaram o produto, fornecendo-lhes as informagdes relevantes,
sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas correctivas
aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente,
os distribuidores devem facultar toda a informacdo e a documentacdo
necessdrias para demonstrar a conformidade do produto. Os distribui-
dores devem cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em
qualquer accdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que
tenham disponibilizado no mercado.

Artigo R6

Situagdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos
importadores e aos distribuidores

Os importadores ou distribuidores sio considerados fabricantes para
efeitos do presente... [acto], ficando sujeitos aos mesmos deveres que
estes nos termos do artigo [R2], sempre que coloquem no mercado um
produto em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um

produto ja colocado no mercado de tal modo que a conformidade com
os requisitos aplicdveis possa ser afectada.

Artigo R7
Identificacio dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado e no prazo de...
[a fixar de forma proporcional ao ciclo de vida e ao nivel de risco do
produto], os operadores econdémicos devem identificar:

a) O operador econémico que lhes forneceu determinado produto;

b) O operador econdémico a quem forneceram determinado produto.

Capitulo R3
Conformidade do produto
Artigo R8
Presuncio da conformidade

Presume-se que os produtos que estdo em conformidade com as normas
harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, estio conformes aos requisitos
abrangidos pelas referidas normas ou partes destas, estabelecidos no...
[referéncia a disposicio aplicavel do acto normativo).

Artigo R9
Objeccio formal relativamente a normas harmonizadas

1. Sempre que considerarem que uma norma harmonizada nio satisfaz
inteiramente os requisitos a que corresponde e se encontram
estabelecidos no...[referéncia a disposigao aplicdvel do acto normativo],
a Comissio ou o Estado-Membro em causa devem submeter
fundamentadamente a questio a apreciagdio do Comité criado pelo
artigo 5.° da Directiva 98/34/CE. O Comité deve emitir parecer
imediatamente, apds consulta aos organismos europeus de normalizacio
em causa.

2. Face ao parecer do Comité, a Comissdo decide se publica ou ndo as
referéncias da norma harmonizada em causa no Jornal Oficial da Unido
Europeia, se as publica com restricdes, se mantém as referéncias aplicaveis,
se as mantém com restrigdes ou se as retira.

3. A Comissio informa desse facto o organismo de normalizacio
europeu em questdo e, se necessdrio, solicita a revisio da norma
harmonizada em causa.

Artigo R10
Declaragdo CE de conformidade

1. A declaragdo CE de conformidade deve indicar que foi demonstrado
o cumprimento dos requisitos especificados no... [referéncia a disposi¢ao
aplicavel do acto normativo].

2. A declaragio CE de conformidade deve respeitar o modelo que
consta do anexo III da Decisdo n.° 768/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de Julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializacdo de produtos, conter os elementos especificados nos
médulos aplicdveis que constam do anexo II da referida decisdo e ser
permanentemente actualizada. A referida declaracdo deve ser traduzida
para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado
o produto é colocado ou disponibilizado.
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3. Ao elaborar a declaracio CE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pela conformidade do produto.

Artigo R11
Principios gerais da marca¢io CE

A marcagdo CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no ar-
tigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo R12
Regras e condigdes para a aposi¢io da marcagio CE

1. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével
no produto ou na respectiva placa de identificacdo. Quando a natureza
do produto ndo o permitir ou justificar, a marcagdo CE deve ser aposta na
embalagem e nos documentos de acompanhamento, caso a legislagio em
causa o preveja.

2. A marcagdo CE deve ser aposta antes de o produto ser colocado no
mercado. Pode ser seguida de um pictograma ou de qualquer outra
indicagdo referente a um risco ou utilizagdo especiais.

3. A marcacdo CE deve ser seguida do nimero de identificagdo do
organismo notificado, nos casos em que um tal organismo se encontre
envolvido na fase de controlo da produgdo.

O ntimero de identificagdo do organismo notificado deve ser aposto pelo
préprio organismo ou pelo fabricante ou o seu mandatdrio, segundo as
instrugdes daquele.

4. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes
para assegurar a correcta aplicagdo do regime de marcagdo CE e tomar
todas as decisdes apropriadas em caso de utilizacdo indevida. Os Estados-
-Membros devem igualmente prever sangdes, que podem ser de natureza
penal em caso de infracgdes graves. As sangdes devem ser proporcionais
a gravidade da infraccdo e constituir um meio de dissuasio eficaz contra
a utilizagdo indevida.

Capitulo R4

Notificagdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade

Artigo R13
Notifica¢io

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e aos outros Estados-
-Membros os organismos autorizados a efectuar as actividades de
avaliacdo da conformidade para terceiros, ao abrigo do presente... [acto].

Artigo R14
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar a autoridade notificadora
responsdvel pela instauragio e pela execugdo dos procedimentos
necessdrios para a avaliagdo e a notificagio dos organismos de avaliacdo
da conformidade, assim como pelo controlo dos organismos notificados,
incluindo da observancia das disposi¢des do artigo [R20].

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagio e o controlo
referidos no n.° 1 sdo efectuadas por um organismo de acreditaco
nacional na acepgdo e nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo,
atribuir as tarefas de avaliacdo, notificacdo ou controlo referidas no n.° 1
a um organismo que ndo seja publico, este organismo deve ser uma

pessoa colectiva e cumprir, com as devidas adaptagdes, os requisitos
previstos nos n.”* [1 a 6] do artigo [R15]. Além disso, este organismo
deve dotar-se de capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade
civil decorrente das actividades que exerce.

4. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsabilidade
pelas tarefas executadas pelo organismo a que se refere o n.° 3.

Artigo R15
Requisitos relativos as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras devem estar constituidas de modo a
que ndo se verifiquem conflitos de interesses com os organismos de
avaliacdo da conformidade.

2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e funcionar de
modo a garantir a objectividade e a imparcialidade das suas actividades.

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a
que cada decisdo relativa a notificagdo do organismo de avaliacio da
conformidade seja tomada por pessoas competentes diferentes daquelas
que realizaram a avaliagdo.

4. As autoridades notificadoras ndo devem propor nem desempenhar
qualquer actividade que seja da competéncia dos organismos de avaliacdo
da conformidade, nem prestar servicos de consultoria com cardcter
comercial ou em regime de concorréncia.

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencialidade da
informacio obtida.

6. As autoridades notificadoras devem dispor de recursos humanos
com competéncia técnica em nimero suficiente para o correcto exercicio
das suas fungdes.

Artigo R16
Dever de informacgdo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos respectivos
procedimentos de avaliagdo e notificagdo dos organismos de avaliagdo da
conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de qualquer
alteracdo nessa matéria.

A Comissdo deve disponibilizar essas informacdes ao publico.

Artigo R17
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliagio da
conformidade devem cumprir os requisitos previstos nos n.* 2 a 11.

2. Os organismos de avaliagio da conformidade devem estar
constituidos nos termos do direito nacional e ser dotados de
personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliagio da conformidade devem ser organismos
terceiros independentes da organizagdo ou do produto que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que
pertenca a uma organizacio empresarial ou associagio profissional
representativa de empresas envolvidas em actividades de projecto,
fabrico, fornecimento, montagem, utilizacgdo ou manuten¢do dos
produtos que avalia, desde que prove a respectiva independéncia e a
inexisténcia de conflitos de interesse.
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4. Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros
superiores, membros da administracio e o pessoal encarregado de
executar as tarefas de avaliagdo e verificagdo ndo podem ser o projectista,
o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o proprietdrio, o
utilizador ou o responsavel pela manutencdo dos produtos a avaliar, nem
o mandatdrio de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede
a utilizagdo de produtos avaliados que sejam necessarios as actividades do
organismo de avaliagdo da conformidade nem a utilizagdo dos produtos
para fins pessoais.

Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros
superiores, membros da administracio e¢ o pessoal encarregado de
executar as tarefas de avaliagio e verificacgdo ndo podem intervir
directamente no projecto, no fabrico ou na construcdo, na comerciali-
zagdo, na instalacdo, na utilizagdo ou na manutencdo desses produtos,
nem ser mandatdrios das pessoas envolvidas nessas actividades. Aqueles
ndo podem exercer qualquer actividade que possa conflituar com a
independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade no desempenho
das actividades de avaliagio da conformidade para as quais sdo
notificados. Esta disposicdo é aplicdvel nomeadamente aos servios de
consultoria.

Os organismos de avaliagio da conformidade devem assegurar que as
actividades das suas filiais ou subcontratados ndo afectam a confidencia-
lidade, a objectividade ou a imparcialidade das respectivas actividades de
avaliacdo da conformidade.

5. Os organismos de avaliagdo da conformidade e o seu pessoal devem
executar as actividades de avaliagio da conformidade com a maior
integridade profissional e a maior competéncia técnica e nio podem estar
sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de ordem
financeira, que possam influenciar a sua apreciagio ou os resultados das
actividades de avaliagio da conformidade, em especial por parte de
pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas
actividades.

6. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ter capacidade
para executar todas as tarefas de avaliagdo da conformidade que lhes sdo
atribuidas pelo... [referéncia a disposi¢do aplicdvel do acto normativo],
relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas
sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e sob
responsabilidade sua.

Em todas as circunstincias e para cada procedimento de avaliacio da
conformidade e para cada tipo ou categoria de produtos para os quais
tenham sido notificados, os organismos de avaliacio da conformidade
devem dispor de:

a)  Pessoal necessirio com conhecimentos técnicos e experiéncia
suficiente e adequada para desempenhar as tarefas de avaliagio da
conformidade;

b)  Descri¢des dos procedimentos de avaliagdo da conformidade que
assegurem a transparéncia e a capacidade de reprodugdo destes
procedimentos. Devem prever uma politica e procedimentos
apropriados para distinguir entre as fungdes executadas na
qualidade de organismo notificado e qualquer outra actividade;

¢)  Procedimentos que permitam o exercicio das suas actividades
atendendo a dimensdo, ao sector e a estrutura das empresas, ao
grau de complexidade da tecnologia do produto em questdo e a
natureza do processo de producido em massa ou em série.

Devem ainda dispor dos meios necessdrios para a boa execu¢do das
tarefas técnicas e administrativas relacionadas com as actividades de
avaliacdo da conformidade e devem ter acesso a todos os equipamentos e
instala¢des necessdrios.

7. O pessoal responsdvel pela execugdo das actividades de avaliacio da
conformidade deve dispor de:

a)  Solida formagdo técnica e profissional, abrangendo todas as
actividades de avaliacio da conformidade no dominio em causa,
para as quais os organismos de avaliacdo da conformidade tenham
sido notificados;

b)  Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliacdes que
efectuam e a devida autoridade para as efectuar;

¢)  Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais,
das normas harmonizadas aplicdveis, bem como das disposi¢oes
aplicaveis da legislagdio comunitdria de harmonizacio e dos
regulamentos de execugo;

d)  Aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatorios
que provam que as avaliagdes foram efectuadas.

8. Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos de avaliagdo da
conformidade, dos seus quadros superiores, dos membros da adminis-
tragdo e do pessoal de avaliagdo.

A remuneracio dos quadros superiores, dos membros da administragdo e
do pessoal dos organismos de avaliacio da conformidade nio deve
depender do ndmero de avaliacdes realizadas, nem do respectivo
resultado.

9. Os organismos de avaliagio da conformidade devem fazer um
seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja
coberta pelo Estado com base no direito nacional ou que o préprio
Estado-Membro seja directamente responsdvel pelas avaliagdes da
conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliagio da conformidade estd
sujeito ao sigilo profissional, excepto em relagio as autoridades
competentes do Estado-Membro em que exercem as suas actividades,
no que se refere a todas as informagdes que obtiverem no cumprimento
das suas tarefas no ambito do... [referéncia a disposicdo aplicavel do acto
normativo] ou de qualquer disposicdo de direito nacional que lhe dé
aplicagdo. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliagdo da conformidade devem participar nas
actividades de normalizacdo relevantes e nas actividades do grupo de
coordenacdo dos organismos notificados criado ao abrigo da legislagdo
comunitdria de harmonizagdo aplicdvel, ou assegurar que o seu pessoal
da avaliacdo seja informado dessas actividades, e devem aplicar como
orientagdes gerais as decisdes e os documentos administrativos que
resultem do trabalho desse grupo.

Artigo R18
Presuncio da conformidade

Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que provem
estar conformes aos critérios estabelecidos nas normas harmonizadas
aplicdveis ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no
Jornal Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no ar-
tigo [R17], na medida em que aquelas normas harmonizadas
contemplem estes requisitos.

Artigo R19
Objeccio formal relativamente a normas harmonizadas

Sempre que um Estado-Membro ou a Comissdo apresentem uma
objeccdo formal relativamente as normas harmonizadas mencionadas no
artigo [R18], ¢ aplicdvel o disposto no artigo [R9].
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Artigo R20
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Sempre que o organismo notificado subcontratar tarefas especificas
relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrer a uma filial,
deve assegurar que o subcontratado ou a filial cumprem os requisitos
definidos no artigo [R17] e informar a autoridade notificadora desse
facto.

2. O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas
executadas por subcontratados ou filiais, independentemente do local em
que estes se encontrem estabelecidos.

3. E indispensdvel o consentimento do cliente para que as actividades
possam ser executadas por um subcontratado ou por uma filial.

4. Os organismos notificados devem manter a disposi¢do da autoridade
notificadora os documentos relevantes no que diz respeito a avaliacdo
das qualificagdes do subcontratado ou da filial e do trabalho efectuado
por estes ao abrigo do... [referéncia a disposicdo aplicavel do acto
normativo].

Artigo R21
Unidades internas acreditadas

1. Pode recorrer-se aos servi¢os de uma unidade interna acreditada para
levar a cabo as actividades de avaliagdo da conformidade da empresa que
integra, para efeitos da aplicagdo dos procedimentos previstos no [Anexo
I — moédulos A1, A2, C1 ou C2]. Esta unidade deve constituir uma
entidade separada e diferenciada da empresa e ndo deve participar nas
actividades de projecto, producao, fornecimento, instalacio, utilizagdo ou
manutengdo dos produtos que lhe caiba avaliar.

2. A unidade interna acreditada deve cumprir os seguintes requisitos:

a)  Ser acreditada nos termos do disposto no Regulamento (CE)
n.° 765/2008;

b) A unidade interna e o respectivo pessoal devem ter uma estrutura
identificdvel e dispor de métodos de apresentagdo de relatorios a
nivel da empresa de que s3o parte que assegurem e demonstrem a
sua imparcialidade aos organismos nacionais de acreditagdo
competentes;

¢ A unidade interna e o respectivo pessoal nio devem ser
responsdveis pelo projecto, fabrico, fornecimento, instalacio,
exploracdo ou manutencdo dos produtos que avaliam, nem exercer
qualquer actividade que seja incompativel com a independéncia da
sua apreciacdo ou a integridade das suas actividades de avaliagdo;

d) A unidade interna presta os seus servigos exclusivamente a empresa
de que sdo parte.

3. A unidade interna acreditada ndo ¢ notificada aos Estados-Membros
nem a Comissdo, mas as informagdes sobre a respectiva acreditacdo
devem ser facultadas pela empresa em que se integra ou pelo organismo
nacional de acreditagdo a autoridade notificadora, se esta as solicitar.

Artigo R22
Pedido de notificagdo

1. Os organismos de avaliagio da conformidade devem solicitar a
notificacdo junto da autoridade notificadora do Estado-Membro onde se
encontram estabelecidos.

2. O pedido deve ser acompanhado de uma descri¢do das actividades
de avaliacdo da conformidade, do ou dos médulos de avaliagio da
conformidade e do ou dos produtos em relagdo aos quais os organismos
se consideram competentes, bem como de um certificado de acreditacio,
se existir, emitido por um organismo nacional de acreditacdo, atestando
que os organismos de avaliacdo da conformidade cumprem os requisitos
estabelecidos no artigo [R17] do presente...[acto].

3. Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditagdo, o
organismo de avaliagio da conformidade deve fornecer a autoridade
notificadora todas as provas documentais necessdrias a verificagdo, ao
reconhecimento e ao controlo regular da sua conformidade com os
requisitos previstos no artigo [R17].

Artigo R23
Procedimento de notificagio

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos
de avaliagdo da conformidade que cumpram os requisitos previstos no
artigo [R17].

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros
Estados-Membros através do instrumento de notificagdo electronica
desenvolvido e gerido pela Comissdo.

3. A notificacdo deve incluir dados pormenorizados das actividades de
avaliacdo da conformidade, do(s) médulo(s) de avaliagio da conformi-
dade e do(s) produto(s) em causa, bem como a certificacio de
competéncia relevante.

4. Se a notificagdo ndo se basear no certificado de acreditacio referido
no n.° [2] do artigo [R22], a autoridade notificadora deve facultar a
Comissido e aos outros Estados-Membros prova documental que ateste da
competéncia técnica do organismo de avaliagio da conformidade e das
disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo ¢ auditado
periodicamente e continua a cumprir os requisitos estabelecidos no
artigo [R17].

5. O organismo em causa apenas pode efectuar as actividades de um
organismo notificado se nem a Comissio nem os Estados-Membros
tiverem levantado objec¢des nas duas semanas seguintes & notificago,
sempre que seja utilizado um certificado de acreditacdo, e nos dois meses
seguintes a notificacdo, se a acreditacdo ndo for utilizada.

Apenas esse organismo pode ser considerado um organismo notificado
para efeitos do presente....[acto].

6. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo e aos outros Estados-
-Membros quaisquer alteracdes relevantes subsequentemente introduzidas
na notificagdo.

Artigo R24
Nimeros de identificacio e listas dos organismos notificados

1. A Comissdo deve atribuir um ndmero de identificacio a cada
organismo notificado.

Aquela deve atribuir um Gnico néimero mesmo que o organismo esteja
notificado ao abrigo de vérios actos comunitarios.

2. A Comissdo deve publicar a lista de organismos notificados ao
abrigo do presente... [acto], incluindo os nimeros de identificagio que
lhes foram atribuidos e as actividades em relacio as quais foram
notificados.

A Comissdo deve assegurar a actualizacdo dessa lista.
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Artigo R25
Alteracdes a notificagdo

1. Sempre que determinar ou for informada de que um organismo
notificado deixou de cumprir os requisitos previstos no artigo [R17] ou
de que ndo cumpre os seus deveres, a autoridade notificadora deve
restringir, suspender ou retirar a notiﬁcagio, consoante O caso, em
funcdo da gravidade do incumprimento em causa. Deste facto, a
autoridade notificadora deve informar imediatamente a Comissdo e os
restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma notificacdo, ou
quando o organismo notificado tenha cessado a actividade, o Estado-
-Membro notificador em causa deve tomar as medidas necessdrias para
que os processos sejam tratados por outro organismo notificado ou
mantidos & disposi¢do das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizacdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo R26
Contestacio da competéncia técnica dos organismos notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relagdo aos quais
tenha davidas ou lhe sejam comunicadas dividas quanto a competéncia
técnica de determinado organismo notificado ou quanto ao cumpri-
mento continuado por parte de um organismo notificado dos requisitos
exigidos e das responsabilidades que lhe estdo cometidas.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar & Comissdo, a pedido,
toda a informagdo relacionada com o fundamento da notificacio ou a
manuten¢do da competéncia técnica do organismo em causa.

3. A Comissio deve assegurar que todas as informacdes sensiveis
obtidas no decurso das suas investigacdes sejam tratadas de forma
confidencial.

4. Sempre que a Comissdo determinar que um organismo notificado
ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos que permitiram a sua
notificacdo, informa o Estado-Membro notificador desse facto e solicita-
-lhe que tome as medidas correctivas necessdrias, incluindo a retirada da
notificacdo, se necessério.

Artigo R27
Deveres funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efectuar as avaliagdes da
conformidade segundo os procedimentos de avaliagio da conformidade
previstos no... [referéncia a disposicdo aplicdvel do acto normativo].

2. As avaliacdes da conformidade devem ser efectuadas de modo
proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para os operadores
econémicos. Os organismos de avaliagio da conformidade devem
exercer as suas actividades atendendo a dimensio, ao sector, a estrutura
das empresas em questdo, a complexidade relativa da tecnologia utilizada
pelos produtos e a natureza da producido em série ou em massa.

Ao atenderem a estes factores, os referidos organismos devem, contudo,
respeitar o grau de rigor e o nivel de proteccdo exigido para que o
produto cumpra as disposi¢des do presente... [acto].

3. Sempre que um organismo notificado verificar que os requisitos
previstos no... [referéncia a disposicdo aplicavel do acto normativo], nas
correspondentes normas harmonizadas ou nas especificagdes técnicas
ndo foram cumpridos pelo fabricante, deve exigir que este tome as
medidas correctivas adequadas e ndo deve emitir qualquer certificado de
conformidade.

4. Se, no decurso de uma avaliacdo da conformidade no seguimento da
concessdo de um certificado, o organismo notificado verificar que o

produto jd ndo estd conforme, deve exigir que o fabricante tome as
medidas correctivas adequadas e deve suspender ou retirar o respectivo
certificado, se necessario.

5. Se ndo forem tomadas medidas correctivas, ou se essas ndo tiverem
o efeito exigido, o organismo notificado deve restringir, suspender ou
retirar quaisquer certificados, se necessario.

Artigo R28
Obrigacido de informagdo dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notifica-
dora as seguintes informacdes:

a) Qualquer recusa, restricdo, suspensdo ou retirada de certificados;

b)  Quaisquer circunstancias que afectem o ambito e as condigdes de
notificacdo;

¢)  Quaisquer pedidos de informagio sobre as actividades de avaliacdo
da conformidade efectuadas que tenham recebido das autoridades
de fiscalizagdo do mercado;

d) A pedido, as actividades de avaliacio da conformidade que
efectuaram no ambito da respectiva notificagdo e quaisquer outras
actividades efectuadas, nomeadamente actividades transfronteiricas
e de subcontratagio.

2. Os organismos notificados devem disponibilizar aos outros
organismos notificados ao abrigo do presente... [acto] que efectuem
actividades de avaliacdo da conformidade semelhantes, abrangendo os
mesmos produtos, as informagdes relevantes sobre questdes relacionadas
com resultados negativos e, a pedido, resultados positivos da avaliagio da
conformidade.

Artigo R29
Troca de experiéncias

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias entre as autoridades
nacionais dos Estados-Membros responsdveis pela politica de notificacdo.

Artigo R30
Coordenacio dos organismos notificados

A Comissdo deve garantir o estabelecimento e o bom funcionamento de
um enquadramento de coordenagdo e cooperagdo entre os organismos
notificados ao abrigo... [acto aplicdvel ou outro diploma comunitario],
sob a forma de um ou vdrios grupos [sectoriais ou intersectoriais] de
organismos notificados.

Os Estados-Membros devem garantir que os organismos por eles
notificados participam, directamente ou através de representantes
designados, nos trabalhos desse(s) grupo(s).

Capitulo R5
Procedimentos de salvaguarda
Artigo R31

Procedimento aplicivel aos produtos que apresentam um risco a
nivel nacional

1. Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um
Estado-Membro tenham agido em conformidade com o artigo 20.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, ou existam motivos suficientes para
crer que um produto abrangido pelo presente... [acto] apresenta um
risco para a satide ou seguranca das pessoas ou para outros aspectos da
proteccdo do interesse publico abrangidos pelo presente... [acto], devem
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proceder a uma avaliacio do produto em causa abrangendo todos os
requisitos previstos no presente... [acto]. Os operadores econdmicos
envolvidos devem cooperar na medida do necessdrio com as autoridades
de fiscalizagdo do mercado.

Sempre que, no decurso dessa avaliagdo, as autoridades de fiscalizagdo do
mercado verifiquem que o produto ndo cumpre aqueles requisitos,
devem exigir imediatamente ao operador econdmico em causa que tome
todas as medidas correctivas adequadas para assegurar a conformidade
do produto com os requisitos mencionados ou para o retirar ou recolher
do mercado num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza do risco
quanto lhe seja possivel fixar.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem informar desse facto o
organismo notificado em causa.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢ aplicvel as medidas
referidas no segundo pardgrafo do presente nimero.

2. Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerem
que a ndo conformidade ndo se limita ao territério nacional, devem
comunicar & Comissdo e aos outros Estados-Membros os resultados da
avaliacdo ¢ as medidas que exigiram ao operador econdmico.

3. O operador econémico deve garantir a aplicacdo de todas as medidas
correctivas adequadas relativamente aos produtos em causa, por ele
disponibilizados no mercado comunitario.

4. Sempre que o operador econémico em causa ndo tomar as medidas
correctivas adequadas no prazo referido no segundo paragrafo do n.° 1,
as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem tomar todas as medidas
provisérias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizacio do
produto no respectivo mercado ou para o retirar ou recolher do
mercado.

As referidas autoridades devem informar imediatamente a Comissio e os
demais Estados-Membros dessas medidas.

5. A informacdo referida no n.° 4 deve conter todos os pormenores
disponiveis, em especial os dados necessérios a identificacdo do produto
ndo conforme, da origem do produto, da natureza da alegada nio
conformidade e do risco conexo, da natureza e da duragdo das medidas
nacionais adoptadas, bem como das observagdes do operador econd-
mico em causa. As autoridades de fiscalizacio do mercado devem,
nomeadamente, indicar se a ndo conformidade se deve a:

a)  Incumprimento pelo produto dos requisitos de satide e de
seguranca das pessoas ou de outros aspectos de interesse ptblico
abrangidos pelo presente... [acto]; ou,

b)  Deficiéncias das normas harmonizadas que, nos termos do...
[referéncia a disposi¢do aplicavel do acto normativo], conferem a
presungdo da conformidade.

6. Os Estados-Membros, com excepcio do Estado-Membro que
desencadeou o procedimento, devem informar imediatamente a
Comissdo e os outros Estados-Membros de quaisquer medidas adoptadas,
de dados complementares de que disponham relativamente a ndo

conformidade do produto em causa e, em caso de desacordo com a
medida nacional notificada, das suas objecgdes.

7. Se, no prazo de... [especificar] a contar da recep¢io da informagio
referida no n.° 4, nem os Estados-Membros nem a Comissdo tiverem
levantado objeccdes & medida proviséria tomada pelo Estado-Membro,
considera-se que a mesma ¢ justificada.

8. Os Estados-Membros devem assegurar a aplicacdo imediata de
medidas restritivas adequadas em relagdo ao produto em questdo, como a
sua retirada do respectivo mercado.

Artigo R32

Procedimento comunitirio de salvaguarda

1. Se, no termo do procedimento previsto nos n.* [3 e 4] do ar-
tigo [R31], forem levantadas objeccdes a medida de um Estado-Membro
ou se a Comissdo considerar que a mesma ¢ contrdria a legislacdo
comunitdria, a Comissdo deve iniciar, imediatamente, consultas com os
Estados-Membros e o(s) operador(es) econémico(s) em causa e avaliar a
medida nacional. Com base nos resultados da avaliacio, a Comissdo
decide se a medida nacional é ou nio justificada.

Os Estados-Membros sdo os destinatirios dessa decisio, a qual é
imediatamente comunicada pela Comissdo aqueles e ao(s) operador(es)
econdmico(s) em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, todos os Estados-
-Membros devem tomar as medidas necessdrias para garantir que o
produto ndo conforme seja retirado dos respectivos mercados,
informando a Comissdo desse facto. Se a medida nacional for
considerada injustificada, o Estado-Membro em causa deve retird-la.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo
conformidade se dever a deficiéncias das normas harmonizadas nos
termos da alinea b) do n.° [5] do artigo [R31], a Comissdo deve informar
o(s) organismo(s) de normalizagdo europeu(s) em causa e submeter a
questdo a apreciagio do Comité criado pelo artigo 5.° da Directiva 98/
|34/CE. O Comité consulta o(s) organismo(s) europeu(s) de normalizacio
em causa e emite parecer imediatamente.

Artigo R33

Produtos conformes que apresentam um risco para a saiide e a
seguranga

1. Sempre que um Estado-Membro, apds a avaliagdo prevista no n.° [1]
do artigo [R31], verificar que, embora conforme ao presente... [acto],
um produto apresenta um risco para a satide ou seguranca das pessoas
ou para outros aspectos da protec¢do do interesse ptblico, deve exigir ao
operador econdémico em causa que tome todas as medidas correctivas
adequadas para garantir que o produto, quando da sua colocagdo no
mercado, jé ndo apresenta esse risco, ou para o retirar ou recolher do
mercado num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza do risco
quanto possa fixar.

2. O operador econémico deve garantir a adopcdo de todas as medidas
correctivas relativamente aos produtos em causa por ele disponibilizados
no mercado comunitério.
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3. O Estado-Membro deve informar imediatamente desse facto a
Comissdo e os outros Estados-Membros. Essa informagdo deve incluir
todos as informagdes disponiveis, em particular os dados necessarios a
identificagdo do produto em causa, da origem e do circuito comercial do
produto, do risco conexo, da natureza e da duracio das medidas
nacionais adoptadas.

4. A Comissio deve iniciar, imediatamente, consultas com os Estados-
-Membros e ofs) operador(es) econdmico(s) em causa e proceder a
avaliacdo da medida nacional. Com base nos resultados da avaliacio, a
Comissdo deve decidir se a medida é ou néo justificada e, se necessério,
propor as medidas adequadas.

5. Os Estados-Membros sdo os destinatdrios dessa decisdo, a qual é
imediatamente comunicada pela Comissdo aqueles e ao(s) operador(es)
econémico(s) em causa.

Artigo R34
Nio conformidade formal
1. Sem prejuizo do disposto no artigo [R31], se um Estado-Membro

constatar um dos factos a seguir enunciados, deve exigir ao operador
econdmico em causa que ponha termo a ndo conformidade verificada:

a) A marcagdo de conformidade foi aposta em violacdo do disposto
no artigo [R11] ou no artigo [R12];

b) A marcagio de conformidade ndo foi aposta;

) A declaragio CE de conformidade nio foi elaborada;

d) A declaracio CE de conformidade nio foi correctamente elaborada;

e) A documentagdo técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa.

2. Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, o Estado-Membro
em causa deve tomar as medidas adequadas para restringir ou proibir a
disponibilizacdo no mercado do produto ou para garantir que 0 mesmo
seja recolhido ou retirado do mercado.



L 218/98

Jornal Oficial da Unido Europeia

13.8.2008

4.1.

4.2.

ANEXO II

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Médulo A

Controlo interno da producio

O controlo interno da producio é o procedimento de avaliagdo da conformidade através do qual o fabricante cumpre
os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em
causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicaveis.

Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis e inclui uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e deve abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentacio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicacdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

—  alista das normas harmonizadas efou outras especifica¢des técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descrigdes das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— o resultado dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios
Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com a documentacdo técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos
dos actos normativos que lhes sdo aplicdveis.

Marcagdo de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida pelo acto normativo a cada produto individual que esteja
em conformidade com os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaracio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la, com a
documentacio técnica, a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de
colocacdo no mercado do produto. A declaragio de conformidade deve especificar o produto para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cdpia da declaragio de conformidade.
Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatirio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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5.1.

5.2.

Médulo Al

Controlo interno da producio e ensaio supervisionado do produto
O controlo interno da produgdo e o ensaio supervisionado do produto constituem o procedimento de avaliacdo da

conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3, 4 e 5 e garante e declara, sob
a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicaveis.

Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagio técnica. Essa documentagdo deve permitir a avaliacio da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s).

A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
— os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— alista das normas harmonizadas e/ou outras especificagdes técnicas aplicaveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas ndo
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagdo
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios
Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com a documentagio técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos
dos actos normativos que lhes sdo aplicaveis.

Controlos do produto

Para cada produto fabricado, sdo levados a efeito, pelo fabricante ou em seu nome, um ou mais ensaios relativos a um
ou mais aspectos especificos do produto, a fim de verificar a conformidade com os requisitos correspondentes do acto
normativo. A escolha do fabricante, os ensaios sio realizados por uma unidade interna acreditada pertencente 2
respectiva organizagdo ou sob a responsabilidade de um organismo notificado por ele escolhido.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o fabricante deve apor, durante o
processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido organismo, o nimero de identificagio deste dltimo.

Marcacio de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida pelo acto normativo a cada produto individual que esteja
em conformidade com os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la, com a
documentacdo técnica, a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de
colocacdo no mercado do produto. A declaracio de conformidade deve especificar o produto para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido, uma cépia da declaracdo de conformidade.
Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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5.1.

5.2.

Médulo A2

Controlo interno da producio e controlos supervisionados do produto a intervalos aleat6rios

Controlo interno da producdo e controlos supervisionados do produto a intervalos aleatérios constituem o
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2,
3,4 ¢ 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do
acto normativo aplicaveis.

Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagio técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliacio da conformidade
do produto com os requisitos aplicaveis e incluir uma andlise e uma avaliacio adequadas do(s) risco(s). A
documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  adescrigdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

—  alista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios.
Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com a documentacdo técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos
dos actos normativos que lhes sdo aplicdveis.

Controlos do produto

A escolha do fabricante, uma unidade interna acreditada pertencente a respectiva organizagio ou um organismo
notificado, por ele escolhido, deve realizar ou mandar realizar os controlos do produto a intervalos aleatdrios
determinados pelo referido organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do produto, tendo em
conta, nomeadamente, a complexidade tecnoldgica do produto e a quantidade produzida. Uma amostra adequada dos
produtos finais, recolhida in loco pelo referido organismo antes da colocagdo no mercado, deve ser examinada e os
ensaios apropriados — determinados pelas partes aplicdveis da norma harmonizada efou especificagdes técnicas —, ou
ensaios equivalentes, devem ser efectuados, a fim de verificar a conformidade do produto com os requisitos aplicveis
do acto normativo

O procedimento de amostragem a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico do produto em causa
funciona dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a conformidade do produto.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o fabricante deve apor, durante o
processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido organismo, o niimero de identificacdo deste dltimo.

Marcagdo de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida pelo acto normativo a cada produto individual que esteja
em conformidade com os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la, com a
documentacdo técnica, a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de
colocagdo no mercado do produto. A declaragio de conformidade deve especificar o produto para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo de conformidade.
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Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato.

Moddulo B

Exame CE de tipo

O exame CE de tipo é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual um organismo
notificado examina o projecto técnico de um produto e verifica e declara que 0 mesmo cumpre os requisitos do acto
normativo aplicdveis.

O exame CE de tipo pode ser efectuado de acordo com qualquer uma das seguintes modalidades:
—  exame de uma amostra, representativa da produgdo prevista, do produto completo (tipo de producio),

— avaliacdo da adequacdo do projecto técnico do produto mediante anélise da documentacdo técnica e das provas
de apoio referidas no ponto 3, e exame de amostras, representativas da producdo prevista, de uma ou mais
partes essenciais do produto (combinagdo de tipo de produgdo e tipo de projecto),

— avaliacdo da adequagdo do projecto técnico do produto, mediante andlise da documentagdo técnica e das provas
de apoio referidas no ponto 3, sem exame de amostras (tipo de projecto).

O fabricante deve apresentar o pedido de exame CE de tipo a um organismo notificado da sua escolha.
O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o nome e o enderego deste
altimo,

—  uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido nio foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— adocumentacdo técnica. Essa documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do produto com
os requisitos aplicdveis do acto normativo e incluir uma andlise ¢ uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica especifica os requisitos aplicdveis e deve abranger, se tal for relevante para a avaliacdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentacdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  adescrigdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

—  as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descricdes das solugdes
adoptadas para cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas
harmonizadas ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentacdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e
— o relatério dos ensaios,

— as amostras representativas da produgdo prevista. O organismo notificado pode requerer amostras
suplementares, se o programa de ensaios assim o exigir,

— as provas de apoio relativas a adequacdo da solucdo de projecto técnico. Estas provas de apoio mencionam todos
os documentos que tenham sido usados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas efou as
especificacdes técnicas aplicdveis ndo tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessdrio, os
resultados dos ensaios realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios
em nome ¢ sob a responsabilidade do fabricante.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

O organismo notificado deve:
Para o produto:

Analisar a documentagdo técnica e as provas de apoio que permitem avaliar a adequacdo do projecto técnico do
produto;

Para a(s) amostra(s):

Verificar que a ou as amostras foram fabricadas em conformidade com a documentacdo técnica e identificar os
elementos que tenham sido projectados em conformidade com as disposigdes aplicaveis das normas harmonizadas e/
Jou das especificagdes técnicas aplicaveis, assim como os elementos cujo projecto ndo tenha tido em conta as
disposiges aplicaveis das referidas normas;

Realizar ou mandar realizar os exames e ensaios necessdrios para verificar se, caso o fabricante tenha optado por
aplicar as solucdes constantes das normas harmonizadas efou especificacdes técnicas aplicdveis, estas foram
correctamente aplicadas;

Realizar ou mandar realizar os exames e ensaios necessarios para verificar se, caso as solugdes constantes das normas
harmonizadas efou especificagdes técnicas aplicdveis ndo tenham sido aplicadas, as solugdes adoptadas pelo fabricante
cumprem os requisitos essenciais correspondentes do acto normativo;

Acordar com o fabricante o local de realizagio dos exames e ensaios.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacdo que indique as actividades desenvolvidas de acordo
com o ponto 4 e os respectivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres para com as autoridades responsaveis pela
notificagdo, o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o contetido desse relatério com o
acordo do fabricante.

Se o tipo cumprir os requisitos do acto normativo especifico aplicdveis ao produto em causa, o organismo notificado
deve emitir um certificado de exame CE de tipo em nome do fabricante. Desse certificado devem constar o nome e o
endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condi¢des da sua validade e os dados necessdrios a
identificagdo do tipo aprovado. O certificado pode ser acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado ¢ os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a avaliacio da
conformidade dos produtos fabricados com o tipo examinado e para permitir o controlo em servigo.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicdveis do acto normativo, o organismo notificado deve recusar
emitir um certificado de exame CE de tipo e deve informar o candidato desse facto, fundamentando especificadamente
a recusa.

O organismo notificado deve manter-se a par das alteragdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicdveis do acto normativo, e determinar se
tais alteragbes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado informa o fabricante
em conformidade.

O fabricante deve informar o organismo notificado de que possui a documentagdo técnica relativa ao certificado de
exame CE de tipo de todas as modifica¢des ao tipo aprovado que possam afectar a conformidade do produto com os
requisitos essenciais do acto normativo ou as condi¢des de validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma
aprovagdo complementar sob a forma de aditamento ao certificado de exame CE de tipo original.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacdo dos certificados de exame CE
de tipo efou de quaisquer aditamentos que tenha introduzido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza
a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos & mesma que tenha recusado, suspendido ou
submetido a quaisquer outras restricdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame CE de tipo efou
de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer outras
restri¢oes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido e/ou dos aditamentos que tenha introduzido nos mesmos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter copia dos certificados
de exame CE de tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros podem obter
copia da documentacdo técnica e dos resultados dos exames efectuados pelo organismo notificado. O organismo
notificado deve conservar uma cdpia do certificado de exame CE de tipo e dos respectivos anexos e aditamentos,
assim como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo fabricante, até ao termo de validade do
certificado.
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9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais c6pia do certificado de exame CE de tipo e dos
respectivos anexos ¢ aditamentos, assim como da documentagdo técnica, por um periodo de dez anos a contar da data
de colocacio no mercado do produto.

10. O mandatdrio do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir todos os deveres previstos nos
pontos 7 e 9, desde que se encontrem especificados no mandato.

Moddulo C

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo é a parte do procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 3 e garante e declara que
os produtos em causa estdo conformes com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os
requisitos do acto normativo aplicdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os
requisitos do acto normativo aplicdveis.

3. Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

3.1. O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo a cada produto que esteja em
conformidade com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis previstos
nesse acto.

3.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto. A declaragio de conformidade especifica 0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido, uma copia da declaracdo de conformidade.
4. Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 3, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Médulo C1

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio e ensaio supervisionado do produto

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo e do ensaio supervisionado do produto ¢ a
parte do procedimento de avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos
nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estdo em
conformidade com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo
aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos
do acto normativo aplicéveis.

3. Controlos do produto

Para cada produto fabricado, sdo levados a efeito, pelo fabricante ou em seu nome, um ou mais ensaios relativos a um
ou mais aspectos especificos do produto, a fim de verificar a conformidade com os requisitos correspondentes do acto
normativo. A escolha do fabricante, os ensaios sio realizados por uma unidade interna acreditada pertencente 2
respectiva organizacdo ou sob a responsabilidade de um organismo notificado por ele escolhido.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o fabricante deve apor, durante o
processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido organismo, o nimero de identificagio deste dltimo.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2

Marcagdo de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis
previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaracio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto. A declaragio de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cdpia da declaragio de conformidade.
Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatirio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Moddulo C2

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgio e controlos supervisionados do produto
a intervalos aleatdrios

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo e controlos supervisionados do produto a
intervalos aleatdrios € a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os
deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em
causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do
acto normativo aplicdveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos
do acto normativo aplicdveis.

Controlos do produto

A escolha do fabricante, uma unidade interna acreditada pertencente a respectiva organizagio ou um organismo
notificado, por ele escolhido, deve realizar ou mandar realizar os controlos do produto a intervalos aleatdrios
determinados pelo referido organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do produto, tendo em
conta, nomeadamente, a complexidade tecnoldgica do produto e a quantidade produzida. Uma amostra adequada dos
produtos finais, recolhida in loco pelo referido organismo antes da colocagdo no mercado, deve ser examinada e os
ensaios apropriados — determinados pelas partes aplicdveis da norma harmonizada eou especificagdes técnicas —, ou
ensaios equivalentes, devem ser efectuados, a fim de verificar a conformidade do produto com os requisitos
apropriados do acto normativo. No caso de uma amostra ndo estar em conformidade com o nivel de qualidade
aceitavel, o organismo deve tomar as medidas adequadas.

O procedimento de amostragem a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico do produto em causa
funciona dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a conformidade do produto.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o fabricante deve apor, durante o
processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido organismo, o niimero de identificacdo deste dltimo.

Marcacdo de conformidade e declaragdo de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis
previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do
produto. A declaragdo de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido, uma cdpia da declaracdo de conformidade.
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3.1.

3.2

3.3.

Mandatario
Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.

Mddulo D

Conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgio

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producio € a parte do procedimento de
avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 ¢ 5 e garante e
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estdo em conformidade com o tipo descrito
no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo aplicdveis.

Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a produgio e para a inspecgdo e o ensaio finais dos
produtos em causa, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 4.

Sistema da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagio do seu sistema da qualidade para os produtos em causa junto de
um organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o enderego deste
altimo,

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produto em causa,

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

— a documentacio técnica do tipo aprovado e uma copia do certificado de exame CE de tipo.

O sistema da qualidade deve garantir que os produtos estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo aplicaveis

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretacdo correcta dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

—  dos objectivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos,

—  das técnicas, dos processos e das accdes sistemadticas a adoptar correspondentemente no fabrico,
— no controlo da qualidade e na garantia da qualidade,

—  dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes,
relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc., e,

—  dos meios que permitem controlar a obten¢do da qualidade exigida dos produtos e a eficicia do funcionamento
do sistema da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2.



L 218/106

Jornal Oficial da Unido Europeia

13.8.2008

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Aquele deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade que cumpram as
correspondentes especificacdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as especifica¢des técnicas
aplicaveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa de auditoria deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia na avaliacgio no dominio dos produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com
conhecimento dos requisitos aplicdveis do acto normativo. O processo de auditoria deve incluir uma visita de
avaliagdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentacio técnica referida no quinto
travessio do ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis do acto
normativo e realizar os exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisio de
avaliacdo fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condicdes de adequagdo e eficicia.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao corrente de qualquer
alteracdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliagio.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliagdo fundamentada.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres decorrentes do sistema da
qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, de inspecgdo,
de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

—  a documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

—  os registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes,
relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema da qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais poderd, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento
do sistema da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatorios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero de identificagdo deste dltimo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis
previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposigdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto. A declaragdo de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Dever ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaracdo de conformidade.
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O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo ndo inferior a dez anos a contar
da data de colocacio no mercado do produto:

— a documentagdo referida no ponto 3.1,
— a altera(;io, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,
—  as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacdo das aprovacdes de sistemas da
qualidade concedidas ou revogadas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das
aprovagdes de sistemas da qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas da qualidade
que tenha recusado, suspendido, revogado ou submetido a quaisquer outras restri¢des e, a pedido, das aprovagdes que
tenha concedido a sistemas da qualidade.

Mandatério
Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 ¢ 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Moédulo D1

Garantia da qualidade do processo de producio

A garantia da qualidade do processo de producio é o procedimento de avaliagdo da conformidade através do qual o
fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 4 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade,
que os produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicveis.

Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagio técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliacio da conformidade
do produto com os requisitos aplicaveis e incluir uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descrigdo geral do produto,
— os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

—  alista das normas harmonizadas eou outras especificacdes técnicas aplicaveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do produto.

Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a producio e para a inspec¢do e o ensaio finais dos
produtos em causa, nos termos do ponto 5, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 6.
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5. Sistema da qualidade

5.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema da qualidade para os produtos em causa a um
organismo notificado a sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produtos prevista,

— a documentacio relativa ao sistema da qualidade,

—  a documentagdo técnica referida no ponto 2.

5.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos do acto normativo aplicéveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemético
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instru¢des escritas. Essa documentacio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagdo correcta dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo compreende, designadamente, uma descricdo adequada:

— dos objectivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos,

—  das técnicas, dos processos e das ac¢des sistemdticas a adoptar correspondentemente no fabrico, no controlo da
qualidade e na garantia da qualidade,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respectiva frequéncia,

—  dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes,
relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

—  dos meios que permitem controlar a obten¢do da qualidade exigida dos produtos e a eficdcia do funcionamento
do sistema da qualidade.

5.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 5.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificagdes técnicas aplicaveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia no dominio de avaliagdo dos produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento
dos requisitos aplicdveis do acto normativo. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as instalagdes
do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentagio técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do
fabricante de identificar os requisitos apliciveis do acto normativo e realizar os exames necessarios, com vista a
garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisio de
avaliacdo fundamentada.

5.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condicdes de adequagdo ¢ eficicia.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as altera¢des propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se é necessaria uma reavaliacdo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagio deve conter as conclusdes do exame e a
decisio de avaliagio fundamentada.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres decorrentes do sistema da
qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, de inspecgdo,
de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informagdo necessiria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

— a documentacdo técnica referida no ponto 2,

—  os registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes,
relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder a auditorias peri6dicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema da qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 5.1, o nimero de identificacdo deste tltimo a cada produto individual que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do
produto. A declaragio de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragdo de conformidade.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo nio inferior a dez anos a contar
da data de colocacio no mercado do produto:

— a documentacdo referida no ponto 5.1,

— aalteragdo, aprovada, a que se refere o ponto 5.5,

—  as decisdes e os relatrios do organismo notificado a que se referem os pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsdveis pela notificacdo das aprovagdes concedidas ou
retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista das
aprovagdes que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes que tenha recusado,
suspendido ou retirado a sistemas da qualidade e, a pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas da

qualidade.
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10. Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Médulo E

Conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto é a parte do procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 ¢ 5 e garante e declara, sob
a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a inspeccdo e o ensaio finais dos produtos em causa,
nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 4.

3. Sistema da qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacio do seu sistema da qualidade para os produtos em causa a um
organismo notificado a sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produto em causa,

— a documentacio relativa ao sistema da qualidade, e,

—  a documentagdo técnica do tipo aprovado e uma copia do certificado de exame CE de tipo.

3.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE de
tipo e com os requisitos previstos no acto normativo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentacdo relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretacdo correcta dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentacdo deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

—  dos objectivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos,

—  exames ¢ ensaios a realizar aps o fabrico,

—  dos registos relativos a qualidade, como relatorios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes,
relatérios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

—  dos meios que permitem controlar o funcionamento eficaz do sistema da qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificacdes técnicas aplicdveis.



13.8.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 218/111

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia na avaliacio no dominio dos produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento
dos requisitos previstos no acto normativo aplicdveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as
instalagdes do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no quinto travessio do
ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos previstos no acto normativo aplicaveis e
realizar os exames necessdrios, com vista a garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisio de
avaliagdo fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condicdes de adequagdo e eficicia.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as altera¢des propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessaria uma reavaliagdo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliacdo fundamentada.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres decorrentes do sistema da
qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de inspeccdo, de ensaio e
de armazenamento e fornecer-lhe toda a informagdo necessaria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

—  os registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes,
relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema da qualidade e fornece-lhe os relatérios dessas auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste tltimo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis
previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto. A declaragio de conformidade especifica 0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio de conformidade.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo ndo inferior a dez anos a contar
da data de colocacio no mercado do produto:

— a documentacdo referida no ponto 3.1,
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—  a alteragdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,

—  as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem o ponto 3.5 e os pontos 4.3 ¢ 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificagdo das aprovagdes concedidas ou
retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das
aprovacdes que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restricdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes que tenha recusado,
suspendido ou retirado a sistemas da qualidade e, a pedido, das aprovacdes que tenha concedido a sistemas da
qualidade.

8.  Mandatirio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Moddulo E1

Garantia da qualidade da inspeccio e do ensaio finais do produto

1. A garantia da qualidade da inspecgdo e do ensaio finais do produto ¢ o procedimento de avaliagio da conformidade
mediante o qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 4 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicdveis.

2. Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacio deve permitir a avaliagdo da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for relevante para a avaliacdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,

—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— alista das normas harmonizadas e/ou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descrigdes das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,

— o relatério dos ensaios.

3. O fabricante deve manter a documentagio técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do produto.

4. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a producio e para a inspec¢do e o ensaio finais dos
produtos em causa, nos termos do ponto 5, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 6.
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5. Sistema da qualidade

5.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagio do seu sistema da qualidade para os produtos em causa a um
organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produto em causa,
—  a documentacdo relativa ao sistema da qualidade, e,
— a documentacdo técnica referida no ponto 2.
5.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos do acto normativo aplicéveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. Essa documentagdo relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagio deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

— dos objectivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos,

—  exames e ensaios a realizar ap6s o fabrico,

—  dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes,
relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

—  dos meios que permitem controlar o funcionamento eficaz do sistema da qualidade.

5.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 5.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificagdes técnicas aplicdveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia na avaliacio no dominio dos produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento
dos requisitos previstos no acto normativo aplicdveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as
instalacdes do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentacdo técnica referida no ponto 2 para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos previstos no acto normativo aplicdveis e realizar os exames
necessarios, com vista a garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

A decisio deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

5.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficdcia.

5.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as altera¢des propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se é necessiria uma reavaliacdo.
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Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacio deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliacio fundamentada.

6.  Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

6.1. O objectivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres decorrentes do sistema da
qualidade aprovado.

6.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, de inspeccio,
de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

—  a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

—  a documentagdo técnica referida no ponto 2,

—  os registos relativos a qualidade, como relatorios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes,
relatérios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

6.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema da qualidade e deve fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias.

6.4. Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.

7. Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

7.1. O fabricante deve apor a marcacio de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 5.1, o niimero de identificagdo deste dltimo a cada produto individual que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

7.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do
produto. A declaragio de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragio de conformidade.

8. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo nio inferior a dez anos a contar
da data de colocagdo no mercado do produto:

—  a documentagdo referida no ponto 5.1,

—  a alteragdo, aprovada, a que se refere o ponto 5.5,

—  as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

9.  Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsdveis pela notificacdo das aprovagdes concedidas ou
retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das
aprovagdes que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes que tenha recusado,
suspendido ou retirado a sistemas da qualidade e, a pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas da
qualidade.

10. Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Médulo F

Conformidade com o tipo baseada na verificacio dos produtos

A conformidade com o tipo baseada na verificagio dos produtos é a parte do procedimento de avaliagio da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 5.1 e 6 ¢ garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 3 estdo em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo
aplicaveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os
requisitos do acto normativo aplicdveis.

Verificacdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados, a
fim de verificar a conformidade dos produtos com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com
os requisitos aplicdveis do acto normativo.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos produtos com os requisitos aplicdveis apropriados devem ser
realizados, a escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio de cada produto, nos termos do ponto 4, quer
mediante exame e ensaio dos produtos numa base estatistica, nos termos do ponto 5.

Verificagdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

Todos os produtos sio examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas
harmonizadas efou especificacdes técnicas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade
com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos previstos no acto normativo
aplicaveis. Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios
apropriados a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor,
ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificacdo a cada produto aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais, para efeitos de
inspecgdo, durante um periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do produto.

Verificacio estatistica da conformidade

O fabricante deve tomar as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo assegurem a
homogeneidade de cada lote produzido e apresentar os seus produtos para verificagio sob a forma de lotes
homogéneos.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatdria, nos termos do acto normativo. Todos os produtos da amostra
devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/
Jou especificacdes técnicas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com os requisitos
previstos no acto normativo aplicdveis e de determinar a aceitacio ou rejeicio do lote. Na falta de norma
harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os produtos que o compdem, com excep¢do dos produtos
constantes da amostra que nio satisfizerem os ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor
ou mandar apor, sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificagdo a cada produto aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um perfodo
de dez anos a contar da data de coloca¢do no mercado do produto.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado ou a autoridade competente devem adoptar as medidas adequadas
para evitar a colocagdo desse lote no mercado. No caso de rejeicdes frequentes de lotes, o organismo notificado pode
suspender a verificacdo estatistica e tomar medidas apropriadas.
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6.  Marcacdo de conformidade e declaragio de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3, o nimero de identificagio deste tltimo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito aprovado no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos
aplicdveis previstos nesse acto.

6.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto. A declaragio de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragio de conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3 e se o mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos produtos o nimero de identificacdo desse organismo.

7. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode, durante o processo de
fabrico, apor o niimero de identificacdo desse organismo aos produtos.

8. Mandatério

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério,
desde que se encontrem especificados no mandato. O mandatdrio pode ndo cumprir os deveres do fabricante
enunciados nos pontos 2 e 5.1.

Médulo F1

Conformidade baseada na verificacio dos produtos

1. A conformidade baseada na verificacdo dos produtos é o procedimento de avaliacdo da conformidade mediante o qual
o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3, 6.1 e 7 ¢ garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 4 satisfazem os requisitos do acto
normativo aplicdveis.

2. Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagio técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliacio da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

—  alista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com os requisitos previstos no acto normativo aplicdveis.

Verificagio

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados, a
fim de verificar a conformidade dos produtos com os requisitos previstos no acto normativo aplicéveis.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos produtos com os requisitos apropriados devem ser realizados,
a escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio de cada produto, nos termos do ponto 5, quer mediante exame
e ensaio dos produtos numa base estatistica, nos termos do ponto 6.

Verificacdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

Todos os produtos devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas
harmonizadas efou especificagdes técnicas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade
com os requisitos aplicdveis. Na falta de norma harmonizada efou de especificacdes técnicas, o organismo notificado
em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor,
ou manda apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificagdo a cada produto aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um periodo
de dez anos a contar da data de coloca¢do no mercado do produto.

Verificacdo estatistica da conformidade

O fabricante deve tomar as medidas necessdrias para que o processo de fabrico assegure a homogeneidade de cada lote
produzido e apresentar os seus produtos para verificagdo sob a forma de lotes homogéneos.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatéria, nos termos do acto normativo. Todos os produtos da amostra
devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/
Jou especificagdes técnicas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com os requisitos
aplicdveis e de determinar a aceitagio ou rejeicio do lote. Na falta de norma harmonizada efou de especificades
técnicas, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os produtos que o compdem, com excep¢do dos produtos
constantes da amostra que nio satisfizerem os ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor,
ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificacdo a cada produto aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um periodo
de dez anos a contar da data de coloca¢do no mercado do produto.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado deve adoptar as medidas adequadas para evitar a colocagdo desse lote
no mercado. No caso de rejeicdes frequentes de lotes, o organismo notificado pode suspender a verificagdo estatistica e
tomar medidas apropriadas.

Marcagido de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 4, o niimero de identificacdo deste tltimo a cada produto individual que
esteja em conformidade com os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do
produto. A declaragdo de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo de conformidade.
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Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos produtos o niimero de identificacdo desse organismo.

8. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode, durante o processo de
fabrico, apor o niimero de identificacdo desse organismo aos produtos.

9.  Mandatério

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério,
desde que se encontrem especificados no mandato. O mandatdrio pode ndo cumprir os deveres do fabricante
enunciados nos pontos 3 e 6.1.

Médulo G

Conformidade baseada na verificacio das unidades

1. A conformidade baseada na verificacdo das unidades é o procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual
o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 4 satisfazem os requisitos do acto
normativo aplicdveis.

2. Documentagdo técnica

O fabricante deve reunir e por a disposi¢do do organismo notificado referido no ponto 4 a documentagio técnica.
Essa documentacdo deve permitir a avaliagio da conformidade do produto com os requisitos aplicdveis e incluir uma
andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e
abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio
técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicacdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— alista das normas harmonizadas e/ou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto.

3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com os requisitos previstos no acto normativo aplicéveis.

4. Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas efou especificagdes técnicas aplicdveis, ou ensaios equivalentes, a fim de verificar
a conformidade dos produtos com os requisitos previstos no acto normativo apliciveis. Na falta de norma
harmonizada efou de especificacdes técnicas, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios
apropriados a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor,
ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu ndmero de identificacdo a cada produto aprovado.
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5.1.

5.2.

3.1.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um perfodo
de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto.

Marcagdo de conformidade e declaragdo de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 4, o niimero de identificacdo deste dltimo a cada produto que cumpra os
requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaracio de conformidade escrita e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais,
por um periodo de dez anos a contar da data de colocacido no mercado do produto. A declaragio de conformidade
deve especificar o produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo de conformidade.
Mandatdrio
Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 2 e 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respectivo mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Mddulo H

Conformidade baseada na garantia da qualidade total

A conformidade baseada na garantia da qualidade total é o procedimento de avaliacio da conformidade através do
qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicdveis.

Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para o projecto, o fabrico, a inspec¢do e o ensaio finais
dos produtos em causa, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 4.

Sistema da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacio do seu sistema da qualidade relativamente aos produtos em
causa a um organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o enderego deste
altimo,

— a documentagdo técnica para um modelo de cada categoria de produtos que se pretende fabricar. A
documentagdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessarias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢cdes das solugdes
adoptadas para cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas
harmonizadas ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos cdlculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

— o relatério dos ensaios,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  a documentagdo relativa ao sistema da qualidade, e,

—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado.

O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos do acto normativo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade permite uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentacdo deve compreender, designadamente, uma descri¢io adequada:

— dos objectivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade do projecto e dos produtos,

—  das especificagdes técnicas do projecto, incluindo as normas que serdo aplicadas e, se as normas harmonizadas
efou as especificagdes técnicas aplicdveis ndo forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o
cumprimento dos requisitos essenciais do acto normativo aplicdveis aos produtos,

—  das técnicas de controlo e verificagio do projecto e dos processos e accdes sistemdticas a adoptar no projecto
dos produtos pertencentes a categoria abrangida,

—  das técnicas, dos processos e das acgdes sistematicas a adoptar correspondentemente no fabrico, no controlo da
qualidade e na garantia da qualidade,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respectiva frequéncia,

—  dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspeccdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes,
relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

—  dos meios que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida do projecto e dos produtos e a eficicia do
funcionamento do sistema da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificacdes técnicas aplicdveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia de assessoria no dominio dos produtos em causa e na tecnologia dos mesmos, assim como com
conhecimento dos requisitos previstos no acto normativo aplicaveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita
de avaliacdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentagio técnica referida no segundo
travessio do ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos previstos no acto
normativo aplicdveis e realizar os exames necessdrios, com vista a garantir a conformidade do produto com esses
requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respectivo mandatdrio.

A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliacio fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condicdes de adequacio e eficicia.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decide se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessiria uma reavaliacio.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagio deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliacdo fundamentada.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta vigilancia ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres decorrentes do sistema da
qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de projecto, de fabrico, de
inspeccdo, de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

—  os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema da qualidade consagrada ao projecto, tais como
resultados de andlises, célculos, ensaios, etc.,

—  os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema da qualidade consagrada ao fabrico, tais como
relatorios de inspeccdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes, relatérios de qualificacdo do pessoal
envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema da qualidade e deve fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessario, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O referido organismo deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais
ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero de identificacdo deste ltimo a cada produto individual que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto. A declaragio de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo de conformidade.

O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais, durante um periodo nio inferior a dez anos a contar
da data de colocagdo no mercado do produto:

— a documentacdo técnica referida no ponto 3.1,

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade referida no ponto 3.1,

— a alteragio, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,

—  as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5 ¢ 4.3 ¢ 4.4.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsdveis pela notificacdo das aprovagdes concedidas ou
retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das
aprovagdes que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restricdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes que tenha recusado,
suspendido ou retirado a sistemas da qualidade e, a pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas da
qualidade.
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8. Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 ¢ 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respectivo mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.

Médulo H1

Conformidade baseada na garantia da qualidade total e no exame do projecto

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total e no exame do projecto é o procedimento de avaliagdo da
conformidade através do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 6 e garante e declara, sob a sua
exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicéveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para o projecto, o fabrico e a inspec¢do e ensaio finais
dos produtos em causa, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 5. A adequagdo do
projecto técnico do produto deve ter sido examinada nos termos do ponto 4.

3. Sistema da qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacio do seu sistema da qualidade para os produtos em causa a um
organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o nome e o enderego deste
dltimo,

—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produto em causa,

—  a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado.

3.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos do acto normativo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. Essa documentagdo relativa ao sistema da
qualidade permite uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentacdo deve compreender, designadamente, uma descri¢io adequada:

— dos objectivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade do projecto e dos produtos,

— das especificagdes técnicas do projecto, incluindo as normas que serdo aplicadas e, se as normas harmonizadas
efou as especificagdes técnicas aplicdveis ndo forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o
cumprimento dos requisitos essenciais do acto normativo aplicaveis aos produtos,

—  das técnicas de controlo e verificagdo do projecto e dos processos e ac¢des sisteméticas a adoptar no projecto
dos produtos pertencentes a categoria abrangida,

—  das técnicas, dos processos e das acgdes sistematicas a adoptar correspondentemente no fabrico, no controlo da
qualidade e na garantia da qualidade,

—  dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respectiva frequéncia,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes,
relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.,

— dos meios que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida do projecto e dos produtos e a eficicia do
funcionamento do sistema da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificagdes técnicas aplicaveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia de assessoria no dominio dos produtos em causa e na tecnologia dos mesmos e com conhecimento
dos requisitos previstos no acto normativo aplicdveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as
instalacdes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respectivo mandatdrio.
A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficdcia.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decide se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliagio.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliacio fundamentada.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificagdo das aprovagdes concedidas ou
retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista das
aprovagdes que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes que tenha recusado,
suspendido ou retirado a sistemas da qualidade e, a pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas da
qualidade.

Exame do projecto
O fabricante deve apresentar um pedido de exame do projecto ao organismo notificado referido no ponto 3.1.

O pedido deve permitir a compreensdo do projecto, fabrico e funcionamento do produto, bem como a avaliagio da
conformidade com os requisitos do acto normativo aplicdveis. O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante,
—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— a documentacio técnica. Essa documentagio deve permitir a avaliagio da conformidade do produto com os
requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica
deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagio, o projecto e o
funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos, os seguintes
elementos:

—  a descricdo geral do produto,

—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,
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4.3.

4.4.

4.5.

— as descri¢des e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solucdes
adoptadas para cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas
harmonizadas ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

— o relat6rio dos ensaios,

— as provas de apoio relativas a adequagdo do projecto técnico. Estas mencionam quaisquer documentos que
tenham sido aplicados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas efou as especificagdes
técnicas aplicdveis ndo tenham sido aplicadas na integra, e incluem, se necessdrio, os resultados dos ensaios
realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante.

O organismo notificado deve examinar o pedido e, se o projecto cumprir os requisitos previstos no acto normativo
aplicaveis ao produto em causa, emite um certificado de exame CE de projecto em nome do fabricante. Esse
certificado deve indicar o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condigdes da sua
validade e os dados necessdrios a identificacdo do projecto aprovado. O certificado pode ser acompanhado de um ou
mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a avaliagio da
conformidade dos produtos fabricados com o projecto examinado e para permitir o controlo em servico, quando for
esse 0 caso.

Nos casos em que 0 projecto ndo cumpra os requisitos previstos no acto normativo aplicdveis, o organismo notificado
deve recusar emitir um certificado de exame de projecto e informar o requerente desse facto, fundamentando
especificadamente a recusa.

O organismo notificado deve manter-se a par das alteragdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o projecto aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos previstos no acto normativo aplicdveis e
determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve
informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de projecto de todas as
modificacdes ao projecto aprovado que podem afectar a conformidade do produto com os requisitos essenciais do
acto normativo ou as condigdes de validade do certificado. Tais modifica¢des exigem uma aprovacdo complementar
— do organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de projecto — sob a forma de aditamento ao
certificado original.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacdo dos certificados de exame CE
de tipo efou de quaisquer aditamentos que tenha introduzido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido,
disponibilizar a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos a mesma que tenha recusado,
suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame CE de projecto
efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha rejeitado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer outras
restrigdes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido e/ou dos aditamentos que tenha introduzido nos mesmos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter copia dos certificados
de exame CE de projecto efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros podem
obter copia da documentagdo técnica e dos resultados dos exames efectuados pelo organismo notificado.

O organismo notificado deve conservar uma copia do certificado de exame CE de projecto e dos respectivos anexos e
aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo fabricante até ao final do
prazo de validade do certificado.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame CE de projecto e
dos respectivos anexos e aditamentos, assim como da documentagdo técnica, por um periodo de dez anos a contar da
data de colocagio no mercado do produto.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta vigilancia ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres decorrentes do sistema da
qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de projecto, de fabrico, de
inspeccdo, de ensaio ¢ de armazenamento e fornecer-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

—  os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema da qualidade consagrada ao projecto, tais como
resultados de andlises, calculos, ensaios, etc.;

—  os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema da qualidade consagrada ao fabrico, tais como
relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes, relatérios de qualificagio do pessoal
envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema da qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessario, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O referido organismo deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais
ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste tltimo a cada produto individual que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaracio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do
produto. A declaracio de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida e menciona
o nimero do certificado de exame de projecto.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo de conformidade.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo ndo inferior a dez anos a contar
da data de colocacio no mercado do produto:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade referida no ponto 3.1,

— a alteragio, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,

—  as decisdes e os relatdrios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 5.3 ¢ 5.4.
Mandatirio

O mandatdrio do fabricante pode apresentar o pedido referido nos pontos 4.1 e 4.2 e cumprir os deveres enunciados
nos pontos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 e 7, em seu nome e sob a sua responsabilidade, desde que se encontrem especificados
no mandato.



PROJECTO

QUADRO 1: PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE NA LEGISLACAO COMUNITARIA

A. Controlo interno

B. Exame de tipo

G. Verificacdo das

H. Garantia da

da producio unidades qualidade total
EN ISO 9001:2000 (*)
Fabricante Fabricante apresenta ao organismo notificado Fabricante Fabricante

— Deve manter a
documentagio
técnica a
disposi¢do das
autoridades
nacionais

— a documentagdo técnica
— as provas de apoio relativas a adequagdo da solugdo de projecto técnico

— amostra(s) representativa(s) da produgdo prevista, como exigido

Organismo notificado

— verifica a conformidade com os requisitos essenciais

— examina a documentacdo técnica e as provas de apoio para avaliar a adequagdo do projecto técnico
— para a(s) amostra(s): realiza ensaios, se necessdrio

— emite o certificado de exame CE de tipo

— apresenta a
documentacio
técnica

— aplica um sistema
da qualidade
aprovado para o
projecto

— apresenta a
documentacio
técnica

Organismo notificado

— fiscaliza o SQ

H1

Organismo notificado

— verifica a
conformidade do
projecto (1),

— emite um
certificado de
exame CE de
projecto (1)
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PRODUCAO

C. Conformidade D. Garantia da

E. Garantia da

F. Verificagdo dos

da organizagdo do da organizagdo do conformidade aos

fabricante fabricante requisitos essenciais
ou organismo ou organismo — apOe a marcacao
notificado notificado de conformidade

— ensaios a aspectos
especificos do
produto (%)

— ensaios a aspectos
especificos do
produto (1)

exigida

conformidade aos

requisitos essenciais

— apOe a marcagao
de conformidade
exigida

com o tipo qualidade do qualidade do produtos
processo de produto
producdo
EN ISO 9001:2000 (3) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante
— declara a — declara a — aplica um sistema — aplica um sistema — declara a
conformidade com conformidade da qualidade da qualidade conformidade
0s requisitos com o tipo aprovado para a aprovado para a com o tipo
essenciais aprovado producio, a inspecgdo e os aprovado
— apOe a marcacao — apOe a marcacao Inspeceao ¢ os ensaios finais — apOe a marcacdo
de conformidade de conformidade ensaios finais — declara a de conformidade
exigida exigida — declara a conformidade exigida
conformidade com o tipo
com o tipo aprovado
aprovado — apde a marcagio
— apde a marcagdo de conformidade
de conformidade exigida
exigida
Al Cl. D1. El. F1.
Organismo acreditado Organismo acreditado declara a declara a declara a

conformidade aos

requisitos essenciais

— apOe a marcagao
de conformidade
exigida

Fabricante

— apresenta o
produto

— declara a
conformidade

— Apoe a marcagdo
de conformidade
exigida

Fabricante

— aplica um SQ
aprovado para a
producio, a
inspeccdo e 0s
ensaios finais

— declara a
conformidade

— apOe a marcacdo
de conformidade
exigida

A2

— controlo do
produto a
intervalos
aleatorios (1)

C2

— controlo do
produto a
intervalos
aleatérios (1)

Organismo notificado
— aprova o SQ
— fiscaliza 0 SQ

Organismo notificado
— aprova o SQ

— fiscaliza o SQ

Organismo notificado

— verifica a
conformidade aos
requisitos
essenciais

— emite certificado
de conformidade

Organismo notificado

— verifica a
conformidade aos
requisitos
essenciais

— emite certificado
de conformidade

Organismo notificado

— fiscaliza 0 SQ

Excepto requisitos relativos a satisfagdo do cliente e melhoria continua.
Excepto ponto 7.3 e requisitos relativos a satisfacdo do cliente e melhoria continua.

Excepto pontos 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 e requisitos relativos a satisfacdo do cliente e melhoria continua.

Requisitos suplementares que podem ser utilizados na legislacdo sectorial.
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Assinado por e em nome de ...

ANEXO III

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE

N.° xxxxxx (nimero de identificacdo tnico do produto):

Nome e enderego do fabricante ou do respectivo mandatdrio:

A presente declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante (ou instalador):
Objecto da declaragio (identificagdo do produto que permita rastred-lo. Pode incluir uma fotografia, se for caso disso):

O objecto da declaragdo acima mencionada estd em conformidade com a legislacdo comunitaria aplicivel em matéria

Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou as especificacdes em relagdo as quais é declarada a
conformidade:

Se for esse o caso, o organismo notificado: (nome, niimero) ... efectuou ... (descri¢do da interven¢do) e emitiu o
certificado: ....

Informagdes complementares:

(local e data da emissio)

(nome, cargo) (assinatura)
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III

(Actos aprovados ao abrigo do Tratado UE)

ACTOS APROVADOS AO ABRIGO DO TITULO VI DO TRATADO UE

DECISAO 2008/633/JAI DO CONSELHO

de 23 de Junho de 2008

relativa ao acesso para consulta ao Sistema de Informacgio sobre Vistos (VIS) por parte das
autoridades designadas dos Estados-Membros e por parte da Europol para efeitos de prevengio,
deteccio e investigacio de infrac¢Bes terroristas e outras infrac¢des penais graves

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente a
alinea b) do n.° 1 do artigo 30.° e a alinea ¢) do n.° 2 do
artigo 34.°,

Tendo em conta a proposta da Comiss3o,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,

Considerando o seguinte:

(1)

A Decisio 2004/512/CE do Conselho, de 8 de Junho
de 2004, que estabelece o Sistema de Informagdo sobre
Vistos (VIS) (1), criou o VIS, um sistema de intercAmbio de
dados sobre vistos entre Estados-Membros. A criacdo do
VIS representa uma das iniciativas fundamentais das
politicas da Unido Europeia destinadas a criar um espago
de liberdade, de seguranca e de justica. O VIS deverd ter por
objectivo melhorar a aplicagdo da politica comum de vistos
e contribuir para reforgar a seguranca interna e a luta contra
o terrorismo em condi¢des claramente definidas e
controladas.

Na sua reunido de 7 de Marco de 2005, o Conselho
aprovou conclusdes segundo as quais «a fim de realizar
plenamente o objectivo de contribuir para a melhoria da
seguranga interna e a luta contra o terrorismo», devera ser
garantido o acesso ao VIS por parte das autoridades dos
Estados-Membros responsaveis pela seguranca interna, «no
ambito do exercicio das suas competéncias, no dominio da
prevengdo e deteccio das infracgdes penais e das
investigagdes nessa matéria, nomeadamente no que se
refere aos actos e ameagas terroristas», «a estrita
observancia das regras relativas a proteccdo dos dados de
cardcter pessoal.

() JOL 213 de 15.6.2004, p. 5.

®)

0)

Em matéria de luta contra o terrorismo e outras infraccdes
graves, ¢ essencial que os servicos competentes disponham
das mais completas e actualizadas informagdes nos seus
respectivos dominios. Os servigos nacionais competentes
dos Estados-Membros necessitam de informagdes para
poderem desempenhar as suas fungdes. As informacdes
incluidas no VIS podem ser necessdrias para efeitos de
prevengdo e luta contra o terrorismo e as formas graves de
criminalidade, devendo, por conseguinte, estar disponiveis,
sob reserva das condigdes estabelecidas na presente decisdo,
para poderem ser consultadas pelas autoridades designadas.

Além disso, o Conselho Europeu declarou que a Europol
desempenha um papel primordial na cooperagio entre as
autoridades dos Estados-Membros responsaveis pelas
investigacdes sobre actividades criminosas transfronteirigas,
contribuindo para a prevengdo, andlise e investigagio da
criminalidade a escala da Unido Europeia. Consequente-
mente, a Europol devia também ter acesso aos dados VIS,
no ambito da sua missio e em conformidade com a
Convengdo de 26 de Julho de 1995, que cria um Servico
Europeu de Policia. (%)

A presente decisio vem completar o Regulamento (CE)
n.° 767/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
9 de Julho de 2008, relativo ao Sistema de Informagdo
sobre Vistos (VIS) e ao intercimbio de dados entre os
Estados-Membros em matéria de vistos de curta duragio
(«Regulamento VIS») (%), na medida em que prevé uma base
juridica ao abrigo do titulo VI do Tratado da Unido
Europeia, autorizando as autoridades designadas e a
Europol a terem acesso ao VIS.

() JO C 316 de 27.11.1995, p. 2. Convengdo com a tltima redacgdo

que lhe foi dada pelo Protocolo que altera essa convencido (JO C 2 de
6.1.2004, p. 3).
Ver pagina 60 do presente Jornal Oficial.
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(6)

E necessirio designar as autoridades competentes dos
Estados-Membros, bem como os pontos centrais por onde
¢ feito o acesso e manter uma lista das unidades
operacionais no interior das autoridades designadas que
sdo autorizadas a ter acesso ao VIS para os fins especificos
de prevencdo, detecgdo e investigagio de infracgdes
terroristas e de outras infracgdes penais graves, enumeradas
na Decisio-Quadro 2002/584[JAl do Conselho, de
13 de Junho de 2002, relativa ao mandado de detencdo
europeu e aos processos de entrega entre os Estados-
-Membros (). E fundamental garantir que o pessoal
devidamente habilitado com direito de acesso ao VIS seja
restringido aqueles com «necessidade de ter conhecimento»
e que esteja correctamente informado acerca das regras em
matéria de seguranga e de proteccdo de dados.

Os pedidos de acesso ao VIS deverdo ser apresentados aos
pontos centrais de acesso pelas unidades operacionais no
interior das autoridades designadas. Estes pontos centrais de
acesso tratardo os pedidos ao VIS na sequéncia de uma
verificacgdo do cumprimento de todas as condi¢des de
acesso. Em casos excepcionais de urgéncia, os pontos de
acesso central deverdo tratar imediatamente o pedido e s6
posteriormente proceder a verificagdo.

Para efeitos de proteccio dos dados pessoais e, em especial,
para excluir o acesso sistemadtico, o tratamento dos dados
VIS deverd processar-se numa base casuistica. Considera-se
um caso especifico designadamente quando o acesso para
consulta estd associado a um acontecimento especifico ou a
um perigo associado a uma infrac¢do penal grave ou ainda
a determinada(s) pessoa(s) em relacio as quais existam
motivos sérios para crer que poderd(3o) cometer (ou ter
cometido) uma infraccdo terrorista ou uma infrac¢io penal
grave ou que tenham uma relagdo significativa com essa(s)
pessoa(s). As autoridades designadas e a Europol apenas
poderdo procurar dados no VIS se existirem motivos
razodveis para considerar que essa consulta permitird obter
informacdes que contribuirdo significativamente para a
prevencdo, detecgdo ou investigacdo de infracgdes graves.

Quando a proposta de decisdo-quadro do Conselho relativa
a proteccdo dos dados pessoais tratados no ambito da
cooperacdo policial e judicidria em matéria penal tiver
entrado em vigor, serd aplicavel aos dados pessoais tratados
em conformidade com a presente decisio. Contudo,
enquanto nio forem aplicdveis as regras estabelecidas nessa
decisdo-quadro e a titulo de complemento, serd necessario
prever disposicdes adequadas de modo a garantir a
necessdria proteccio dos dados. Cada Estado-Membro
deverd garantir um nivel adequado de protec¢do de dados
na sua legislacdo nacional que corresponda, pelo menos, ao
da Convencido do Conselho da Europa, de 28 de Janeiro
de 1981, para a Proteccio das Pessoas relativamente ao
Tratamento Automatizado de Dados de Cardcter Pessoal e a
jurisprudéncia na matéria em conformidade com o
artigo 8.° da Convengdo para a Proteccdo dos Direitos do
Homem e das Liberdades Fundamentais e, para os Estados-
-Membros que a ratificaram, o respectivo Protocolo

() JOL 190 de 18.7.2002, p. 1.

(10)

(12)

(13)

(14)

Adicional de 8 de Novembro de 2001, devendo igual-
mente ter em conta a Recomendagdo R (87) 15 do Comité
dos Ministros do Conselho da Europa de 17 de Setembro
de 1987, relativa a utilizacdo de dados pessoais pela policia.

Para assegurar um controlo efectivo da aplicagdo da
presente decisdo, ¢ necessdrio proceder a uma avaliacdo
periddica.

Atendendo a que os objectivos da presente decisdo, a saber,
a definicio de obrigacdes e condigdes de acesso para
consulta dos dados VIS por parte das autoridades
designadas dos Estados-Membros e por parte da Europol,
ndo podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, pois, devido & dimensdo e efeitos da
acgdo, ser melhor alcancados ao nivel da Unido Europeia, o
Conselho pode tomar medidas em conformidade com o
principio da subsidiariedade a que se refere o artigo 2.° do
Tratado da Unido Europeia e definido no artigo 5.° do
Tratado que institui a Comunidade Europeia. Em confor-
midade com o principio da proporcionalidade consagrado
neste ultimo artigo, a presente decisio ndo excede o
necessdrio para atingir aqueles objectivos.

Em conformidade com o artigo 47.° do Tratado da Unido
Europeia, a presente decisdo ndo afecta as competéncias da
Comunidade Europeia, especialmente as previstas no
Regulamento (CE) n.° 767/2008 e na Directiva 95/46/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro
de 1995, relativa a protecgdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre
circulagdo desses dados (%).

A presente decisdo constitui um desenvolvimento das
disposicdes do acervo de Schengen em que o Reino Unido
ndo participa, nos termos da Decisio 2000/365/CE do
Conselho, de 29 de Maio de 2000, sobre o pedido do Reino
Unido da Gréd-Bretanha e da Irlanda do Norte para
participar em algumas das disposi¢des do acervo de
Schengen (%), pelo que o Reino Unido ndo participa na
sua aprovacdo e ndo fica a ela vinculado, nem sujeito a sua
aplicacio.

A presente decisio constitui um desenvolvimento das
disposicdes do acervo de Schengen em que a Irlanda ndo
participa, nos termos da Decisio 2002/192/CE do
Conselho, de 28 de Fevereiro de 2002, sobre o pedido da
Irlanda para participar em algumas disposi¢des do acervo
de Schengen (¥, pelo que a Irlanda ndo participa na sua
aprovacdo e ndo fica a ela vinculada, nem sujeita a sua
aplicagdo.

() JOL 281 de23.11.1995, p. 31. Directiva alterada pelo Regulamento

(CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

() JO L 131 de 1.6.2000, p. 43.
* JOL 64 de 7.3.2002, p. 20.
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(15) Todavia, de acordo com a Decisdo-Quadro 2006/960/JAI
do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativa a
simplificacdo do intercdmbio de dados e informagdes entre
as autoridades de aplicagdo da lei dos Estados-Membros da
Unido Europeia (!), as informagdes constantes do VIS
podem ser facultadas ao Reino Unido e a Irlanda pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros cujas
autoridades designadas tém acesso ao VIS em conformidade
com a presente decisio. As informagdes constantes dos
registos nacionais de vistos do Reino Unido e da Irlanda
podem ser facultadas as autoridades responsaveis pela
aplicagdo da lei dos outros Estados-Membros. Qualquer
forma de acesso directo ao VIS por parte das autoridades
centrais do Reino Unido e da Irlanda exige, na situacdo
actual da sua participagdo no acervo de Schengen, um
acordo entre a Comunidade e estes Estados-Membros,
eventualmente completado por outras regras que determi-
nem as condigdes e modalidades desse acesso.

(16) Em relacdo a Islandia e & Noruega, a presente decisdo, com
excepgdo do artigo 7.°, constitui um desenvolvimento das
disposicdes do acervo de Schengen, na acep¢do do Acordo
celebrado pelo Conselho da Unido Europeia e a Reptiblica
da Islandia e o Reino da Noruega relativo a associagdo
destes dois Estados a execucdo, a aplicagio e ao
desenvolvimento do acervo de Schengen (%), que se insere
no dominio a que se refere o ponto B do artigo 1.° da
Decisdo 1999/437/CE do Conselho (%), relativa a determi-
nadas regras de aplicagdo do referido Acordo.

(17) Em relacdo a Suica, a presente decisio, com excep¢io do
artigo 7.°, constitui um desenvolvimento das disposi¢des do
acervo de Schengen, na acep¢do do Acordo assinado pela
Unido Europeia, a Comunidade Europeia e a Confederagio
Suica relativo a associacdo da Confederacio Suica a
execugio, a aplicacdo e ao desenvolvimento do acervo de
Schengen, que se insere no dominio a que se refere o ponto
B do artigo 1.° da Decisdo 1999/437/CE, conjugado com o
n° 1 do artigo 4.° da Decisdo 2004/849/CE do Conse-
lho (4.

(18) A presente decisdo, com excepc¢do do artigo 6.°, constitui
um acto baseado no acervo de Schengen ou de algum
modo com ele relacionado, na acep¢io do n.° 2 do
artigo 3.° do Acto de Adesio de 2003 e do n.° 2 do
artigo 4.° do Acto de Adesdo de 2005.

(19) A presente decisdo respeita os direitos fundamentais e
observa os principios consagrados, nomeadamente, na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia,

1

) JO L 386 de 18.12.2006, p. 89.
2) JOL 176 de 10.7.1999, p. 31.
) JOL 176 de 10.7.1999, p. 36.
4 Decisdo 2004/859/CE do Conselho, de 25 de Outubro de 2004,
respeitante 4 assinatura, em nome da Unido Europeia, e & aplicagdo
proviséria de certas disposicdes do Acordo entre a Unido Europeia, a
Comunidade Europeia e a Confederacdo Suiga relativo a associagdo

da Confederagdo Suica a execucdo, a aplicagdo e ao desenvolvimento
do acervo de Schengen (JO L 368 de 15.12.2004, p. 26).

DECIDE:

Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacio

A presente decisdo estabelece as condi¢des em que as autoridades
designadas dos Estados-Membros e o Servi¢o Europeu de Policia
(Europol) podem ter acesso para consulta ao Sistema de
Informacdo sobre Vistos (VIS) para efeitos de prevengio,
detecgdo e investigacdo de infrac¢des terroristas e outras
infraccdes penais graves.

Artigo 2.°
Definicdes

1. Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

a)  «Sistema de Informacdo sobre Vistos (VIS)», o Sistema de
Informacio sobre Vistos, tal como estabelecido na Decisdo
2004/512/CE do Conselho;

b)  «Europol», o Servico Europeu de Policia, tal como criado
pela Convengdo de 26 de Julho de 1995, que cria um
Servico Europeu de Policia («Conveng¢do Europol»);

¢) «nfraccdes terroristas», as infraccdes definidas pela legisla-
¢do nacional que correspondem ou sdo equivalentes as
infracgdes previstas nos artigos 1.° a 4.° da Decisdo-Quadro
2002/475[JAl do Conselho, de 13 de Junho de 2002,
relativa a luta contra o terrorismo (°);

d)  dnfraccdes penais graves», as infraccdes que correspondem
ou sdo equivalentes as enumeradas no n.° 2 do artigo 2.° da
Decisdo-Quadro 2002/584[JAL

e) «Autoridades designadas», as autoridades dos Estados-
-Membros responsaveis pela prevencdo, detecgio ou
investigagdo de infraccdes terroristas ou outras infracgdes
penais graves e designadas pelos Estados-Membros, nos
termos do artigo 3.°

2. Sdo igualmente aplicdveis as defini¢des constantes do
Regulamento (CE) n.° 767/2008.

Artigo 3.°
Autoridades designadas e pontos centrais de acesso

1. Os Estados-Membros designam as autoridades referidas na
alinea ) do n.° 1 do artigo 2.° que podem aceder directamente
ao VIS nos termos da presente decisio.

2. Cada Estado-Membro mantém uma lista das autoridades
designadas. Até 2 de Dezembro de 2008, cada Estado-Membro
deve notificar, mediante declaragio, a Comissio e ao Secreta-
riado-Geral do Conselho, as suas autoridades designadas,
podendo em qualquer ocasido modificar essa declaragio ou
substitui-la por outra.

() JOL 164 de 22.6.2002, p. 3.
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3. Cada Estado-Membro designa o(s) ponto(s) central(is) por
onde é feito o acesso. Os Estados-Membros podem designar mais
de um ponto central de acesso para reflectir a sua estrutura
organizativa e administrativa no cumprimento dos respectivos
requisitos constitucionais ou legais. Até 2 de Dezembro de 2008,
cada Estado-Membro deve notificar, mediante declaracio, a
Comissdo e ao Secretariado-Geral do Conselho, ofs) seu(s) ponto
(s) central(is) de acesso, podendo em qualquer ocasido modificar
essa declaracio ou substitui-la por outra.

4. A Comissdo publica as declaragdes referidas nos n. 2 e 3 no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

5. A nivel nacional, cada Estado-Membro mantém uma lista
das unidades operacionais que integram as autoridades designa-
das e que sdo autorizadas a aceder ao VIS através do(s) ponto(s)
central(is) de acesso.

6. Apenas o pessoal devidamente habilitado das unidades
operacionais, bem como do(s) ponto(s) central(is) de acesso, estd
autorizado a aceder ao VIS nos termos do artigo 4.°

Artigo 4.°
Procedimento para acesso ao VIS

1. Caso estejam preenchidas as condi¢des enunciadas no
artigo 5.° as unidades operacionais referidas no n.° 5 do
artigo 3.° apresentam um pedido fundamentado, por escrito ou
por via electrénica, aos pontos centrais de acesso referidos no
n.° 3 do artigo 3.° para aceder ao VIS. Apds a recepcio de um
pedido de acesso, o(s) ponto(s) central(is) de acesso deve(m)
verificar se estdo preenchidas as condigdes de acesso referidas no
artigo 5.°. Se todas as condigdes de acesso estiverem preenchidas,
o pessoal devidamente autorizado do(s) ponto(s) central(is) de
acesso deve tratar os pedidos. Os dados VIS disponibilizados
devem ser transmitidos as unidades operacionais referidas no
n.° 5 do artigo 3.° por forma a ndo comprometer a seguranga
dos dados.

2. Em casos excepcionais de urgéncia, o(s) ponto(s) de acesso
central(is) pode(m) receber pedidos por escrito, por via
electrénica ou verbais,. Nesses casos, ofs) ponto(s) central(is) de
acesso deve(m) tratar imediatamente o pedido e sé verificar
depois se todas as condi¢des do artigo 5.° se encontram
preenchidas, incluindo a existéncia de um caso excepcional de
urgéncia. A verificacio a posteriori deve ser efectuada sem demora
indevida, uma vez o pedido tratado.

Artigo 5.°

Condicdes de acesso aos dados VIS por parte das
autoridades designadas dos Estados-Membros

1. O acesso ao VIS para consulta por parte das autoridades
designadas ¢ efectuado dentro dos limites das suas competéncias
e se estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) O acesso para consulta deve ser necessario para efeitos de
prevengdo, detecgdo ou investigagdo de infraccdes terro-
ristas ou outras infrac¢des penais graves;

b) O acesso para consulta deve ser necessirio no caso
especifico;

¢)  Existem motivos razodveis para considerar que a consulta
dos dados do VIS contribuird significativamente para a

prevengdo, deteccdo ou investigagio de qualquer das
infracgdes em questdo.

2. A consulta do VIS é limitada a busca com qualquer um dos
seguintes dados VIS constantes do pedido de visto:

a)  Apelido, apelido de nascimento [anterior(es) apelido(s)];
nome(s) proprio(s); sexo; data, local e pais de nascimento;

b) Nacionalidade actual e nacionalidade de nascimento;

¢)  Tipo e nimero do documento de viagem, autoridade que o
emitiu e datas de emissdo e de termo de validade;

d)  Destino principal e duragdo prevista da estada;
e)  Objectivo da viagem;
f)  Datas previstas de chegada e de partida;

g) Fronteira prevista da primeira entrada ou itinerdrio de
transito;

h)  Residéncia;
i)  Impressdes digitais;
j)  Tipo de visto e niimero da vinheta autocolante;

k)  Dados da pessoa que envia um convite efou é responsavel
pelos meios de subsisténcia do requerente durante a sua
estada.

3. A consulta do VIS, em caso de resposta positiva, dd acesso a
todos os dados enumerados no n.° 2, bem como:

a) A quaisquer outros dados extraidos do formuldrio de
pedido;

b) A fotografias;

b)  Aos dados introduzidos relativos a qualquer visto emitido,
recusado, anulado, revogado ou prorrogado.

Artigo 6.°

Condigdes de acesso aos dados VIS por parte das
autoridades designadas de um Estado-Membro em relagio
aos quais o Regulamento (CE) n.° 767/2008 ainda nio
produz efeitos

1. O acesso ao VIS para consulta por parte das autoridades
designadas de um Estado-Membro em relacio ao qual o
Regulamento (CE) n.° 767/2008 ainda ndo produz efeitos, é
efectuado dentro dos limites das suas competéncias e

a) Nas mesmas condi¢des que as referidas no n° 1 do
artigo 5.% e
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b) Mediante pedido devidamente fundamentado, por escrito
ou por via electrénica, a autoridade designada do Estado-
-Membro ao qual o Regulamento (CE) n.° 767/2008 ¢
aplicavel; essa autoridade deve solicitar seguidamente ao(s)
ponto(s) central(is) nacional(is) de acesso que consulte(m)
o VIS.

2. O Estado-Membro em relagdo ao qual o Regulamento (CE)
n.° 767/2008 ainda ndo produza efeitos disponibiliza as suas
informacdes sobre vistos aos Estados-Membros aos quais ¢é
aplicivel esse regulamento, mediante pedido devidamente
fundamentado, por escrito ou por via electronica, nas condi¢des
estabelecidas no n.° 1 do artigo 5.°

3. Aplicam-se mutatis mutandis os n.* 1 e 3 a 6 do artigo 8.°, 0
n.° 1 do artigo 9.°, os . 1 e 3 do artigo 10.°, o artigo 12.°, os
n. 1 e 3 do artigo 13.°

Artigo 7.°
Condicdes de acesso aos dados VIS por parte da Europol

1. O acesso ao VIS para efeitos de consulta por parte da
Europol é efectuado dentro dos limites do seu mandato e:

a)  Quando necessirio para o desempenho das suas atribui-
¢des, em conformidade com o ponto 2) do n.° 1 do
artigo 3.° da Convengdo Europol e para efeitos de trabalhos
de andlise especificos, tal como referido no artigo 10.° da
Convengio Europol; ou

b) Quando necessdrio para o desempenho das suas atribui-
¢des, em conformidade com o ponto 2) do n.° 1 do
artigo 3.° da Convengdo Europol e para efeitos de trabalhos
de andlise de cardcter geral e de tipo estratégico, tal como
referido no artigo 10.° da Convencio Europol, desde que,
antes desse tratamento, os dados VIS sejam apresentados de
forma anénima pela Europol e conservados de modo a que
deixe de ser possivel identificar as pessoas em causa.

2. Osn® 2e 3 do artigo 5.° sdo aplicaveis mutatis mutandis.

3. Para efeitos da presente decisdo, a Europol nomeia uma
unidade especializada, composta por funciondrios devidamente
habilitados para actuarem como ponto central de acesso
encarregado de consultar o VIS.

4. O tratamento das informagdes recolhidas pela Europol, na
sequéncia do seu acesso ao VIS, fica sujeito a autorizagdo do
Estado-Membro que introduziu esses dados no sistema. Essa
autorizacdo ¢é obtida através da unidade nacional Europol desse
Estado-Membro.

Artigo 8.°
Proteccio dos dados pessoais

1. O tratamento de dados pessoais consultados ao abrigo da
presente decisdo estd sujeito as regras a seguir indicadas e a
legislagdo nacional do Estado-Membro que procede a consulta.

No que se refere ao tratamento de dados pessoais consultados ao
abrigo da presente decisdo, cada Estado-Membro assegura um
nivel adequado de protec¢do na sua legislagdo nacional que
corresponda, pelo menos, ao da Convengdo do Conselho da
Europa, de 28 de Janeiro de 1981, para a Proteccdo das Pessoas
relativamente ao Tratamento Automatizado de Dados de Caracter
Pessoal e, para os Estados-Membros que o ratificaram, o
respectivo Protocolo Adicional de 8 de Novembro de 2001,
devendo igualmente ter em conta a Recomendagio R (87) 15 do
Comité dos Ministros do Conselho da Europa, de 17 de Setembro
de 1987, relativa a utilizacio de dados pessoais pela policia.

2. O tratamento dos dados pessoais pela Europol nos termos
da presente decisdo deve ser efectuado em conformidade a
Convengdo Europol e com as respectivas disposi¢des de
aplicagdo e controlado pela Autoridade de Controlo Comum
independente, criada pelo artigo 24.° dessa convengo.

3. Os dados pessoais obtidos por consulta do VIS ao abrigo da
presente decisio s6 podem ser tratados para efeitos de
prevengdo, deteccdo, investigagdo e procedimento penal de
infracgdes terroristas e outras infraccdes penais graves.

4. Os dados pessoais obtidos por consulta do VIS ao abrigo da
presente decisdo ndo devem ser transferidos para paises terceiros
ou organizacdes internacionais, nem ser a estes disponibilizados.
Todavia, em casos excepcionais de urgéncia, esses dados podem
ser transferidos para paises terceiros ou organiza¢des interna-
cionais ou ser-lhes disponibilizados, exclusivamente para
finalidades da prevencdo e detec¢do de infraccdes terroristas e
de outras infracgdes penais graves e nas condi¢des definidas no
n° 1 do artigo 5.° da presente decisio, sob reserva de
autoriza¢do do Estado-Membro que introduziu esses dados no
VIS e em conformidade com a legislacio nacional do Estado-
-Membro que disponibilizou ou transferiu os dados. Em
conformidade com a legislacdo nacional, os Estados-Membros
asseguram que sejam mantidos registos dessas transferéncias e
devem faculté-los as autoridades nacionais de proteccio de dados
a pedido. A transferéncia de dados pelo Estados-Membros que
introduziu os dados no VIS nos termos do Regulamento (CE)
n.° 767/2008 rege-se pela legislagio nacional desse Estado-
-Membro.

5. A instincia ou instancias competentes que, em conformi-
dade com a legislacdo nacional, sdo responsdveis pelo tratamento
dos dados pessoais efectuado pelas autoridades designadas nos
termos da presente decisdo, verificardo a legalidade das operagdes
de tratamento de dados pessoais efectuadas ao abrigo da presente
decisdo. Os Estados-Membros asseguram que estes organismos
disponham dos meios necessdrios para exercer as atribui¢des que
lhe sdo confiadas pela presente decisdo.

6. As instancias referidas no n.° 5 asseguram que, pelo menos
de quatro em quatro anos, se proceda a uma auditoria ao
tratamento de dados pessoais efectuado ao abrigo da presente
decisdo, em conformidade com normas internacionais de
auditoria, caso se justifique.
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7. Os Estados-Membros e a Europol devem permitir que a
instancia ou instincias competentes referidas nos n.* 2 e 5
obtenham as informagdes necessirias para poderem desempe-
nhar as suas atribuicdes em conformidade com o presente artigo.

8. Antes de ser autorizado a proceder ao tratamento dos dados
do VIS, o pessoal das autoridades que tenham direito de acesso
ao VIS deve receber uma formagio adequada sobre as regras em
matéria de seguranga e protecdo de dados e ser informado de
todas as infrac¢des penais e sancdes aplicaveis.

Artigo 9.°
Seguranca dos dados

1. O Estado-Membro responsivel assegura a seguranga dos
dados durante a transmissdo para as autoridades designadas e
quando estas os recebam.

2. Cada Estado-Membro adopta as medidas de seguranca
necessdrias no que respeita aos dados extraidos do VIS nos
termos da presente decisdo e conservados subsequentemente
nomeadamente a fim de:

a)  Proteger fisicamente os dados, nomeadamente através da
elaboragdo de planos de emergéncia para proteger as infra-
-estruturas criticas;

b)  Impedir o acesso de pessoas ndo autorizadas as instalagdes
nacionais em que o Estado-Membro conserva dados
(controlo a entrada das instala¢des);

¢)  Impedir que suportes de dados possam ser lidos, copiados,
alterados ou retirados sem autoriza¢do (controlo dos
suportes de dados);

d) Impedir a inspeccdo, a alteragdo ou o apagamento nio
autorizados de dados pessoais conservados (controlo dado
arquivamento de dados);

e) Impedir o tratamento ndo autorizado de dados do VIS
(controlo do tratamento de dados);

f)  Assegurar que as pessoas autorizadas a aceder ao VIS sé
tenham acesso aos dados abrangidos pela sua autorizacio
de acesso, através de identidades de utilizador pessoais e
tnicas e modos de acesso confidenciais (controlo do acesso
aos dados);

g)  Assegurar que todas as autoridades com direito de acesso
ao VIS criem perfis que descrevam as funcdes e
responsabilidades das pessoas autorizadas a ter acesso e
pesquisar os dados, e que coloquem esses perfis a
disposicdo das autoridades nacionais de controlo a que se
refere 0 n.° 6 do artigo 8.°, sem demora e a pedido destas
(perfis do pessoal);

h)  Assegurar a possibilidade de verificar e determinar a que
entidades podem ser transmitidos os dados pessoais por

meio de equipamento de comunicagio de dados (controlo
da comunicagio);

i)  Assegurar a possibilidade de verificar e determinar quais os
dados que foram extraidos do VIS, em que momento, por
quem e com que finalidade (controlo do registo de dados);

j)  Impedir a leitura e a c6pia ndo autorizadas dos dados
pessoais durante a sua transmissio a partir do VIS,
designadamente por meio de técnicas de cifragem adequa-
das (controlo do transporte);

k)  Fiscalizar a eficicia das medidas de seguranga referidas no
presente ndmero e tomar as medidas organizativas
necessdrias relacionadas com o controlo interno, a fim de
assegurar o cumprimento do disposto na presente decisdo
(auditoria interna).

Artigo 10.°
Responsabilidade

1. Qualquer pessoa ou qualquer Estado-Membro que tenha
sofrido um dano em virtude de um tratamento ilicito ou de
qualquer acto incompativel com a presente decisdo tem direito a
ser indemnizado pelo dano sofrido pelo Estado-Membro
responsavel. Esse Estado-Membro ¢, total ou parcialmente, isento
dessa responsabilidade se provar que o evento que deu origem ao
dano ndo lhe é imputdvel.

2. Se o incumprimento por um Estado-Membro das obrigagdes
que lhe incumbem por for¢a da presente decisdo causar danos ao
VIS, esse Estado-Membro ¢ considerado responsével pelos danos,
a menos que outro Estado-Membro nio tenha tomado medidas
razodveis para prevenir os danos ou para minimizar o seu
impacto.

3. Os pedidos de indemniza¢io a um Estado-Membro pelos
danos referidos nos n.” 1 e 2 sio regidos pelo direito interno do
Estado-Membro requerido.

Artigo 11.°
Autocontrolo

Os Estados-Membros asseguram que cada autoridade com direito
de acesso aos dados do VIS toma as medidas necessdrias para
cumprir o disposto na presente decisdo e coopere, se necessario,
com o organismo ou organismos nacionais referidos no n.° 5 do
artigo 8.°

Artigo 12.°
Sancoes

Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias a fim de
assegurar que a utilizacdo dos dados do VIS contrria ao disposto
na presente decisdo seja passivel de sangdes, incluindo de san¢oes
administrativas e/ou penais, que sejam efectivas, proporcionadas
e dissuasivas.
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Artigo 13.°
Conservacio de dados VIS nos ficheiros nacionais

1. Os dados extraidos do VIS podem ser conservados nos
ficheiros nacionais apenas quando tal seja necessario num caso
individual, em conformidade com as finalidades enunciadas na
presente decisdo e nos termos das disposi¢des juridicas aplicaveis,
designadamente em matéria de proteccio de dados, ndo podendo
exceder o tempo necessdrio para esse caso individual.

2. O n.° 1 ndo prejudica as normas da legislagdo nacional dos
Estados-Membros que regem o registo pelas suas autoridades
designadas nos seus ficheiros nacionais dos dados que esses
Estados-Membros tiverem introduzido no VIS nos termos do
Regulamento (CE) n.° 767/2008.

3. Qualquer utilizacio de dados ndo conforme com os n.% 1 a
2 ¢ considerada abusiva nos termos do direito interno de cada
Estado-Membro.

Artigo 14.°
Direito de acesso, de rectificacio e de apagamento

1. O direito de qualquer pessoa aceder aos dados que lhe dizem
respeito extraidos do VIS ao abrigo da presente decisdo, deve ser
exercido em conformidade com a lei do Estado-Membro no qual
invoca esse direito.

2. Se a lei nacional assim o estabelecer, compete a autoridade
nacional de controlo decidir se as informagdes podem ser
comunicadas e em que condigdes.

3. O Estado-Membro que ndo tiver inserido os dados no VIS
nos termos do Regulamento (CE) n.° 767/2008 s6 pode
comunicar informagdes relativas a estes dados se previamente
tiver dado ao Estado-Membro que introduziu os dados
oportunidade de tomar posicio.

4. As informagdes nio sdo comunicadas ao interessado se tal
for indispensavel para a execucdo de uma tarefa licita relacionada
com os dados ou para a protec¢io dos direitos e liberdades de
terceiros.

5. Qualquer pessoa tem direito a que sejam rectificados os
dados inexactos que lhe digam respeito ou apagados os dados
ilegalmente conservados que lhe digam respeito. Se as
autoridades designadas receberem um pedido nesse sentido ou
se tiverem elementos que indiquem que os dados tratados no VIS
sdo incorrectos devem informar imediatamente a autoridade
responséavel pelos vistos do Estado-Membro que introduziu os
dados no VIS, a qual deve verificar os dados em causa e, se
necessario, proceder imediatamente a sua rectificacio ou
apagamento nos termos do artigo 21.° do Regulamento (CE)
n.° 767/2008.

6. A pessoa em causa deve ser informada o mais rapidamente
possivel e, em todo o caso, no prazo méximo de 60 dias a contar
da data em que tiver apresentado o pedido de acesso, ou em
prazo mais curto se a lei nacional assim o previr.

7. A pessoa em causa deve ser informada do seguimento dado
ao exercicio dos seus direitos de rectificagdo e de apagamento o
mais rapidamente possivel e, em todo o caso, no prazo maximo
de trés meses a contar da data em que tiver apresentado o pedido
de rectificagdo ou apagamento, ou em prazo mais curto se a lei
nacional assim o previr.

8. Em cada Estado-Membro, qualquer pessoa tem o direito de
propor uma ac¢do ou apresentar uma reclamacdo junto das
autoridades ou tribunais competentes desse Estado-Membro que
lhe recusou o direito de acesso ou o direito de rectificagio ou
apagamento dos dados que lhe dizem respeito, previsto no
presente artigo.

Artigo 15.°
Custos

Cada Estado-Membro e a Europol criam e mantém, a expensas
proprias, a infra-estrutura técnica necessaria para a aplicacdo da
presente decisdo e suportam os custos decorrentes do acesso ao
VIS para efeitos da presente decisdo.

Artigo 16.°
Conservagio de registos

1. Cada Estado-Membro e a Europol asseguram que todas as
operagdes de tratamento de dados, resultantes da consulta do VIS
ao abrigo da presente decisdo, fiquem registadas, a fim de se
verificar a admissibilidade da consulta e a legalidade do
tratamento de dados, proceder ao autocontrolo e assegurar o
bom funcionamento do sistema, a integridade e seguranca dos

dados.
Estes registos devem indicar:

a) A finalidade exacta do acesso para consulta, referida na
alinea a) do n.° 1 do artigo 5.°, designadamente a infracgdo
terrorista ou outra infrac¢do penal grave em questdo, e para
a Europol, a finalidade exacta do acesso para consulta
referida no n.° 1 do artigo 7.5

b) A referéncia do ficheiro nacional;
¢) A data e a hora de acesso;

d)  Se for caso disso, que foi utilizado o procedimento referido
no n.° 2 do artigo 4.%

e)  Os critérios de busca utilizados para a consulta;
f) O tipo de dados consultados;

g) De acordo com as regras nacionais ou as regras da
Convencdo Europol, a identificagio do funciondrio que
efectuou a consulta, bem como a do funciondrio que
ordenou a consulta ou transmissio.
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2. Os registos que contenham dados pessoais s6 podem ser
utilizados para verificar a legalidade do tratamento dos dados no
ambito da legislagdo sobre proteccio de dados, bem como para
garantir a seguranca dos mesmos. No ambito do acompanha-
mento e da avaliagdo previstos no artigo 17.°, s6 podem ser
utilizados os registos que ndo contenham dados de cardcter
pessoal.

3. Estes registos devem ser protegidos por medidas adequadas
contra o acesso ndo autorizado e os abusos e devem ser
apagados decorrido um periodo de um ano apds o termo do
periodo de conservagdo referido no n.° 1 do artigo 23.° do
Regulamento (CE) n.° 767/2008, salvo se forem necessdrios para
os procedimentos de controlo previstos no n.° 2 do presente
artigo que ja tenham tido inicio.

Artigo 17.°
Acompanhamento e avaliagio

1. A autoridade de gestdo referida no Regulamento (CE)
n° 767/2008 assegura que sejam criados sistemas para
acompanhar o funcionamento do VIS, nos termos da presente
decisdo, relativamente aos objectivos fixados, em termos de
resultados, custo-eficdcia, seguranca e qualidade do servigo.

2. Para efeitos de manutencdo técnica, a autoridade de gestdo
tem acesso as informagdes necessdrias respeitantes as operagdes
de tratamento efectuadas no VIS.

3. Dois anos apds a entrada em funcionamento do VIS e,
posteriormente, de dois em dois anos, a autoridade de gestdo
apresenta um relatorio ao Parlamento Europeu, ao Conselho e a
Comissdo sobre o funcionamento técnico do VIS nos termos da
presente decisdo. Esse relatério deve incluir informagdes sobre o
desempenho do VIS, em fun¢do de indicadores quantitativos
previamente definidos pela Comissdo, e em especial sobre a
necessidade e a utilizagio feita do n.° 2 do artigo 4.°

4. Trés anos apos a entrada em funcionamento do VIS e,
posteriormente, de quatro em quatro anos, a Comissdo apresenta
uma avaliagdo global do VIS nos termos da presente decisdo. Essa
avaliacgio deve incluir uma andlise dos resultados obtidos
relativamente aos objectivos fixados e uma avaliagio sobre se
os principios de base da presente decisdo continuam a ser

vélidos, a aplicacdo da presente decisdo em relagdo ao VIS, a
seguranca do VIS, bem como as implica¢des para o funciona-
mento futuro. A Comissdo transmite os relatdrios de avaliacio ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os Estados-Membros e a Europol devem fornecer a
autoridade de gestdo e a Comissdo as informacdes necessarias
para a elaboragio dos relatérios referidos nos n.® 3 e 4. Estas
informagdes ndo devem prejudicar os métodos de trabalho, nem
incluir informacdes que identifiquem fontes ou membros do
pessoal ou desvendem investigagdes das autoridades designadas.

6. A autoridade de gestio deve fornecer a Comissio as
informacgdes necessdrias para a realizagdo da avaliagdo global a
que se refere o n.° 4.

7. Durante o periodo transitério que decorre antes de a
autoridade de gestdo assumir as suas responsabilidades, a
Comissdo ¢ responsdvel pela elaboracdo e apresentacio dos
relatorios referidos no n.° 3.

Artigo 18.°
Entrada em vigor e data de aplicagio

1. A presente decisdo entra em vigor vinte dias apos o da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. A presente decisio produz efeitos a partir de uma data a
determinar pelo Conselho quando a Comissdo tiver informado o
Conselho de que o Regulamento (CE) n.° 767/2008 entrou em
vigor e ¢é plenamente aplicdvel.

O Secretariado-Geral do Conselho publica essa data no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Feito no Luxemburgo, em 23 de Junho de 2008.

Pelo Conselho
O Presidente
. JARC
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