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PREFACIO

O Mercado Unico é uma das grandes realizagdes da nossa era. Este espaco econdmico, em que
bens, servigos, capital e trabalho podem circular livremente, oferece uma base a prosperidade
na Unido Europeia, no momento em que nos aproximamos do Século XXI.

A Unido Europeia desenvolveu instrumentos originais e inovadores para eliminar as barreiras a
livre circulagdo de mercadorias. Entre estas, destacam-se a nova abordagem, para a
regulamentacdo dos produtos, e a abordagem globa para a avaliagdo da conformidade. O que
estas abordagens complementares tém em comum € o facto de limitarem a intervencéo publica
ao essencial, deixando a industria a maior amplitude de escolha possivel quanto ao modo como
deve cumprir as suas obrigacdes publicas.

Desde 1987, entraram progressivamente em vigor cerca de 20 directivas, adoptadas com base
na nova abordagem e na abordagem global. O funcionamento de um sistema inovador suscita
inevitavelmente algumas questdes. Em 1994 foi publicado um primeiro Guia, que pretendia
responder a algumas dessas questdes. O referido guia foi agora actualizado e a sua redaccéo
reformulada, com base na experiéncia adquirida.

Esperamos gque o presente Guia sgja Util para aqueles que querem desenvolver o seu negécio no
mercado Unico e auxilie os responsaveis pela gestdo do mercado. Ele constituira uma gjuda
preciosa para os paises candidatos da Europa Centra e Oriental, na adopcdo da nova
abordagem e da abordagem global e das directivas aprovadas no seu ambito. Ousamos esperar
gue o Guia ira contribuir também para um melhor entendimento destes métodos noutros paises
e podera até levé-los a adoptar principios semel hantes.

Na melhor das hipéteses, um guia apenas pode extrair o significado, a importancia e as
consequéncias préticas das directivas a que se refere. Nao pode substituir um texto legal, ou
dterar aguilo que o legidador decidiu. Todavia, pode elucidar o texto juridico ao aplicar os
conhecimentos da forma de uso da Unido Europeia e as disposi¢des do Tratado da Comunidade
Europeia e da legidacdo dele derivada, incluindo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica
Europeu. A Comissdo Europeia € a instncia mais bem posicionada para o fazer. Realizou
amplas consultas na preparacéo do Guia e todos os pareceres foram cuidadosamente analisados.
O Guiafoi discutido com o Grupo de Funcionérios Superiores para a Normalizacdo e a Politica
de Avaliagdo da Conformidade, que concordou com a sua publicagdo. Tanto quanto possivel,
reflecte um amplo consenso. Embora isto ndo signifique que ele sgja a Ultima palavra sobre
coisa alguma, significa certamente que constitui uma opinido autorizada.



O presente Guia foi elaborado pela Direccdo-Geral |11 (Industria) em estreita colaboragdo com
outros servigcos da Comissdo, tendo contado com os contributos de peritos dos Estados-
Membros e de grupos de interesses. Apresento 0s meus agradecimentos a todos agueles que
contribuiram para este empreendimento.

Magnus Lemmel
Director Geral em exercicio daDG Empresa

Bruxelas, Setembro de 1999



IMPORTANTE

Com o presente Guia pretende-se contribuir para um melhor entendimento das directivas

elaboradas com base nas disposicdes da nova abordagem e da abordagem global e para
uma aplicacdo mais uniforme e coerente das mesmas aos diferentes sectores e a todo o
mercado Unico.

O guia é destinado aos Estados-Membros. Também foi concebido como um manual para
outras entidades que necessitem de ser informadas das disposi¢Oes destinadas a garantir a
livre circulagéo dos produtos com marcacao CE, bem como um nivel elevado de proteccdo
em toda a Comunidade, (tais como associagdes comerciais, associagdes de consumidores,
organismos de normalizacéo, fabricantes, importadores, distribuidores, organismos de
avaliacdo da conformidade, sindicatos).

O guia reflecte o estado da arte. Por conseguinte, as orientacdes oferecidas podem estar
sujeitas a alteracdes no futuro.

S6 o texto da directiva faz fé. Por isso, sempre que as disposicdes de uma directiva e o
conteido do presente guia divirjam, o texto da directiva é o aplicavel. Estas divergéncias
devem-se, em especial, a existéncia de disposicdes ligeiramente diferentes nas diversas
directivas, que ndo podem ser inteiramente descritas no presente Guia.

O presente guia concentra-se na nova abordagem e na abordagem global. Contudo, os
produtos abrangidos por directivas baseadas nos principios da nova abordagem e da
abordagem global também podem estar sujeitos a outras disposicdes da legislacdo
comunitaria, que ndo sdo apresentadas no Guia.

As orientagbes oferecidas aos Estados-Membros no presente guia sdo igualmente
aplicaveis a Idandia, Liechtenstein e Noruega enquanto signatarios do Acordo sobre o
Espaco Econdémico Europeu (EEE). Deste modo, as referéncias a Comunidade ou ao
mercado Unico devem ser igualmente entendidas como referéncias ao EEE ou ao mercado
do EEE.
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1. INTRODUCAO
1.1 Conceito de" Nova Abordagem" ede" Abordagem Global”

A livre circulagdo de mercadorias € uma pedra angular do mercado Unico. Os mecanismos
instituidos para alcancar este objectivo baseiam-se na prevencdo de novos entraves ao
comércio, no reconhecimento mutuo e na harmonizacao técnica.

Os novos entraves ao comércio, resultantes da adopcdo de normas e regulamentos técnicos
nacionais divergentes, podem ser prevenidas através de um procedimento estabelecido pela
Directiva 98/34/CE. ! Os Estados-Membros sio obrigados a comunicar & Comiss3o e aos demais
Estados-Membros os projectos de regras e normas técnicas.? Durante um periodo de statu quo
estas regras e normas ndo poderdo ser adoptadas, 0 que da a Comissdo e aos outros Estados-
Membros a possibilidade de reagirem. Na auséncia de reacgbes durante os trés meses do
periodo inicial de statu quo, os projectos de regras técnicas poderdo ser adoptados. Caso
contrério, se surgirem objecctes, € imposto um novo periodo de statu quo de trés meses. O
periodo de statu quo € de doze meses quando existir uma proposta de directiva. Contudo, o
periodo de statu quo ndo se aplica aos casos em que, por razbes urgentes, um Estado-Membro é
obrigado a introduzir, num espaco de tempo muito curto, regras técnicas relacionadas com a
defesa da salide das pessoas e dos animais, a preservacdo dos vegetais ou a seguranca. A
Directiva 98/34/CE também concede a Comisséo a possibilidade de convidar, apds consulta aos
Estados-Membros, os organismos europeus de normalizacdo a el aborarem normas europeias.

As regras técnicas nacionais estdo sujeitas as disposicdes dos artigos 28° e 30° do Tratado que
institui a Comunidade Europeia (Tratado CE), que proibem restricbes quantitativas a
importacdo, bem como todas as medidas de efeito equivalente. A jurisprudéncia do Tribunal de
Justica Europeu, em especial 0 acorddo 120/78 (processo ‘Cassis de Dijon”), estabelece os
elementos essenciais do reconhecimento matuo. Esta jurisprudéncia tem o seguinte efeito:

P Os produtos legamente fabricados ou comercializados num pais devem, em principio,
circular livremente por toda a Comunidade, sempre que os ditos produtos cumpram nivels
de proteccéo equivalentes aos impostos pelo Estado-Membro de exportagdo e sgjam
comercializados no territorio do pais de exportacao.

P Naauséncia de medidas comunitarias, os Estados-Membros poderdo legidar livremente no
seu territério, e

P Os entraves ao comércio, resultantes das diferencas entre legislagbes nacionais, apenas
poder&o ser aceites se as medidas nacionais:

- forem necessarias para satisfazer requisitos obrigatorios (por exemplo, de salde,
seguranca, defesa dos consumidores, proteccao do ambiente);
servirem um fim legitimo, que justifigue 0 nd cumprimento do principio da livre
circulagdo de mercadorias e
possam ser justificadas relativamente ao dito fim legitimo e estejam em propor¢éo
com o0s objectivos pretendidos.

As restrigdes a livre circulagdo dos produtos, que sgjam aceitévels nos termos dos artigos 28° e
30° do Tratado, apenas podem ser evitadas ou eliminadas através de uma harmonizacdo técnica

! A Directiva 98/34/CE é uma codificacéo da Directiva 83/189/CEE e suas alteracdes. A Directiva 98/34/CE foi
aterada pela Directiva 98/48/CE.

2 De acordo com o Tribunal de Justica o no cumprimento da obrigacéo de notificar torna os regulamentos técnicos
em questdo inaplicaveis aosindividuos (acordao C-194/94).



a nivel comunitario. Inicialmente esta harmonizacéo foi bastante lenta por duas razdes. Em
primeiro lugar, a legislagdo tornou-se muito técnica, uma vez que tinha o objectivo de satisfazer
os diversos requisitos de cada categoria de produtos. Em segundo lugar, a adopcéo de directivas
de harmonizacao técnica baseava-se na votacdo por unanimidade no Conselho.

A criagdo de um mercado Unico em 31 de Dezembro de 1992 néo poderia ter sido realizada sem
uma nova técnica de regulamentac@o, que apenas estabelecia 0s requisitos gerais essenciais,
reduzia o controlo das autoridades publicas antes de um produto ser colocado no mercado e
integrava a garantia de qualidade noutras técnicas modernas de avaliagdo da conformidade.
Além disso, era necessario adaptar o processo de tomada de decisdo para facilitar a adopcéo de
directivas de harmonizac&o técnica por maioria qualificada no Conselho.

Uma nova técnica e estratégia regulamentar foi estabelecida pela resolugdo do Conselho de

1985 relativa a “Nova Abordagem” a harmonizacéo técnica e a normalizagcdo, que estabelecia
0S seguintes principios:

P A harmonizacdo legidativa esta limitada a adopcdo dos requisitos essenciais a que devem
corresponder os produtos colocados no mercado para que possam beneficiar da livre
circulagdo na Comunidade;

P As especificacOes técnicas dos produtos conformes com 0s requisitos essenciais fixados
pelas directivas seréo estabel ecidas em normas harmonizadas,

P A aplicacdo de normas harmonizadas, ou de outras normas, continua a ser voluntéria,
podendo o fabricante aplicar outras especificacfes técnicas para cumprir 0s requisitos;

P Os produtos fabricados em conformidade com as normas harmonizadas beneficiam de uma
presuncao de conformidade com os requisitos essenciais correspondentes.®

O funcionamento da nova abordagem exige que as normas oferecam garantias de um certo nivel
de proteccéo, de acordo com 0s requisitos essenciais estabelecidos pelas directivas, e que as
autoridades nacionais cumpram as suas responsabilidades quanto a defesa da seguranca ou de
outros interesses abrangidos pela directiva em causa. Além disso, é necessario um
procedimento de clausula de salvaguarda que admita a possibilidade de contestar a
conformidade de um produto, ou as falhas e insuficiéncias das normas harmonizadas.

Uma vez que a nova abordagem exige que 0s requisitos essenciais sgjam harmonizados e
tornados obrigatorios por meio de directivas, esta abordagem so se adequa aos casos em que €
verdadeiramente possivel estabelecer uma distingdo entre 0s requisitos essenciais e as
especificagdes técnicas. Por outro lado, € necess&rio que uma vasta gama de produtos sgja
suficientemente homogénea, ou que um risco “horizontal” sgja identificavel, para permitir a
existéncia de requisitos essenciais comuns. A area de produtos ou o risco envolvido também
devem ser susceptiveis de normalizacdo.*

Para além dos principios da nova abordagem, sd0 necessarias condigdes para uma avaliacdo de
conformidade fiavel. Os eementos fundamentais nesta matéria sGo o desenvolvimento da

% Inicialmente, considerava-se que era necessdria uma avaliagdo por terceiros caso os produtos ndo fossem
fabricados em conformidade com normas harmonizadas. Este aspecto evoluiu desde que as primeiras directivas
“Nova Abordagem” foram adoptadas.

4 A nova abordagem néo foi aplicada a sectores em que a legislacdo comunitaria se encontrava muito adiantada
antes de 1985, ou nos casos em que ndo é possivel estabelecer disposic¢des para os produtos acabados e os riscos
com estes relacionados. Por exemplo, a legislagdo comunitéria relativa a géneros alimenticios, produtos quimicos,
produtos farmacéuticos, veiculos a motor e tractores ndo segue 0s principios da nova abordagem.



confianga, através da competéncia e da transparéncia, e a formulacdo de uma politica e um
enquadramento abrangentes para a avaliagdo da conformidade. A Resolucdo de 1989 do
Conselho relativa a uma abordagem global em matéria de avaliacdo de conformidade estipula
0S seguintes principios orientadores para a politica comunitaria de avaliacéo da conformidade:

P E assegurada uma abordagem coerente na legisacio comunitaria mediante o
estabel ecimento dos médulos relativos as diferentes fases dos processos de avaliacdo da
conformidade, bem como dos critérios relativos a sua utilizagdo, a designacdo e a
notificacdo de organismos que devam participar nesses processos e a utilizacdo da
marcacdo CE.

b  E generdizada a utilizagdo das normas europeias relativas & garantia da qualidade (EN
29000) e as exigéncias que devem satisfazer os organismos de avaliacdo da conformidade
gue gerem a garantia de qualidade (EN 45000);

P A criagdo de sistemas de acreditacdo e 0 recurso a técnicas de intercomparagdo Sao
promovidos nos Estados-Membros e a nivel comunitério;

P S&o promovidos acordos de reconhecimento reciproco em matéria de certificagdo e de
ensai 0s entre organi Smos que operem no dominio ndo regulamentar;

P  Os programas minimizam as diferencas das infra-estruturas de qualidade existentes
(nomeadamente, sistemas de calibragem e metrologia, laboratérios de ensaios,
organismos de certificagdo e de inspeccéo e organismos de acreditacéo) entre Estados-
Membros e entre sectores industriais,

P Promocgdo do comércio internacional entre a Comunidade e paises terceiros, através de
acordos de reconhecimento reciproco e de programas de cooperacdo e assisténcia técnica.

A nova abordagem implicou uma sofisticagdo da avaliagdo da conformidade, de modo a
permitir que o legislador comunitério avalie as consequéncias da utilizagdo de diferentes
mecanismos de avaliacdo da conformidade. O objectivo era dar flexibilidade a avaliacéo de
conformidade, ao longo de todo o processo de fabrico, a fim de que ela se adaptasse as
necessidades de cada uma das operagcdes. A abordagem global introduziu uma abordagem
modular, que subdividiu a avaliacdo da conformidade em varias operacdes (modulos). Estes
maodulos diferem entre si consoante o0 estadio de desenvolvimento do produto (por exemplo,
concepgdo, prototipo, producdo em pleno), o tipo de avaliagcdo envolvido (por exemplo,
verificagbes documentais, aprovagéo do tipo, garantia de qualidade), e a pessoa que realiza a
avaliacdo (o fabricante ou um terceiro).

A abordagem global foi completada pela Decisdo do Conselho 90/683/CEE, posteriormente
substituida e actualizada pela Decisdo 93/465/CEE. Estas decisdes estabelecem orientacdes
gerais e procedimentos pormenorizados para a avaliagdo da conformidade, a utilizar nas
directivas “Nova Abordagem”. Deste modo, a avaliaco da conformidade é baseada:

nas actividades do fabricante em matéria de controlo interno da concepcdo dos produtos
e do respectivo fabrico;

exame “CE de tipo” por um terceiro, combinado com as actividades do fabricante em
matéria de controlo interno de fabrico;
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exame “CE de tipo” ou de concepgdo por um terceiro, combinado com a aprovagao por
um terceiro dos sistemas de garantia de qualidade da producdo ou dos produtos, ou
verificacdo do produto por um terceiro;®

verificagdo da unidade por um terceiro, em relacdo a concepcao e a producdo; ou
aprovacao dos sistemas de garantia da qualidade completos por um terceiro.

Para dém de estabelecer as orientagdes para a utilizagdo dos procedimentos da avaliacdo de
conformidade previstos nas directivas de harmonizagdo técnica, a Decisdo 93/465/CEE
harmoniza as regras de aposicdo e utilizacdo da marcacéo CE.

1.2 Elementos basicos das dir ectivas “ Nova Abor dagem” ©

As directivas“ Nova Abordagem” baselam-se nos seguintes principios:

p A harmonizacao € limitada aos requisitos essenciais;

p S6 os produtos gque preencham os requisitos essenciais poderdo ser colocados
no mercado e entrar em Servico;

p Presume-se que as normas harmonizadas, cujos numeros de referéncia foram

publicados no Jornal Oficial e que foram transpostas para as normas nacionais, estao
conformes com os requisitos essenciais correspondentes;

p A aplicacdo das normas harmonizadas ou de outras especificacdes técnicas
continua a ser voluntaria, podendo os fabricantes optar livremente por qualquer
solugdo técnica que assegure o cumprimento dos requisitos essenciais, e

p Os fabricantes podem escolher entre os diversos processos de avaliacéo da
conformidade previstos na directiva aplicavel

Campo de aplicacdo

O campo de aplicacéo define a gama de produtos abrangida pela directiva, ou a natureza dos
riscos que a directiva procura evitar. Normamente, abrange os riscos relacionados com um
produto ou com um fenémeno. Por conseguinte, um produto pode estar abrangido por vérias
directivas.

M Campo de aplicacao das directivas. capitulo 2.
Colocacéo no mercado e entrada em servico

Os Estados-Membros sdo obrigados a tomar as medidas necessdrias para garantir que 0s
produtos sO serdo colocados no mercado e sO entrardo em Servico Se Ndo puserem em risco a
seguranca e a salde das pessoas, ou outros interesses publicos abrangidos pela directiva, se
forem instalados e mantidos convenientemente e se forem utilizados de acordo com os fins a
que se destinam Isto implica uma obrigacéo de fiscalizacdo do mercado por parte dos Estados-
Membros.

Os Estados-Membros poderdo adoptar, nos termos do Tratado (designadamente os artigos 28° e
30° do Tratado CE), disposicdes nacionais suplementares visando proteger, em especial, 0s

® Também é possivel que a aprovacéo dos sistemas de garantia de qualidade da produco ou do produto por um
terceiro e averificagdo do produto por um terceiro estejam previstas sem um exame “ CE” detipo ou de concepgéo
por um terceiro.

® Os elementos bési cos sao apresentados pela ordem normal mente seguida nas directivas “ Nova Abordagem”.
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trabalhadores, os consumidores ou o ambiente. Contudo, tais disposi¢cOes ndo poderdo exigir
alteracbes do produto nem influenciar as condi¢des da sua colocagéo no mercado.

| Colocacdo no mercado e entrada em servigo: seccao 2.3.
™ Fiscalizacdo do mercado: capitulo 8
Requisitos essenciais

Os requisitos essenciais sao especificados nos anexos das directivas e incluem tudo aquilo que é
necessario para alcancar os objectivos nelas fixados. Os produtos s6 podem ser colocados no
mercado e entrar em servico se estiverem em conformidade com os requisitos essenciais.

As directivas “Nova Abordagem” destinam-se, em geral, a cobrir todos os riscos relacionados
com o interesse publico que cada directiva pretende proteger. Deste modo, a conformidade com
a legidacdo comunitéria exige frequentemente a aplicacdo simultanea de diversas directivas
“Nova Abordagem” e, possivelmente, de outra legislacdo comunitaria. Acresce ainda que
alguns elementos podem ficar fora do ambito da legislagdo comunitaria aplicavel. Este facto
habilita os Estados-Membros a adoptarem legislacéo nacional, nos termos dos artigos 28° e 30°
do Tratado CE.

M Conformidade com as directivas: capitulo 4.
Livre circulacéo

Os Estados-Membros devem presumir que os produtos que ostentam a marcacdo CE estéo
conformes com todas as disposi¢bes das directivas aplicaveis que determinam a sua aposi ¢ao.
Deste modo, os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou impedir a colocagdo no
mercado e a entrada em servigo no seu territério de produtos que ostentem a marcacéo CE, a
menos que as disposicdes relacionadas com a marcacéo CE tenham sido aplicadas de forma
incorrecta.

A titulo de excepcdo, os Estados-Membros podem proibir, restringir ou impedir a livre
circulacdo de produtos que ostentem a marcagdo CE — de acordo com os artigos 28° e 30° do
Tratado CE — caso um risco ndo se encontre coberto pelas directivas aplicaveis.

| Colocacéo no mercado e entrada em servico: seccao 2.3.

™M Marcacdo CE: capitulo 7.

Presuncdo de conformidade

A conformidade dos produtos com normas nacionais que transpdem normas harmonizadas,
cujos numeros de referéncia tenham sido publicados no Jornal Oficia das Comunidades
Europeias, confere uma presungdo de conformidade desses produtos com 0s requisitos
essenciais correspondentes. Caso o fabricante ndo tenha aplicado essas normas, ou as tenha
aplicado apenas parciamente, as medidas tomadas e a sua adequacdo deverdo estar
documentadas, a fim de cumprir os requisitos essenciais.

M Conformidade com as directivas: capitulo 4.



Clausula de salvaguarda

Os Estados-Membros séo obrigados a tomar todas as medidas adequadas para proibir ou
restringir a colocagéo no mercado de produtos que ostentem a marcacéo CE, ou para os retirar
do mercado, caso estes produtos possam pdr em risco a seguranca e a salde das pessoas, ou
outros interesses publicos abrangidos pelas directivas aplicaveis, sendo utilizados para o fim a
gue se destinam. Os Estados-Membros também devem informar a Comissado quando tomarem
uma tal medida. Sempre que a Comissdo considere que a medida nacional se justifica, informa
todos os Estados-Membros, que deverdo adoptar as medidas necessérias, tendo em conta a sua
obrigacdo geral de aplicacdo dalegidacdo comunitéria.

M Fiscalizacdo do mercado: capitulo 8.

M Procedimento de clausula de salvaguarda: secgéo 8.3.

Avaliacéo da conformidade

Antes de colocar um produto no mercado comunitario, o fabricante deve sujeitadlo a um
processo de avaliacdo da conformidade, previsto na directiva aplicavel, com vista a aposicéo da
marcacéo CE.

o Procedimento da avaliagéo da conformidade: capitulo 5.

Organismos notificados

A avaliagdo da conformidade por terceiros é efectuada pel os organismos notificados, que foram
designados pelos Estados-Membros de entre os organismos que preenchem os requisitos
fixados na directiva em causa e est&o estabel ecidos no seu territério.

| Organismos notificados: capitulo 6.

Marcacéo CE

Os produtos conformes com todas as disposices das directivas aplicaveis que prevéem a
marcacdo CE devem ostentar a dita marcacdo. Deste modo, a marcacdo CE é, em especia, uma
indicac@o de que os produtos satisfazem 0s requisitos essenciais das directivas aplicaveis e de
que foram sujeitos a um processo de avaliacdo da conformidade previsto nas directivas. Os
Estados-Membros sdo ainda obrigados a tomar as medidas adequadas para proteger a marcacéo
CE.

| Marcacdo CE: capitulo 7.

M Proteccdo da marcacao CE: seccéo 8.4.

Coordenacéo da aplicacéo

Sempre que um Estado-Membro ou a Comissdo considerem que uma norma harmonizada néo

respeita totalmente os requisitos essenciais de uma directiva, a questéo sera enviada ao comité
estabelecido pela Directiva 98/34/CE (comité sobre normas e regulamentacoes técnicas). A
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Comissdo, tendo em conta o parecer do comité, comunica aos Estados-Membros se a norma
deve ou ndo ser retirada da lista publicada no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Muitas directivas “Nova Abordagem” prevéem a criacdo de um comité permanente para apoiar
a Comissdo, emitindo 0 seu parecer sobre os projectos de medidas destinadas a aplicar as
disposicdes da directiva pertinente e analisando as questdes relacionadas com a execucdo e a
aplicacdo prética da directiva. S8o ainda realizadas reunides regulares para debater questfes de
execucao técnica, no ambito de grupos de trabalho compostos por representantes nomeados
pelos Estados-Membros e por grupos de interesses (por exemplo, organismos notificados,
organismos de normalizacdo, fabricantes, distribuidores, organizacbes de consumidores e
sindicatos), e presididos pela Comisso.’

M Retirada da presuncéo de conformidade: seccéo 4.4.
M Cooperacdo administrativa: seccao 8.6.
Transposi¢ao e disposicdes transitorias

Os Estados-Membros sdo obrigados a transpor as disposicdes das directivas para a sua
legislacéo naciona. Devem informar igualmente a Comissao a respeito das medidas adoptadas.

Os Estados-Membros devem permitir a colocagdo no mercado de produtos conformes com os
regulamentos em vigor no seu territorio a data da aplicacdo da directiva em questéo, até a data
fixada pela directiva. Com algumas restricfes, também devera ser permitido que tais produtos
entrem em servico para além dessa data.

M Transposicdo das directivas “Nova Abordagem”: seccéo 1.4.

M Periodo de transi¢ao: seccéo 2.4.

1.3  Adopcéao dedirectivas“ Nova Abordagem”

As directivas “ Nova Abordagem” sdo baseadas no artigo 95° do Tratado CE e
adoptadas através do procedimento de co—decisdo previsto no artigo 251° do mesmo
Tratado.

As directivas “ Nova Abordagem” adoptadas sdo publicadas na série L do Jornal
Oficial das Comunidades Europeias. As propostas de directivas “ Nova Abordagem” da
Comissdo sao publicadas na série C do Jornal Oficial.

A base juridica para a adopc¢ao ou ateracdo das directivas “Nova Abordagem” é o artigo 95° do
Tratado CE. Nos termos do artigo 251° do Tratado CE, a Comissdo da inicio ao processo
legidativo apresentando uma proposta ao Conselho e ao Parlamento Europeu. As propostas da
Comissdo em matéria de salde, seguranca, proteccdo do ambiente e proteccdo dos
consumidores, deverdo basear-se, nos termos do artigo 95°, num nivel de proteccdo elevado. O
artigo 95° exige também que sgja prevista uma clausula de salvaguarda, nos casos adequados.

" Esta cooperaggo baseia-se na resolucéo do Conselho relativa ao desenvolvimento da cooperacéo administrativa
no dominio da execucdo e da aplicacdo da legislagdo comunitaria no ambito do mercado interno (JO C179/1/94).
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Depois de receber uma proposta da Comissdo, o Conselho solicita um parecer ao Parlamento e
ao Comité Econémico e Social, antes de chegar a sua posi¢do comum relativamente a proposta.
Essa posicéo, uma vez adoptada, é transmitida ao Parlamento, que a pode aprovar, rejeitar ou
propor alteracdes, no decurso desta segunda leitura. A Comiss&o volta a analisar a sua proposta
a luz das dteracbes do Parlamento e devolve-a a0 Conselho, que toma uma decisdo final no
prazo de trés meses. Se necessario, os problemas sdo enviados a um comité de conciliagdo do
Conselho e do Parlamento, no qual a Comissdo participa como moderador. O fluxograma
seguinte mostra o processo de adopgdo nos termos do artigo 251° do Tratado CE e as
aternativas existentes nas diversas fases.

Até a adopcao da posicdo comum, a discussdo € baseada na proposta da Comissdo. Enquanto
que a Comissdo pode aterar a sua proposta em qualquer momento, por exemplo a luz do
parecer do Parlamento, o Conselho apenas pode divergir da proposta da Comissdo por
unanimidade.

Quadro 1/1: Adopcéo de directivas nos termos do artigo 251° do Tratado

AComisséo
apresenta uma proposta

| O Conselio |

depois de obter o parecer
do Parlamento Europeu
E do Comité Econdmico e Social

adopta uma posicao comum
por maioria qualificada

| O Parlamento Europeu |
(no prazo de trés meses)
L

Aprova ou nio Propde alteragdes rejeita
toma uma decisdo
' I
| [ 1
O acto é adoptado
pelo Conselho O Conselho adopta O Conselho convoca uma reuniao O Conselho pode convocar o Comité de
todas as alteragdes e o acto do Comité de Conciliacdo Conciliagdo para explicar a sua posicao
: I
[ 1
O Conmité de Conciliagio O Comité de Conciliagio O Parlamento Europeu confirma a sua
aprova um projecto comum n&o aprova um projecto comum rejeicdo da posico comum por maioria
absoluta
I ' I
I 1
O acto néo ¢é adoptado O Conselho pode confirmar a posicao
Se o projecto comum P Gomum por matoria absolita 0 acto no é adoptado

for adoptado pelo
Parlamento Europeu e o Conselho

! |
O acto é adoptado, a menos que o
Parlamento Europeu rejeite a posigéo
comum por maioria absoluta em (ltimo
recurso

0O acto é adoptado




1.4 Transposicao das directivas “Nova Abordagem”

As directivas “ Nova Abordagem” sdo directivas de harmonizacéo total: as disposicoes
destas directivas substituem todas as disposi ¢des nacionais correspondentes.

As directivas “ Nova Abordagem’” sdo dirigidas aos Estados-Membros, que tém a
obrigacao de astranspor para a sua legislacao nacional de forma adequada.

As leis, regras ou disposi¢cdes administrativas nacionais, que transpdem uma directiva,
conterdo uma referéncia a directiva em questédo, ou serdo acompanhadas da dita
referéncia por ocasido da sua publicacéo oficial.

As leis, regras ou disposicbes administrativas nacionais que forem adoptadas e
publicadas com o intuito de transpor uma directiva devem ser comunicadas a
Comisséo.

As directivas “Nova Abordagem” aproximam as legislagbes dos Estados-Membros a fim de
eliminar os entraves ao comércio. Dado serem directivas de harmonizacéo total, os Estados-
Membros devem revogar toda a legislagdo nacional gque as contradiga. Além disso, em regra, 0s
Estados-Membros ndo sdo autorizados a manter ou introduzir medidas mais rigorosas do que as
previstas na directiva, como é o caso das directivas adoptadas nos termos do artigo 138° do
Tratado CE (directivas destinadas a melhorar a seguranca e a salde dos trabalhadores, em
especial no ambiente de trabalho).®

As directivas sdo, nos termos do artigo 249° do Tratado CE, vinculativas para os Estados-
Membros quanto ao resultado a alcancar, mas a escolha da forma e dos meios € deixada as
insténcias nacionais. A jurisprudéncia do Tribuna de Justica Europeu clarificou o contetido
desta obrigacéo e as possiveis medidas a tomar caso a ndo conformidade possa ser provada.®
Compete aos Estados-Membros decidir que medidas devem ser adoptadas e publicadas a fim de
cumprir a directiva. Contudo, os Estados-Membros devem tomar medidas de aplicacdo
adequadas para transporem a directiva de uma forma que satisfaca plenamente os requisitos de
clareza e seguranca em situacdes juridicas, que as directivas pretendem para beneficio dos
comerciantes estabelecidos noutros Estados-Membros. Isto podera ndo exigir necessariamente
uma accgao legidativa em relagdo a todas as disposicdes de uma directiva.

A ndo adopcdo de medidas, ou das medidas correctas, para transpor uma directiva com vista a
alcancar os resultados por esta prescritos, dentro do prazo fixado para esse fim, constitui uma
violagcdo grave do direito comunitario. Nos termos do artigo 226° do Tratado, a Comisséo pode
intentar uma acgdo contra um Estado-Membro que néo tenha cumprido qualquer das obrigacoes
que lhe incumbem por forga do Tratado. Nos termos do artigo 228° os Estados-Membros séo
ainda obrigados a tomar as medidas necessarias a execucao do acérddo do Tribuna de Justica.

Os Estados-Membros sdo obrigados a reparar 0os danos resultantes de uma infraccdo a
legislacdo comunitaria. Esta obrigacdo existe desde que estejam preenchidas trés condicdes. a
regra infringida ser destinada a conferir direitos aos individuos, a infraccdo ser suficientemente
grave e existir um nexo de causalidade directo entre o nd cumprimento da obrigagcdo que
incumbia ao Estado-Membro e o dano sofrido pela parte lesada. A n&o adopcéo de qualquer das

8 Excepcionalmente, as disposicdes suplementares da legislaco nacional em &reas abrangidas pelas directivas
"Nova Abordagem" podem ser aceitaveis nos termos dos artigos 28° e 30° do Tratado CE (ver secgdo 1.2.).

% Acérdao do Tribunal: processos C-102/79, C-30/81, C-34/81, C-102/79, C-29/84, C-178/84, C-179/84, C-188/84,
C-190/84, C-392/93, C-46/93, C-48/93 e C-66/95.
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medidas necessarias para transpor uma directiva no prazo fixado pela mesma equivalerd a uma
infraccéo suficientemente grave. 1°

1.5 Directivas“Nova Abordagem”

No presente Guia, as directivas “Nova Abordagem” sdo definidas como directivas que
determinam a marcacdo CE. Também h& algumas directivas que seguem 0s principios da nova
abordagem ou da abordagem global, mas que n&o determinam a marcagéo CE.

10 Acérdao do Tribunal de Justica, processo C-178/94.
1 Ver apresentagéo completa das directivas referidas nesta secgéo, ver anexo 1.
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Quadro 1/2: Directivas “Nova Abordagem” (directivas que determinam a mar cacéo CE)

NuUmero de Datade |Fimdo
Directiva Directiva, Aplicacad | Periodo
Alteracéo o] de
Transica
0
1. |“Baixatensdo’™* 73/23/CEE 19/8/74 | Y197
93/68/CEE 1/1/95 11/97
2. | Recipientes sob pressdo ssimples 87/404/CEE 1/7/90 1/7/92

90/488/CEE v7/91
93/68/CEE 1/1/95 V197

3. | Brinquedos 88/378/CEE 1/1/90
93/68/CEE 1/1/95 1/1/97
4. | Produtos de construcéo 89/106/CEE 27/6/91
93/68/CEE 1/1/95 1/1/97
5. | Compatibilidade electromagnética 89/336/CEE 1/1/92 31/12/95

92/31/CEE 28/10/92
93/68/CEE 1/1/95 1/1/97
98/13/CE*3 6/11/92

6. | Maguinas™ 98/37/CE 1/1/93 31/12/94
1/1/93 | 31/12/94
1/1/95 | 31/12/96
11/95 | Y197

7. | Equipamentos de proteccao individual 89/686/CEE 1/7/92 30/6/95
93/68/CEE 1/1/95 97
93/95/CEE 29/1/94

96/58/CE 1197
8. | Instrumentos de pesagem de funcionamento | 90/384/CEE 1/1/93 31/12/02
ndo automatico 93/68/CEE 1195 nvierg

9. | Dispositivos medicinais implantaveis activos | 90/385/CEE 1/1/93 31/12/94
93/42/CEE 1/1/95 14/6/98
93/68/CEE 1/1/95 1/1/97

10. | Aparelhos a gés 90/396/CEE 1/1/92 31/12/95
93/68/CEE 1/1/95 1197
11. | Caldeiras de agua quente 92/42/CEE 1/1/94 31/12/97
93/68/CEE 1/1/95 1/1/97
12. | Explosivos para utilizagdo civil 93/15/CEE 1/1/95 31/12/02
13. | Dispositivos médicos 93/42/CEE 1/1/95 14/6/98
14. | Atmosferas potencialmente explosivas 94/9/CE 1/3/96 30/6/03
15. | Embarcactes de recreio 94/25/CE 16/6/96 | 16/6/98
16. | Ascensores 95/16/CE 17/97 30/6/99

12 Egta directiva, elaborada em 1973 antes de o conceito de nova abordagem e de abordagem global ter sido
estabel ecido, foi, em certa medida, harmonizada em 1993 com as outras directivas “ Nova Abordagem”.

13 No se trata de uma alteragdo da Directiva relativa a compatibilidade el ectromagnética, mas tem impacto na sua
aplicacéo.

14 Esta directiva codifica num Gnico texto a Directiva 89/392/CEE, alterada pelas directivas 91/368/CEE,

93/44/CEE e 93/68/CEE. A data de aplicacéo € baseada nas directivas originais.
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17. | Aparelhos de refrigeracéo 96/57/CE 8/10/96 | 3/9/99
18. | Equipamentos sob pressio 97/23/CE 29/11/99 | 29/5/02
19. | Equipamentos terminais de | 98/13/CE 6/11/92
telecomunicagdes™® 1/5/92
1/1/95
20. | Dispositivos médicos de diagnostico invitro | 98/79/CE 7/6/00 7/12/03
7/12/05
21. | Equipamentos terminais de radio e| 99/5/CE 8/4/00 7/4/00
tel ecomunicagBes'® 7/4/01

Quadro 1/3. Directivas baseadas nos principios da nova abordagem, mas que nao
determinam a marcacéo CE

Directiva NUmero Datade Fimdo
(referida no presente guia) de Aplicacdo periodo de
Directiva transicéo
1. Embalagens e residuos de| 94/62/CE | 30/6/96 31/12/97
embalagens'’
2. Sistema ferroviario de ata| 96/48/CE | 8/4/99
velocidade
3. Equipamentos maritimos 96/98/CE | 1/1/99

Quadro 1/4: Propostas de directivas baseadas nos principios da nova abordagem ou da
abor dagem global

Proposta de directiva NUmero de proposta,
Alteracéo
1 Artefactos em metais preciosos COM/93/322 final
COM/94/267 final
2. Instal agcbes com cabos para transporte de pessoas COM/93/646 final
3. Marcacao das embal agens COM/96/191 find
4, Emissbes sonoras COM/98/46 fina

15 Esta directiva codifica num Gnico texto a Directiva 91/263/CEE, alterada pela Directiva 93/68/CEE, e a
Directiva complementar 93/97/CEE. A data de aplicagéo é baseada nas directivas originais.
16 Estadirectivaira substituir a Directiva relativa aos equipamentos terminais de tel ecomunicagtes.

7 Esta directiva ndo contém nem um processo de avaliacdo da conformidade nem um regime de marcago, que

estao previstos na proposta de directiva relativa a marcagéo das embal agens (COM/96/191 final). Deste modo,
s6 o capitulo 4 do Guiatem pertinéncia para a Directivarel ativa as embal agens e residuos de embal agens.
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2. CAMPO DE APLICACAO DASDIRECTIVAS“NOVA ABORDAGEM”
2.1 Produtos abrangidos pelasdirectivas

As directivas “ Nova Abordagem” sdo aplicavels a produtos destinados a ser colocados (ou
a entrar em servico) pela primeira vez no mercado comunitario. Consequentemente, as
directivas sdo aplicaveis a produtos novos fabricados nos Estados-Membros e a produtos
novos, usados ou em segunda mé&o, importados de paises terceiros. '

O conceito de produto varia entre as directivas “ Nova Abordagem” e é ao fabricante que
incumbe a responsabilidade de verificar se 0 seu produto estd ou ndo abrangido por uma
ou mais directivas.

Os produtos que foram objecto de grandes alteracdes podem ser considerados como novos
produtos, que tém de satisfazer as disposicoes das directivas aplicavels, quando sdo
colocados no mercado comunitario e quando entram em servico. Esta situacéo tem de ser
avaliada caso a caso, a menos que existam disposi ¢cdes noutro sentido.

Os produtos que tenham sido reparados sem alterar o seu desempenho, finalidade ou tipo

originais, ndo estdo sujeitos a uma avaliacao de conformidade nos termos das directivas
“ Nova Abordagem” .

Os produtos especial ou exclusivamente concebidos para fins militares ou de manutencdo
da ordem encontram-se explicitamente excluidos do campo de aplicacdo de certas
directivas “ Nova Abordagem” . Quanto as outras directivas, os Estados-Membros podem,
em determinadas condic¢des, excluir do seu campo de aplicacao os produtos destinados a
fins especificamente militares, nos termos do artigo 296° do Tratado CE.

As directivas “Nova Abordagem” sdo aplicaveis aos produtos que se destinam a ser colocados
(ou a entrar em servico) no mercado comunitario®®. Normalmente, tais produtos estdo prontos a
ser utilizados, ou exigem apenas alguns gjustamentos, que podem ser realizados tendo em conta
0 UsO a que se destinam. Além disso, as directivas apenas sdo aplicaveis quando o produto é
colocado (e entra em servico) pela primeira vez no mercado da Comunidade.
Conseguentemente, as directivas também se aplicam aos produtos usados e em segunda méo
importados de um pais terceiro, quando entram no mercado comunitério pela primeira vez, mas
ndo aos produtos desse tipo que ja 14 se encontrem.?° Isto é verdade mesmo para os produtos
usados e em segunda méo importados de um pais terceiro que tenham sido fabricados antes de a
directiva se ter tornado aplicavel.

O conceito de produto varia entre as directivas “Nova Abordagem”.?* Os objectos abrangidos
pelas directivas sdo referidos, designadamente, como produtos, equipamentos, aparelhos,
dispositivos, electrodomésticos, instrumentos, material, conjuntos, componentes ou
componentes de seguranca, unidades, instalagdes, acessorios ou sistemas. E ao fabricante que

18 Nada no presente Guia visa prevenir ou proibir o fabrico de produtos para satisfazer as necessidades de

um pais terceiro onde tais produtos serdo colocados no mercado e entrardo em servico fora da
Comunidade.

Em relagéo a colocagdo no mercado e a entrada em servico, ver secgéo 2.3.

Neste contexto, a Comunidade deve ser entendida como os actuais Estados-Membros, onde a livre
circulagdo de produtos usados e em segunda méo tem lugar nos termos dos artigos 28° e 30° do Tratado
CE

Ver anexo 6.
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incumbe a responsabilidade de verificar se 0 seu produto estd ou ndo abrangido pelo campo de
aplicacdo de uma directiva.?

Uma combinacdo de produtos e de pecas, em que cada elemento esta conforme com as
directivas aplicaveis, nem sempre tem de estar conforme no seu todo. Contudo, em aguns
casos, uma combinacdo de diferentes produtos e partes concebidos ou montados pela mesma
pessoa € considerada como um produto acabado e que, como tal, tem de estar em conformidade
com a directiva. Em especial, o fabricante da combinacdo é responsavel pela seleccéo de
produtos adequados para a sua construgdo, pela montagem da combinacdo de modo a que esta
satisfaca as disposi¢des das directivas em causa e pelo preenchimento de todos os requisitos da
directiva em relacdo a montagem, a declaracdo CE de conformidade e a marcagdo CE. A
decisdo se uma combinagdo de produtos e de partes necessita ou ndo de ser considerada como

um produto acabado tem de ser tomada, caso a caso, pelo fabricantezz.

Um produto que tenha sido objecto de alteragbes importantes destinadas a alterar 0 seu
desempenho, finalidade ou tipo originais, depois de ter entrado em servico, podera ser
considerado como um novo produto. Esta situagdo tem de ser avaliada caso a caso e, em
especial, tendo em conta 0 objectivo da directiva e o tipo de produtos abrangidos pela directiva
em questdo. Sempre que um produto reconstruido ou modificado sga considerado como um
novo produto, deve estar conforme com as disposi¢oes das directivas aplicaveis quando for
colocado no mercado e entrar em servico. Esta conformidade tem de ser verificada— na medida
que a avaliacdo de risco considerar necessario — mediante a aplicacéo do processo de avaliacéo
de conformidade adequado, estipulado pela directiva em questdo. Em especial, se a avaliagéo
dos riscos levar a conclusdo de que a natureza do risco ou o nivel de risco aumentaram, o
produto alterado devera ser, normalmente, considerado como um novo produto. A pessoa que
introduz alteracGes importantes no produto € responsavel por verificar se ele deve ou ndo ser
considerado como um novo produto.

Os produtos que tiverem sido reparados (por exemplo, devido a um defeito) sem aterar o
desempenho, a finalidade ou o tipo originais, ndo deverdo ser considerados como novos
produtos nos termos das directivas “Nova Abordagem”. Tais produtos ndo necessitam, assim,
de ser objecto de uma avaliagdo da conformidade, independentemente de o produto original ter
sido colocado no mercado antes ou depois da directiva ter entrado em vigor. I1sto é verdade
mesmo que o produto tenha sido temporariamente exportado para um pais terceiro a fim de
sofrer as operacOes de reparacdo. As ditas operagcdes sdo frequentemente realizadas mediante a
substituicdo de uma peca defeituosa ou gasta por uma peca sobresselente, que é idéntica ou,
pelo menos, semelhante a peca sobresselente origina (por exemplo, é possivel que tenham
ocorrido modificagbes devido ao progresso técnico ou ao fim da producdo da peca antiga).
Deste modo, as operacfes de manutencdo encontram-se basicamente excluidas do campo de
aplicacao das directivas. Contudo, na fase de concepcéo dos produtos o uso a que se destinam e
a manutencao deverdo ser tidos em conta. >3

Algumas directivas “Nova Abordagem” excluem explicitamente os produtos que tenham sido
concebidos para fins especificamente militares ou de manutenco da ordem.?* Em relacdo a

22 Em algumas situacdes, as responsabilidades do fabricante sdo assumidas por outra pessoa, ver secgdes 3.1

-33.

Relativamente aos produtos utilizados no local de trabalho, a entidade patronal deveratomar todas as
medidas necessarias para garantir que o equipamento de trabalho é adequado e seguro. Por exemplo, o
utilizador de maguinariareparada deve garantir que esta ndo € menos segurade que aoriginal. Ver secgéo
3.6..

Ver directivas relativas as maquinas; equipamentos de protecgdo pessoal, explosivos civis, atmosferas
potencialmente explosivas, ascensores, equipamentos sob pressdo e equipamentos terminais de radio e
telecomunicagoes.
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outras directivas, pode tomar-se consideracdo o artigo 296° do Tratado CE, a menos que o
produto, de acordo com a sua definicdo, ndo possa ser utilizado para fins militares (como é o
caso dos brinquedos, embarcactes de recreio e aparelhos de refrigeracdo). O nimero 1 do artigo
296° do Tratado CE oferece aos Estados-Membros a possibilidade de excluir da aplicacéo da
legislagdo comunitaria os produtos destinados a fins especificamente militares, desde que os
produtos em causa constem da lista fixada pelo Conselho nos termos do nimero 2 do artigo
296° e desde que essa exclusdo ndo podera ter um efeito adverso sobre as condicdes de
concorréncia no mercado comunitério para 0s produtos que ndo se destinam a fins
especificamente militares.

2.2 Aplicacdo smultanea dasdirectivas
2.2.1. Directivas*“ Nova Abordagem”

Os requisitos essenciais estabelecidos pelas directivas “Nova Abordagem” podem
sobrepor-se ou serem complementares, consoante os riscos abrangidos pelos ditos
requisitos que estao relacionados com o produto em gquestéo.

A colocacdo no mercado e a entrada em servico apenas podem ter lugar quando o produto
estiver conforme com as disposicdes de todas as directivas aplicaveis e quando a
avaliacdo da conformidade tiver sido realizada de acordo com todas as directivas
aplicaveis.

Caso 0 mesmo produto ou risco esteja abrangido por duas ou mais directivas, a aplicacio
de outras directivas pode, por vezes, ser excluida, depois de uma abordagem que inclua

uma analise de riscos do produto tendo em conta a utilizacdo a que se destina, tal como é
definida pelo fabricante.

As directivas “Nova Abordagem” abrangem uma ampla gama de produtos e riscos, que se
sobrepdem e complementam uns aos outros. Em consequéncia, poderdo ter de ser consideradas
vérias directivas relativamente a um produto, uma vez que a colocagdo no mercado e a entrada
em servico apenas podem verificar-se quando o produto estd conforme com todas as
disposicoes aplicaveis.

Os riscos abrangidos pelos requisitos essenciais das directivas referem-se a diferentes aspectos,
que em muitos casos, sdo complementares entre s (por exemplo, as directivas relativas a
compatibilidade electromagnética e aos equipamentos sob pressdo abrangem fendmenos néo
cobertos pelas directivas relativas ao material de baixa tensdo ou as maquinas). I1sto exige uma
aplicagdo conjunta das directivas. Deste modo, o produto tem de ser concebido e fabricado de
acordo com todas as directivas aplicaveis, bem como ser objecto dos processos de avaliacdo de
conformidade previstos em todas as directivas aplicaveis, a menos que existam disposi¢coes em
contrério.

Algumas directivas fazem referéncia directa a aplicacdo de outras directivas (por exemplo, a
Directiva “Ascensores’ refere-se as directivas relativas as maquinas e a Directiva
“Equipamentos terminais de telecomunicactes’ refere-se a Directiva “Baixa tensdo”). Embora
vérias directivas ndo incluam nenhuma referéncia desse género, o principio gera da aplicacdo
simulténea continua a ser aplicavel sempre que 0s requisitos essenciais das directivas sdo
complementares entre Si.

O mesmo produto ou risco pode ser abrangido por duas ou mais directivas. Nesse caso, a
aplicacdo de outras directivas é frequentemente limitada pela exclusGo de determinados



produtos do campo de aplicacdo das mesmas, ou pela preferéncia dada a directiva mais
especifica. Isto exige, normamente, uma analise de riscos do produto ou, por vezes, uma
andlise do fim a que este se destina, a qual determina, entéo, qual € a directiva aplicavel. Ao
especificar os riscos relacionados com um produto, o fabricante pode ser auxiliado pela
avaliagdo dos riscos efectuada pelos organismos de normalizagdo, relativamente as normas
harmonizadas para o produto em questdo. Tendo em conta os riscos predominantes dos
produtos, esta andlise dos riscos pode levar a publicacdo de tais normas ao abrigo de uma Unica
das directivas eventualmente aplicaveis.?®

2.2.2. Asdirectivas“ Nova Abordagem” e a directiva relativa a seguranca geral dos produtos

A directiva relativa a seguranca geral dos produtos é aplicavel aos produtos destinados aos
consumidor es fornecidos no ambito de uma actividade comercial, desde que

P o produto ndo esteja abrangido por directivas “ Nova Abordagem” ou outra legislacao
comunitaria, ou

P todos os aspectos de seguranca ou categorias de risco ndo estejam abrangidos por
directivas “ Nova Abordagem” ou outra legislacdo comunitaria.

A directiva relativa a seguranca geral dos produtos (92/59/CEE) visa assegurar que os produtos
de consumo colocados no mercado ndo apresentam qualquer risco em condic¢des de uso normal
ou razoavelmente previsiveis. Exige, assim, que os produtores s6 cologuem no mercado
produtos seguros e fornecam informagOes sobre 0s eventuais riscos que estes possam
apresentar. Obriga também os Estados-Membros a controlarem os produtos existentes no
mercado e a informarem a Comissdo acerca das medidas adoptadas, quer através de um
procedimento de clausula de salvaguarda, quer do sistema de informagdo para riscos graves e
imediatos. A Directiva “Seguranca geral dos produtos’ abrange os produtos novos, usados e
recuperados destinados aos consumidores ou susceptiveis de serem utilizados por estes,
fornecidos no ambito de uma actividade comercial. De acordo com esta definicdo, os produtos
abrangidos por varias directivas “Nova Abordagem” dever&o ser considerados como produtos
de consumo (como é o caso dos brinquedos, embarcagdes de recreio, aparelhos de refrigeracéo
e, em certa medida, o material eléctrico, os aparelhos a gés, as méaguinas, 0s egquipamentos de
proteccao individual e os equipamentos sob pressao).

A Directiva “Seguranca geral dos produtos’ é aplicavel sempre que, no ambito da
regulamentacdo comunitaria, ndo existam disposicdes especificas que regulamentem todos os
aspectos de seguranca dos produtos em causa. Além disso, sempre gue uma regulamentacéo
comunitéria especifica contenha disposices que regulamentem apenas certos aspectos de

Por exemplo,
- adirectivarelativa aos equi pamentos de baixa tensdo ndo € aplicavel aos equipamentos
el éctricos para fins médicos, aos quais podem ser aplicadas, em seu lugar, adirectiva
"Dispositivos medicinaisimplantaveis activos' ou a Directiva"Dispositivos médicos';
- adirectivarelativa a compatibilidade el ectromagnéticando é aplicavel aos produtos abrangidos
pelas directivas especificas que harmonizam os requisitos de proteccéo nela descriminados;
- adirectivarelativa aos equipamentos de proteccdo individual aplica-se em todos 0s aspectos,
sempre que afinalidade principal dos equipamentos de proteccdo é proteger a pessoa que 0s
utiliza, independentemente de isso ocorrer num ambiente médico ou n&o;
- aDirectiva"Ascensores' ndo € aplicavel aos ascensores ligados a maquinas e exclusivamente
destinados a dar acesso ao local de trabalho, em seu lugar é aplicdvel aDirectiva"Méguinas ";
- 0S equi pamentos maritimos, que cabem no campo de aplicacdo de outras directivas paraaém
da directivarelativa aos equi pamentos maritimos, estdo excluidos da aplicagéo dessas directivas.
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seguranca ou tipos de riscos dos produtos em causa, s80 essas as disposicoes aplicavels a esses
aspectos da seguranca ou riscos. Esta regra da prioridade a aplicagdo das directivas “Nova
Abordagem” relativamente a todos os aspectos de seguranca dos produtos e tipos de risco que
cobrem. Por outro lado, no tocante aos produtos abrangidos pelas directivas “Nova
Abordagem”, o objectivo foi abranger todos os riscos previsivels, se necess&io através da
aplicacdo simultanea destas directivas e de outras disposicdes pertinentes da legislacéo
comunitéria.

Os produtos de consumo fora do campo de aplicagéo das directivas “Nova Abordagem” e de
outra legislacdo comunitéria (por exemplo, os produtos que ndo correspondem a definicéo
estabelecida pela directiva em questdo, os produtos usados e em segunda mao que foram
colocados pela primeira vez no mercado da Comunidade antes de a directiva entrar em vigor e
0s produtos reparados) sdo regulamentados pela Directiva “ Seguranca geral dos produtos’,
sempre que estes sgjam fornecidos no ambito de uma actividade comercial.

As directivas “Nova Abordagem” ndo contém qualquer sistema de intercmbio rapido de
informagdes entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado, em situagOes de emergéncia, com
excepcdo do sistema de vigilancia incluido nas directivas relativas aos diferentes tipos de
dispositivos médicos. Por conseguinte, as disposicdes relativas ao procedimento de intercambio
rapido de informagdes sobre os riscos, e a ac¢do subsequente a nivel comunitério, sdo aplicaveis

a0s produtos de consumo abrangidos pelas directivas “Nova Abordagem” . 26

A Directiva “Seguranca geral dos produtos’ contém disposices pormenorizadas sobre a
fiscalizac8o do mercado (artigos 5° e 6°). Estas disposicdes ndo sdo directamente aplicavels aos
sectores abrangidos pelas directivas “Nova Abordagem”, mas fornecem um modelo para as
obrigacOes e os poderes que sd0 necessarios para assegurar a fiscalizacdo do mercado, em
especia no que diz respeito aos produtos de consumo.

2.2.3. Asdirectivas“ Nova Abordagem” e a Directiva relativa a responsabilidade por produtos
defeituosos

A Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos é aplicavel a todos os
produtos abrangidos pelas directivas “ Nova Abordagem” .

O objectivo das directivas “Nova Abordagem” € proteger o interesse publico (por exemplo, a
seguranca e a salde das pessoas, a proteccdo dos consumidores, a protecgdo das transaccOes
comerciais, a proteccéo do meio ambiente). Pretendem prevenir, assim, na medida do possivel,

a colocacdo no mercado e a entrada em servico de produtos inseguros ou ndo conformes sob

outros aspectos. A Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos (85/374/CEE),

que é aplicavel atodos os produtos abrangidos pelas directivas “Nova Abordagem”, oferece um

forte incentivo para garantir a seguranca dos produtos. E do interesse do fabricante, do

importador e do distribuidor fornecer produtos seguros, de modo a evitar os custos que a
responsabilidade civil Ihes impde devido a produtos defeituosos que causem danos a pessoas ou
bens. Conseguentemente, as directivas “Nova Abordagem” e a Directiva relativa a
responsabilidade por produtos defeituosos séo elementos complementares para assegurar um

nivel de proteccdo adequado.?’

26
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Este procedimento encontra-se descrito na secgédo 8.5.1.
Relativamente a responsabilidade por produtos defeituosos, ver seccéo 3.7.
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2.3. Colocagéo no mercado e entrada em servigco

A colocacdo no mercado é a acgao inicial de colocar pela primeira vez um produto a

disposicdo no mercado comunitario, com vista a sua distribuicdo ou utilizacdo na
Comunidade. A colocacdo a disposicao pode ser ou ndo gratuita.

A entrada em servico tem lugar no momento da primeira utilizagcéo, na Comunidade, pelo
utilizador final. Todavia, a necessidade de assegurar, no ambito da fiscalizacdo do
mercado, que os produtos estdo em conformidade com as disposicdes da directiva,
quando entram em servico, € limitada.

Um produto deve cumprir as directivas “ Nova Abordagem” aplicaveis quando € pela
primeira vez colocado no mercado comunitario e entra em servico. 28

Os Estados-Membros sao obrigados

p a nao proibir, restringir ou impedir a colocacdo no mercado e a entrada em
servico de produtos conformes com as directivas “ Nova Abordagem” aplicaveis; e

p a tomar todas as medidas necessdrias para assegurar que os produtos sO sdo
colocados no mercado e sO entram em Servigo Se ndo puserem em risco a seguranca e a
saude das pessoas, ou outro interesse abrangido pelas directivas aplicaveis, quando
correctamente construidos, instalados, mantidos e utilizados de acordo com os fins a que
se destinam.

2.3.1. Colocagéo no mercado®

As directivas “Nova Abordagem” destinam-se a assegurar a livre circulagéo dos produtos que
satisfacam o elevado nivel de proteccéo fixado nas directivas aplicaveis. Por conseguinte, 0s
Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou impedir a colocacdo no mercado de tais
produtos. Contudo, os Estados-Membros estdo autorizados a manter ou adoptar, nos termos do
Tratado (designadamente dos artigos 28° e 30° do Tratado CE), disposices nacionais
suplementares respeitantes a utilizacdo de determinados produtos e que se destinem a proteger
os trabalhadores, outros utilizadores ou 0 meio ambiente. Estas disposicdes nacionais ndo
podem exigir modificagbes de um produto fabricado de acordo com as disposicOes das
directivas aplicaveis, nem influenciar as condi¢des da sua colocacdo no mercado comunitério.

Um produto é colocado no mercado da Comunidade quando é posto a disposicdo pela primeira
vez. Considera-se que isto se verifica quando um produto é transferido da fase de fabrico com a

2 As directivas relativas aos brinquedos, ao material de baixa tensdo, aos produtos de construcdo, aos

explosivos civis e aos aparel hos de refrigeragéo apenas abrangem a colocagdo no mercado.

A colocagdo no mercado foi definida em muito poucas directivas. Nos termos da Directiva “ Brinquedos”,
abrange tanto a venda como a distribuico gratuita; na acepcao das directivas relativas aos dispositivos
meédi cos e aos dispositivos médicos de diagnosticoin vitro corresponde a primeira col ocagdo a disposicao,
gratuita ou ndo, de um dispositivo, tendo em vista a sua distribuicdo e/ou utilizagdo no mercado
comunitario, independentemente de o dispositivo ser novo ou totalmente recuperado; na acepcdo da
Directiva“Explosivos civis® significa a primeira colocagéo a disposicdo, atitulo gratuito ou oneroso, dos
explosivos abrangidos pela directiva, tendo em vista a sua distribuigdo e/ou utilizagdio no mercado da
Comunidade; e nos termos da Directiva “ Ascensores’, ocorre quando o instalador coloca pela primeira
vez o0 ascensor a disposi¢do do utilizador final.
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intencdo de ser distribuido ou utilizado no mercado comunitério.*® Além disso, o conceito de
colocagcdo no mercado diz respeito a cada produto individual, e ndo a um tipo de produto, ndo
referindo se este foi fabricado como unidade individual ou em série.

A transferéncia do produto redliza-se quer a partir do fabricante, quer do seu mandatario na
Comunidade, para o importador estabelecido na Comunidade ou a pessoa responsavel pela
distribuicdo do produto no mercado comunitério®!. A transferéncia também pode efectuar-se
directamente do fabricante, ou do seu mandaté&rio na Comunidade, para o consumidor ou
utilizador final.

Considera-se que o produto foi transferido quer quando se realizou a sua entrega fisica, quer
guando se procedeu a transferéncia da propriedade. Esta transferéncia pode ser ou ndo gratuita e
basear-se em qualquer tipo de instrumento juridico. Considera-se, assim, que um produto foi
transferido, por exemplo, nas circunstancias de venda, empréstimo, aluguer, locacéo e oferta.

Considera-se que a colocagdo no mercado néo teve lugar quando um produto:

for transferido do fabricante de um pais terceiro para 0 seu mandat&io na
Comunidade, a quem o fabricante encarregou de assegurar a conformidade do produto
com adirectiva; >

for transferido para um fabricante, a fim de que sgam tomadas outras medidas (por
exemplo, montagem, embal agem, transformaco ou rotulagem);*®

ainda ndo tiver recebido autorizacdo de livre circulacdo pelos servicos aduaneiros,
tenha sido colocado sob outro procedimento aduaneiro (por exemflo, transito,
entreposto ou importacao temporaria), ou se encontre numa zona franca;®

for fabricado num Estado-Membro tendo em vista a sua exportacdo para um pais
terceiro;

for exibido em feiras comerciais, exposicdes ou demonstragdes;* ou

constar das existéncias do fabricante, ou do seu mandatario estabelecido na
Comunidade, ndo tendo ainda sido posto a disposicdo, a menos que as directivas
aplicaveis prevejam o contrario.

% Deste modo, as importacGes para utilizagdo propria também sdo consideradas como colocagdes no

mercado, no momento em que entram na Comunidade. A responsabilidade pela conformidade do produto
em tais situacdes encontra-se descrita nas secgfes 3.1 — 3.3.

Gerdmente, ndo se considera que os produtos construidos para utilizagdo propria sdo colocados no
mercado. Todavia, no que diz respeito a Directiva relativa aos produtos de construgdo deve ser
considerado que, para atingir os objectivos desta directiva, os produtos de construgdo fabricados pelo
préprio construtor naobra, ou noutro local, devem ser considerados col ocados no mercado, embora ndo se
efectue qual quer transferéncia.

A cadeia de distribui¢do também pode ser a cadeia comercial do fabricante ou do seu mandatario.
Relativamente ao mandatario, ver seccdo 3.2.

Nestas situacdes, a pessoa considerada como sendo o fabricante tem a responsabilidade exclusiva e final
pela conformidade do seu produto com as directivas aplicaveis, e deve ser capaz de assumi-la (ver seccéo
3.1.1).

% Ver Regulamento (CEE) n° 2913/92 do Conselho que estabelece o codigo aduaneiro da Comunidade. Nos
termos deste regulamento, as mercadorias ndo comunitarias colocadas sob um procedimento aduaneiro
SUSpensivo ou que se encontrem numa zona franca estéo sujeitas a fiscalizacdo dos servicos aduaneiros e
ndo beneficiam da livre circulagdo no mercado interno. Antes de o poderem fazer, estas mercadorias
devem receber uma autorizagdo de livre circulagdo que implica a aplicagdo de medidas de politica
comercial, a conclusdo das restantes formalidades estabel ecidas em matéria de importac&o de mercadorias
e acobranca de quaisquer direitos |egalmente devidos.

Contudo, em tais circunstancias um sinal visivel deve indicar claramente que o produto em questéo nao
pode ser colocado no mercado ou entrar em servico até a sua conformidade ter sido assegurada.
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Considera-se que um produto oferecido num catdlogo ou através do comércio electronico néo
foi colocado no mercado comunitério enquanto ndo for efectivamente colocado a disposicéo
pela primeira vez. A fim de respeitar as regras e os principios que visam proibir a publicidade
enganosa, a ndo conformidade de um produto destinado ao mercado comunitério devera ser
claramente indicada.

Os produtos devem estar conformes com as directivas “Nova Abordagem” aplicaveis e outra
legislacdo comunitéria, quando séo colocados o mercado. Por conseguinte, os novos produtos
fabricados na Comunidade e todos os produtos importados de paises terceiros — quer sgjam
novos, quer usados — devem satisfazer as disposicdes da(s) directiva aplicavel quando sdo pela
primeira vez colocados a disposicdo no mercado comunitario. Os Estados-Membros tém a
obrigacso de assegurar 0 cumprimento desta regra no ambito da fiscalizagdo do mercado.*® Os
produtos usados, ja colocados no mercado comunitario, estdo abrangidos pela livre circulacéo
de acordo com os principios estabel ecidos pel os artigos 28° e 30° do Tratado CE.

2.3.2. Entrada em servigo®’

A entrada em servico verificase no momento da primeira utilizacdo no territério da
Comunidade pelo utilizador final®®. Quando o produto entra em servico no local de trabalho, a
entidade patronal devera ser considerada como o utilizador final.

Os produtos devem cumprir as disposi¢cdes das directivas “Nova Abordagem” aplicavels e outra
legisacdo comunitéria, quando entram em servico. Todavia, a necessidade de verificar a
conformidade dos produtos e — se for caso disso — a sua correcta instalagdo, manutencdo e
utilizacdo para o fim a que se destina, deverd ser limitada, no &mbito da fiscalizacdo do
mercado, ® aos produtos:

gue apenas podem ser utilizados depois de montados, instalados, ou objecto de qualquer
outra manipulaco;

cuja conformidade possa ser influenciada pelas condigdes de distribuicéo (por exemplo,
armazenamento, transporte); ou

que ndo sgam colocados no mercado antes da entrada em servico (por exemplo,
produtos fabricados para utilizago propria)*°.

36

- Relativamente a fiscalizacdo do mercado, ver capitulo 8.

A entrada em servico ndo é, normalmente, definida nas directivas. Todavia, na acep¢do da Directiva
relativa aos dispositivos medicinais implantaveis activos, “colocagdo em servigo” significa a colocagdo a
disposicdo do corpo médico, para implantacdo e, nos termos das directivas relativas aos dispositivos
médicos e nos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, significa a fase em que um dispositivo se
encontra a disposi¢cdo do utilizador final como estando pronto para a primeira utilizagdo no mercado
comunitario em conformidade com a respectiva finalidade. A Directiva“ Equipamentos maritimos” utiliza
aexpressao “instalado abordo” de um navio da Comunidade em vez de entrada em servico.

As directivas ‘Brinquedos,“Baixa tensao“,“Produtos de construcdo“,“Explosivos® e “Aparelhos de
refrigeracéo” ndo prevéem aentrada em servico.

No gue diz respeito aos ascensores e produtos equivalentes, deve considerar-se que a entrada em servigo
tem lugar no momento em que é possivel a primeira utilizagdo na Comunidade.

A Directiva relativa as embarcacfes de recreio exclui do seu campo de aplicagcdo as embarcacles
construidas para utilizacdo propria, desde que ndo segjam subsequentemente colocadas no mercado
comunitério durante um periodo de cinco anos. Ver na nota de rodapé niimero 30 a excepgao relativa a
Directiva “Produtos de construcdo”. Também a titulo de excepgdo, a Directiva “Equipamentos sob
pressdo” ndo abrange a montagem de equipamentos sob pressdo no local e sob a responsabilidade do
utilizador.
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Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou impedir a entrada em servico dos
produtos que satisfacam as disposicBes das directivas aplicaveis.*® No entanto, os Estados-
Membros estdo autorizados a manter e adoptar, nos termos do Tratado (em especial os artigos
28° e 30° do Tratado CE), disposicBes nacionais suplementares respeitantes a entrada em
servico, a instalagdo ou a utilizacdo e que se destinem a proteccdo dos trabalhadores ou de
outros utilizadores, ou ainda de outros produtos. As ditas disposi¢des nacionais ndo poderdo
exigir modificagdes de um produto fabricado de acordo com as disposi¢cOes das directivas
aplicaveis.

2.4. Periodo detransicéo

A maioria das directivas “ Nova Abordagen” prevé um periodo de transi¢go.*

Até finais do periodo de transi¢éo, os Estados-Membros sdo obrigados a permitir no seu
mer cado os produtos concebidos e fabricados de acordo com o seu sistema nacional. Deste
modo, durante o periodo de transicao, o fabricante podera aplicar o sistema nacional ou a
directiva, a sua escolha.

Durante o periodo de transi¢éo, os produtos conformes com todas as directivas aplicaveis
podem ser colocados no mercado comunitario e entrar em servico em qualquer dos
Estados-Membros. Os produtos fabricados de acordo com os regulamentos nacionais ou
com especificagdes técnicas ndo obrigatérias circulam livremente, de acordo com os
principios estabel ecidos pelos artigos 28° e 30° do Tratado CE.*?

No fim do periodo de transi¢éo, a directiva é aplicavel, com exclusdo de quaisquer regras
nacionais que abranjam os mesmos produtos ou 0S mesmos requisitos essenciais.*

Consegquentemente, s os produtos conformes com a directiva aplicavel poderdo ser
colocados no mercado comunitério e entrar em servico, apos o periodo de transicao.

O objectivo do periodo de transicdo € permitir que os fabricantes e os organismos notificados se
adaptem gradualmente aos processos de avaliagdo de conformidade e aos requisitos essenciais
estabelecidos pela nova directiva, evitando o risco de bloguear a producdo. Além disso, 0s

40 Nos termos da Directiva “ Caldeiras de dgua quente”’, os produtos ndo podem entrar em servigco s nao

cumprirem, para além dos requisitos de eficiéncia estipulados pela directiva, as condic¢des nacionais de
entrada em servicgo. Todavia, essas disposi¢des ndo poderdo impedir alivre circulagéo das caldeiras.

Nos termos da Directiva relativa aos equipamentos terminais de radio e telecomunicagdes, os Estados-
Membros podem restringir a entrada em servigo dos equipamentos de radio por motivos relacionados com
a utilizagéo eficiente e adequada do espectro radioeléctrico, a supressdo de interferéncias prejudiciais ou
questdes relacionadas com a salide publica.

O periodo de transi¢do ainda est4 em curso para as directivas relativas aos instrumentos de pesagem de
funcionamento ndo automatico (até 31/12/2002), explosivos civis (até 31/12/2002), atmosferas
potencialmente explosivas (até 30/06/2003), dispositivos médicos (até 30/06/2001 no que diz respeito a
entrada em servico), ascensores (até 30/06/1999), equipamentos sob pressdo (até 29/5/2002 no que
respeita a col ocagéo no mercado), dispositivos médicos para diagnésticoin vitro (até 7/12/2003, no que se
refere a colocacdo no mercado, e 7/12/2005 no que respeita a entrada em servico), e equipamentos
terminais de radio e telecomunicacfes (até 7/4/2000 no que diz respeito a avaliagdo da conformidade de
acordo com o sistema existente, e até 7/4/2001 no tocante a colocagdo no mercado e a entrada em
Servico).

Contudo, sempre que o0s regulamentos nacionais a substituir tenham transposto a legislagdo comunitéria
harmonizada existente, todos os produtos — quer estejam de acordo com o sistema antigo quer com o0 novo
sistema — podem circular livremente durante o periodo de transi¢do. Por exemplo, a Directivarelativa aos
equipamentos terminais de radio e telecomunicagbes substitui a directiva comunitéria relativa aos
equipamentos terminais de telecomuni cagdes existente.

Relativamente a excepgao prevista nos artigos 28° e 30° do Tratado CE, ver sec¢do 2.3.
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fabricantes, os importadores e os distribuidores necessitam de tempo para exercer os eventuais
direitos que tenham adquirido ao abrigo das regras que precederam a nova directiva, como por
exemplo vender as suas existéncias de produtos fabricados de acordo com as regras nacionais
em vigor antes da directiva. Por Ultimo, o periodo de transicdo proporciona mais algum tempo
para a adopcao de normas harmonizadas, mesmo que esta Ndo sgja, em principio, uma condicéo
prévia para a aplicacao das directivas “Nova Abordagem”.

De acordo com os objectivos do periodo de transicdo, os Estados-Membros sdo obrigados a
manter o seu sistema nacional como opcdo até ao fim do periodo de transicdo, a menos que
existam disposicBes noutro sentido.** A obrigacdo de manter as regras preexistentes aplica-se
ndo sO a todas as disposicdes obrigatérias em vigor em cada Estado-Membro, mas também a
todas as especificagbes nacionais voluntariamente aplicadas pelos fabricantes.
Consegquentemente, os Estados-Membros que ndo tém regulamentos, num sentido estrito,
devem manter o sistema existente, abstendo-se, deste modo, de legisar. Por sua vez, ao longo
de todo o periodo de transicdo, os organismos nacionais de normalizacdo séo obrigadas a
facultar exemplares das normas nacionais aplicadas no ambito do sistema nacional existente.

Todas as directivas que prevéem um periodo de transicdo fixam a data para a suspensdo do
sistema nacional em vigor. De um modo geral, trata-se da data em que a directiva entra em
vigor, mas por vezes é a data da sua adopcao.

Durante o periodo de transi¢éo, os Estados-Membros ndo podem fazer ao sistema em questdo
quaisquer ateracOes susceptivels de alterar os requisitos dos produtos ou 0 processo de
avaliacdo de conformidade, ou afectar de qualquer outro modo os direitos adquiridos. Os
Estados-Membros estdo, no entanto, autorizados a realizar alteragbes em casos de forga maior.
Por exemplo, 0 progresso técnico ou circunstancias excepcionais poderdéo revelar que o sistema
em vigor ndo satisfaz um requisito legitimo e que esta insuficiéncia gera riscos que o Estado-
Membro ndo pbdde prevenir através de uma ateragdo oportuna das regras em vigor. Estas
ateracOes tém de ser notificadas na fase de projecto, como exige a Directiva 98/34/CE, para
gque a Comissdo e outros Estados-Membros tenham uma oportunidade de apresentar
observacOes sobre a alteracdo proposta.

No fim do periodo de transi¢do, os Estados-Membros sdo obrigados a pdr termo aos sistemas
nacionais mantidos em vigor até entdo, revogando, por exemplo, 0s regulamentos pertinentes.
Assim, as medidas nacionais que aplicam a nova directiva seréo as Unicas regras obrigatorias
em vigor para 0s respectivos produtos ou riscos, em todos os Estados-Membros.
Conseguentemente, os produtos deixaréo de poder ser fabricados de acordo com as aprovagoes
do tipo ou outros certificados emitidos ao abrigo do sistema arevogar.

Ap6s o periodo de transicdo, os produtos fabricados antes ou durante este periodo de acordo
com 0 sistema a revogar ndo poderdo ser colocados no mercado comunitario. De acordo com 0s
objectivos de seguranca, ou outros, da nova directiva, um produto que sgja colocado no
mercado antes do fim do periodo de transicao devera ser autorizado a entrar em servico depois
dessa data, se ja estivesse pronto para utilizacdo quando foi colocado no mercado. Caso

a4 A titulo de excepcgdo, a Directiva“ Aparelhos agas’ ndo impde qualquer obrigacdo aos Estados-Membros,

mas determina que, durante o periodo de transicdo, estes podem permitir a colocagdo de produtos
conformes com as regras preexistentes, nos respectivos mercados. Outra excepgao € a Directiva relativa
aos equipamentos terminais de radio e telecomunicagdes, que substitui o sistema existente no inicio do
periodo de transic¢&o, embora os produtos conformes com o dito sistema possam ser colocados no mercado
e entrar em servico durante o periodo de transi¢&o de um ano.
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contrario, apenas podera entrar em servico depois dessa data se estiver inteiramente conforme
com as disposicdes da directiva. *°

Por norma, a marcagdo CE constitui uma indicagdo de que os produtos, que sdo objecto de
vérias directivas prevendo a sua aposicao, estdo conformes com as disposicdes de todas essas
directivas. Todavia, sempre que uma ou mais destas directivas permitem que o fabricante,
durante um periodo de transicdo, escolha que disposicdes prefere aplicar, a marcagdo CE sO €
uma indicacdo de conformidade em relacdo as directivas aplicadas pelo fabricante. Por
conseguinte, durante o periodo de transicdo, a marcacéo CE n&o indica necessariamente que o
produto esté conforme com todas as directivas aplicaveis que estipulam a sua aposi¢do. Deste
modo, os documentos, avisos ou instrucdes exigidos pelas directivas e que acompanham o
produto devem indicar claramente as directivas aplicadas pelo fabricante, sendo que pelo menos
uma das directivas aplicaveis deve conter um periodo de transicdo em que produto € fabricado.
As informagdes relativas as directivas aplicadas também devem figurar na declaracdo CE de
conformidade.*®

3. RESPONSABILIDADES
3.1. Fabricante
3.1.1. Directivas“ Nova Abordagem”

Um fabricante, na acepcédo da nova abordagem, € a pessoa responsavel pela concepgao e
o fabrico de um produto tendo em vista a sua colocagdo no mercado da Comunidade em
Seu proprio nome.

O fabricante tem a obrigacdo de assegurar que um produto destinado a ser colocado no
mercado da Comunidade € concebido e fabricado, e a sua conformidade avaliada, de
acordo com 0s requisitos essenciais consignados nas disposi¢es das directivas “ Nova
Abordagem” aplicaveis.

O fabricante podera utilizar produtos acabados, partes ou componentes pré-fabricados, ou
subcontratar as suas tarefas. Todavia, deve conservar sempre o controlo global e ter a
competéncia necessaria para assumir a responsabilidade pelo produto.*’

O fabricante € qualquer pessoa singular ou colectiva responsavel pela concepcdo e fabrico de
um produto com vista & sua colocagdo no mercado comunitério em seu préprio nome.*® As
responsabilidades do fabricante também se aplicam a qualquer pessoa singular ou colectiva que
monte, embale, transforme, ou rotule produtos pré-fabricados tendo em vista a sua colocacdo no
mercado da Comunidade em proprio nome. A responsabilidade do fabricante recai também
sobre qualquer pessoal que atere 0 uso a que um produto se destina de tal modo que passem a
ser aplicaveis requisitos essenciais diferentes, modifique substancialmente ou reconstrua um

4 Umavez que a Directivarelativa aos explosivos para utilizagéo civil so abrange a colocagéo no mercado e

a Directiva “ Equipamentos sob presséo” nao estabelece quaisquer prazos para a entrada em servico, 0s
produtos abrangidos por estas directivas podem entrar em servico em qualquer momento sem serem
sujeitos amais condicdes por forca destas directivas.

Em relagéo a colocagdo no mercado e a entrada em servico, ver secgao 2.3.

Em relagéo a declaragdo CE de conformidade, ver secgdo 5.4.; paraamarcagdo CE, ver capitulo 7.

Nos casos em que o fabricante utiliza um produto acabado, partes ou componentes pré-fabricados que
sejam por si sos objecto de uma directiva “Nova Abordagem”, a responsabilidade pelos mesmos compete
ao fabricante original .

O fabricante n&o € definido nas directivas “Nova Abordagem”, com excepcdo das directivas relativas aos
dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnosticoin vitro.
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produto (criando desse modo um novo produto), com vista a sua colocagdo no mercado
comunitério.*?

O fabricante pode conceber e fabricar ele proprio o produto. Em aternativa, pode mandar
concebé-lo, fabricklo, mont&lo, embal&lo, transform&lo ou rotulélo com vista a sua
colocacdo no mercado comunitario em seu préprio nome, apresentando-se, deste modo, como
fabricante. Sempre que haja subcontratagdo, o fabricante deve conservar o controlo global do
produto e certificar-se de que recebe todas as informagdes necessarias para cumprir as
responsabilidades que Ihe incumbem por forca das directivas “Nova Abordagem”. O fabricante
gue subcontrate as suas actividades no todo ou em parte em nenhumas circunstancias podera
desobrigar-se das suas responsabilidades, transferindo-as, por exemplo, para um mandatério,
distribuidor, retalhista, grossista, utilizador ou subcontratante.

O fabricante detém a responsabilidade exclusiva e final pela conformidade do seu produto com
as directivas aplicaveis, quer tenha concebido e fabricado o produto, quer apenas sgja
considerado como fabricante por o produto ter sido colocado no mercado em seu nome. Ele é o
responsavel:

- pela concepcdo e o fabrico do produto de acordo com 0s requisitos essenciais
estabel ecido pela(s) directiva(s) ; e
pela realizacéo de uma avaliagdo da conformidade de acordo com o(s) procedimento(s)
estabel ecido(s) pela(s) directiva(s).

O fabricante € obrigado a compreender tanto a concepcdo como a construcdo de um produto,
para ser capaz de assumir a responsabilidade pela conformidade deste Ultimo com todas as
disposicdes das directivas “Nova Abordagem” relevantes. Isto aplica-se tanto as situacBes em
gue o proprio fabricante concebe, fabrica, embala e rotula o produto como aquelas em que
algumas ou todas estas operacOes sdo realizadas por um subcontratante.

No que diz respeito a avaliagdo da conformidade, a responsabilidade do fabricante depende do
procedimento aplicado®. Regra geral, o fabricante deve tomar todas as medidas necessérias
para garantir que o processo de fabrico assegura a conformidade dos produtos, apor a marcacéo
CE a0 produto, organizar a documentacdo técnica e elaborar uma declaracdo CE de
conformidade. Consoante a directiva, o fabricante podera ser solicitado a apresentar 0 seu
produto a terceiros (normalmente um organismo notificado) para ensaio e certificacdo, ou a
requerer a certificagdo do seu sistema de qualidade por um organismo notificado. H& ainda
vérias directivas que estabelecem obrigagbes complementares (como o requisito de que o
produto seja acompanhado por determinadas informacoes).

As directivas exigem, normalmente, que o fabricante sga identificado no produto, por exemplo
numa marcacso aposta ao produto ou na documentacdo que o acompanha.®! Mas, por vezes,
ndo € possivel identificar a pessoa efectivamente encarregada da concepcdo e do fabrico do
produto. A menos que existam disposicdes em contr&rio, este facto ndo reduz as
responsabilidades da pessoa que colocou o0 produto no mercado da Comunidade (por exemplo,
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Relativamente aos produtos abrangidos pelas directivas, ver seccdo 2.1.

Veranexo 7.

Ver directivas “Baixa tensdo”, “Brinquedos’, “ Produtos de construgdo”, “Maquinas’, “Instrumentos de
pesagem ndo automdticos’, “Dispositivos medicinais implantaveis activos’, “Aparelhos a géas’,
“Dispositivos meédicos’, “Atmosferas potencialmente explosivas’, “Embarcacbes de recreio”,
“Ascensores’, “Equipamentos sob pressdo”’, “Equipamentos terminais de telecomunicagdes’,
“Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro”, e “Equipamentos terminais de radio e
telecomunicacfes’. Além disso, nos termos da Directiva relativa aos dispositivos médicos de diagnostico
in vitro”, um fabricante que coloque dispositivos no mercado comunitario em seu préprio nome é
obrigado aregistar-se no Estado-Membro onde esta localizada a sua sede social.

31



gualquer pessoa singular ou colectiva que importe um produto de um pais terceiro). Ela deve
assegurar, por isso, que o produto estd conforme com as directivas aplicaveis e que foi
efectuado o processo de avaliagio de conformidade apropriado.>?

Um produto pode entrar ao servico sem ter sido anteriormente colocado no mercado
(designadamente um produto fabricado para uso préprio). Nesse caso a pessoa que coloca o
produto em servigco deve assumir as responsabilidades do fabricante. Deve assegurar, por
conseguinte, gue o produto esta conforme com a directiva e que a avaliacdo de conformidade
foi efectuada.®®

As directivas “Nova Abordagem” ndo exigem que o fabricante estga estabelecido na
Comunidade. Deste modo, nos termos das directivas, as responsabilidades de um fabricante séo
sempre iguais, quer esteja estabel ecido fora da Comunidade, quer num Estado-Membro.

3.1.2. Directivas “ Responsabilidade por produtos defeituosos’ e “ Seguranca geral dos
produtos’

O conceito de fabricante na acepcdo da nova abordagem € diferente do mesmo conceito na
acepcdo da Directiva “Responsabilidade por produtos defeituosos’ e da Directiva “ Seguranca
geral dos produtos’.

Podem ser tomadas medidas legais ou administrativas contra qualquer pessoa da cadeia de
comercializacdo ou distribuicdo que possa ser considerada responsavel por um produto ndo
conforme. E possivel que isto aconteca, em especial, quando o fabricante esté estabelecido fora
da Comunidade. Na acepcdo da Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos,
0 conceito de fabricante abrange um nimero maior e mais diversificado de pessoas do que as
consideradas nas directivas “Nova Abordagem”. A definicdo de fabricante (produtor) e a sua
responsabilidade por forca da Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos €
descrita na secgéo 3.7.

Nos termos da Directiva “ Seguranca geral dos produtos’, o “produtor” € o fabricante de um
produto que se encontre estabelecido na Comunidade ou qualquer pessoa que se apresente
como tal ao apor a0 produto o seu nome, marca ou outro sinal distintivo ou que proceda a
recuperacao do produto. Também é “produtor” o representante do fabricante quando este ndo se
encontrar estabelecido na Comunidade, ou na auséncia de representante estabelecido na
Comunidade, o importador do produto. Os outros profissionais da cadeia de comercializagéo,
na medida em que as suas actividades possam afectar as propriedades de seguranca de um
produto colocado no mercado, sdo também produtores.

A Directiva “Seguranca geral dos produtos’ exige que os fabricantes sd coloquem produtos
seguros no mercado. S&o também obrigados, nos limites das actividades respectivas, a fornecer
aos consumidores as informacdes relevantes que |hes permitam avaliar os riscos inerentes a um

52 Além disso, nas directivas relativas as méaquinas e aos ascensores, as obrigacdes respeitantes ao processo

de avaliacdo de conformidade incumbirdo a qualquer pessoa que coloque o produto no mercado
comunitario, caso o fabricante, o seu mandatéario estabelecido na Comunidade, ou ainda o instalador do
ascensor tenham cumprido estas obrigagoes.

Isto ndo se aplica aos produtos abrangidos pelas directivas “ Seguranca dos brinquedos’, “Baixa tenséo”,
“Produtos de construcéo”, “Explosivos civis’ e “ Aparelhos de refrigerac@o”, umavez que estas directivas
apenas abrangem a colocagdo no mercado. Também ndo € aplicavel as embarcacdes de recreio
construidas para uso proprio, desde que ndo sejam subsequentemente colocadas no mercado comunitério
por um periodo de cinco anos, nem as embarcacgdes concebidas antes de 1950. A titulo de excepcédo, os
produtos de construgéo fabricados para uso préprio devem ser considerados como colocados ho mercado
(v. nota 30).
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produto, sempre que estes ndo sgjam imediatamente perceptiveis sem a devida adverténcia, e
precaver-se contra esses riscos. Também sdo obrigados a adoptar medidas apropriadas, em
funcdo das caracteristicas dos produtos, que lhes permitam manter-se informados sobre os
riscos que os produtos possam apresentar e desencadear as acgoes que se revelarem adequadas,
incluindo, se necessario, a retirada do produto em causa do mercado.>*

3.2 Mandatério

O fabricante podera designar qualquer pessoa singular ou colectiva para agir em seu
nome como mandatario.>

Para efeitos das directivas “ Nova Abordagem” o mandatério deve estar estabelecido na
Comunidade.

O mandatério € explicitamente designado pelo fabricante e pode ser interpelado pelas
autoridades dos Estados-Membros, em lugar do fabricante, no que respeita as obrigactes
deste nos termos da directiva “ Nova Abordagem” em questao.

O fabricante continua a ser geralmente responsavel pelas acgdes realizadas em seu nome
por um mandatério.

O fabricante pode estar estabelecido na Comunidade ou fora dela. Em qualquer dos casos, 0
fabricante pode designar um mandatario estabelecido na Comunidade para agir em seu nome na
execucdo de determinadas tarefas exigidas nas directivas aplicaveis. No entanto, um fabricante
estabelecido fora da Comunidade ndo € obrigado a ter um mandatério, embora isto possa
apresentar algumas vantagens.*®

Para efeitos das directivas “Nova Abordagem”, para poder agir em nome do fabricante, o
mandatério deve estar estabelecido na Comunidade. Os representantes comerciais do fabricante
(tais como os distribuidores autorizados), estejam ou ndo estabelecidos na Comunidade, néo
devem ser confundidos com o0 mandatério na acepcao das directivas “Nova Abordagem”.

A delegacdo de tarefas do fabricante no mandatério deve ser explicita e realizar-se por escrito,
em especial para definir o conteldo das tarefas e os limites dos poderes do representante.
Dependendo do procedimento da avaliacdo da conformidade e da directiva em questdo, o
mandatério pode ser designado, por exemplo para garantir e declarar que o produto esta
conforme com 0s requisitos, apor a marcagdo CE e o nimero do organismo notificado no
produto, elaborar e assinar a declaracdo CE de conformidade, ou manter a declaragcdo e a
documentac&o técnica & disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizacdo.®’

As tarefas que podem ser delegadas no mandatério, nos termos das directivas, tém um caracter
adminigtrativo. Deste modo, o fabricante ndo pode delegar as medidas necess&rias para
assegurar que o processo de fabrico garante a conformidade dos produtos nem a elaboracéo de

>4 Em certa medida, a Directiva relativa a seguranca geral dos produtos pode ser aplicavel aos produtos

abrangidos pelas directivas “Nova Abordagem” (ver secgéo 2.2.2).

O mandatério ndo &, normalmente, definido nas directivas “Nova Abordagem”, com excepcdo das
directivas “ Dispositivos médicos” e “ Dispositivos médicos para diagnésticoin vitro”.

A titulo de excepgdo, nos termos das directivas “Dispositivos médicos’ e “Dispositivos médicos para
diagnostico in vitro”, o fabricante deve designar uma pessoa que esteja estabel ecida na Comunidade para
ser responsavel pelacolocagdo no mercado dos dispositivos médicos, caso néo disponha de sede social em
nenhum Estado-Membro e coloque os dispositivos no mercado em seu proprio nome.

57 Ver no quadro 5/4, sec¢do 5.1., alista pormenorizada das responsabilidades que podem ser delegadas num

mandatario, de acordo com cada médulo. Ver também o anexo 7.
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uma documentacdo técnica, a menos que existam disposicbes em contrério. Além disso, o
mandatéario ndo pode por sua propriainiciativa modificar o produto para o pér em conformidade
com as directivas aplicaveis.

O mandatario pode agir, simultaneamente, como subcontratante. Nessa qualidade pode tomar
parte, por exemplo, na concepcdo e no fabrico do produto, desde que o fabricante conserve o
controlo global do produto para satisfazer as suas responsabilidades quanto a conformidade do
mesmo com as disposi¢des das directivas aplicaveis.

O mandatario também pode agir, a0 mesmo tempo, como importador ou responsavel pela
colocagd no mercado, na acepcdo das directivas “Nova Abordagem”. As suas
responsabilidades s3o alargadas em conformidade.*®

3.3. Importador/ responsavel pela colocagéo no mercado

O importador (= pessoa responsavel pela colocacdo no mercado) — na acepcdo das
directivas “ Nova Abordagem” — € qualgquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade que coloque um produto de um pais terceiro no mercado comunitario.

O importador deve dar garantias de estar em condi¢des de fornecer a autoridade de
fiscalizacdo do mercado as informagfes necessarias sobre o produto, caso o fabricante
ndo esteja estabel ecido na Comunidade e ndo tenha qualquer mandatario na Comunidade.

A pessoa singular ou colectiva que importe um produto para a Comunidade pode ser
considerada, em algumas situacfes, como a pessoa que deve assumir as responsabilidades
gue incumbem ao fabricante por forca das directivas“ Nova Abordagem” aplicaveis.

O importador estabelecido na Comunidade que coloque um produto de um pais terceiro no
mercado comunitario tem uma responsabilidade limitada, mas definida, nos termos das
directivas “Nova Abordagem”. Em algumas directivas o importador € referido como a pessoa
responsavel pela colocagdo no mercado.

Nos termos das directivas “Nova Abordagem”, o importador (pessoa responsavel pela
colocagdo no mercado) deve estar em condigdes de fornecer a autoridade de fiscalizacdo uma
copia da declaracdo CE de conformidade e de pbr a documentacdo técnica a sua disposicao.
Esta responsabilidade s incumbe ao importador (pessoa responsavel pela colocagdo no
mercado) quando o fabricante ndo estiver estabelecido na Comunidade nem tiver nenhum
mandat&rio na Comunidade. Deste modo, o importador (pessoa responsavel pela colocacdo no
mercado) deve exigir do fabricante uma garantia formal por escrito de que 0os documentos seréo

postos & disposi¢ao quando solicitados pela autoridade de fiscalizagzo.>®

O importador n&o necessita de um mandato do fabricante, nem de uma relagdo preferencial com
este, ao contrério do mandatario. No entanto, o importador deve assegurar, para satisfazer as
suas responsabilidades, a possibilidade de estabelecer um contacto com o fabricante.

O importador podera querer desempenhar tarefas administrativas em nome do fabricante. Nesse
caso, tem de ser explicitamente designado por este Ultimo como seu mandatario, desde que
esteja estabel ecido na Comunidade.
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Ver secgdo 3.3.
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As directivas ndo sdo explicitas arespeito desta obrigagdo. A Decisdo 93/465/CEE prevé explicitamente a
obrigacdo de efectuar processos de avaliacdo de conformidade baseados nos médulos A, B, C e suas
variantes.




Em algumas situacdes, a pessoa referida como importador podera assumir as responsabilidades
do fabricante. Deste modo, devera assegurar que o produto estéd conforme com os requisitos
essenciais e que foi aplicado o processo de avaliacéo de conformidade adequado. ®°

3.4 Distribuidor

Geralmente as directivas “Nova Abordagem” n&o incluem disposicdes relativas a
distribuicéo.
Entende-se por distribuidor qualquer pessoa singular ou colectiva, integrada na cadeia de

comer cializacdo, que empreende as acgOes comerciais subsequentes depois de o produto ter
sido colocado no mercado da Comunidade.

O distribuidor deve agir com diligéncia, a fim de ndo colocar produtos claramente nao
conformes no mercado comunitério. Também deve ser capaz de demonstrar este facto a
autoridade nacional de fiscalizacao.

Os retalhistas, grossistas e outros distribuidores da cadeia de comercializago ndo necessitam de
ter uma relacéo preferencial com o fabricante, ao contrario do mandatério. Podem, no entanto,
empreender acgdes comerciais em nome do fabricante, ou em seu proprio nome, depois de o
produto ter sido posto a disposi¢do no mercado comunitario.

O distribuidor devera agir com diligéncia e possuir conhecimentos béasicos sobre os requisitos
legais aplicaveis. Deve saber, por exemplo, que produtos devem ostentar a marcacdo CE, que
informagdes (por exemplo, a declaracéo de conformidade) tém de acompanhar o produto, quais
s80 0s requisitos linguisticos para as instrucbes destinadas aos utilizadores ou outros
documentos de acompanhamento, e agquilo que é uma clara indicacéo da ndo conformidade do
produto. Por conseguinte, ndo pode fornecer produtos que saiba, ou que deveria ter previsto,
com base em informagdes na sua posse e como profissional, ndo estarem conformes com a
legislacdo. Além disso, deve cooperar nas accOes adoptadas para evitar ou minimizar estes
riscos.

As condicOes de distribuicdo (por exemplo, o transporte ou 0 armazenamento) podem afectar a
manutencao da conformidade com as disposi¢des da directiva aplicavel. E o caso, por exemplo,
dos instrumentos de medida e dos dispositivos médicos. Por isso, a pessoa responsavel pelas
condicdes de distribuicdo deverd tomar as medidas necessarias para proteger a conformidade do
produto. Isto visa assegurar que o produto cumpre 0s requisitos essenciais no momento da sua
primeira utilizacdo na Comunidade.

As condi¢des de distribuicdo podem, na auséncia de legislagdo comunitaria, ser em certa
medida regulamentadas a nivel nacional, nos termos dos artigos 28° e 30° do Tratado. A
legislacdo naciona que concede aos membros de uma profissdo especifica o direito exclusivo
de distribuir determinados produtos pode afectar as possibilidades de comercializacdo de
produtos importados, na medida em que restringe as vendas a determinados canais. Uma tal

60 Nos casos em que o importador nonte, embale, transforme, ou rotule produtos ja fabricados com vista a

sua colocagdo no mercado da Comunidade em seu préprio nome, ou quando modifique ou altere
substancialmente a utilizagdo a que o produto se destina, pode ser considerado como fabricante na
acepcdo da nova abordagem (ver secgdo 3.1.1).

As responsabilidades do importador (pessoa responsavel pela colocagdo no mercado) foram
explicitamente alargadas nos termos das directivas relativas as maguinas e aos ascensores, segundo as
guais as obrigacdes relativas ao processo de avaliagdo da conformidade recaem sobre qualquer pessoa que
cologue o produto no mercado comunitario, se o fabricante, o seu mandatério estabelecido na
Comunidade ou o instalador do ascensor ndo cumprirem essas obrigacoes.




legislacdo pode constituir, assim, uma medida com efeito equivalente a restricéo quantitativa as
importacBes. No entanto, pode ser justificada por exemplo, pela proteccdo da salde publica, se
amedida for adequada para esse fim e ndo for além daquilo que é necessério para o alcancar.®*

As directivas “Nova Abordagem” ndo prevéem que o distribuidor assuma as responsabilidades
do fabricante. Por conseguinte, ele ndo pode ser, por exemplo, instado a fazer uma copia da
declaracdo de conformidade ou da documentacdo técnica disponivel, a menos que sgja
simultaneamente o mandat&rio estabelecido na Comunidade ou o importador (pessoa
responsével pela colocacdo no mercado).®? Tem, porém, a obrigacso de demonstrar & autoridade
naciona de fiscalizag&o que agiu com o devido cuidado e se certificou de que o fabricante, o
seu mandatario na Comunidade, ou a pessoa que lhe forneceu o produto tomou as medidas
necessarias, exigidas pelas directivas aplicaveis. O distribuidor também deve estar em
condi¢des de identificar o fabricante, 0 seu mandatario na Comunidade, o importador ou a
pessoa que lhe forneceu o produto, a fim de auxiliar a autoridade de fiscalizagdo nos seus
esforcos para receber a declaracdo de conformidade e os elementos de documentacdo técnica
necessarios.

Nos termos da directiva “ Seguranca gera dos produtos’, o distribuidor é definido como um
operador profissional da cadeia de comercializacdo cuja actividade néo afecte as caracteristicas
de seguranca do produto. A directiva exige que os distribuidores ajam com diligéncia, por
forma a contribuirem para o cumprimento da obrigacdo geral de seguranca, em especial, ndo
fornecendo produtos que sabem ou deveriam ter previsto, com base em elementos de
infformacdo na sua posse e como profissionais, que ndo cumpriréo obrigacao.
Nomeadamente, devem participar no controlo da seguranca dos produtos colocados no
mercado, nos limites das respectivas actividades, especialmente mediante a transmissdo de
infformacdes sobre os riscos apresentados pelos produtos e a colaboracdo nas acgdes
desenvolvidas para evitar esses riscos.

3.5. Montador einstalador

O instalador e o montador de um produto ja colocado no mercado deve tomar as medidas
necessarias para garantir que este continua a cumprir 0s requisitos essenciais no momento
da sua primeira utilizacdo na Comunidade. Isto aplica-se aos produtos, sempre que a
directiva em questdo abrange a entrada em servico e essas manipulacdes podem afectar a
conformidade do produto.

Alguns produtos s6 podem ser utilizados depois de ser efectuada uma montagem, instalacdo ou
outra manipulagdo. Pode ser, por exemplo 0 caso das maguinas, equipamentos de proteccéo
individual, instrumentos de medida, aparelhos a gés e equipamentos terminais de
telecomuni cagdes. ®

61 Ver acérdao do Tribunal: caso C-271/92.

62 Ver seccdes 3.2. e 3.3. Além disso, nos casos em que a directiva exige explicitamente que o produto sgja
acompanhado pdr uma declaragdo CE de conformidade, o distribuidor deve assegurar que assim acontece
(ver seccéo 5.4.).

Nos termos das directivas relativas aos ascensores e aos equipamentos sob pressdo, o montador é
considerado como fabricante e, por isso, deve assumir as responsabilidades correspondentes. Além disso,
a Directiva relativa aos dispositivos médicos contém um procedimento especial para a montagem de
dispositivos que ostentem a marcagdo CE, com vista & sua colocag@o no mercado sob aforma de sistemas
Ou conjuntos para intervencoes.

63




Caso a directiva em questdo abranja a entrada em servico,®® e sempre que a montagem,

instalagdo ou outras manipulacbes possam afectar a manutencdo da conformidade do produto, a
pessoa responsavel por tais manipulacBes deve assegurar que estas ndo causam uma nao
conformidade com os requisitos essenciais. Isto visa assegurar a conformidade do produto com
as disposi¢des das directivas aplicavels no momento da primeira utilizacdo na Comunidade.

3.6. Utilizador (entidade patronal)

As directivas “Nova Abordagem” nado estabelecem obrigacdes para os utilizadores,
exceptuando as que estao relacionadas com a entrada em servico

A legislagdo comunitaria relativa a seguranga e a saude no local de trabalho afecta a

manutencdo e a utilizacdo dos produtos abrangidos pelas directivas “ Nova Abordagem”
gue sdo usados no local de trabalho.

No loca de trabalho sdo utilizados muitos produtos abrangidos pelas directivas “Nova
Abordagem”. Nos termos das directivas baseadas no artigo 138° do Tratado CE®®, as entidades
patronais tém obrigacbes em matéria de utilizacdo dos equipamentos de trabalho no loca de
trabalho. Uma entidade patronal € entendida como qualquer pessoa singular ou colectiva que
tem uma relacdo de emprego com um trabalhador (isto é, qualquer pessoa empregada por uma
entidade patronal) e é responsavel pela empresa e/ou estabel ecimento.

Nos termos da Directiva relativa as prescricdes minimas de seguranca e de salde para a
utilizacdo pelos trabalhadores de equipamentos de trabalho no trabalho (89/655/CEE, dterada
pela Directiva 95/63/CE), a entidade patronal deve tomar as disposi ¢oes necessarias para que 0s
equipamentos de trabalho (por exemplo, méquinas e aparelhos), postos a disposicdo dos
trabalhadores, sgjam adequados ao trabalho a efectuar e possam ser utilizados pelos
trabalhadores sem pdr em risco a sua seguranca ou salde. A entidade patronal sd pode adquirir
ou utilizar equipamentos de trabalho conformes com as disposi¢cdes das directivas aplicaveis,
ou, se nenhuma outra directiva for aplicavel ou apenas o for parciamente, os requisitos
minimos estabelecidos no anexo a Directiva 89/655/CEE. A entidade patronal também deve
tomar as medidas necessarias para assegurar a manutencdo do equipamento de trabalho nesse
nivel. Além disso, a entidade patrona tem obrigacdo de fornecer informactes e formagdo aos
trabalhadores no que respeita a utilizagdo do equipamento de trabal ho.

Nos termos da directiva relativa aos requisitos minimos de seguranca e salide para a utilizacéo
de equipamentos de proteccdo individual pelos trabalhadores no local de trabalho
(89/656/CEE), esses equipamentos devem cumprir as disposi¢cfes comunitérias relevantes em
matéria de concepcdo e fabrico no que respeita a seguranca e a salde (isto &, a directiva “Nova
Abordagem” relativa aos equipamentos de proteccdo individual). Além disso, os equipamentos
devem ser adequados para o risco envolvido, corresponder as condicdes existentes no local de
trabalho, ter em conta os requisitos ergondmicos e o estado de salde do trabalhador, gjustar-se
correctamente ao utilizador e ser compativeis nos casos em que Varios equipamentos devam ser
utilizados em simultdneo. Antes de escolher os equipamentos de proteccdo individual, a
entidade patronal € obrigada a avaliar se este satisfaz ou ndo os requisitos.

Nos termos da Directiva relativa as prescricdes minimas de seguranca e de salide respeitantes
ao trabalho com equipamentos dotados de visor (90/270/CEE), as entidades patronais sdo
obrigadas a realizar uma anadlise dos postos de trabalho destinada a avaliar as condicdes de
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Em relagéo a entrada em servico, ver sec¢do 2.3.2.
Relativamente as diferencas entre as directivas baseadas nos artigos 95° e 138°, ver sec¢do 1.4.

37




seguranca e de salde, nomeadamente no que respeita aos eventuais riscos para a vista e aos
problemas fisicos e de tensdo mental. A directiva também estabel ece os requisitos minimos para
0s equi pamentos dotados de visor e outros equi pamentos.

Nos termos da Directiva relativa a aplicacéo de medidas destinadas a promover a melhoria da

seguranca e da salde dos trabalhadores no trabalho (89/391/CEE), os trabalhadores tém uma

responsabilidade geral de cuidar, na medida das suas possibilidades, da sua propria seguranca e
salde e das de outras pessoas afectadas pelas suas acgdes no trabalho. De acordo com a
formacdo e as instrucbes dadas pela sua entidade patronal, devem, por exemplo, utilizar

correctamente as maquinas, aparelhos e outros meios de producdo, bem como 0s equipamentos

de proteccdo individual.

As Directivas 89/391/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE e 90/270/CEE estabelecem requisitos
minimos. Por conseguinte, os Estados-Membros estdo autorizados a adoptar ou manter
disposi¢cdes mais rigorosas, desde que estas sejam compativeis com o Tratado CE. Além disso,
as disposicbes das directivas “Nova Abordagem” devem ser respeitadas e, por isso, as
disposi¢des nacionais suplementares ndo podem exigir a alteragdo de um produto abrangido por
uma directiva “Nova Abordagem”, nem influenciar as condi¢des de colocagdo desses produtos
no mercado.

3.7. Responsabilidade por produtos defeituosos

Qualquer produto fabricado ou importado para a Comunidade que cause danos a pessoas
ou bens esta abrangido pela Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos.
Deste modo, a directiva também é aplicavel aos produtos incluidos no campo de aplicacéo
de uma directiva “ Nova Abordagem” .

A Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos institui um regime de
responsabilidade objectiva para os fabricantes e importadores da Comunidade.

A Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos abrange todos os bens méveis
e a electricidade, bem como as matérias-primas e 0os componentes dos produtos finais. Como
tal, os servicos estdo, presentemente, excluidos do seu campo de aplicagdo. Em segundo lugar,
a directiva aplica-se apenas aos produtos defeituosos, isto €, aos produtos que ndo oferecem a
seguranca gque se pode legitimamente esperar. O facto de um produto néo ser adequado para a
utilizacdo prevista ndo € suficiente. A directiva sO é aplicavel se um produto ndo tiver
seguranca. O simples facto de ser fabricado um produto mais aperfeicoado, posteriormente, ndo
torna os model os mais antigos defeituosos.

A responsabilidade civil, a responsabilidade de pagar pelos danos, incumbe ao produtor. O
produtor é o fabricante de um produto acabado ou de uma parte componente de um produto
acabado, o produtor de uma matéria-prima, qualquer pessoa que se apresente como fabricante
(por exemplo, através da aposicdo da sua marca). Os importadores que colocam no mercado
comunitario produtos de paises terceiros sdo considerados produtores, nos termos da Directiva
“Responsabilidade por produtos defeituosos’. Caso o produtor ndo possa ser identificado, cada
fornecedor do produto sera considerado responsavel, salvo se indicar ao lesado, num prazo
razoavel, a identidade do produtor ou daquele que Ihe forneceu o produto. Quando varias
pessoas forem responsavels pelo mesmo dano, a sua responsabilidade é solidéria.

O produtor deve compensar os danos causados pelo produto defeituoso a pessoas (morte, lesdes
corporais) e bens patrimoniais (bens para uso privado). A directiva ndo abrange, porém,



quaisquer danos patrimoniais inferiores a 500 ecus® relativos a um unico incidente. Os danos
ndo patrimoniais (tals como a dor e o sofrimento) podem ser regidos pela lel nacional. A
directiva ndo abrange a destruicdo do proprio produto defeituoso e, por conseguinte, ndo existe
gualquer obrigacdo de o compensar, nos termos da Directiva relativa a responsabilidade por
produtos defeituosos. Isto ndo prejudica as disposi¢des nacionais.

A Directiva “Responsabilidade por produtos defeituosos’ permite que os Estados-Membros
estabel ecam um montante maximo para os acidentes em série fixado em 70 milhdes de ecus, no
minimo. Todavia, a maioria dos Estados-Membros ndo recorreu a esta possibilidade.

O produtor ndo é automaticamente responsavel pelos danos causados pelo produto. O lesado,

independentemente de ser ou ndo o comprador ou o utilizador do produto defeituoso, deve pedir

indemnizacdo para ser compensado. A vitima sO sera indemnizada se provar que sofreu danos,

gue o produto estava defeituoso e que os danos foram causados pelo dito produto. Se o lesado

tiver contribuido para os danos, a responsabilidade do produtor podera ser reduzida ou mesmo

excluida. Contudo, a vitima ndo necessita de provar que o produtor foi negligente, porque a
Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos baseia-se no principio da
responsabilidade ndo culposa do produtor. Este ndo ficarg, assim, ilibado mesmo que prove néo
ter sido negligente, e ainda que um acto ou uma omissdo de um terceiro tenha contribuido para
os dados causados, que o produtor tenha aplicado normas, ou que 0 seu produto tenha sido
testado.

O produtor ndo tera de pagar indemnizacdo, se provar:

Que né&o colocou o produto no mercado (por exemplo, o produto foi roubado);

Que o produto ndo estava defeituoso quando ele o colocou no mercado (provando que o
defeito foi causado posteriormente);

Que o produto nédo foi fabricado para venda;

Que o defeito se deveu a conformidade do produto com normas imperativas estabel ecidas
pelas autoridades publicas (0 que exclui as normas nacionais, europeias e internacionais);®’

Que o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos no momento da colocacdo do
produto no mercado ndo lhe permitiu detectar a existéncia do defeito (causa de justificacéo
dos riscos de desenvolvimento);®® o,

Caso sgja um subcontratante, que o defeito € imputavel a concepcéo do produto acabado ou
ainstrucoes deficientes que Ihe foram dadas pelo produtor do produto acabado.

Dez anos depois de o produto ter sido colocado no mercado, o produtor deixa de ser
responsavel, excepto se houver uma accéo legal pendente. Além disso, a vitima deve intentar
uma accdo no prazo de trés anos a contar da data em que tomou ou deveria ter tomado
conhecimento do dano, do defeito e da identidade do produtor. A responsabilidade do produtor
ndo pode ser reduzida ou excluida em relacdo ao lesado por uma clausula limitativa ou
exoneratoria de responsabilidade.
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A equivalénciaem moeda nacional é calculada ataxa de cambio de 25 de Julho de 1985.

Deste modo, as normas harmonizadas — embora confiram uma presuncgdo de conformidade — ndo isentam
da responsabilidade, mas podem reduzir a probabilidade da ocorréncia de danos. Em relagdo a presuncéao
de conformidade, ver seccéo 4.3.

De acordo com o Tribunal de Justica (processo C-300/95), isto refere-se a um estado de conhecimentos
objectivo, relacionado ndo s6 com as normas de seguranca existentes num determinado sector, mas com
gualguer norma de seguranca elevada, que o produtor deveria presumivelmente conhecer ou a que tinha
acesso. A responsabilidade pel os riscos de desenvolvimento s6 existe em dois Estados-Membros.
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A Directiva relativa a responsabilidade por produtos defeituosos ndo exige que os Estados-
Membros revoguem qualquer outra legislacdo em matéria de responsabilidade civil. Neste
aspecto, o regime da directiva é adicionado as regras nacionais existentes nesta matéria. Cabe a
vitima escolher os fundamentos para a accdo que ira intentar.

4. CONFORMIDADE COM ASDIRECTIVAS®®

4.1 Requisitos essenciais

Os requisitos essenciais estabel ecem os elementos necessarios para a proteccao do interesse
publico.

Os requisitos essenciais sdo obrigatérios. SO os produtos que cumpram 0S requisitos
essenciais podem ser colocados no mercado e entrar em servico.

Os requisitos essenciais devem ser aplicados em fungéo dos riscos inerentes a um dado
produto.

Um principio fundamental da nova abordagem é a limitacdo da harmonizacdo legislativa aos
requisitos essenciais que sdo de interesse publico. Estes requisitos visam, em especia, a
proteccdo da seguranca e da salde dos utilizadores (normamente, consumidores e
trabalhadores) e abrangem, por vezes, outros requisitos fundamentais (por exemplo, a protecgcdo
da propriedade ou do ambiente).

Os requisitos essenciais destinam-se a proporcionar e garantir um nivel de proteccéo elevado.
Podem ser suscitados por determinados riscos associados ao produto (por exemplo, resisténcia
fisica e mecanica, inflamabilidade, propriedades quimicas, eléctricas ou bioldgicas, higiene,
radioactividade, precisdo), referir-se a0 produto ou ao seu desempenho (por exemplo,
disposicOes relativas a materiais, concepcao, construgdo, processo de fabrico, instrugdes
elaboradas pelo fabricante), ou estabelecer o principal objectivo de proteccéo (por exemplo,
aravés de uma lista exemplificativa). Frequentemente, s80 uma combinacdo destas
possibilidades. Em consequéncia, poderdo ser aplicaveis varias directivas a um mesmo produto,
simultaneamente, uma vez que € necessario aplicar 0s requisitos essenciais de diversas
directivas a0 mesmo tempo para cobrir todos os interesses publicos relevantes.

Os requisitos essenciais devem ser aplicados em funcéo do risco inerente a um dado produto.
Por conseguinte, € necessario que os fabricantes efectuem uma andlise dos riscos para
determinar o requisito essencial %olicével ao produto. Esta andlise devera ser documentada e
incluida na documentag&o técnica.

Os requisitos essenciais definem os resultados a atingir ou os riscos a enfrentar, mas ndo
especificam ou predizem as solugBes técnicas para o fazer. Esta flexibilidade permite que os
fabricantes escolham o modo como vao cumprir os requisitos. Permite igualmente que, por

%9 O presente capitulo ndo é aplicavel as directivas “ Aparelhos de refrigeracao” (os niveis de eficiéncia estdo
fixados no anexo 1 da directiva) e “ Equipamentos maritimos” (esses equipamentos tém de cumprir 0s requisitos
aplicaveis das convengdes internacionais, as resolucfes e circulares relevantes da Organizagcdo Maritima
Internacional (OMI), bem como as normas internacionais de ensaio pertinentes em lugar de requisitos essenciais).
"0 Nos termos da Directiva “ Produtos de construc&o”, 0s requisitos essenciais sd s&o obrigatdrios quando estiverem
regulamentados na legislagdo nacional. Acresce que estes requisitos essenciais dizem respeito as obras de
construcdo: os produtos de construcdo concebidos para serem utilizados nas obras de construgéo s6 podem ser
colocados no mercado se forem adequados para a utilizac@o a que se destinam, ou seja, se tiverem caracteristicas
tals que permitam que as obras onde sd0 incorporados satisfagam os requisitos essenciais.

" Em relag&o & documentag&o técnica, ver seccio 5.3.




exemplo, os materiais e a concepcdo do produto sejam adaptados ao progresso técnico. Deste
modo, as directivas “Nova Abordagem” ndo necessitam de uma adaptacdo regular ao progresso
técnico, uma vez que a avaliacdo do cumprimento ou incumprimento dos requisitos é baseada
no estado do saber-fazer técnico num dado momento.

Os requisitos essenciais sdo apresentados nos anexos das directivas. Embora estes requisitos
ndo incluam quaisquer especificagbes de fabrico pormenorizadas, o grau de pormenor da
redaccdo difere de directiva para directiva. A redaccao procura ser suficientemente precisa para
criar, na transposicado para a legisacdo nacional, obrigacoes juridicamente vinculativas que
possam ser aplicadas e facilitar a definicdo dos mandatos conferidos pela Comissdo aos
organismos europeus de normalizagdo, com vista a producdo de normas harmonizadas. Estas
obrigactes também sdo formuladas de modo a permitir a avaliagdo da conformidade com os
ditos requisitos, mesmo na auséncia de normas harmonizadas ou no caso de o fabricante optar
pela sua néo aplicacdo.

4.2 Normas harmonizadas

As normas harmonizadas sdo normas europeias, adoptadas pelos organismos europeus de

normalizacao, elaboradas de acordo com as orientagcdes gerais acordadas entre a Comissao
e os ditos organismos, e obedecem a um mandato emitido pela Comissao, apos consulta dos
Estados-Membros.”

Considera-se que existem normas harmonizadas, na acepcéo da nova abordagem, quando

0S organismos europeus de normalizacao apresentam formalmente a Comissao as normas
europeias elaboradas ou identificadas em conformidade com o mandato.”

A Directiva 98/34/CE define as normas europeias como especificactes técnicas adoptadas pelos
organismos europeus de normalizacdo ™ para aplicacao repetida ou continua, cujo cumprimento
ndo € obrigatério. De acordo com as regras internas destes organismos, as normas europeias
devem ser transpostas a nivel nacional. Esta transposicdo significa que as normas europeias em
guestdo devem ser postas a disposicao de forma idéntica as normas nacionais e que todas as
normas nacionais contraditérias devem ser retiradas num dado prazo.

As normas harmonizadas ndo sG0 uma categoria especifica entre as normas europeias. A

terminologia utilizada nas directivas “Nova Abordagem” é uma qualificagdo juridica das

2 Nos termos da Directiva relativa aos produtos de construcdo, os requisitos essenciais recebem uma forma
concreta nos chamados documentos interpretativos. A fim de ter em conta os diferentes niveis de protecgdo, cada
requisito essencial pode dar origem ao estabelecimento de classes nos documentos interpretativos e nas
especificagdes técnicas.

Nos termos da Directiva relativa a interoperabilidade do sistema ferroviéario transeuropeu de alta velocidade, cada
subsistema é abrangido por uma Especificacdo Técnica de Interoperabilidade (ETI), que especifica os requisitos
essenciais.

3 No que respeita & Directiva “Baixa tensdo” ndo foi emitido qualquer mandato explicito. Em seu lugar, o
CENELEC tem um mandato permanente para a el aboragdo de normas no ambito desta directiva.

" Embora as normas europeias sejam consideradas harmonizadas antes de as respectivas referéncias serem
publicadas no Jornal Oficial, é a sua publicagdo que confere a presungdo de conformidade com os requisitos
essenciais da directiva em questdo (ver secgdo 4.3.). Contudo, nos termos da Directiva “Baixa Tensdo” uma norma
€ considerada harmonizada depois de ter sido formulada por consenso entre 0s organismos notificados pelos
Estados-Membros, de acordo com o procedimento estabelecido na directiva, e publicada segundo os
Erocedi mentos nacionais.

® CEN = Comité Europeu de Normalizaggo, CENELEC = Comité Europeu de Normalizagéo Electrotécnica, ETSI

= Instituto Europeu de Normalizac&o das Tel ecomunicages.
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especificages técnicas existentes como normas europeias,’® mas &s quais foi dada uma acepcéo
especial por estas directivas. As normas harmonizadas conservam o seu estatuto de aplicagéo
voluntéria no dominio das directivas “Nova Abordagem”.

A Comissdo solicita formalmente aos organismos europeus de normalizacdo que apresentem
normas europeias através da emissdo de um mandato. Previamente, a Comissdo consulta o
comité criado pela Directiva 98/34/CE, e, em alguns casos, o comité sectorial constituido nos
termos da directiva em questdo. A obtencdo de um consenso no comité previsto na Directiva
98/34/CE implica uma ampla consulta das autoridades sectoriais a nivel nacional. O mandato
fornece, assim, uma indicacéo clara das expectativas das autoridades piblicas.”’

Os organismos europeus de normalizacdo tomardo uma posicdo formal sobre o mandato da
Comissdo em conformidade com os seus regulamentos internos. A aceitacdo do mandato e do
programa de trabalho subsequente por parte destes organismos da inicio ao status quo previsto
nos seus regulamentos internos e na Directiva 98/34/CE.

A elaboracdo e adopcdo de normas harmonizadas baseia-se nas Orientacbes Gerais para a
cooperacao entre 0s organismos europeus de normalizagcdo e a Comissdo, assinadas em 13 de
Novembro de 1984. As ditas orientacBes contém uma série de principios e compromissos em

matéria de normalizacdo, tais como a participacdo de todas as partes interessadas (por exemplo,

fabricantes, associacBes de consumidores e sindicatos), o papel das autoridades publicas, a
qualidade das normas e uma aplicacéo uniforme das normas em toda a Comunidade. ”®

Os organismos europeus de normalizacéo sdo responsaveis pela identificacdo e a elaboracdo de
normas harmonizadas, na acepcdo da nova abordagem, e pela apresentacdo de uma lista das
normas harmonizadas adoptadas & Comissdo. O conteido técnico de tais normas € da inteira
responsabilidade dos organismos europeus de normalizagdo. Uma vez que as autoridades
publicas tenham chegado a acordo a respeito do mandato, a busca de solucdes técnicas deve ser
deixada, em principio, as partes interessadas. Em determinadas éreas, tais como o ambiente, a
seguranca e a salde, a participacdo das autoridades publicas a nivel técnico € importante para o
processo de normalizacdo. Contudo, as directivas “Nova Abordagem” ndo prevéem um
procedimento para as autoridades publicas verificarem ou aprovarem, a nivel comunitario ou a
nivel nacional, o contelido das normas harmonizadas que foram adoptadas com as garantias
processuais do processo de normalizacdo.”® O didogo entre os organismos de normalizacdo e as
autoridades e, se for caso disso, a sua participacdo no processo de normalizagdo devera
contribuir, no entanto, para assegurar que os termos do mandato sd0 correctamente entendidos e
as preocupacdes do publico convenientemente tidas em conta no processo.

8 A titulo excepcional, os documentos de harmonizagdo adoptados pelos organismos europeus de normalizag&o
também podem ser aceites pela Comissdo como normas harmonizadas. As diferencas entre as normas europeias e
os documentos de harmonizagdo dizem essencialmente respeito ao grau de obrigag@o por parte dos membros
nacionais. Os documentos de harmonizagdo devem ser implementados a nivel nacional, pelo menos mediante a
notificagdo publica do titulo e do nimero do documento e a revogac@o das normas nacionais contraditrias.
Contudo, é aceitavel manter ou publicar uma norma nacional que trate de uma quest&o abrangida pelo documento
de harmonizacdo, desde que possua um conteldo tecnicamente equivalente. Além disso, os documentos de
harmonizacdo permitem, em condicdes especiais, a existéncia de divergéncias nacionais que poderiam criar alguns
problemas de aplicagdo, se fossem aceites como normas harmonizadas.

As especificagdes a disposicdo do publico, adoptadas por consorcios ou empresas privadas, ou outros
documentos de organismos europeus de normalizagdo, ndo sdo normas harmonizadas na acep¢do da nova
abordagem.

7 0 termo "mandato”, embora comum, n&o é o tnico termo utilizado neste contexto. Em vez de uma concentrac&o
na terminologia, € importante considerar que as actividades de normalizagdo devem ser baseadas num convite
formal da Comiss&o, apds consulta aos Estados-Membros a esse respeito.

8 A revisdo destas orientagies estd em curso. Estes principios béasicos foram reforcados pelas conclusdes do
Conselho sobre a eficiéncia e a responsabilidade na normalizagdo europeia, adoptadas em 18 de Maio de 1998.

9 Mesmo assim, a Comissdo pode verificar se os termos do mandato foram cumpridos (ver seccéo 4.3.)
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Os organismos europeus de normalizacdo ndo sdo obrigados a apresentar normas recem-
elaboradas como normas harmonizadas. Também podem identificar as normas existentes, que
considerem, apés andlise e eventua revisdo, satisfazer os termos do mandato, ou modificar as
normas existentes para satisfazer esses termos. Do mesmo modo, podem identificar normas
internacionais ou nacionais e adopta-las como normas europeias, apresentando-as a Comissao
como normas harmonizadas.

Uma norma harmonizada deve corresponder aos requisitos essenciais da directiva relevante.
Uma norma europeia pode conter ndo s disposicdes relativas aos requisitos essenciais mas
também a outras disposicdes. Nesse caso, estas disposicdes deverdo ser claramente distinguidas
das que abrangem os requisitos essenciais. Por outro lado, uma norma harmonizada ndo
abrange necessariamente todos 0s requisitos essenciais. 1sso obrigaria o fabricante a utilizar
outra especificacdo técnica pertinente para satisfazer todos 0s requisitos essenciais da directiva.

Quadro 4/1: Processo de normalizacéo no ambito da nova abor dagem

Elaboracdo de um mandato, apos consulta aos Estados-Membros.

Transmissdo do mandato aos organismos europeus de normalizacao.

Os organismos europeus de normalizacéo aceitam o mandato. &

Os organismos europeus de normalizacdo elaboram um programa (comum).

O comiteé técnico elabora um projecto de norma.

L IS E P A N

Os organismos europeus de normalizacdo e 0S organismos nacionais de normalizacdo
organizam uma consulta publica.

O comité técnico analisa 0s comentdrios.

8. | Os organismos nacionais de normalizagdo votam/ 0S organismos europeus de
normalizacdo ratificam.

9. | Osorganismos europeus de normalizacao transmitem referéncias a Comissao.

10. | A Comissdo publica as referéncias.

11. | Os organismos nacionais de normalizacdo transpdem a norma europeia.

12. | As autoridades nacionais publicam as referéncias das normas nacionais.

80 | sto sem prejuizo do seu direito de recusarem o mandato.




4.3 Presuncdo de conformidade

A conformidade com uma norma nacional que transponha uma norma harmonizada, cuja

referéncia tenha sido publicada, confere uma presuncéo de conformidade com os requisitos
essenciais da directiva “ Nova Abordagem” aplicével, abrangida por essa norma.?

As referéncias (tais como titulos, nimeros de identificacdo) das normas harmonizadas sao
publicadas no Jornal Oficial relativamente a directiva em questdo. E possivel encontrar
uma lista actualizada de referéncias em relacéo a cada directiva no seguinte endereco da
Internet:

http: //eur opa.eu.int/comm/dg03/directs/dg3b/newappr oa/eur std/har mstds/index. html.22

Os Estados-Membros devem publicar a referéncia da norma nacional que transpde a norma
harmonizada. E conveniente indicar na publicacdo a ligagdo com a legislacéo em causa.

A aplicacdo de normas harmonizadas, que conferem uma presuncdo de conformidade,
permanece voluntaria no dominio das directivas “ Nova Abordagem’. Deste modo, o
produto pode ser directamente fabricado com base nos requisitos essenciais.®®

As normas harmonizadas conferem uma presuncdo de conformidade com os requisitos
essenciais,®* caso a sua referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial e tenham sido
trangpostas a nivel nacional. Contudo, ndo é necessario que a transposi¢ao se verifique em todos
os Estados-Membros para que a presuncéo de conformidade se torne efectiva. Uma vez que as
normas europeias tém de ser transpostas de modo uniforme, o fabricante podera optar por
gualquer uma das normas hacionais correspondentes.

O objectivo da publicacéo da referéncia no Jornal Oficia é fixar a primeira data a partir da qual
a presuncdo de conformidade tem efeito. Antes de a Comissdo publicar a referéncia, podera
verificar se os termos do mandato estéo ou ndo preenchidos. Quando considerar que uma norma
ndo cumpre os termos do mandato, ndo publicara a respectiva referéncia, ou limitara a
publicacdo da referéncia a partes da norma. Nesses casos, a condi¢do para que uma norma
harmonizada produza uma presuncdo de conformidade ndo € preenchida, ou apenas é
preenchida no que se refere a parte abrangida pelas referéncias publicadas

A aplicacdo de normas harmonizadas que conferem uma presuncéo de conformidade continua a

ser voluntéria. 83 O fabricante pode optar entre tomar as normas harmonizadas como referéncia
ou ndo o fazer. Todavia, se o fabricante optar por ndo seguir uma norma harmonizada, é
obrigado a provar que 0s seus produtos estdo conformes com 0s requisitos essencias,

81 Nos termos da directiva “Baixa tenso”, uma norma harmonizada confere presuncéo de conformidade depois
de ser ratificada pelo CENELEC e publicada como norma nacional, ao abrigo de procedimentos nacionais. A
publicacdo das referéncias no Jornal Oficial apenastem lugar parafinsinformativos.

De acordo com as directivas relativas aos equi pamentos terminais de radio e tel ecomunicagdes e as embalagens e
residuos de embalagens, a conformidade com uma norma harmonizada, cuja referéncia tenha sido publicada no
Jornal Oficial, confere uma presuncéo de conformidade com os requisitos essenciais correspondentes.

82 Paramais informacdes, ver também http://www.NewA pproach.org.

8 A Directiva “Produtos de construgdo” constitui uma excepcao a este principio geral. A Directiva relativa a
interoperabilidade do sistema ferroviario transeuropeu de alta velocidade exige a aplicagdo de especificacfes
técnicas em matéria de interoperabilidade. A Directiva “ Equipamentos terminais de telecomunicagfes’ permite
gue as normas harmonizadas sejam transformadas em regulamentos técnicos comuns, cujo cumprimento €
obrigatério.

84 No caso da Directiva relativa aos produtos de construcéo, a presuncéo de adequacéo ao fim previsto.




recorrendo a outros meios a sua escolha (por exemplo, através de quaisquer especificacdes
técnicas existentes). Se o fabricante s aplicar parte de uma norma harmonizada ou a norma
harmonizada aplicavel ndo abranger todos o0s requisitos essenciais, a presuncdo de
conformidade apenas existe na medida em gue a norma corresponda aos requisitos essenciais.

A conformidade com as normas harmonizadas determinara, nos termos de algumas directivas,
0 processo de avaliagéo de conformidade a aplicar, que por vezes permite a possibilidade de a
avaliacdo da conformidade se fazer sem a intervencdo de um terceiro ou uma escolha mais
ampla de procedimentos.°

Nos termos de algumas directivas, as normas nacionais podem conferir uma presuncdo de
conformidade — como medida transitoria — desde que ndo exista qualquer norma harmonizada
que abranja a mesma area.®® Os Estados-Membros podem comunicar & Comissio o texto das
normas nacionais que considerem preencher os requisitos essenciais. Depois de consultarem o
comité criado pela Directiva 98/34/CE e, caso esteja previsto, o comité sectorial, a Comissdo
informa os Estados-Membros se as hormas nacionais devem ou ndo usufruir de presuncdo de
conformidade. Se o parecer for positivo, os Estados-Membros terdo de publicar as referéncias
dessas normas. A referéncia € iguamente publicada no Jornal Oficia. Este procedimento ndo
tem sido utilizado, por enquanto, a fim de dar toda a prioridade ao desenvolvimento de normas
europeias.

4.4 Retirada da presuncdo de conformidade

A presuncéo de conformidade € retirada pela Comissdo, caso tenha sido provado que a
norma harmonizada n&o satisfaz todos os requisitos essenciais.

As directivas “Nova Abordagem” contém uma clausula que permite que uma norma
harmonizada possa ser contestada®”:

P Caso um Estado-Membro ou a Comissdo considerem que uma norma harmonizada né&o
satisfaz todos 0s requisitos essenciais, a questdo sera apresentada ao comité criado pela
Directiva 98/34/CE, e, se estiver previsto, ao comité sectorial, justificando as razbes dessa
atitude.

P O comité emitird, sem demora, 0 seu parecer.

P A luz do parecer do comité, a Comissio informaré os Estados-Membros para que tomem
as medidas necessérias.

8 Ver directivas “Recipientes sob pressio simples’, “Brinquedos’, “Compatibilidade electromagnética’,
“Maguinas’, “ Ascensores’ e " Embarcactes derecreio”.

A falta de normas harmonizadas pode conduzir a aplicagcdo de um processo especifico, conforme se pode ver
nas directivas “ Produtos de construcdo” (a aprovacédo técnica europeia pode ser concedida a produtos para os quais
ndo existe nem uma norma harmonizada, nem uma norma nacional reconhecida, nem ainda um mandato para uma
norma harmonizada, e a produtos que diferem significativamente das normas harmonizadas ou das normas
nacionais reconhecidas) e “ Equipamentos sob pressao” (a aprovagado europeia pode ser concedida a materiais que
ndo se encontram abrangidos por qualquer norma harmonizada e que se destinam a utilizagtes repetidas no fabrico
de equipamentos sob presséao).

8 Ver, por exemplo, as directivas “ Produtos de construcao”, “ Compatibilidade electromagnética’ e “ Aparelhos a
97 Além disso, a Directiva relativa aos equipamentos terminais de radio e telecomunicacfes da a a Comisséo a

possibilidade de publicar no Jornal Oficial orientacBes para a interpretagdo das normas harmonizadas, ou das
condic¢des em que a conformidade é possivel, caso as normas harmonizadas apresentem insuficiéncias.




P  Se, de acordo com o parecer adoptado pelo comité, a norma harmonizada ndo cumprir
plenamente os requisitos essenciais, a Comissao e os Estados-Membros devem retirar as
referéncias a dita norma da informacéo publicada.

O procedimento para contestar uma norma, bem como o seu resultado, ndo afectam a existéncia
da mesma como norma harmonizada. Podera apenas conduzir a retirada da sua referéncia
publicada pela Comissdo e pelos Estados-Membros. Esta retirada significa que a norma
harmonizada em questéo deixa de conferir uma presuncéo de conformidade com os requisitos
essenciais.

O facto de a Comissao ou os Estados-Membros poderem contestar uma norma harmonizada, em
vez de empreenderem um processo de aprovacdo antes da publicacgo da respectiva referéncia,
indica que ndo esta prevista uma verificagdo sistemdtica do conteldo técnico das normas
harmonizadas. S6 quando se verifique que uma norma, apds ter sido contestada, ndo satisfaz os
requisitos essenciais ou apresenta deficiéncias, a sua referéncia podera ser retirada.

4.5. Revisao das normas har monizadas

Os principios relativos a0 mandato e a adopcdo de normas harmonizadas, a sua
disponibilidade e a presuncéo de conformidade com os requisitos essenciais também se
aplicam a versdo revista das normas harmonizadas.

Durante o periodo de transicéo, tanto a norma antiga como a norma revista conferem uma
presuncéo de conformidade, desde que as condi¢des para tal sejam preenchidas por ambas
as normas.

A decisio formal de rever uma norma €, em principio, tomada pelos organismos europeus de
normalizaco. Isto verifica-se por sua propria iniciativa,®® ou na sequéncia de um pedido da
Comisséo, directa ou indirectamente baseado na iniciativa de um Estado-Membro. A
necessidade de revisdo pode resultar de ateracbes do ambito da directiva (tais como um
aargamento do seu campo de aplicagcdo a outros produtos ou uma alteracdo dos requisitos
essenciais), do facto de a Comissdo ou um Estado-Membro contestarem o conteido da norma
harmonizada, dizendo que ela ndo pode continuar a conferir uma presuncéo de conformidade
€om 0s requisitos essenciais, ou do progresso tecnol gico.

Quando uma norma harmonizada é revista, a revisdo deve estar coberta por um mandato, para
manter a possibilidade de conferir uma presuncdo de conformidade. A menos que o contrério
possa ser deduzido do mandato original, os termos e condi¢fes do mandato original também se
aplicam a revisdo da norma harmonizada. Isto ndo exclui a possibilidade de um novo mandato,
em especia quando a revisdo esta relacionada com insuficiéncias respeitantes aos requisitos
essencials.

Para conferir presuncéo de conformidade, a norma revista deve satisfazer as condicOes gerais
estipuladas pela nova abordagem: a norma deve ser baseada num mandato, ser apresentada a
Comissdo pelo organismo europeu de normalizacdo relevante, a sua referéncia ser publicada
pela Comissao no Jorna Oficial e ser transposta como norma nacional.

8 56 as normas nacionais, que podem conferir uma presuncéo de conformidade nos termos de algumas directivas,
como medida transitéria, antes de a &rea em causa ser abrangida por uma norma harmonizada, estéo sujeitas a um
EJOCESSO de verificagéo (ver sec¢éo 4.3.) _ o i

Nos termos dos seus regulamentos internos, os organismos europeus de normalizagdo revéem as suas normas —
guer tenham ou ndo um mandato para o fazerem — com interval 0s ndo superiores a cinco anos.




Em conformidade com os seus regulamentos internos, o organismo europeu de normalizacéo
pertinente fixa a data de publicagcdo da norma harmonizada revista, a nivel nacional, e a data da
retirada da norma antiga. O periodo de transi¢do corresponde normalmente ao tempo decorrido
entre estas duas datas. Durante este periodo de transicdo, ambas as normas harmonizadas
conferem uma presuncdo de conformidade, desde que as condigbes para tal estgjam
preenchidas. Depois deste periodo de transicdo, s6 a norma harmonizada revista confere uma
presuncao da conformidade.

A Comisséo pode considerar que, por razdes de seguranga ou outras, a versao antiga da norma
harmonizada deve deixar de conferir presuncéo de conformidade antes da data da sua retirada,
fixada pelo organismo europeu de normalizacdo em questdo. Nesse caso, a Comissdo fixara
uma data anterior, a partir da qual a norma deixard de conferir presuncéo de conformidade, e
publicard esta informagdo no Jorna Oficia. Se as circunsténcias o permitirem, a Comisséo
consultara os Estados-Membros antes de tomar uma decisdo de reducédo do periodo durante o
gual a norma confere uma presuncao de conformidade.

A referéncia da norma harmonizada revista, a referéncia da antiga norma harmonizada, e a data
em gue cessa a presuncao de conformidade da antiga norma sdo conjuntamente publicadas no
Jornal Oficial.

5. PROCESSO DE AVALIAQAO DE CONFORMIDADE
5.1. Osmodulos®™

A avaliacdo da conformidade esta subdividida em mddulos, que compreendem um ndmero
limitado de diferentes procedimentos aplicavels a uma gama mais ampla de produtos.

Os mddulos dizem respeito a fase de concepgao dos produtos, a sua fase de producéo, ou a
ambas. Os o0ito modulos basicos e as suas oito variantes possiveis podem ser combinados
entre si de diversas formas, a fim de estabelecer processos de avaliagéo de conformidade
completos.

Regra geral, um produto € objecto de uma avaliacéo da conformidade de acordo com um
dado médulo, tanto na fase de concepcéao como na fase de producéo.

Cada directiva “Nova Abordagem” descreve a amplitude e o contelido dos possivels
processos de avaliacdo de conformidade, considerados susceptiveis de proporcionarem o
nivel de proteccdo necessdrio. As directivas também estabelecem os critérios que
determinam as condi¢gdes em que o fabricante pode fazer a sua opgao, caso exista mais de
uma opc¢ao prevista.

A avaiagdo da conformidade de acordo com os modulos baseia-se quer na intervencéo de um
primeiro (fabricante) quer de um terceiro (organismo notificado),® e incide sobre a fase de
concepcao dos produtos, sobre a sua fase de producéo, ou ambas, (ver quadros 5/1e 5/3 e figura
5/2). Mesmo que um fabricante subcontrate a concepgcdo ou a producdo, continua a ser
responsavel pela execucdo dos processos de avaliacdo de conformidade em ambas as fases. %

% Esta secgdo ndo é aplicavel a Directiva “ Produtos de construgdo”, nos termos da qual a Comissdo especifica o
processo de avaliagdo de conformidade para um produto, ou uma familia de produtos, com base nos métodos
estabel ecidos no anexo a estadirectiva

%L A Directiva relativa aos equipamentos sob pressdo introduziu servicos de inspeccdo dos utilizadores, que
funcionam como segundos.

92 Em relagéo &s responsabilidades do fabricante, ver seccéo 3.1.1.
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Os modulos proporcionam ao legislador, relativamente ao tipo de produtos e de riscos
envolvidos, os meios para estabelecer os procedimentos adequados para os fabricantes
demonstrarem a conformidade dos produtos com as disposi¢Oes da directiva. Ao estabel ecerem
a gama de maodulos possiveis, as directivas tomam em consideracéo, nomeadamente de acordo
com o principio da proporcionalidade, questdes como o tipo de produtos, a natureza dos riscos
envolvidos, as infra-estruturas econémicas do sector em questdo (tais como a existéncia ou ndo
de terceiros), os tipos e a importancia da producéo, para assegurarem um nivel de proteccdo
elevado, definido no nimero 3 do artigo 95° do Tratado CE. Além disso, 0s processos de
avaliacdo de conformidade previstos numa directiva especifica devem proporcionar de forma
equivalente, embora os procedimentos ndo sejam idénticos, uma confianga suficiente no tocante
a conformidade dos produtos com o0s requisitos essenciais pertinentes. O principio da
proporcionalidade também exige que as directivas ndo incluam desnecessariamente processos
demasiado onerosos em relacdo aos objectivos, em especial 0s estipulados nos requisitos
essenciais. Os factores que foram tidos em conta na definicdo da gama de processos possiveis
encontram-se descritos nas directivas.

As directivas “Nova Abordagem” estabelecem diferentes processos, consoante as categorias de
produtos abrangidas, quer ndo deixando aos fabricantes qualquer opcdo dentro da mesma
categoria, quer dando-lhes liberdade de escolha dentro da mesma categoria de produtos. Em
aternativa, as directivas também podem estabelecer, para todos os produtos abrangidos pelo
seu campo de aplicacdo, uma série de procedimentos entre os quais o fabricante devera
escolher. Além disso, cada directiva “Nova Abordagem” determina o contetido do processo de
avalia(;égsde conformidade aplicavel, que poderd ser diferente dos modelos definidos pelos
maodulos™.

Permitir a escolha, no ambito de uma directiva “Nova Abordagem”, entre dois ou mais
processos de avaliagdo de conformidade para 0 mesmo produto, pode justificar-se sempre que
se tenham desenvolvido diferentes infra-estruturas de certificagdo nos Estados-Membros, em
resultado de legislacOes diferentes. Ainda assim, os Estados-Membros devem transpor para a
sua legislacdo nacional todos os processos de avaliacdo de conformidade estabel ecidos por uma
directiva e garantir a livre circulacéo de todos os produtos que foram sujeitos a um processo de
avaliacdo de conformidade nos termos da directiva em questdo. A escolha de modul os também
se pode justificar qguando um produto esta sujeito as disposicies de mais de uma directiva
Nesse caso, 0 objectivo € oferecer ao fabricante um procedimento comum contido em todas as
directivas relevantes, ou pelo menos procedimentos compativeis. Finalmente, a possibilidade de
escolha também podera ser justificada com base na infra-estrutura do ramo de industria
envolvido, a fim de permitir que os fabricantes escolham 0 processo mais adequado e
econémico.

Algumas directivas prevéem a possibilidade de utilizacdo de processos baseados em técnicas de
garantia da qualidade. Nestes casos, o fabricante também tem normalmente recurso a um
processo ou a uma combinacdo de processos que ndo utilizam essas técnicas, excepto quando a
conformidade com os requisitos exige a aplicacdo exclusiva de um determinado processo.

Os médulos baseados em técnicas de garantia de qualidade derivadas da série de normas EN
ISO 9000 estabelecem uma ligacdo entre os sectores regulamentados e 0s sectores nao
regulamentados. Este facto deverd gjudar os fabricantes a satisfazerem simultaneamente as
obrigacdes decorrentes das directivas e as necessidades dos clientes. Além disso, em
determinadas condicles, permitird que os fabricantes beneficiem do seu investimento em

93 Nos termos da Directiva relativa a interoperabilidade do sistema ferrovirio transeuropeu de alta velocidade, os
processos de avaliacdo de conformidade encontram-se definidos nas Especificagdes Técnicas de
Interoperabilidade, de acordo com os médul os previstos na Decisio 93/465/ CEE.



sistemas de qualidade. Contribuira ainda para o desenvolvimento da cadeia de qualidade (da
gualidade dos produtos & qualidade das proprias empresas) e sensibilizard para a importancia

das estratégias de gestdo de qualidade para melhorar a competitividade.

Quadro 5/1: M édulos basicos

A

Controlo interno de

fabrico

Abrange o controlo interno da concepcéo e da producéo.
Este médulo ndo exige a intervencdo de um organismo
notificado.

Exame «CE de tipo»

Abrange a fase de concepgdo e deve ser seguido de um
modulo que assegure a avaliacdo na fase de producdo. O
certificado de exame «CE de tipo» é emitido por um
organismo notificado.

Conformidade com o
tipo

Abrange a fase de producdo e segue-se ab modulo B.
Assegura a conformidade com o tipo, descrito no
certificado de exame «CE de tipo» emitido de acordo com
0 modulo B. Este médulo ndo exige a intervencdo de um
organismo notificado.

Garantia de qualidade
da producéo

Abrange a fase de producdo e segue-se a0 moédulo B.
Deriva da norma EN 1SO 9002 de garantia de qualidade e
implica a intervencdo de um organismo notificado
responsavel pela aprovacdo e o controlo do sistema de
qualidade de producdo, inspeccdo e ensaio dos produtos
acabados instalado pelo fabricante.

Garantia de qualidade

Abrange a fase de producdo e segue-se ao moédulo B.
Deriva da norma EN 1SO 9003 de garantia de qualidade,
implicando a intervencd de um organismo notificado
responsavel pela aprovacdo e o controlo do sistema de
qualidade de inspeccéo e ensaio dos produtos acabados
instalado pelo fabricante.

Abrange a fase de producéo e segue-se a0 médulo B. Um
organismo notificado controla a conformidade com o tipo,
descrito no certificado de exame «CE de tipo» emitido de
acordo com o moédulo B, e emite um certificado de
conformidade.

dos produtos
Verificacéo dos
produtos

Verificagdo da
unidade

Abrange as fases de concepc¢ao e producdo. Cada produto €
examinado por um organismo notificado, que emite um
certificado de conformidade.

Garantia de qualidade
total

Abrange as fases de concepcdo e producdo. Deriva da
norma EN 1SO 9001 de garantia de qualidade, implicando
a intervencéo de um organismo notificado responsavel pela
aprovacdo e o controlo do sistema de qualidade de
concepcao, fabrico, inspeccdo e ensaio dos produtos
acabados instalado pelo fabricante.
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Figura 5/2: Fluxograma simplificado dos processos de avaliacdo de confor midade
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Quadro 5/3: Variantes dos modulos basicos

Elementos adicionais em relagdo aos
maodul os basicos

Aal
Chisl

e

Controlo interno  de
fabrico e um ou mais
ensaios sobre um ou
mais aspectos
especificos do produto
acabado

Intervencdo de um organismo notificado
na fase de concepcdo ou na fase de
producdo, no que diz respeito aos
ensaios realizados pelo fabricante ou a
mando deste. Os produtos em causa e 0s
ensaios aplicaveis encontram-se
especificados na directiva.

Aa2
Chis2

e

Controlo interno  de
fabrico e controlos do
produto, a intervalos
aleatorios

Intervencdo de um organismo notificado
no tocante aos controlos do produto, na
fase de producdo. Os aspectos
relevantes dos controlos encontram-se
especificados na directiva.

Dbis

Garantia de qualidade da
producéo sem a
utilizagdo do médulo B

E necessaria documentacao técnica.

Ebis

Garantia de qualidade
dos produtos sem a
utilizagdo do médulo B

E necessaria documentacao técnica.

Fbis

Verificacdo dos produtos
sem a utilizagdo do
maodulo B

E necesséria documentacao técnica.

Hbis

Garantia de qualidade
total com controlo da

concepcao

Um organismo notificado analisa a
concepcdo de um produto, ou de um
produto e suas variantes, e emite um
certtificado de “exame CE’ da
concepcao.
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5.2. Aplicagéo das normas relativas aos sistemas de qualidade

A utilizacdo de sistemas de qualidade nos processos de avaliagcdo de conformidade
previstos nas directivas encontra-se descrita nos modulos D, E, H e suas variantes.

A conformidade com as normas EN 1SO 9001, 9002 e 9003 confere uma presuncao de
conformidade com os modulos de garantia de qualidade correspondentes, no tocante as
disposicdes abrangidas pela norma em questao, desde que o sistema de qualidade tome em
consideracdo — ha medida do necessario — 0s requisitos especificos dos produtos a que sdo
aplicadas.

A conformidade com os mddulos D, E, H e suas variantes ndo exige um sistema de
gualidade certificado de acordo com as normas EN 1SO 9001, 9002 ou 9003,
respectivamente, embora ele constitua um meio Util para estabelecer a conformidade. G
fabricante é livre de aplicar outros modelos de sistema de qualidade para assegurar &
conformidade com esses modul os, para além dos baseados nas normas EN 1SO 9000

Para cumprir as directivas aplicaveis, o fabricante deve assegurar que o sistema de
gualidade é implementado e aplicado de modo a garantir a plena aplicacéo dos requisitos
essenciais em questo.

Os médulos baseados em técnicas de garantia de qualidade (médulos D, E, H e suas variantes)
descrevem os elementos que um fabricante tem de implementar na sua organizacdo, a fim de
demonstrar que o produto preenche os requisitos essenciais da directiva aplicavel. Isto significa
gue é dada ao fabricante a possibilidade de utilizar um sistema de qualidade aprovado para
demonstrar a conformidade com os requisitos regulamentares, e, logo, a sua capacidade para
conceber (se for caso disso), fabricar e fornecer produtos que satisfazem os requisitos essenciais
aplicaveis.

Um sistema de gestéo de qualidade implementado com base nas normas EN SO 9001, 9002 ou
9003>* confere uma presuncao de conformidade com os médulos respectivos, no tocante
as disposi¢coes dos médul os que estas normas abrangem, desde que o sistema de qualidade
permita ao fabricante demonstrar que os produtos preenchem os requisitos essenciais da
directiva em questdo. Isto significa que o fabricante deve ter especificamente em mente as
necessidades regulamentares, ao implementar e aplicar um sistema de qualidade para
cumprir as directivas, em especial:

0s objectivos de qualidade, o planeamento da qualidade, o manual de qualidade e 0
controlo dos documentos devem integrar plenamente o objectivo de obter produtos
conformes com 0s requisitos essenciais,

o fabricante tem de identificar e documentar os requisitos essenciais relevantes
para 0 produto e as normas harmonizadas que devem ser utilizadas, ou outras
solucdes técnicas que assegurardo 0 cumprimento dos requisitos essenciais;

as normas identificadas, ou outras solucfes técnicas, devem ser utilizadas na
concepcao, bem como para verificar se 0 resultado do processo de concepcéo
assegura ou ndo o cumprimento dos requisitos essenciais;

% AsEN SO 9001, EN 1SO 9002 e EN 1SO 9003 de 1994 substituiram as versdes de 1987 das normas, isto &, as
EN 29001, EN 29002 e EN 29003. Além disso, esta em curso uma revisao da série de normas | SO 9000 de modo a
integrar as normas | SO 9001, 1SO 9002 e | SO 9003 na norma SO 9001. A estrutura e o contelido da normarevista
serdo diferentes e incluirdo alguns requisitos suplementares.
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as medidas tomadas pela organizacdo para controlar o fabrico devem assegurar a
conformidade dos produtos com os requisitos de seguranca identificados;

a organizacdo, no seu processo de medicdo e controlo do processo de producdo e
dos produtos acabados deve identificar e utilizar os métodos identificados nas
normas ou outros métodos apropriados para assegurar 0 cumprimento dos
requisitos essenciais;

0s registos de qualidade, tais como os relatérios de inspeccdo e os dados de ensaio,
os dados de calibracéo, os relatérios de qualificacdo do pessoa envolvido, devem
ser apropriados para assegurar 0 cumprimento dos requisitos essenciais aplicavels.

O fabricante tem a responsabilidade de implementar e fazer funcionar continuamente o sistema
de qualidade por forma a que as necessidades regulamentares sgjam respeitadas. O organismo
notificado deve assegurar, através da sua avaliacdo, aprovacdo e fiscalizacdo continuas, que
assm acontece.

Muito poucas directivas mencionam explicitamente as normas do sistema de qualidade.®®
Todavia, € possivel encontrar uma referéncia geral a estas normas na Decisdo 93/465/CEE.

As directivas podem prever disposicdes adicionais para a avaliacdo da conformidade, de acordo
com os médulos D, E, H, e suas variantes, gue exigem que a conformidade com as normas EN
SO 9001, 9002 e 9003 seja completada por elementos adicionais. Esta exigéncia visa tomar em
consideracso a especificidade dos produtos aos quais é aplicada. %

5.3. Documentacao técnica

O fabricante deve elaborar um* dossier” técnico (documentacao técnica)..

A documentacao técnica destina-se a fornecer informagdes sobre a concepgao, o fabrico e
o funcionamento do produto.

As directivas “Nova Abordagem” obrigam o fabricante a elaborar documentacdo técnica
contendo informagcdes que demonstrem a conformidade do produto com o0s requisitos
aplicaveis. Esta documentacdo pode fazer parte da documentacdo do sistema de qualidade, caso
a directiva prevgja um processo de avaliagdo de conformidade baseado num sistema de
gualidade (médulos D, E, H e suas variantes). Esta obrigacdo tem inicio quando o produto €
colocado no mercado, independentemente da sua origem geogréfica.®’

A documentacdo técnica deve ser conservada pelo menos durante dez anos a contar da Ultima
data de fabrico do produto, a menos que a directiva preveja expressamente uma outra duragéo. %
Tratase de uma responsabilidade do fabricante, ou do seu mandatario estabelecido na

% Ver directivas rel ativas aos equipamentos terminais de tel ecomuni cages e aos ascensores.

% por exemplo, os sistemas de qualidade instituidos nos termos das directivas “Dispositivos medicinais
implantaveis activos’ e “Dispositivos médicos’ devem ser complementados pela norma EN 46001 ou,
eventualmente, pela norma EN 46002.

7 Em relago & colocacdo no mercado, ver seccéo 2.3.1.

% Nos termos das directivas “Dispositivos medicinais implantaveis activos’ e “Dispositivos médicos’ e
“Dispositivos médicos de diagndstico in vitro”, estes documentos devem ser conservados durante cinco anos.
Segundo a Directiva “Aparelhos de refrigeracédo”, o prazo € de trés anos. As directivas “Recipientes sob pressao
simples’, “Brinquedos’, “Instrumentos de pesagem ndo autométicos’, “Aparelhos a gas’ e “Produtos de
construcdo” ndo fixam qualquer prazo, mas a regra geral também deve ser aplicada a documentacdo técnica
exigida por estas directivas.



Comunidade. Em alguns casos, 0 importador ou a pessoa que coloca o produto no mercado
comunitério deve assumir esta responsabilidade. *°

O contelido da documentacdo técnica é estabelecido directiva a directiva, de acordo com os
produtos em causa. Em regra, a documentacdo deve abranger a concepcdo, o fabrico e o
funcionamento do produto. Os pormenores incluidos na documentagdo dependem da natureza
do produto e daquilo que é considerado necessério, do ponto de vista técnico, para demonstrar a
sua conformidade com os requisitos essenciais da directiva relevante ou ainda com as normas
harmonizadas, caso tenham sido aplicadas, indicando os requisitos essenciais abrangidos pelas
mesmas.

Varias directivas exigem gque a documentacdo técnica sga redigida numa lingua oficial do
Estado-Membro onde decorrerem os procedimentos ou onde o organismo notificado estgja
estabelecido, ou numa lingua por este aceite. 1%° Para os processos de avaliacdo de conformidade
gue exijam a verificagdo de terceiros serem correctamente executados, a documentagao deve ser
sempre redigida numa lingua compreendida pelo organismo notificado, mesmo que isto ndo
estegja explicitamente mencionado em todas as directivas “Nova Abordagem”.

5.4. Declaracdo “ CE” de conformidade

O fabricante, ou 0 seu mandatario estabelecido na Comunidade, deve elaborar uma

declaracdo “ CE” de conformidade como parte integrante de um processo de avaliagdo de
conformidade previsto nas directivas “ Nova Abordagem” .

A declaracdo “CE” de conformidade deve conter todas as informacdes relevantes para
identificar as directivas em que a sua emissdo € baseada, bem como o fabricante, 0 seu
mandatario, eventualmente o organismo notificado, o produto e, se for caso disso, uma
referéncia as normas harmonizadas ou outros documentos nor mativos.

As directivas “Nova Abordagem” imp&em ao fabricante, ou a0 seu mandatério estabelecido na
Comunidade, a obrigacéo de elaborar uma declaracdo “CE” de conformidade, quando o produto
€ colocado no mercado. Dependendo do processo, a declaracdo de conformidade deve assegurar
gue o produto cumpre 0s requisitos essenciais das directivas aplicaveis, ou que esta conforme
com o tipo para o qual foi emitido um certificado de exame “CE de tipo”, e que satisfaz 0s
requisitos essenciais das directivas aplicaveis'®®.

A declaracdo CE de conformidade deve ser conservada pelo menos durante dez anos, a contar
da ultima data de fabrico do produto, a menos que a directiva preveja expressamente qual quer
outro periodo.'%? Esta responsabilidade incumbe ao fabricante ou a0 seu mandatdrio

% Em relagao as responsabilidades do fabricante, do seu mandatario, do importador e da pessoa responsével pela
colocagdo no mercado, ver secgbes 3.1. —3.3.

100 v/er directivas “Recipientes sob pressdo simples’, “Maquinas’ (para o médulo B), “Instrumentos de pesagem
ndo autométicos’, “ Dispositivos medicinais implantaveis activos’, “ Aparelhos agas’, “ Equipamentos terminais de
telecomunicagdes’, “Dispositivos médicos’, “Atmosferas potencialmente explosivas’, “Ascensores’ (para 0s
modulos B, C, D, G, H) , “Equipamentos sob pressdo” “Dispositivos médicos de diagndstico in vitro” e
“ Equi pamentos terminais de radio e telecomunicagdes” .

101 A titulo de excepcao, a Directiva“Brinquedos’ néo exige uma declaracdo CE de conformidade.

192 Nos termos das directivas “Dispositivos medicinais implantaveis activos’, “Dispositivos médicos’ e
“Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro”, a declaragdo CE deve ser conservada durante cinco anos. Nos
termos da directiva “ Aparelhos de refrigeracdo” o periodo € de trés anos. As directivas “ Recipientes sob presséo
simples’, “Maquinas’, “ I nstrumentos de pesagem néo automaticos’, “Aparelhosagas’ e “ Produtos de construgéo”
ndo definem qualquer prazo, mas a regra geral também deve ser aplicada a declaragdo CE exigida por estas
directivas.




estabelecido na Comunidade. Em alguns casos, deve ser o importador ou a pessoa responsavel
pela colocacdo no mercado a assumi-la

~

O contelido da declaracéo “CE” de conformidade € fixado directiva a directiva, de acordo com
0s produtos em causa. A norma EN 45014 foi formulada com o objectivo de fornecer os
critérios gerais para a declaracdo de conformidade e também pode ser utilizada como
documento de orientagdo no que se refere as directivas “Nova Abordagem”. Nos termos desta
norma, a declaracéo pode adoptar a forma de um documento, um rétulo ou equivalente, e deve
conter informagbes suficientes para permitir que todos os produtos abrangidos pela norma
possam ser com ela relacionados.

Devem ser fornecidas, no minimo, as seguintes informacoes.

0 nome e o endereco do fabricante ou do seu mandatario que emite a declaragéo;

a identificacdo do produto (nome, tipo ou nimero do modelo e quaisguer
informagdes suplementares relevantes, tais como o lote, nimero de lote ou de Série,
origens e nimero de artigos);

as normas referenciadas ou outros documentos normativos (tais como, normas e
especificagdes técnicas nacionais) de forma precisa, completa e explicita;

todas as informacfes suplementares que possam ser necessarias (por exemplo, grau,
categoria), se aplicavel;

a data de emissdo da declaragéo;

assinatura e tftulo ou uma marcagdo equivalente da pessoa autorizada; 1% e

a afirmacdo de que a declaracdo é emitida sob exclusiva responsabilidade do
fabricante e, se aplicavel, do seu mandatario.

Outras informagdes Uteis a incluir na declaracdo “CE” de conformidade séo o home, o endereco
e 0 numero de identificacdo do organismo notificado, quando este tenha estado envolvido no
processo de avaliagdo de conformidade, bemm como o nome e o enderego da pessoa que guarda a
documentacdo técnica.

Quando vérias directivas “Nova Abordagem” sdo aplicaveis a um produto, o fabricante ou o0 seu
mandatario podem, basicamente, fundir todas as declaracbes num Unico documento. Isto ndo é,
todavia, possivel se a directiva previr uma forma especifica de declaracdo “CE’ de
conformidade (como acontece com a Directiva relativa aos equipamentos de proteccéo
individual). Por conseguinte, a declaracéo “CE” também deve informar se abrange ou ndo uma
unica directiva. Nesse caso, a declaracdo deve incluir uma referéncia as outras directivas, para
se poder verificar se o fabricante cumpriu toda a legislacdo comunitaria, ou que legislacdo foi
escol hida durante o periodo de transi¢éo.

~

A declaracdo “CE” de conformidade deve ser imediatamente posta a disposicéo da autoridade
de fiscalizagdo, a pedido desta. Além disso, as directivas “Méaquinas’, “Atmosferas
potencialmente explosivas’, “Embarcagdes de recreio”, “Ascensores’ e “ Sistema ferroviario de
alta velocidade” exigem que cada produto seja acompanhado pela respectiva declaracdo “CE”
de conformidade.

A declaracdo “CE” de conformidade deve ser redigida numa das linguas oficiais da
Comunidade. Se as directivas comunitarias ndo contiverem outras disposi¢des sobre a lingua da
declaragdo, os pedidos dos Estados-Membros para que sgja utilizada uma lingua especifica

103 N&o é necessario que o signatario esteja domiciliado na Comunidade. Um fabricante estabelecido fora da
Comunidade tem o direito de realizar todos os procedimentos de certificagdio nas suas instalacbes e, por
conseguinte, de assinar a declarac@o de conformidade, a menos que a(s) directiva(s) contenha(m) disposi¢cdes em
contrario.



devem ser avaliados caso a caso, em conformidade com os artigos 28° e 30° do Tratado CE.
Contudo, em relagdo aos produtos que devam ser obrigatoriamente acompanhados pela
declaracéo de conformidade, esta tem de estar na lingua do pais de utilizacdo. Nestas situacdes,
o fabricante, o seu mandatario ou o distribuidor, tem de assegurar a respectiva traducdo. Além
disso, deve ser fornecida uma cdpia da declaragdo na lingua original.

6. ORGANISMOSNOTIFICADOS
6.1. Principios de notificacdo

Os organismos notificados desempenham as fungdes dos processos de avaliagao de
conformidade, mencionadas nas directivas "Nova Abordagem” aplicavels, que exigem
a intervencao de terceiros.

Os Estados-Membros sdo responsavels pela notificacdo destes organismos. Podem
escolhé-los de entre os organismos sob a sua jurisdicdo, que satisfacam continuamente
0S requisitos das directivas e os principios estabel ecidos na Decisao 93/465/CEE.

A avaliacdo do organismo a notificar visa determinar se este € tecnicamente
competente e capaz de executar os processos de avaliacdo de conformidade em
guestdo, e se esta em condigbes de demonstrar o nivel necessario de competéncia,
imparcialidade e integridade. Além disso, a competéncia do organismo notificado deve
ser objecto de fiscalizacdo, realizada periodicamente e obedecendo as praticas
estabel ecidas pelas organizacdes de acreditacao.

A série de normas EN 45000 e a acreditacdo sdo instrumentos importantes para ajudar
a estabelecer a conformidade com os requisitos da directiva aplicavel.

Os organismos notificados® assumem responsabilidades em areas de interesse publico e, por
conseguinte, devem responder sempre perante as autoridades nacionais competentes. Um
organismo, para ser elegivel, tem de ser uma pessoa juridica estabelecida no territério do
Estado-Membro e estar, assm, sob a sua jurisdi¢cdo. Quanto a outros aspectos, os Estados-
Membros séo livres de decidir se devem ou ndo notificar um organismo que preencha 0s
requisitos estabel ecidos nas directivas e na Decisdo 93/465/CEE.

Uma vez que a notificacdo incumbe aos Estados-Membros, o direito comunitario ndo os obriga
a notificar todos os organismos que demonstrem competéncia técnica. Os Estados-Membros
ndo sdo obrigados a notificar os organismos relativamente a cada um dos procedimentos a
aplicar nos termos das diversas directivas. Mesmo assim, ndo podem proibir a colocagdo no
mercado de produtos que tenham sido objecto de um dos processos de avaliagdo de
conformidade estabelecidos por uma directiva e que um organismo notificado por um outro
Estado-Membro tenha certificado. Isto deve-se ao facto de os Estados-Membros serem

104 Em determinadas directivas “Nova Abordagem” estes organismos ndo sdo denominados organismos

notificados, mas sim, por exemplo, organismos de inspecgdo (directivas “Recipientes sob pressdo
simples” e “Produtos de construcdo”), laboratérios de ensaio e organismos de certificacdo (Directiva
“Produtos de construgdo”), ou organismo aprovado (Directiva“Brinquedos’). Os organismos competentes
nos termos da Directiva rel ativa a compatibilidade el ectromagnética tém uma finalidade semelhante a dos
organismos notificados e, por isso, sdo aplicaveis a estes organi Smos 0s mesmos principios que se aplicam
aos organismos notificados. Além disso, a maioria dos principios descritos neste capitulo € aplicavel as
entidades terceiras reconhecidas mencionadas no artigo 13° (excepto a sec¢do 6.4) e aos servicos de
inspec¢cdo dos utilizadores mencionados no artigo 14° (apenas as secgdes 6.1 e 6.2) da Directiva
“ Equipamentos sob pressdo”.




obrigados a transpor todos os processos de avaliacdo de conformidade estabelecidos na
directiva para as respectivas legislagdes nacionais.

Os Estados-Membros assumem a responsabilidade final pela competéncia dos organismos
notificados perante os demais Estados-Membros e as Instituicbes Comunitérias. Por
conseguinte, devem verificar a competéncia dos organismos a notificar. Essa verificagdo deve
basear-se nos critérios definidos na directiva aplicavel, conjugados com os requisitos essenciais
e 0 processo de avaliacdo de conformidade em questdo. Em geral, os critérios de competéncia
fixados nas directivas abrangem:

. Disponibilidade de pessoal e dos equipamentos necessarios;
. Independéncia e imparcididade em relacdo as pessoas directa ou indirectamente

relacionadas com o produto (designadamente, o conceptor, o fabricante, 0 mandatario
do fabricante, o fornecedor, o montador, o instalador, o utilizador);

. Competéncia técnica do pessoa com relevancia para 0 processo de avaliacdo de
conformidade dos produtos em questéo;

. Respeito do segredo profissional e integridade; e

. Subscricdo de um seguro de responsabilidade civil, se esta responsabilidade néo for
coberta pelo Estado com base no direito nacional.

A avaliacdo do organismo a notificar determinara se 0 organismo preenche ou ndo 0s requisitos.

A acreditacdo nos termos da série de normas EN 45000 constitui um apoio a parte técnica da
notificacdo e, embora ndo sgja um requisito, continua a ser um instrumento importante e
privilegiado para avaliar a competéncia, a imparcialidade e a integridade dos organismos a
notificar'®. Além disso, a acreditacdo deve ser considerada pelas autoridades notificadoras
nacionais como a base técnica preferencia para a avaliacdo, a fim de reduzir as divergéncias

nos critérios de notificacdo aplicados. Compete ao Estado-Membro que faz a notificacdo decidir

se as avaliagOes efectuadas por um organismo de acreditagdo competente, estabelecido noutro

Estado-Membro, devem ser ou ndo tomadas em consideracdo. %

A sé&rie EN 45000 abrange diversos tipos de organismos de avaliacdo de conformidade
(organismos de certificacdo, laboratérios de ensaios, organismos de inspeccdo e organismos de
acreditaco). E irrelevante que o organismo se autodenomine como laborat6rio, organismo de
certificacdo ou organismo de inspeccdo, desde que desempenhe as suas fungdes no processo de
avaliacdo de conformidade e tenha competéncia técnica para o fazer de forma independente e
imparcial.

105 Para efeitos da Directiva relativa aos equipamentos maritimos, os organismos notificados devem

satisfazer os requisitos das normas pertinentes da série EN 45000.

106 A Acreditagio Europeia (AE) instituiu um sistema de reconhecimento miituo.
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Quadro 6/1: Série de normas EN 45000 pertinentes para os or ganismos notificados

Organismos de | Laboratérios de | Organismos de

certificacéo ensaios inspeccéo
Critérios para os organismos d¢ EN 45010 EN 45002 EN 45010
acreditagao EN 45003
Critérios de acreditacdo ¢ EN 45010 EN 45002 EN 45010
avaliagao EN 45003
Critérios operacionais EN 45011 EN 45001 EN 45004

EN 45012

EN 45013

As normas EN 45000 sdo constituidas, em termos gerais, por uma parte que trata da
organizacdo e gestdo do organismo e por outra parte que se ocupa dos requisitos técnicos
relativos ao funcionamento do organismo. As normas devem ser encaradas como um todo
integral, uma vez que ambas as partes sdo necessarias para assegurar a fiabilidade e a aptiddo
das operacBes dos organismos de avaliacdo de conformidade. As normas essenciais para a
at\/aliac;l'aoo7 da competéncia dos organismos a notificar sdo as EN 45001, 45004, EN 45011 e EN
45012.

107 A norma EN 45001 estabel ece os requisitos gerais que um laboratério deve preencher afim de poder ser

reconhecido para efeitos de realizagdo de ensaios ou calibracéo. Para ser elegivel como organismo
notificado, o laboratério deve ser uma entidade terceira.

A norma EN 45004 especifica os critérios gerais de competéncia dos organismos que efectuam a
inspec¢do. Esta Ultima envolve a andlise da concepcdo de um produto ou de um produto, servico, processo
ou instalagdo e a determinacdo da sua conformidade com requisitos especificos, ou, com base numa
apreciacdo profissional, com os requisitos gerais. Para ser elegivel como organismo notificado, o
organismo de inspeccdo deve ser umaentidade terceira (tipo A).

A norma EN 45011 especifica os requisitos gerais que deve preencher um terceiro que opere um sistema
de certificacdo dos produtos. A certificacdo dos produtos implica a certeza de que um produto esta
conforme com os requisitos especificados, tais como normas, regulamentos, especificacdes ou outros
documentos normativos.

A inspeccéo e acertificagdo dos produtos sdo algo similares e existe uma certa sobreposi¢do das
definicdes. De um modo geral, ainspeccéo envolve uma determinacdo directa da conformidade com as
especificagdes ou 0s requisitos gerais de produtos, ou pequenas séries de produtos, Unicos,
frequentemente complexos ou criticos, ao passo que a certificagdo de produtos envolve primordialmente a
determinagdo indirecta da conformidade de produtos fabricados em longas séries.

A normaEN 45012 especifica os requisitos gerais que um terceiro que opere um sistema de qualificagdo
de qualidade deve preencher. A certificagdo de um sistema de qualidade envolve a avaliagdo de
conformidade relativamente a umanorma aplicavel aos sistemas de qualidade e, dentro de certos limites
de actividade, afiscalizagdo do sistema de qualidade do fornecedor.



Quadro 6/2: Normas pertinentes da série EN 45000 para cada médulo

Maodulo Norma(s) EN 45000 aplicavel(eis)

Aal, Aa2 EN 45001 (+capacidade de avaliar e decidir sobre a conformidade), ou
EN 45004 (EN 45001 a observar para 0s ensai 0s necessarios), ou
EN 45011 (EN 45001 a observar para 0s ensai 0S necessarios)

B EN 45004 (EN 45001 a observar para 0s ensaios necessarios), ou
EN 45011 (EN 45001 a observar para 0s ensai 0s necessarios)

Chisl, Chis2 EN 45001 (+capacidade para avaliar e decidir sobre a conformidade),
ou

EN 45004 (EN 45001 a observar para 0s ensai 0s necessarios), ou

EN 45011 (EN 45001 a observar para 0s ensai 0s necessarios)

D, Dbis EN 45012 (+conhecimentos relacionados com os produtos)

E, Ebis EN 45012 (+conhecimentos relacionados com os produtos)

F, Fois EN 45001 (+capacidade para avaliar e decidir sobre a conformidade),
ou

EN 45004 (EN 45001 a observar para 0s ensai 0s necessarios), ou
EN 45011 (EN 45001 a observar para 0s ensai 0s necessarios)

G EN 45004 (EN 45001 a observar para 0s ensai 0s necessarios), ou
EN 45011 ((EN 45001 a observar para 0s ensai 0S necessarios)

H EN 45012 (+conhecimentos relacionados com os produtos)
Hbis EN 45012 + EN 45004 ou
EN 45011

A determinacdo dos conhecimentos e experiéncia tecnoldgicos do organismo a notificar, bem
como da sua capacidade para redizar avaliagcOes e verificagbes em relagdo a especificagOes
técnicas precisas, objectivos gerais ou requisitos de eficiéncia nos termos da directiva em
guestdo, é essencial.

A conformidade do organismo notificado com a norma pertinente da série EN 45000 constitui
um elemento de presuncdo da conformidade com os requisitos da directiva, mas nem sempre é
suficiente em s mesmo, sem uma demonstracdo da capacidade técnica no ambito das
directivas. Para que a avaliagdo da competéncia segundo a norma pertinente da série EN 45000
confira uma presuncdo de conformidade, os critérios das normas especificas EN 45000 devem
estar relacionados com as tarefas especificas a realizar nos termos da directiva. H4, portanto,
gque considerar elementos como 0 conhecimento dos produtos e os processos de avaliagéo de
conformidade em questdo, a tecnologia envolvida e o carécter volunt&io das normas. A
exigéncia de conhecimentos relativos aos produtos € particularmente importante para os
processos de avaliacéo de conformidade que envolvam um sistema de qualidade (D, E, H e suas
variantes), porque o sistema de qualidade deve assegurar que o produto em questdo satisfaz os
requisitos da directiva aplicavel.
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Caso um organismo notificado opere a avaliacdo de conformidade de acordo com maodulos
diferentes, podera ser necessario aplicar vérias normas EN 45000. Isto é evidente, uma vez que
0s modulos, tal como as normas, se referem a diferentes actividades técnicas. Todavia, para
€sses organismos, ndo sdo necessdrias avaliagdes ou reavaliagcbes completas de acordo com
cada norma aplicavel, no tocante aos requisitos de gestéo, pois 0 objectivo principal € sempre o
de assegurar a coeréncia e a fiabilidade. Os requisitos globais de gestdo podem ser, assim,
considerados um elemento comum entre as normas EN 45000, mesmo que sgjam formulados de
modo diferente. No que diz respeito a competéncia técnica (designadamente, equipamento,
formagéo e qualificagdo do pessoal) deve efectuar-se uma avaliagdo com base em cada uma das
normas pertinentes.

A fim de desenvolver e manter a confianca entre os Estados-Membros no tocante a avaliagdo
dos organismos notificados, € ndo sO essencia que sgjam aplicados 0s mesmos critérios de
avaliagdo, mas também que os organismos incumbidos da avaliagdo dos organismos notificados
tenham capacidade para o fazer, possam demonstrar uma competéncia equivalente e funcionar
de acordo com 0s mesmos critérios. Esses requisitos sao estabelecidos na EN 45003 e na EN
45010. A maioria dos organismos nacionais de acreditacdo dos Estados-Membros preenche os
requisitos destas normas e funciona de acordo com eles, tendo instituido sistemas de avaliacéo
por pares visando obter o reconhecimento muituo dos resultados da acreditacdo. Os sistemas de
avaliacdo por pares devem garantir que 0s organismos nacionais de acreditagdo funcionam na
mesma base e de acordo com os mesmos requisitos, permitindo confiar, deste modo, que os
organismos que acreditam ou avaliam funcionam de acordo com as mesmas regras, critérios e
nivel de competéncia.

Os Estados-Membros sdo responsaveis por assegurar que os organismos notificados mantém a
sua competéncia em todas as ocasides e sdo capazes de realizar o trabalho para que foram
notificados. Compete aos Estados-Membros escolher 0s meios e os métodos para o fazerem.
Contudo, a prética em matéria de fiscalizago e reavaliagdo desenvolvida pelos organismos de
acreditacdo devera ser seguida. Os Estados-Membros também podem decidir notificar um
organismo por um periodo de tempo restrito e ir renovando a notificacdo subsequentemente.

A Comissdo ndo controla nem manda controlar a competéncia técnica dos organismos
notificados. Contudo, os Estados-Membros que possuam organismos notificados incapazes de
provar a sua conformidade com a série EN 45000 podem ser instados a fornecer a Comisséo e
aos demais Estados-Membros os documentos de apoio adequados que serviram de base a
notificacao.



6.2. Processo de notificacdo e retirada da notificacio*®®

A notificacdo é o acto de informar a Comissao e os outros Estados-Membros de que foi

designado um organismo, que preenche os requisitos, para realizar a avaliacao de
conformidade de acordo com uma directiva.

A Comissao publica uma lista de organismos notificados no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias para fins informativos. A lista € constantemente actualizada e
pode ser obtida directamente, junto dos servicos da Comissao.

A retirada da notificacdo verifica-se quando o organismo notificado deixa de
preencher 0s requisitos ou as suas obrigacdes. Essa retirada incumbe ao Estado-

Membro que faz a notificacdo e também pode ser o resultado final de um processo por
infracgao.

6.2.1. Processo de notificacéo

Os Estados-Membros sdo livres de notificar um organismo em qualquer altura apos a adopcéo
de uma directiva. Para um aproveitamento eficaz dos periodos de transi¢céo previstos pelas
directivas, de modo a permitir a emissdo de certificados a partir da data de entrada em vigor da
directiva aplicavel, os Estados-Membros devem considerar a possibilidade de assegurar um
mecanismo para notificarem os organismos antes da transposi¢céo formal. Nessa eventualidade,
0s organismos notificados ndo estdo, porém, autorizados a emitir certificados antes de a
directiva entrar em vigor.

A notificagdo requer que a Comissdo tenha atribuido um nimero de identificacgo ao organismo.
Cada organismo recebe um Unico numero, independentemente do nimero de directivas
relativamente as quais é notificado. A atribuicdo do nimero é um acto puramente
administrativo, destinado a assegurar a gestédo coerente das listas de organismos notificados,
ndo conferindo direitos nem comprometendo a Comissdo em nenhum sentido.

Os Estados-Membros devem designar 0s respectivos organismos no prazo de trés meses a
contar da atribuicdo do nimero. Uma vez terminado este prazo, a Comissdo pode retirar o
nUmero atribuido ao organismo.

A notificacdo oficial de um organismo tem lugar quando todas as informagdes necessérias'® e o
numero de identificac8o, previamente atribuido a cada organismo, sdo enviados — normamente
pela administragdo nacional responsavel pela aplicacdo e gestdo da directiva em questdo —,
através da Representacdo Permanente, & Comissdo (Secretariado Geral) e aos demais Estados-
Membros (através das respectivas RepresentacOes Permanentes). A notificacdo tem efeito
depois de ter sido enviada a Comissdo e aos outros Estados-Membros.

108 Esta sec¢do ndo se aplica ao organismo mencionado no ndmero 2 do artigo 8° da Directiva“Baixa

tensao”, nem ao organismo competente referido no artigo 10° da Directiva “ Compatibilidade
electromagnética’.

A notificacdo deveraincluir os nomes e enderecos dos estabel ecimentos (unidades operacionais)
envolvidos, com pormenores sobre a gama de produtos abrangida e os critérios de qualificagdo utilizados
em cada notificacdo, bem como umaindicacdo inequivoca dos processos de avaliagcdo de conformidade
para os quais os organismos sdo notificados. Caso as autoridades notificadoras atribuam uma duracéo
limitada a notificacdo, essa duracdo também deve ser indicada.
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A Comissdo assegura a actuadizacdo regular de uma lista consolidada de organismos
notificados. Assegura igualmente a publicacdo da dita lista, para fins informativos, no Jornal
Oficia das Comunidades Europeias (sé&rie C). As dteragbes ou reducbes do ambito, as
alteracdes da validade da notificagdo e a reducdo ou anulacdo da notificagdo serdo publicadas
da mesma forma. Os Estados-Membros devem também publicar, a nivel naciona, as
informagdes relativas a todos os organismos notificados (tanto os que eles préprios notificam
como aos notificados pel os outros Estados-Membros).

6.2.2. Retirada da notificacdo

A Comissdo e os Estados-Membros tém a responsabilidade de agir sempre que surjam duvidas
sobre a competéncia de um organismo notificado, tanto no momento da notificagdo como
subsequentemente. Caso a Comissao considere, por sua propria iniciativa ou na sequéncia de
uma gueixa, gue um organismo notificado ndo satisfaz 0s requisitos ou ndo cumpre as suas
responsabilidades, informard a autoridade notificadora nacional e solicitara as provas
documentais adequadas sobre os fundamentos da notificagdo ou a manutencdo da competéncia
do organismo. Caso um Estado-Membro ndo forneca essas informacdes, a Comissdo pode
submeter a questéo a apreciacdo dos restantes Estados-Membros, para que sgja discutida, ou
iniciar o procedimento previsto no artigo 226° do Tratado CE contra o Estado-Membro
responsavel pela notificacéo.

Além de apresentarem uma queixa a Comissdo, os Estados-Membros podem recorrer ao
procedimento estabelecido no artigo 227° do Tratado CE, caso contestem gque um organismo
notificado por outro Estado-Membro preenche os requisitos ou cumpre as suas obrigactes
devidamente.

Sempre que um organismo notificado deixa de satisfazer os requisitos ou as suas obrigacdes, o
Estado-Membro tem de retirar ou, se for caso disso, suspender, a notificacdo, depois de
contactar imediatamente o organismo em causa. Deve ainda tomar providéncias para que estas
informacbes sgiam publicadas e informar a Comissdo e os restantes Estados-Membros,
mediante um processo semelhante a0 da notificagdo. O organismo em causa deve ter a
possibilidade de recorrer de uma tal decisdo. O eventual adiamento da retirada da notificacéo
devido a este recurso depende da legislagdo nacional.

SO a autoridade nacional em quest&o tem competéncia pararetirar a notificagcdo. A Comisséo sO
pode retirar 0 organismo notificado da lista consolidada quando a propria autoridade
notificadora de um Estado-Membro tiver retirado a respectiva notificacdo ou quando, na
sequéncia de um processo por infracgdo instaurado ao abrigo dos artigos 226° ou 227° do
Tratado CE, o Tribuna declarar que um Estado-Membro esté a infringir uma dada directiva e
pronunciar, consequentemente, a nulidade da notificacéo.

A retirada da notificagdo ndo afecta os certificados emitidos pelo organismo notificado até ao
momento em gue sgja possivel demonstrar que os certificados devem ser retirados. Sempre que
um Estado-Membro retira a sua notificagdo, devera tomar as medidas adequadas para garantir
gue um outro organismo hotificado se ocupa dos “dossiers’ do organismo em causa, a fim de
assegurar uma continuidade.

62



6.3. Responsabilidades gerais dos organismos notificados

Os organismos notificados devem fornecer informacfes relevantes a respectiva

autoridade notificadora, as autoridades de fiscalizacdo do mercado e aos outros
organismos notificados.

Os organismos notificados devem funcionar de forma competente, n&o
discriminatéria, transparente, neutra, independente e imparcial.

Os organismos notificados devem empregar 0 pessoal hecessario, com
conhecimentos e experiéncia suficientes e relevantes para efectuar a avaliacéo de
conformidade nos termos da directiva em causa.

Os organismos notificados devem tomar as providéncias adequadas para garantir a
confidencialidade das i nfor macgdes obtidas durante a avaliacéo de conformidade.

Os organismos notificados devem fazer um seguro adequado, que cubra a sua
actividade profissional, a menos que a responsabilidade civil esteja coberta pelo
Estado, com base no direito nacional do Estado-Membro responsavel pela
notificacao.

Os organismos notificados devem participar em actividades de coordenacéio*°,

Também devem tomar parte directamente, ou fazer-se representar, nas actividades

de normalizacéo europeia, ou assegurar de outro modo 0 seu conhecimento da
situacdo das normas pertinentes.

Os organismos notificados devem manter as respectivas autoridades notificadoras nacionais ao
corrente das suas actividades (por exemplo, no que respeita a redizacdo da avaliacdo de
conformidade, disponibilidade de meios, subcontratacdo, situacdes de conflito de interesses),
guer directamente, quer através de um organismo autorizado (por exemplo, 0 organismo de
acreditacdo). Também devem estar preparados para fornecer as respectivas autoridades
notificadoras todas as informacBes relativas a correcta aplicacdo das condicbes da sua
notificacéo, tanto a pedido das autoridades que os notificaram como da Comisséo.

Os organismos notificados tém a obrigacdo de informar os outros organismos notificados e a
autoridade naciona de fiscalizagdo sobre todos os certificados suspensos ou retirados e, a
pedido, sobre os certificados emitidos ou recusados. Também devem fornecer a autoridade de
fiscalizac8o e, de acordo com algumas directivas, também as autoridades competentes dos
outros Estados-Membros, as informagdes pertinentes para a fiscalizaggo do mercado.™! Além
disso, os organismos notificados devem fornecer, a pedido, aos servicos da Comissdo
responsaveis pela administracdo de uma clausula de salvaguarda as informacdes necessarias
sobre o produto ou a avaliagdo de conformidade.

Os organismos notificados séo e devem continuar a ser entidades terceiras independentes dos
seus clientes e de outras partes interessadas. O estatuto juridico dos organismos a notificar,
privados ou estatais, € irrelevante, desde que a sua independéncia, imparcialidade e integridade
estgjam garantidas e eles sgjam identificaveis como pessoa juridica, com 0s consequentes
direitos e deveres.
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i Relativamente a coordenagdo dos organismos notificados, ver seccéo 6.6.

No entanto, os organismos notificados ndo sdo responsaveis por fornecer a declaracdo “CE” de
conformidade ou a documentac&o técnica. Ver secgbes 3.1. — 3.3, 5.3. e 5.4.




Para garantir a imparcialidade, o organismo notificado e o seu pessoa tém de estar livres de
qgualquer pressdo comercial, financeira ou outra, susceptivel de influenciar o seu julgamento. O
organismo deve aplicar procedimentos destinados a assegurar que 0 seu trabalho n&o pode ser
influenciado a partir do exterior. A estrutura do organismo deverda salvaguardar a
imparcialidade, em especial se 0 organismo tiver outras actividades para além das que |he
incumbem como organismo notificado. O organismo também deverd ter politicas e
procedimentos que estabelecam a distincdo entre as tarefas executadas como organismo
notificado e qualquer outra actividade em que o organismo esteja envolvido, deixando esta
distingdo bem clara perante os seus clientes. Deste modo, o material de marketing néo deve dar
a impressdo de que as actividades de avaliagdo, ou outras actividades realizadas pelo
organismo, estéo ligadas as funcdes descritas nas directivas aplicavels.

Os organismos notificados ndo devem oferecer ou prestar servicos suplementares, a menos que
estes tragam um valor acrescentado ao produto!'?. Devem assegurar também que as suas
actividades fora do ambito das directivas “Nova Abordagem” ndo afectam nem diminuem a
confianga na sua competéncia, objectividade, imparciaidade ou integridade operacional como
organismos notificados. Para salvaguardar a objectividade, a imparcialidade ou a integridade
operacional, 0 organismo e 0 seu pessoa (quer sga contratado directamente, quer
subcontratado) responsavel pelas actividades realizadas enquanto organismo hotificado, ndo
podem ser, por exemplo, nem o fabricante, nem o seu mandatério, um fornecedor ou um
concorrente, aém de também ndo poderem oferecer ou prestar (ou ja terem oferecido ou
prestado) consultoria ou aconselhamento a qualquer destas partes, no que diz respeito a
concepgao, construgdo, comercializagdo ou manutencdo dos produtos em questdo. Isto ndo
exclui, porém, a possibilidade de intercambio de informagdes e orientagBes técnicas entre o
fabricante, 0 seu mandatario, um fornecedor e o organismo notificado.

7

Para salvaguardar a imparcialidade, € importante estabelecer uma clara distingdo entre a
avaliagdo de conformidade e a fiscalizagdo do mercado.

Por conseguinte, tem de ser considerado — regra geral — inadequado que 0S organisSmos
notificados sejam responséveis pela fiscalizagdo do mercado*®,

Os organismos notificados devem ter procedimentos documentados para a identificagéo,
revisao e resolucéo de todos 0s casos em que hagja suspeita de conflito de interesses ou em que
este Ultimo tenha sido provado. O organismo notificado também deve exigir atodo o pessoal ao
Seu servico que declare qualquer conflito de interesse potencial.

Os organismos notificados devem ter sob 0 seu controlo o pessoa necess&rio, com
conhecimentos e experiéncia suficientes em relacdo aos produtos e ao processo de avaliacdo de
conformidade em questéo, e com formacdo adequada. Os conhecimentos e a experiéncia do
pessoal deverdo incidir, em especial, sobre os requisitos regulamentares e as politicas de
execucdo pertinentes, as actividades europeias e internacionais de normalizacdo, as tecnologias
relevantes, os métodos de producdo e os procedimentos de verificacdo, bem como as condicoes
normais de utilizagdo do produto em questdo. O organismo deve estar em condi¢cdes de gerir,
controlar e ser responsavel pelo desempenho de todos 0s seus recursos e manter registos
exaustivos de controlo da aptidéo de todo o pessoa que utiliza em determinadas éreas, quer
sejam funcionarios, contratados ou fornecidos por organismos externos.

12 No que respeita ao valor acrescentado em relagdo a marcagao CE, ver sec¢do 7.4. Contudo, os organismos

notificados podem oferecer qual quer tipo de certificagdo caso os produtos se destinem aos mercados de
paises terceiros, por exemplo no context o dos acordos de reconhecimento matuo (ver secgéo 9.2).

13 Ver seccéo 8.1.



Os organismos notificados devem tomar as providéncias adequadas para garantir a
confidencialidade das informagbes obtidas durante a avaliagdo de conformidade. Estas
providéncias devem assegurar que nenhuns resultados nem quaisquer outras informacfes sdo
revelados a qualquer parte para além da autoridade competente em questdo, o fabricante ou o
Seu mandatario.

Os organismos notificados devem fazer um seguro adequado, que cubra a sua actividade
profissonal nos termos das directivas “Nova Abordagem”, a menos que a responsabilidade
civil estgja coberta pelo Estado, com base no direito nacional do Estado-Membro responsavel
pela notificagdo. O alcance e o valor financeiro globa do seguro de responsabilidade civil deve
corresponder ao nivel de actividades do organismo notificado. No entanto, o fabricante,
nomeadamente, conserva sempre a responsabilidade global pela conformidade do produto com
todos os requisitos das directivas aplicdvels, mesmo que algumas fases da avaliacdo de
conformidade sejam executadas sob a responsabilidade de um organismo notificado. '

6.4. Organismos notificados e avalia¢éo de conformidade

A principal fungdo de um organismo notificado é a prestagdo dos servi¢os necessarios

a avaliacao de conformidade, nas condicgdes estipuladas nas directivas. Trata-se de um
servigo prestado aos fabricantes na area dos interesses publicos.

Os organismos notificados sdo livres de oferecer os seus servigos de avaliagdo de
conformidade, no ambito da respectiva notificacéo, a qualquer operador econdmico
estabelecido dentro ou fora da Comunidade. Também podem realizar estas actividades
no territorio de outros Estados-Membros ou de paises terceiros.

Os fabricantes podem escolher livremente qualquer organismo notificado que tenha
sido designado para efectuar o processo de avaliacdo de conformidade em causa, nos
termos da directiva aplicavel.

Os organismos notificados sdo designados para avaliar a conformidade com os requisitos
essencials e para assegurar uma aplicacdo técnica coerente destes requisitos, mediante os
procedimentos pertinentes contidos nas directivas em questdo. Os organismos notificados
devem ter meios adequados que |hes permitam redlizar as tarefas técnicas e administrativas
relacionadas com a avaliacéo de conformidade. Devem ainda aplicar procedimentos adequados
de controlo da qualidade em relagéo aos servicos prestados.

Os processos de avaiacdo de conformidade foram divididos num conjunto de maodulos
distintos, que ndo podem ser subdivididos sem comprometer a coeréncia do sistema e as
responsabilidades que devem incumbir ao fabricante e, se aplicavel, aos organismos
notificados. Isto significa que um organismo notificado deve estar em condi¢cdes de assumir a
responsabilidade e ter competéncia para efectuar a avaliacdo de conformidade de acordo com
um maédulo completo ou vérios médulos completos. Por conseguinte, o organismo ndo pode ser
notificado unicamente para uma parte de um maodulo. Por exemplo, no que diz respeito ao
maodulo Hbis, um organismo ndo pode ser notificado para tratar apenas da fase de concepcao.
Além disso, um organismo notificado para os modulos D, E, H, ou suas variantes, deve ser
capaz de assumir a responsabilidade ndo sO pelos aspectos dos sistemas de qualidade

114 Em relac&o a responsabilidade por produtos defeituosos, ver seccéo 3.7.



envolvidos, mas também pelos requisitos relativos aos produtos. Em qualquer destes casos, 0
organismo notificado pode subcontratar algumas das operaces'®®.

Um organismo notificado que queira oferecer servicos ao abrigo de varios processos de
avaliacdo de conformidade deve preencher os requisitos relevantes para as tarefas respectivas, e
isto tem de ser avaliado de acordo com 0s requisitos para cada um dos processos em guest&o.
Contudo, uma vez que o campo de aplicagdo da maioria das directivas “Nova Abordagem”
pode ser relativamente amplo e heterogéneo, ndo € necessario que um organismo notificado sgja
qualificado para se ocupar de todos os produtos abrangidos pelo seu campo de aplicacdo, mas
deve incluir pelo menos uma gama de produtos definida dentro desse campo.

Os organismos notificados devem ter estruturas e procedimentos adequados para garantir que a
execucao da avaliacdo de conformidade e a emisséo de certificados sd0 objecto de um processo
de andlise. Os procedimentos relevantes devem abranger, em especial, as obrigagdes e as
responsabilidades relacionadas com a suspensdo e a retirada dos certificados, os pedidos de
medidas correctivas dirigidos ao fabricante e os relatérios apresentados a autoridade
competente.

Para além de cumprirem algumas responsabilidade no dominio do interesse publico, os
organismos notificados devem considerar que também prestam servicos a industria. Por isso,
devem fornecer ao fabricante e ao seu mandatério as informagdes relevantes para a directiva em
questdo, aplicar o processo de avaliagdo de conformidade sem sobrecarregar
desnecessariamente 0s operadores econdmicos, e abster-se de propor certificagdo ou marcacéo
suplementares, sem qualquer valor acrescentado®*®.

Para evitar sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdémicos, a documentacdo
técnica fornecida aos organismos notificados deve estar limitada ao estritamente necessario
para avaliar a conformidade com as directivas. Além disso, um sistema de qualidade aprovado
por um organismo notificado, ou por um organismo de certificagdo acreditado, devera ser tido
em conta, quando 0 mesmo organismo notificado, ou qualquer outro, realiza uma avaliacdo de
conformidade de acordo com os moédulos D, E, H, ou suas variantes, para a mesma ou para
outra categoria de produtos. Nesses casos, todavia, 0 organismo notificado devera verificar se 0
certificado abrange as disposicoes aplicaveis da directiva. Deve ponderar também se € ou nédo
necessario exigir auditorias suplementares adequadas, especificamente respeitantes a (nova)
categoria de produtos, embora frequentemente ndo haja necessidade de duplicar totalmente a
aprovagado do sistema de qualidade como tal.

Embora o organismo notificado deva estar estabelecido no territério dos Estados-Membros que
fazem a notificac8o, podera ter actividades ou pessoal fora do Estado-Membro, ou mesmo fora
da Comunidade. Os certificados sdo sempre emitidos, todavia, pelo organismo notificado e em
seu nome. Dado que o organismo notificado tem sempre de redlizar as suas fungdes de
avaliacdo sob a jurisdicdo do Estado-Membro que o designou, deve informar a autoridade
notificadora, que tera de ser capaz de assegurar a vigilancia do organismo no seu todo, uma vez
gue tera de assumir a responsabilidade pelas suas operagdes. Se a vigilancia for considerada
impossivel, a autoridade notificadora deve retirar ou restringir 0 ambito da notificagdo, na
medida do necessario.

115 Relativamente aos médul os, ver seccdo 5.1; relativamente & subcontratagao, ver seccdo 6.5; e paraas

fungdes dos organismos notificados, de acordo com os processos de avaliagéo de conformidade, ver
anexo 7.

116 No que respeita ao valor acrescentado em relagéo & marcagdo CE, ver seccéo 7.4.



6.5. Organismos notificados e subcontratacao

Parte das actividades de um organismo notificado pode ser realizada por outro
organismo, com base numa competéncia estabel ecida e regular mente monitorizada.

O organismo subcontratado pelo organismo notificado deve ser competente no plano
técnico e satisfazer os mesmos critérios de independéncia e objectividade e as mesmas
condicdes que o organismo notificado. Contudo, a notificagdo ndo € necessaria. O
Estado-Membro gue notificou o organismo que subcontrata parte do seu trabalho deve
estar em condigbes de assegurar a monitorizacdo efectiva da competéncia do
organismo subcontratado pelo organismo notificado.

Uma outra condicao para a subcontratacdo é o processo de avaliacao de conformidade
poder ser subdividido em operacBes técnicas e operacbes de avaliacdo, e a
metodologia utilizada para efectuar as operagbes técnicas ser suficientemente
rigorosa. O organismo subcontratado pelo organismo notificado tem, todavia, de
executar uma parte substancial e coerente destas operacdes técnicas.

A subcontratacdo deve ser baseada num contrato susceptivel de garantir a
transparéncia e a confianca nas operacdes do organismo notificado.

Um organismo notificado que recorra a subcontratacéo continua a ser responsavel por
todas as actividades abrangidas pela notificacdo. A subcontratacdo ndo implica a
delegacao de poderes ou de responsabilidades. Os certificados s&o sempre emitidos em
nome e sob a responsabilidade do organismo notificado.

As condicdes de subcontratacdo aplicamrse a qualquer subcontratado,
independentemente de este estar ou ndo estabel ecido na Comunidade.

Os organismos subcontratados pelos organismos notificados ndo necessitam de ser notificados
como tais. Porém, o organismo notificado deve informar o Estado-Membro em causa da sua
intencdo de subcontratar determinados trabalhos. Consequentemente, o Estado-Membro pode
decidir que ndo pode assumir a responsabilidade total, como autoridade notificadora, por um tal
acordo, retirando ou limitando o ambito da notificacdo. O organismo notificado deve manter
um registo de todas as suas actividades de subcontratacéo e actualizé-1o sistematicamente.

O organismo notificado deve garantir que 0s seus subcontratados tém a competéncia necessaria
e a mantém, por exemplo, procedendo a avaliacBes regulares e mantendo-se regularmente
informados sobre os pormenores relativos a execucdo das suas tarefas. O organismo notificado
também deve ser capaz de fornecer provas da conformidade, por parte do seu subcontratado,
com os requisitos estabel ecidos na directiva pertinente.

As informagbes sobre as actividades de subcontratacdo e a competéncia do subcontratado
devem estar a disposicdo da autoridade notificadora, para que esta adopte as medidas
necessarias, e para serem comunicadas sem demora a Comissdo e aos demais Estados
Membros, a pedido. A conformidade com a série de normas EN 45000 implica uma presuncéo
de conformidade com a maioria dos requisitos, 0 mesmo acontecendo com o proprio organismo
notificado.

Um organismo notificado apenas pode subcontratar tarefas técnicas perfeitamente delimitadas
(tais como ensaios e andlises), desde que estas possam ser definidas como partes substanciais e
coerentes da operacdo técnica. Os organismos notificados ndo podem, em caso algum,
subcontratar todas as suas actividades, ja que isso retiraria todo o significado a notificacéo.
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Podem, por exemplo, subcontratar 0os ensaios, embora continuem a avaliar os respectivos
resultados e, em especial, a validar o relatério de ensaio, a fim de avaliar se os requisitos da
directiva s8o ou ndo cumpridos. A subcontratacéo €, do mesmo modo, possivel no dominio da
certificacdo dos sistemas de qualidade, recorrendo a auditores externos, desde que o organismo
notificado proceda a avaliagdo dos resultados da auditoria.

As actividades subcontratadas devem ser efectuadas de acordo com especificagdes técnicas pré-
estabelecidas que prevejam um procedimento pormenorizado baseado em critérios objectivos,
de modo a garantir uma total transparéncia. Nos casos em que intervém na avaliacdo da
conformidade com as normas, 0 organismo subcontratado devera utilizar essas normas, se as
mesmas estabelecerem os procedimentos a executar. Se estiver envolvido na avaliagdo de
conformidade com requisitos essenciais, 0 organismo subcontratado devera recorrer ao
procedimento aplicado pelo proprio organismo notificado ou a um procedimento que este
considere equivalente.

Em todos os casos, deve existir uma ligacdo contratual directa de direito privado entre o
organismo notificado e 0s seus subcontratados, para assegurar 0 cumprimento das suas
responsabilidades gerais.*!” A subcontratacio em série é proibida, a fim de que a coeréncia do
sistema e a confianca que ele merece ndo sgjam comprometidas.

O organismo notificado permanece inteiramente responsavel pelos trabalhos para ele realizados
pelo subcontratado. A sua notificagdo podera ser, assim, retirada por qualquer motivo
relacionado com o seu subcontratado.

6.6. Coordenacao e cooperacao

A aplicacdo coerente dos processos de avaliagdo de conformidade exige uma estreita
cooperacao entre os organismos notificados, os Estados-Membros e a Comissdo
Europeia.

A Comissao apoia os esfor¢os dos Estados-Membr os para estabelecer a coeréncia entre
as autoridades notificadoras, em especial no que diz respeito a avaliacdo da
competéncia dos organismos a notificar, a aplicacéo dos processos de notificacdo e al
vigilancia dos organismos notificados.

A Comissdo, em coordenacdo com os Estados-Membros, também assegura a
organizacao da cooperacao entre os organismos notificados.

A coordenacdo dos Estados-Membros é realizada através de grupos de trabalho sectoriais
constituidos por peritos governamentais e criados pelas directivas.''® A cooperacdo entre os
organismos notificados realiza-se sob a autoridade dos grupos de trabalho pertinentes.

A cooperacao entre os organismos notificados € estabelecida em relacéo a cada directiva “Nova
Abordagem”, recorrendo-se normalmente as estruturas existentes. Cada grupo tem um
secretariado técnico e um presidente, A cooperacdo esta limitada a problemas técnicos
relacionados com a avaliagdo de conformidade, tendo em vista assegurar uma aplicacéo
uniforme das disposi¢des técnicas das directivas “Nova Abordagem”.

Reconhecendo o facto de que os organismos notificados desempenham fungdes neles delegadas
pelas autoridades publicas, estes organismos devem participar em actividades de coordenacdo
organizadas pela Comissdo. Caso um organismo Se recuse a cooperar, a notificacdo podera ser
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Ver sec¢éo 6.3.
Ver secgdo 1.2.



retirada. Porém, os organismos notificados ndo sdo obrigados a participar em reunifes a nivel
europeu, caso se mantenham informados sobre as decisdes e os documentos administrativos
produzidos pelo seu grupo e os apliquem a titulo de orientacdo. Os documentos de trabalho
relevantes, actas de reunifes, recomendacdes e directrizes elaborados por grupos sectoriais e
intersectoriais de organismos notificados, ou pelos seus subgrupos, serdo distribuidos a todos os
organismos notificados que fazem parte desses grupos, independentemente de terem ou ndo
participado nas reunides.

Os grupos de organismos notificados sdo compostos por representantes destes organismos. *1°
Para alcancarem um maior grau de eficiéncia no seu trabalho, os grupos podem constituir
subgrupos com um numero restrito de participantes, para debater questes técnicas especificas.
A Comissdo encontra-se representada nos grupos. Os peritos governamentais e 0s
representantes das autoridades directamente responsaveis pela execucdo efectiva das directivas
podem participar nestes grupos como observadores. Os organismos europeus de normalizacéo
(CEN, CENELEC e ETSI) estardo representados nos grupos quando se colocarem questfes da
sua competéncia. Os grupos também convidardo as federacOes europeias relevantes ou
representantes de outras partes interessadas, como observadores. Sempre que 0S grupos de
organismos notificados tenham de tratar assuntos de natureza confidencial, a participacéo nas
reunides sera restringida na medida do necessario.

7. MARCACAO CE*®
7.1. Principios da marcacéo CE

A marcacdo CE simboliza a conformidade do produto com os requisitos comunitarios
aplicaveis impostos ao fabricante.

A marcacao CE aposta nos produtos é uma declaracéo da pessoa responsavel, de que
P o produto esta conforme com todas as disposi¢des comunitarias aplicaveis, e

P  osprocessos de avaliacdo de conformidade adequados foram concluidos.

A marcagdo CE simboliza a conformidade com todas as obrigagdes que incumbem aos
fabricantes relativamente aos seus produtos, por forca das directivas comunitarias que prevéem
a sua aposicdn. Uma vez aposta nos produtos, constitui uma declaracdo da pessoa singular ou
colectiva que a ap0s ou é responsavel pela sua aposicdo de que o produto estéd conforme com
todas as disposi¢oes aplicaveis e de que foi objecto dos processos de avaliacdo de conformidade
adequados. Por isso, os Estados-Membros ndo estédo autorizados a restringir a colocacdo no
mercado e a entrada em servigo de produtos munidos da marcacéo CE, a ndo ser que possam
justificar essas medidas com base em provas da ndo conformidade do produto. 2

As directivas que prevéem a aposi¢ao da marcacdo CE observam, na sua maioria, 0s principios
da nova abordagem e da abordagem global, mas este facto, por s sO, € irrelevante para a
aplicacdo da marcacdo CE. Na verdade, a marcagdo CE pode ser introduzida na legislagdo
comunitaria como marcagdo de conformidade juridica, se:

19 Caso o numero de organismos notificados por directiva se torne excessivo, a Comissdo pode pedir aos

Estados-Membros parainstituirem um mecani smo adequado para a sua representagao.

O presente capitulo ndo se aplica & Directiva relativa & interoperabilidade do sistema ferroviério
transeuropeu de alta velocidade.

1l Em relaco a fiscalizagdo do mercado, ver capitulo 8.
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for utilizado o méodo de harmonizacdo total, o que significa que todos os
regulamentos nacionais divergentes que abranjam os mesmos interesses publicos que a
directiva em questéo ficam proibidos, e

a directiva contiver processos de avaliagdo de conformidade nos termos da Deciséo
93/465/CEE. 12

Regra geral, todas as directivas “Nova Abordagem” prevéem a aposicéo da marcacdo CE. Em
casos devidamente justificados, uma directiva de harmonizacdo total que siga a Deciséo
93/465/CEE pode prever a aposicdo de uma marcacao diferente, em lugar da marcagdo CE. 1%

Uma vez que todos os produtos abrangidos pelas directivas “Nova Abordagem” possuem a
marcacao CE, esta Ultima ndo se destina a fins comerciais. A marcacéo CE também ndo é uma
marca de origem, pois ndo indica que o produto foi fabricado na Comunidade.

7.2. Produtos que devem ostentar a mar cacéo CE

A marcacdo CE é obrigatoria e deve ser aposta antes de qualquer produto a ela sujeito
ser colocado no mercado e entrar em servigo, excepto nos casos em gue as directivas
especificas exijam o contrério.

Sempre gue os produtos forem objecto de varias directivas, todas elas prevendo o

aposicao da marcacdo CE, a marcacao indica que se presume que esses produtos estao
conformes com as disposi¢oes de todas estas directivas.

Um produto ndo podera ostentar a marcacdo CE, a menos que esteja abrangido por
uma directiva gue preveja a sua aposi ¢ao.

A obrigacdo de apor a marcacdo CE estende-se a todos os produtos abrangidos pelas directivas
que prevéem essa aposicdo, e que se destinam ao mercado comunitério.*?* Deste modo, a
marcacao CE deve ser aposta

em todos os novos produtos, quer segjam fabricados nos Estados-Membros quer em paises
terceiros,

em produtos usados e em segunda méo importados de paises terceiros; e

em produtos substancialmente alterados que estgam abrangidos pelas directivas na
gualidade de novos produtos.

As directivas podem excluir a aposicdo da marcacdo CE em determinados produtos, mesmo que

sejam noutros asgectos aplicivels a esses produtos. Regra gera, tais produtos beneficiam de
livre circulagdo'?®, se
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A avaliacdo da conformidade nos termos da Directiva relativa aos produtos de construgéo ndo segue a
Decisdo 93/465/CEE. Contudo, esta directiva prevé a marcagéo CE.

A Directiva “ Equipamentos maritimos” néo prevé uma marcacéo CE, exigindo, em seu lugar, uma marca
especial de conformidade, a qual as orientacdes do presente capitulo se aplicam de um modo geral.

Em relac&o aos produtos abrangidos pelas directivas, ver secgdo 2.1.

Além disso, a Directiva relativa aos equipamentos sob pressdo permite que os Estados-Membros
autorizem, nos seus territorios, a colocagcdo no mercado e em servico, pelos utilizadores, de equipamentos
ou conjuntos de equi pamentos sob pressdo que ndo ostentem a marcagdo CE, mas tenham sido objecto de
uma avaliacdo de conformidade realizada por um servigo de inspecgéo dos utilizadores em lugar de um
organismo notificado.
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forem acompanhados de uma declaracdo de conformidade (como € o caso dos
componentes de segurangca mencionados na Directiva “Maquinas’ e as embarcacOes
semi-acabadas mencionadas na Directiva “Embarcacdes de recreio”);

forem acompanhados de uma declaracdo de conformidade (como € o caso dos produtos de
menor importancia em matéria de salde e seguranca constantes de uma lista elaborada
nos termos da Directiva “ Produtos de construgdo”);

forem acompanhados de uma declaracéo (como € o caso dos dispositivos médicos feitos
por medida e dos dispositivos destinados a investigagdes clinicas mencionados nas
directivas relativas aos dispositivos medicinais implantaveis activos e dispositivos
meédicos, bem como dos dispositivos destinados para a avaliagdo do comportamento
funcional referidos na Directiva relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro);

forem acompanhados de um certificado de conformidade (como é o caso dos
componentes mencionados na Directiva “ Atmosferas potencialmente explosivas’, que se
destinam a ser incorporados em equipamentos ou sistemas de proteccdo, e 0s
equipamentos mencionados na Directiva “ Aparelhos a gés’);

ostentarem o nome do fabricante e uma indicacéo da capacidade méxima (como € 0 caso

dos instrumentos ndo sujeitos a avaliacdo de conformidade nos termos da Directiva
“Instrumentos de pesagem nao automaticos’), ou

forem fabricados segundo as regras da boa pratica de engenharia (como é o0 caso de
aguns recipientes referidos nas directivas “Recipientes sob presséo simples’ e
“ Equipamentos sob pressao”).

Durante o periodo de transicdo de uma directiva, o fabricante pode optar, normalmente, entre
cumprir os requisitos da directiva ou os regulamentos nacionais pertinentes. A opcao escolhida
e, logo, a amplitude da expressio de conformidade inscrita na marcagdo CE devem ser
explicitadas pelo fabricante na declaragdo CE de conformidade e nos documentos, indicagdes

126

ou instrugdes que acompanham o produto".
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Em relagdo ao periodo de transicdo, ver secgéo 2.4.
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7.3. Aposicido da marcacéo CE

- A marcagdo CE deve ser aposta pelo fabricante, ou pelo seu mandatario estabelecido no
territorio da Comunidade.

- A marcacdo CE devera assumir a forma adiante indicada. Se a marcacéo CE for reduzida ou
ampliada, as proporcoes deverdo ser respeitadas.
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- A marcacdo CE deve ser aposta de forma visivel, legivel e indelével. Todavia, se a natureza
do produto n&o o permitir ou ndo o justificar, a marcacao deve ser aposta na embalagem, se a
houver, e nos documentos de acompanhamento, caso a directiva em quest&o os preveja.

- Sempre que um organismo notificado estgja envolvido na fase de controlo do fabrico, de
acordo com as directivas aplicaveis, o seu nimero de identificacdo deve seguir-se a marcacao
CE. O numero de identificacdo é aposto, sob a responsabilidade do organismo notificado, pelo
fabricante ou 0 seu mandatario estabelecido na Comunidade.

O fabricante, independentemente de estar ou ndo estabelecido na Comunidade, € o principal
responsavel pela conformidade do produto com as disposicdes da directiva e pela aposicéo da
marcacdo CE. O fabricante pode designar um mandatario estabelecido na Comunidade para agir
em seu home. Em casos excepcionais, podera considerar-se que o responsan pela colocagdo
do produto no mercado assumiu as responsabilidades do fabricante. 12

Em principio, a marcacdo CE nédo pode ser aposta antes da conclusdo do processo de avaliacéo
de conformidade, de modo a assegurar que o produto cumpre todas as disposicoes das
directivas relevantes. Normalmente, isto ocorrerd no fim da fase de produgdo, o que ndo coloca
qgualquer problema se, a marcagcdo CE for inscrita, por exemplo, numa chapa sinalética que
apenas sgja aposta no produto depois de realizada a inspeccdo final. Todavia, se a marcacéo CE
congtituir uma parte insepardvel do produto, ou de um componente do mesmo, por exemplo,
por gravacdo ou moldagem, a marcacéo poderd ser aposta em qualquer outra etapa da fase de
fabrico, desde que a conformidade do produto tenha sido verificada e considerada adequada na
fase de fabrico.

Por norma, a marcagcdo CE deve ser aposta no produto ou na sua chapa sinalética. Podera ser,
ainda, aposta, por exemplo, na embalagem ou nos documentos de acompanhamento. Todavia,
podera ser deslocada do produto ou da sua placa sinalética, a titulo excepcional, se esta regra
ndo puder ser cumprida. Esta medida seria justificada por a aposi¢éo no produto ser impossivel
(por exemplo, em determinados tipos de explosivos), por ndo ser possivel em condicdes
técnicas ou econdmicas razoavels, por as dimensdes minimas ndo poderem ser respeitadas ou
por ndo ser possivel garantir a aposicdo visivel, legivel e indelével da marcacdo CE. Em tais
casos, a marcacd CE terd de ser aposta na embalagem, se existir, € no documento de
acompanhamento, sempre que a directiva em questdo preveja tais documentos. A marcacéo CE

1a7 Ver seccies 3.1. - 3.3.
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a apor ao produto ndo podera ser omitida nem mudada para a embalagem ou para 0s

documentos de acompanhamento por razdes de natureza meramente estética’?®.

A marcagdo CE simboliza a conformidade com os interesses publicos essenciais abrangidos
pelas directivas em questéo. Por conseguinte, tem de ser considerada como uma informacéo
essencial para as autoridades dos Estados-Membros, bem como para outras partes relevantes
(por exemplo, distribuidores, consumidores e outros utilizadores). Deste modo, o requisito de
visibilidade significa que a marcagdo CE deve estar facilmente acessivel a todas as partes.
Podera ser aposta, por exemplo, na parte de trés ou na parte de baixo de um produto. E exigida
uma altura minima de 5 mm para assegurar a sua legibilidade.'?° Deve também ser indelével,
para que ndo possa ser retirada do produto sem deixar tragos visivels em circunstancias normais
(por exemplo, algumas normas relativas aos produtos utilizam um ensaio que consiste em
esfregar a marcagdo com &gua e esséncia de petroleo). Isto ndo significa, porém, que a
marcacdo CE devafazer parte integrante do produto.

Um organismo notificado podera intervir na fase de concepcdo, na fase de fabrico, ou em
ambas, consoante os processos de avaliagdo de conformidade aplicados.™®® O nimero de
identificacdo do organismo notificado s6 dever4 acompanhar a marcacdo CE se este tiver
intervindo na fase de fabrico. Deste modo, o0 nimero de identificacdo de um organismo
notificado que intervenha na avaliacéo de conformidade segundo o médulo B nunca acompanha
amarcacdo CE. Por vezes, intervém diversos organismos notificados na fase de fabrico, o que é
possivel quando ha mais de uma directiva aplicavel. Nestas situacdes, a marcacdo CE é
acompanhada de varios nimeros de identificagdo. Assim, a marcacdo CE pode aparecer nos
produtos quer

p sem numero de identificacdo, 0 que significa que nenhum organismo notificado
interveio na fase de producdo (médulo A, modulos Aal e Chisl, em que 0 organismo
notificado s intervém na fase de concepcdo, e a combinagdo dos médulos B e C) ou

P com nimero de identificagcdo, o que significa que o organismo notificado assume a
responsabilidade:

pel os ensaios relativos a aspectos especificos do produto (mddulos Aal e Chisl, em
que o organismo notificado intervém na fase de fabrico);

pel os controlos do produto (médulos Aa2 e Chis2);

pelos exames e ensaios realizados para avaliar a conformidade do produto na fase
de controlo do fabrico (médulos F, Fhise G), ou

pela avaliacdo da producéo, a garantia de qualidade do produto ou pela garantia de
qualidade total (mddulos D, Dbis, E, Ebis, H e Hbis).

128 As disposicdes relativas a aposi¢ao da marcacéo CE variam consoante as directivas. Em alguns sectores,

sd0 mais rigorosas (ver, por exemplo, as directivas relativas aos recipientes sob pressdo simples,
maguinas, instrumentos de pesagem nado automaticos, dispositivos medicinais implantaveis activos,
aparelhos a gas, dispositivos médicos, equipamentos terminais de telecomunicagdes, caldeiras de agua
guente, embarcacdes de recreio — no que diz respeito aos barcos -, ascensores, atmosferas potencialmente
explosivas, aparelhos de refrigeracdo, equipamentos sob pressdo, dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro e equipamentos terminais de radio e telecomunicagfes) e noutros sectores mais flexiveis (ver, por
exemplo, as directivas “Baixa tensdo”, “Brinquedos’, “Produtos de construcdo” e “Compatibilidade
electromagnética’).

Nos termos das directivas “Maquinas’, “Equipamentos de proteccdo individual”, “Dispositivos
medicinais implantaveis activos’, “Dispositivos médicos’, “Atmosferas potencialmente explosivas’,
“Ascensores’ (no que diz respeito aos componentes de seguranca), “ Dispositivos médicos de diagndstico
in vitro” e “Equipamentos terminais de radio e telecomunicagdes’, podera prescindir-se da dimensdo
minima da marcacdo CE para os dispositivos de pequenas dimensdes. O mesmo se aplica a marca de
conformidade prevista na Directiva relativa aos equi pamentos maritimos.

Ver secgdo 5.1. e anexo 7.
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A marcacdo CE e o numero de identificacdo do organismo notificado ndo tém de ser
necessariamente apostos no territério da Comunidade. A aposicdo podera ter lugar num pais
terceiro, por exemplo, se o produto nele tiver sido fabricado e o organismo notificado tiver
efectuado uma avaliacdo da conformidade, de acordo com a directiva, nesse pais. A marcacdo
CE e o nimero de identificacdo também podem ser apostos separadamente, desde que a
marcacao e 0 nimero permanecam combinados.

A marcacdo CE € exclusivamente congtituida pelas letras “CE”, seguidas dos nimeros de
identificacdo do organismo notificado eventuamente envolvido na fase de fabrico. Os
pictogramas ou outras marcas indicando, por exemplo, a categoria de utilizagdo s&o, nos termos
de algumas directivas “Nova Abordagem”, complementares a marcagcdo CE, mas ndo fazem

parte dela®!.

7.4. A marcacdo CE e asoutras marcas

A marcacdo CE é a Unica marcacdo que simboliza a conformidade com todas as
obrigagdes que incumbem aos produtores pelos seus produtos, por forca das directivas
aplicaveis que prevéem a sua aposicdo. Os Estados-Membros devem abster-se de
introduzir nos seus regulamentos nacionais quaisquer referéncias a outra marcacao de
conformidade que signifigue a conformidade com objectivos relacionados com a
marcacao CE.

Um produto pode ostentar diversas marcacdes e marcas, desde que
P desempenhem uma funcéo diferente da marcacéo CE,
P néo sgam susceptiveis de causar confusio comela, e

P ndo reduzam a sua legibilidade e visibilidade.

A marcagdo CE substitui todas as marcagdes de conformidade obrigatérias com significado
idéntico, que existiam antes de a harmonizagdo ter tido lugar. Estas marcagdes nacionais de
conformidade sdo incompativeis com a marcacdo CE e congtituiriam uma infraccdo as
directivas “Nova Abordagem” aplicaveis. Ao transporem as directivas, os Estados-Membros
devem incorporar a marcagdo CE nos seus regulamentos nacionails e procedimentos
administrativos. Simultaneamente, os Estados-Membros dever&o abster-se de introduzir na sua
legislacdo nacional qualquer outra marcagéo de conformidade gue tenha o mesmo significado
gue a marcagéo CE.

Os proprietérios de marcas registadas semelhantes a marcagdo CE, que tenham sido adquiridas
antes da introducdo desta Ultima, seréo protegidos da expropriacdo, uma vez que tais marcas
néo serdo, por norma, susceptiveis de induzir em erro as autoridades de fiscalizagdo do mercado
nem os distribuidores, utilizadores, consumidores ou outros terceiros.

Tendo em conta 0s objectivos da harmonizacéo técnica, € necessario que as marcagdes e marcas
adicionais a marcacdo CE preencham uma fungdo diferente da que esta desempenha. Deste
modo, devem proporcionar valor acrescentado indicando a conformidade com objectivos

131 Por exemplo, o simbolo para indicar que os equipamentos terminais de telecomunicacfes sdo adequados

paraligacdo a rede publica de telecomunicagdes, o rétulo relativo a eficiéncia energética exigido para as
caldeiras de dgua quente, o simbolo de protec¢do das explosdes exigido para o equipamento e os sistemas
de proteccéo destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas ou a identificagdo da
categoria de equipamento exigida para os equipamentos de radio. Algumas directivas também exigem
uma indicacgéo dos ultimos digitos do ano em que a marcacdo CE foi aposta.
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diferentes dagueles a que a marcagdo CE diz respeito (por exemplo, aspectos ambientais ndo
abrangidos pelas directivas aplicaveis).

A aposicdo de uma marcacdo legal (por exemplo, uma marca registada protegida de um

fabricante), ou de marcas de certificagdo aceitveis e outras marcas complementares a marcagao

CE, é permitida na medida em que tais marcagfes ou marcas ndo gerem confusdes com a
marcacdo CE, nem reduzam a legibilidade e a visibilidade da mesma. Esta confusdo pode dizer

respeito quer ao significado, quer & forma da marcacdo CE?. A decisio sobre se uma

marcacao ou marca € ou ndo susceptivel de gerar confusdes deve ser tomada do ponto de vista

de todas as partes interessadas susceptiveis de entrarem em contacto com ela.

8. FISCALIZACAO DO MERCADO
8.1. Principios de fiscalizacdo do mercado

A fiscalizacdo do mercado € um instrumento essencial para a execucdo das directivas
“ Nova Abordagem” .

A finalidade da fiscalizacdo do mercado é assegurar que as disposi¢des das directivas
aplicaveis sdo cumpridas em todo o territério da Comunidade. Os cidaddos tém direito
a um nivel de proteccdo equivalente em todo o mercado Unico, independentemente da
origem do produto. Além disso a fiscalizagdo do mercado € importante para o interesse
dos operadores econdmicos, porque ajuda a eliminar a concorréncia desleal.

Os Estados-Membros devem designar ou instituir autoridades que sgjam responsaveis
pela fiscalizacdo do mercado. Estas autoridades necessitam de ter 0s recursos e
poder es suficientes para realizarem as suas actividades de fiscalizagéo, assegurarem a
competéncia técnica e a integridade profissional do seu pessoal e agirem de forma
independente e ndo discriminatdria, no respeito do principio da proporcionalidade.

Os organismos notificados devem ser, basicamente, excluidos da responsabilidade das
actividades de fiscalizacéo do mercado. Esta medida visa evitar conflitos de interesses.

A execucdo da legislacdo comunitéria € uma obrigacdo para os Estados-Membros: o0 artigo 10°
do Tratado CE exige que os Estados-Membros tomem todas as medidas adequadas para
assegurar 0 cumprimento das suas obrigagfes decorrentes do Tratado. A fiscalizagdo do
mercado é um instrumento essencial para a execucdo das directivas “Nova Abordagem”, em
especia através da adopgdo de medidas para verificar se 0s produtos cumprem os requisitos das
directivas aplicaveis, que sdo tomadas medidas para pér os produtos ndo conformes em
conformidade, e que sdo aplicadas sangdes quando necessario.

Nas directivas “Nova Abordagem” est4 previsto um elevado nivel de proteccdo. Isto exige que
os Estados-Membros tomem todas as medidas necessé&rias para assegurar que os produtos s
podem ser colocados no mercado e entrar em Servico Se Ndo puserem em risco a seguranca e a
salde das pessoas, ou outros interesses abrangidos pelas directivas “Nova Abordagem”
aplicaveis, quando correctamente construidos, instalados e mantidos, e utilizados de acordo
com os fins a que se destinam. Isto impde aos Estados-Membros uma obrigagdo de organizarem
e efectuarem a fiscalizacdo do mercado, de uma forma gque sgja eficaz e suficientemente ampla
para descobrir os produtos ndo conformes. Isto visa proteger ndo SO 0s interesses dos

132 Os termos utilizados nas diversas Directivas "Nova Abordagem"” variam ligeiramente, mas qualquer outra

interpretacdo impediria que se realizasse o objectivo das disposi¢des aplicaveis.
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consumidores, trabalhadores e outros utilizadores, mas também os dos operadores econémicos,
no que diz respeito a concorréncia desleal.

A obrigagdo da fiscalizagdo do mercado € complementar & disposicéo das directivas “Nova
Abordagem” que exige que os Estados-Membros permitam a livre circulacdo dos produtos que
esteggam conformes com os requisitos. Esta obrigacdo também corresponde ao direito de os
Estados-Membros contestarem, ao abrigo da clausula de salvaguarda, a livre circulagdo de
produtos substancialmente ndo conformes. 133

A Directiva “Brinquedos’ contém disposic¢des relativas a autoridade de fiscalizacdo do mercado
e determina que os Estados-Membros devem enviar um relatério a Comissdo, de trés em trés
anos.®** Outras directivas “Nova Abordagem” ndo contém disposicdes especiais sobre o modo
como a fiscalizacdo do mercado deve ser organizada e redlizada nos Estados-Membros. A
Directiva relativa a seguranca geral dos produtos tem uma descricdo mais pormenorizada da
obrigacdo de os Estados-Membros organizarem a fiscalizacdo do mercado e adoptarem
instrumentos de fiscalizagdo adequados. Esta directiva ndo é aplicavel aos produtos que estejam
cobertos por regras especificas do direito comunitario, baseadas na harmonizagdo total e
contendo disposicdes relativas a todos os aspectos de seguranca, tais como as directivas “Nova
Abordagem”. Contudo, pode ser utilizada como referéncia para a fiscalizacdo do mercado
realizada no ambito das directivas “Nova Abordagem”, em especia no que diz respeito aos
produtos de consumo.

A fiscalizacio do mercado é da responsabilidade das autoridades publicas'®®. Isto destina-se, em
especial, a garantir a imparcialidade das operacdes de fiscalizacdo do mercado. Cada Estado-

Membro pode decidir a respeito da infra-estrutura de fiscalizagdo do mercado, n&o existindo,

por exemplo, limitacdes quanto a reparticdo das responsabilidades entre as diversas autoridades,

em termos funcionais ou geograficos, desde que a fiscalizagdo sgja eficiente e abranja a
totalidade do territério™®®. Em consequéncia, as infra-estruturas juridico-administrativas de
fiscalizagdo do mercado diferem de um Estado-Membro para outro. Este facto exige, em
especial, ainstituicdo de uma cooperacdo administrativa eficiente entre as autoridades nacionais
competentes para que possa ser assegurado um nivel de proteccdo equivalente em toda a
Comunidade, ndo obstante a competéncia pela fiscalizagdo do mercado estar limitada ao

territorio de cada Estado-Membro.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem dispor dos recursos e poderes necessarios
para desempenharem as suas actividades de fiscalizagdo. Estas consistem em monitorizar 0s
produtos colocados no mercado e, em caso de infraccdo, tomar as medidas adequadas para
impor a conformidade. No que diz respeito aos recursos humanos, a autoridade necessita de ter
um numero suficiente de funcionarios devidamente qualificados e experientes, com a
integridade profissional necessaria, ou de ter acesso a esses funcionarios. Para garantir a
gualidade dos dados de ensaio, as instalacfes de ensaio utilizadas pela autoridade devem estar
conformes com os critérios pertinentes da norma EN 45001. A autoridade deve, também, ser
independente e readizar as suas operacdes de modo imparcia e ndo discriminatério. Além disso,

133 Rel ativamente & aplicago do procedimento de clausula de salvaguarda, ver seccéo 8.3.

134 Ver artigo 12° da Directiva “Brinquedos’, nos termos da qual os Estados-Membros devem tomar as medidas
necessarias para que sejam efectuados controlos por sondagem dos brinquedos, de modo a verificar a sua
conformidade com a directiva. A autoridade encarregada dos controlos deverd ter acesso ao local de fabrico ou
armazenagem, podera solicitar informacdes e retirar e levar consigo uma amostra a fim de proceder a analises e
€ensaios.

135 A Directiva relativa & seguranca geral dos produtos exige que os Estados-Membros criem ou nomeiem
autoridades de fiscalizag&o do mercado.

138 De acordo com artigo 249° do Tratado CE, a escolha quanto & forma e aos meios de aplicacéo das directivas
compete aos Estados-Membros (ver também sec¢éo 1.4.)
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a autoridade deve efectuar a fiscalizagdo do mercado no respeito do principio da
proporcionalidade, por exemplo, as acgdes desenvolvidas devem estar de acordo com o grau de
risco ou de incumprimento e o impacto na livre circulagdo dos produtos ndo pode exceder
aquilo gue é necessério para alcancar os objectivos de fiscalizacdo do mercado.

A autoridade de fiscalizagcdo pode subcontratar tarefas técnicas (tails como ensaios ou
inspeccdes) a outro organismo, desde que mantenha a responsabilidade pelas suas decisdes e
ndo exista qualquer conflito de interesses entre as actividades de avaliacdo de conformidade do
outro organismo e as suas tarefas de fiscalizagdo. Ao fazé-lo, deve exercer grande cuidado, a
fim de assegurar que a imparcialidade do parecer que recebe estd isenta de qualquer censura. A
responsabilidade por quaisgquer decisdes atomar com base em tal parecer incumbe a autoridade
de fiscalizagdo.

Regra gerd, ndo é adequado que os organismos notificados sgjam responsaveis pela
fiscalizagdo do mercado. A fim de evitar conflitos de interesses, ha que estabelecer uma
distingdo nitida entre a avaliacdo de conformidade (que tem lugar antes de o produto ser
colocado no mercado) e a fiscalizagdo do mercado (que tem lugar depois do produto ter sido
colocado no mercado). A titulo excepcional, nos Estados-Membros em que 0s organismos
notificados e as autoridades encarregadas da fiscalizacdo do mercado dependem de uma mesma
tutela, a atribuicdo de competéncias deve ser efectuada de modo a que ndo existam conflitos de
Interesses entre estas actividades.

As directivas “Nova Abordagem” incluem algumas disposices que exigem que os Estados-
Membros informem a Comissd0 ou os restantes Estados-Membros, mas nada dizem
normalmente a respeito da confidencialidade ou da transparéncia das informagdes obtidas no
decurso das operagdes de fiscalizagdo do mercado.™®’ Consequentemente, as regras respeitantes
a confidencialidade baseiam-se nos sistemas juridicos nacionais e variam, portanto, entre 0s
Estados-Membros. Todavia, as informagbes sobre as actividades em curso que envolvam
operadores econémicos individuais devem ser, em regra, consideradas como confidenciais.
Podera justificar-se uma excepcao a este principio nas situagdes em que a seguranca e a salde
dos consumidores esta sujeita a um perigo grave e imediato.

8.2. Actividades de fiscalizacdo do mercado

A fiscalizacdo do mercado envolve duas grandes fases: (1) as autoridades nacionais

de fiscalizacdo devem velar por que os produtos colocados no mercado estegjam
conformes com as disposicies da legisacdo nacional aplicavel que transpdem as
directivas “Nova Abordagem” e (2), subsequentemente, quando necessario, devem
tomar medidas para estabelecer a conformidade.

Embora as operacdes de fiscalizagdo do mercado ndo possam ter lugar durante as
fases de concepcao e fabrico, uma aplicacao eficiente da lei exige normalmente que as
autoridades de fiscalizacdo actuem em colaboracdo com os fabricantes e o0s
fornecedores, de modo a impedir a colocagéo no mercado de produtos ndo confor mes.

137 As directivas relativas aos dispositivos medicinais implantaveis activos, atmosferas potencialmente explosivas,
dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagnéstico in vitro contém disposicdes relativas a
confidencialidade.



8.2.1. Monitorizacgao dos produtos colocados no mercado

O objectivo da monitorizacdo dos produtos colocados no mercado € verificar se eles
estdo conformes com as directivas aplicaveis no momento da sua colocacdo no
mercado e, serelevante, da sua entrada em servico.

A declaracdo CE de conformidade e a documentacao técnica fornecem a autoridade de
fiscalizacéo as informacgdes necessarias a respeito do produto.

As autoridades encarregadas da fiscalizagdo do mercado devem monitorizar os produtos
colocados no mercado. O objectivo é descobrir se um produto esta ou ndo conforme com as
disposic¢des aplicaveis no momento da sua colocacdo no mercado e, se relevante, da sua entrada
em servico.'*® Basicamente, a fiscalizagdo do mercado n&o pode realizar-se durante as fases de
concepcdo e fabrico, isto € antes de o fabricante ter assumido a responsabilidade formal pela
conformidade dos produtos, normalmente mediante a aposi¢céo da marcagcdo CE. Contudo, isto
ndo exclui a possibilidade de colaboracéo entre a autoridade de fiscalizacéo e os fabricantes e
fornecedores, **°

Para que a fiscalizagcdo do mercado seja eficiente h& que concentrar 0s recursos onde existam
probabilidades de os riscos serem mais elevados ou o incumprimento mais frequente, ou nos
casos em gue um interesse particular possa ser identificado. As estatisticas e os procedimentos
de avaliagdo dos riscos podem ser utilizados para este fim. A fim de poderem monitorizar os
produtos colocados no mercado, as autoridades de fiscalizacdo devem ter poder, competéncia e
recursos:

para visitar regularmente as instalacbes comerciais, industriais e de armazenagem;

visitar regularmente, se for caso disso, os locais de trabalho e outras instalagdes
onde os produtos s3o colocados em servico; 14°

para organizar controlos aleatérios e no locd;
para recolher amostras dos produtos e sujeitéd-10s a exames e ensaios; e
para solicitar todas as informagdes necessérias. '

Embora a fiscalizagdo do mercado ndo possa, basicamente, ter lugar durante as fases de
concepcdo e de fabrico, a autoridade de fiscalizagéo pode fazer um controlo nas instalagbes de
producdo, depois de ter sido descoberta uma situacdo de incumprimento, para verificar se é ou
ndo possivel determinar um erro constante.’*> Uma outra excepcdo ao principio de que a
fiscalizagdo do mercado sO pode ter lugar depois de o fabricante ter assumido a
responsabilidade formal pelos seus produtos sdo as feiras comerciais, exposiches e
demonstragdes. A maioria das directivas “Nova Abordagem” permite a apresentacdo de
produtos ndo conformes nessas circunstancias, desde que um painel visivel indique claramente

138 Relativamente & colocagdo no mercado e & entrada em servico, ver seccéo 2.3.

139 \/er também seccéo 8.2.3.

140 Normalmente, isto ndo é necessario para os produtos de consumo que s&0 postos & disposicdo no mercado,
designadamente em lojas. E mais importante para os produtos (por exemplo, maguinas e equipamentos sob
presséo) que sdo directamente instalados, depois de terem sido fabricados, e entram em servigo nas instal agbes do
cliente.

141 Relativamente & responsabilidade de fornecer informagdes, ver secgdes 3.1. —3.4. € 6.3.

42 Foi incluida uma disposicdo explicita na Directiva relativa aos brinquedos (artigo 12°). Contudo, uma tal
disposicéo é dificil de aplicar nos casos em que o processo de fabrico tem lugar fora da Comunidade.
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gue os produtos ndo podem ser colocados no mercado nem entrar em servico até terem sido
postos em conformidade, e desde que sgam tomadas medidas adequadas durante as
demonstragoes, se for caso disso, para assegurar a proteccdo das pessoas. As autoridades de
fiscalizac8o do mercado devem verificar se esta obrigacéo é respeitada.

A fiscalizacdo do mercado deve abranger todas as disposicdes aplicaveis das directivas em
guestdo. Em certa medida, os controlos formais sdo suficientes, por exemplo, no que diz
respeito a marcacdo CE e sua aposi¢do, a disponibilidade da declaracéo CE de conformidade, as
informagdes que acompanham o produto e a escolha correcta dos processos de avaliacéo de
conformidade. S80 necessarios controlos mais aprofundados para verificar a conformidade
material do produto, por exemplo no que diz respeito a correcta aplicacdo do processo de
avaiacdo de conformidade, a0 cumprimento dos requisitos essenciais e ao contelido de
declaracdo CE de conformidade. Na prética, as diversas operactes de fiscalizagdo do mercado
podem centrar-se em determinados aspectos dos requisitos.

Para além das operacOes de fiscalizagdo do mercado, que tém o objectivo explicito de verificar
0s produtos colocados no mercado, existem outros mecanismos publicos que, embora ndo
fossem directamente concebidos com esse fim, podem resultar na deteccéo de uma situacéo de
incumprimento®3. As inspeccdes do trabalho que controlam a seguranca no local de trabalho,
por exemplo, podem descobrir que a concepcdo ou a construcdo de uma méaquina, ou
equipamento de proteccdo individual, munido da marcagdo CE ndo estd conforme com o
requisito aplicavel.’** Por conseguinte, podem tomar medidas que afectem a colocacdo no
mercado de um produto e proceder, assim, a uma fiscalizagdo do mercado, ou podem contactar
a autoridade encarregada da fiscalizacdo do mercado, que poderd adoptar as medidas
necessarias. As informagdes sobre a conformidade de um produto no momento em que foi
colocado no mercado também podem ser obtidas nas inspeccdes durante o funcionamento, ou
através da analise dos factores que causaram um acidente. As queixas dos consumidores ou de
outros utilizadores a respeito do produto, ou dos fabricantes e distribuidores a respeito da
concorréncia desleal também podem fornecer informagdes para fins de fiscalizagdo do mercado.

A monitorizacdo dos produtos colocados ho mercado pode ser dividida por varias autoridades a
nivel nacional, por exemplo segundo uma perspectiva funcional ou numa perspectiva
geogréfica. Caso os mesmos produtos sgjam objecto do controlo de mais de uma autoridade
(por exemplo, as autoridades aduaneiras e uma autoridade sectorial, ou autoridades locais), é
necessaria uma coordenagdo entre os servigos do Estado-Membro.

As iniciativas voluntérias, tais como a certificagcdo dos produtos ou a aplicacdo de um sistema
de quaidade, ndo podem ser colocadas ao mesmo nivel que as actividades de fiscalizagdo
realizadas por uma autoridade. Ainda assim, podem contribuir para a eliminacéo de riscos.
Todavia, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem ser imparciais, aluz do artigo 28° do
Tratado CE, no que diz respeito a todas as marcas, rotulos e disposi¢es de caracter voluntario,
que apenas podem ser tomadas em consideracdo, de uma forma transparente e néo
discriminatoria, na avaliagdo dos riscos. Deste modo, os produtos ndo podem ser excluidos das
operacdes de fiscalizacdo do mercado mesmo que tenham sido objecto de uma certificagdo
voluntéria ou de outras iniciativas voluntarias.

143 Nos termos da Directiva relativa & interoperabilidade do sistema ferroviario transeuropeu de alta velocidade,

cada Estado-Membro autoriza a entrada em servico dos subsistemas estruturais no respectivo territério. Trata-se de
um mecanismo sistematico de monitorizacdo da conformidade dos subsistemas e dos seus elementos constitutivos
de interoperabilidade.

144 Os Estados-Membros s&o obrigados, de acordo com a Directiva relativa & aplicacdo de medidas destinadas a
promover a melhoria da seguranca e da salide dos trabal hadores no trabalho (89/391/CEE), a garantir um controlo

e umafiscalizag¢do adequados.
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As directivas “Nova Abordagem” prevéem dois instrumentos diferentes que permitem que as
autoridades encarregadas da fiscalizacdo recebam informagdes sobre o produto: a declaragdo
CE de conformidade e a documentacdo técnica. Estas devem ser postas a disposicdo pelo
fabricante, 0 seu mandatério estabelecido na Comunidade, ou, em determinadas circunstancias,
pelo importador ou o responsdvel pela colocagdo no mercado. Outras pessoas singulares ou
colectivas, tais como o0s organismos notificados, distribuidores, retalhistas, fornecedores ou
subcontratantes, ndo podem ser obrigados a disponibilizar estes documentos. Podem, todavia,
auxiliar a autoridade de fiscalizacdo na sua obtencéo. Além disso, a autoridade de fiscalizagdo
pode pedir ao organismo notificado que forneca informagdes sobre a conducéo da avaliacéo de
conformidade relativa ao produto em questdo.**

A declaracdo CE de conformidade deve ser imediatamente posta a disposicéo da autoridade de
fiscalizagdo do mercado, a pedido. Por conseguinte, deve ser mantida dentro da Comunidade.
Pode ser posta a disposicdo para fins de fiscalizagdo em cada um dos Estados-Membros, por
exemplo, gracas a cooperacdo administrativa. A ndo apresentacéo da declaracdo, quando pedida
por uma autoridade nacional de fiscalizacdo pode constituir motivo suficiente para pér em
divida a presuncao de conformidade com os requisitos da directiva'#®.

A documentacdo técnica deve ser posta a disposicdo da autoridade de fiscalizagdo num prazo
compativel com a sua importancia e o risco em questéo, mas a autoridade ndo pode solicita-la
sistematicamente. Em geral, apenas pode ser solicitada no decurso dos controlos aeatérios
efectuados para fins de fiscalizagdo do mercado, ou quando existem razdes para suspeitar que
um produto ndo oferece o nivel de proteccdo requerido em todos os aspectos. Inicialmente, a
autoridade de fiscalizagdo podera receber apenas um resumo da documentagcdo técnica (0s
dados técnicos essenciais), caso este tenha sido elaborado, com a concessdo de um tempo
razoavel para transmissdo. Todavia, poderdo ser solicitadas informagGes mais pormenorizadas
(por exemplo, certificados e decisdes do organismo notificado), caso existam sérias duvidas
guanto a conformidade do produto com os regulamentos comunitérios. A documentacao técnica
apenas deve ser solicitada na sua totalidade quando for claramente necess&ria e néo, por
exemplo, quando se trata apenas de verificar um pormenor. Esta solicitacdo tem de ser avaliada
de acordo com o principio da proporcionalidade e ter, assim, em conta a necessidade de
assegurar a salide e a seguranca das pessoas ou outros interesses publicos previstos na directiva,
bem como de proteger os operadores econdmicos de uma sobrecarga desnecessaria. Além disso,
a ndo apresentacdo da documentagdo em resposta a um pedido devidamente fundamentado por
parte de uma autoridade nacional de fiscalizagdo, dentro de um prazo aceitavel, podera
constituir motivo suficiente para pér em duvida a presuncéo de conformidade com os requisitos
dadirectiva.*’

Uma autoridade nacional pode solicitar uma traducdo da documentacéo técnica e da
declaracdo CE de conformidade para a sua lingua oficial. Contudo, deve evitar fazé-lo se estes
documentos, especialmente as informagdes técnicas pormenorizadas da documentacao,
estiverem disponiveis numa lingua que possa ser entendida pela autoridade nacional em
guestdo. Caso a autoridade considere a traducéo necesséria, deve definir claramente a parte da

145 Relativamente as responsabilidades, ver capitulo 3.; relativamente & declaracéo CE de conformidade, ver seccéo
5.4.; em relagc@o a documentacdo técnica ver sec¢cdo 5.3.; no tocante as responsabilidades gerais dos organismos
notificados, ver seccéo 6.3.

14 |sto n&o se aplica aos produtos abrangidos por directivas que ndo prevejam a declaracdo CE de conformidade,

como é o caso da Directiva “Brinquedos”.

147Como dados técnicos essenciais deverdo ser considerados, em especial: 0 nome e o endereco do fabricante; a
lista de normas harmonizadas seguidas ou outras solugfes adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais; uma

descricdo do produto; as instrugfes de funcionamento, caso existam; e o plano global do produto, se existir. S&o

exempl os de informagdes técnicas pormenorizadas os relatdrios de ensaio, as informagdes do manual de qualidade,

os planos de controlo da qualidade e outros, descric¢fes dos produtos e processos e normas aplicadas.



documentacdo a traduzir e conceder um tempo razoavel para que a traducdo se efectue. Nao
podem ser impostas quaisquer outras condi¢Bes a traducdo, tais como a exigéncia de um
tradutor acreditado ou reconhecido pelas autoridades publicas. O pedido de traducéo deve ser
avaliado com base no artigo 28° do Tratado CE, caso a caso, tomando em consideracdo a
proporcionalidade dos pedidos.

Deverd ser possivel por a documentacdo técnica a disposicdo dentro da Comunidade, mas ndo é
necessario que ela sgja mantida na Comunidade, a menos que existam disposi ¢oes nesse sentido
nas directivas aplicaveis.'*® O requisito da sua disponibilizagdo n&o significa que a pessoa a
guem incumbe essa responsabilidade deva estar na sua posse, desde que seja capaz de declarar
onde ela pode ser encontrada e de a apresentar a pedido da autoridade nacional. O nome e o
endereco da pessoa que conserva a documentacdo ndo tém de estar expressamente mencionados
no produto ou na sua embalagem, a menos que existam disposi¢cdes que o exijam. Além disso, a
documentacdo técnica pode ser conservada em qualquer formato (por exemplo em papel, em
CD-ROM), gque permita a sua disponibilizagdo num prazo compativel com a sua importancia e
0 risco em questéo.

Os Estados-Membros devem assegurar que todas as pessoas que recebam informagdes sobre o
contelido da documentacéo técnica, no decurso da fiscalizacdo do mercado, estédo obrigados a
guardar segredo, de acordo com 0s principios estabel ecidos na legislacéo nacional.

8.2.2. Accdes correctivas

Antes de se tomar qualquer medida, a parte envolvida deve ser notificada e — a menos
gue 0 assunto sgja urgente — ter a possibilidade de ser consultada.

A accao correctiva depende do nivel de incumprimento, o qual tem de ser estabelecido
caso a caso e estar de acordo com o principio da proporcionalidade:

P Emprimeiro lugar, o fabricante, ou o seu mandatério, devem ser obrigados a pér o
produto em conformidade com as disposi¢es e a remediar a infracgao.

P  Finalmente, nos casos em que outras medidas tenham falhado ou ndo sejam
consideradas suficientes, deverdo ser tomadas todas as medidas necessarias para
restringir ou proibir a colocagéo no mercado e a entrada em servico do produto em
guestao, e assegurar a sua retirada do mercado.

As autoridades nacionais competentes devem tomar medidas para impor a conformidade,
guando descobrem que um produto ndo estd conforme com as disposicdes das directivas
aplicaveis.

A accdo correctiva depende do grau de incumprimento e, portanto, deve estar de acordo com o

principio da proporcionalidade. Todavia, a diferenca entre um incumprimento néo substancial e
substancial nem sempre é clara, devendo ser decidida caso a caso.

A aposicéo incorrecta da marcacdo CE, no que diz respeito, por exemplo, a0 desenho,
dimensdo, visibilidade, indelebilidade ou legibilidade, pode ser, normamente, considerada
como um incumprimento ndo substancial. Também poderdo ser exemplo tipicos de
incumprimento ndo substancial as Situagfes em que outras marcagOes de conformidade
previstas na directiva estédo apostas de forma incorrecta, uma declaragdo de conformidade n&o
possa ser fornecida de imediato ou ndo acompanhe o produto quando isso é obrigatério, a

148 Nos termos do anexo 1V da Directiva “Baixa tensio”, a documentago técnica deve ser mantida no territério da
Comunidade.
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exigéncia de outras informagdes de acompanhamento previstas na(s) directiva(s) ndo é
cumprida de forma suficiente, ou quando aplicavel, o nimero de identificagdo do organismo
notificado n&o tiver sido aposto na marcacéo CE.

A ndo conformidade com requisitos essenciais deve ser normalmente considerada como um
incumprimento substancial, porque pode constituir, um risco potencial ou rea para a salde e a
seguranca dos cidad&os. Contudo, a ndo conformidade com uma norma harmonizada néo €, so
por s, suficiente para provar a ndo conformidade com os requisitos essenciais, embora indique
a possivel necessidade de mais investigacoes.

Dependendo das circunstancias, o facto de um produto ndo ostentar a marcagdo CE quando a
devia ostentar, ou de ostentar a marcacdo CE quando ndo a devia ostentar, podera ser
considerado como um incumprimento ndo substancial ou substancial. E necessario tomar em
consideracéo que a aplicagdo de uma directiva e, do mesmo modo, o requisito de aposi¢céo da
marcacéo CE, podem, por vezes, revelar-se dificeis. Por outro lado, se um produto abrangido
por uma directiva “Nova Abordagem” ndo ostentar a marcacdo CE, isso constitui uma
indicacdo de que o produto ndo esta conforme com 0s requisitos essenciais ou de que o
processo de avaliagdo de conformidade ndo foi aplicado e, consequentemente, de que o produto
pode, por exemplo, por em perigo a seguranca e a salde das pessoas. Um incumprimento deste
tipo devera ser considerado como substancial.

A imposi¢ao da conformidade pode ser acancada obrigando-se o fabricante, o seu mandatério,
OU OUtras pessoas responsaveis, a tomarem as medidas necessérias'*®. Também podem realizar-
se acgoes correctivas se forem tomadas as medidas necessérias (por exemplo, modificar o
produto ou retird&lo do mercado), em resultado quer de consultas efectuadas pela autoridade de
fiscalizagdo, quer de adverténcias formais ou informais. Em todos os casos, a autoridade de

fiscalizacBo deve definir medidas de acompanhamento para garantir a execucdo da
conformidade.

As medidas tomadas contra 0 incumprimento ndo substancial podem ser de dois nivels:

p Em primeiro lugar, a autoridade de fiscalizacdo deve obrigar o fabricante, ou o seu
mandatério, a pér o produto destinado a ser colocado no mercado e, se necessario, 0
produto ja no mercado, em conformidade com as disposi¢des, corrigindo a infraccao.

p Em segundo lugar, se ndo puderem ser alcancados quaisquer resultados, a autoridade

deve, finamente, tomar novas medidas para restringir ou proibir a colocagdo do produto
no mercado e, se hecessario, garantir também a sua retirada do mercado.

Em caso de incumprimento substancial a autoridade competente tem de tomar as medidas
adequadas, seguindo o principio da proporcionalidade, paraimpor a conformidade.

p A autoridade deve, por ultimo, restringir ou proibir a colocacdo do produto no mercado
e a sua entrada em servico, bem como assegurar a sua retirada do mercado, se nenhumas
outras medidas forem suficientes para manter o elevado nivel de proteccdo previsto nas
directivas. Esta medida requer normamente a invocacéo da clausula de salvaguarda.

A accdo de proibir ou restringir a colocagcdo no mercado pode ser temporéria, inicialmente, para
permitir que a autoridade de fiscalizagdo obtenha provas suficientes sobre 0s riscos ou outro
Incumprimento substancia do produto.

Qualquer decisdo tomada pelas autoridades nacionais de restringir ou proibir a colocacdo no
mercado ou a entrada em servico, ou ainda de retirar produtos do mercado deve declarar os
fundamentos exactos em que se baseia. A parte interessada — em especial, o fabricante ou 0 seu

149 Em matéria de responsabilidades, ver capitulo 3.
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mandatério estabelecido na Comunidade — devem ser notificados. Devem ainda ser informados
a respeito dos recursos disponivels ao abrigo da legisagdo nacional em vigor no Estado-
Membro em questdo e dos prazos a que tai's recursos estéo sujeitos. >

A menos que uma questéo sgja urgente (por exemplo, se o produto oferecer um perigo grave e
imediato para a seguranca e a salde das pessoas), o fabricante, ou 0 seu mandatario
estabel ecido na Comunidade, devera ter a oportunidade de ser previamente consultado, antes de
a autoridade competente tomar medidas para restringir a livre circulagdo dos produtos. Na
prética, deve ser considerado suficiente que o fabricante ou 0 seu mandatério tenham tido uma
oportunidade de reagir. Contudo, o facto de o fabricante ou 0 seu mandat&rio se manterem
passivos ndo deve atrasar o processo. >

A decisdo de restringir a livre circulagcdo de um produto munido da marcagdo CE em caso de
incumprimento substancial invoca normamente o procedimento da cldusula de salvaguarda
Este procedimento visa permitir que a Comissdo mantenha uma visdo geral de tais medidas e
anadlise se elas s80 ou ndo justificavels. Além disso, o intercambio de informacdes sobre as
medidas correctivas adoptadas, entre as autoridades nacionais de fiscalizago, deve ter lugar
sempre que isso for considerado adequado e necess&rio e sempre que for possivel respeitar a
necessidade de confidencialidade e a transparéncia. *>2

Um fabricante, 0 seu mandatario, ou outra pessoa, podem considerar que sofreram uma perda
em resultado de uma medida naciona inadegquada restringindo alivre circulagdo de um produto.
Em tal caso, podera ter direito a exigir uma reparacdo por perdas e danos, sob a jurisdicdo do
Estado que iniciou o procedimento e de acordo com as leis do mesmo Estado. Por exemplo, um
parecer adoptado pela Comissdo, no final do procedimento da clausula de salvaguarda, em que
amedida naciona seja considerada ndo justificada, podera colocar a questéo de saber se podera
ou ndo ser instaurado um processo de responsabilidade civil devido a aplicacdo incorrecta do
direito comunitario.

8.2.3. Actividades complementares

A aplicacdo €ficiente das directivas exige normalmente que, além das operacdes de
fiscalizagdo do mercado descritas nos pontos 8.2.1. e 8.2.2., as autoridades de
fiscalizac&o devem

p agir em colaborac&o com os fabricantes e fornecedores;
p tomar medidas adequadas contra a pessoa que ap6s a marcacao CE a um produto

nao conforme e contra os responsaveis pela ndo conformidade do produto; e

p ter a possibilidade de avisar as pessoas que possam estar em risco, destruir
produtos perigosos e proibir a sua exportacdo, proibir a utilizacdo de tais
produtos e exigir a anulacdo dos respectivos certificados.

150 v/er directivas relativas aos recipientes simples sobre pressao, brinquedos, méaguinas, equipamento de proteccdo

individual, instrumentos de pesagem néo automaticos, dispositivos medicinais implantaveis activos, aparelhos a

gés, atmosferas potencial mente expl osivas, dispositivos médicos, embarcacdes de recreio, ascensores, equipamento

de pressdo, e dispositivos médicos de diagndésticoin vitro.

151 Nas directivas rel ativas aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro foi incluida

uma disposi¢éo explicita de consulta.

152 Em relaggo & aplicagéo do procedimento da clausula de salvaguarda, ver seccdo 8.3.; no tocante & cooperagéo
administrativa, ver seccdo 8.6.




As autoridades de fiscalizacdo ndo devem limitar as suas actividades a monitorizacdo dos
produtos colocados no mercado e a tomada das medidas correctivas necessarias. Os contactos
informais e outra colaboragdo entre a autoridade e os fabricantes e fornecedores podem gjudar a
prevenir a colocacdo no mercado de produtos ndo conformes. Por exemplo, a autoridade pode
fornecer informacdes e orientagdes gerais aos operadores econdmicos, no que se refere a
aplicagdo das directivas. Além disso, a autoridade também deve considerar as possibilidades de
sensibilizar o consumidor e outros utilizadores, por exemplo, a respeito de questdes relevantes
para a sua seguranca e salde.

As directivas “Nova Abordagem” exigem que se tomem medidas contra as pessoas que
aponham a marcacgo CE a produtos ndo conformes.™®® Também devem ser tomadas medidas
contra o fabricante (ou outra pessoa) responsavel pela colocagdo de um produto ndo conforme
no mercado. Estas acgdes podem consistir, por exemplo, em adverténcias ou em processos
legais. Também devem ser consideradas accles contra o organismo notificado, se este estiver
envolvido no processo de avaliacdo de conformidade que teve, como resultado, produtos ndo
conformes. Em tais casos, a competéncia do organismo notificado também podera ter de ser
avaliada.

Uma vez que as directivas “Nova Abordagem” ndo especificam quaisquer sancdes, os Estados-
Membros sdo livres de escolher as sangbes a aplicar quando se verificarem infracgbes. Estas
sangdes devem ser andlogas as aplicdvels as infracgdes da legisacdo nacional com uma
natureza e uma importancia semelhantes. Além disso, as sancdes devem ser eficazes
proporcionadas e dissuasivas, >*

Normalmente, alguns produtos da mesma série ja terdo sido vendidos ou até entrado em servico
depois do incumprimento ter sido descoberto. Nestes casos, € importante assegurar que as
pessoas que possam estar expostas a riscos devido a um produto sejam informadas. Isto deve
ser basicamente considerado como uma responsabilidade do fabricante ou do distribuidor, em
especial quando se trata de produtos de consumo.™® O aviso pode assumir a forma de uma
publicacdo geral ou, se 0 nUmero de pessoas em risco for limitado, pode ser individualmente
dirigido. A autoridade também deve ponderar se serd ou ndo necessario restringir a utilizagdo
de produtos que se tenham revelado perigosos.

Quando uma autoridade competente decide restringir ou proibir a colocacdo no mercado e a
entrada em servico de um produto, ou a sua retirada do mercado, também deve considerar — de
acordo com o principio da proporcionaidade — se serd ou ndo necessario destruir o produto ou
proibir a sua exportagdo para outros Estados-Membros, bem como pedir a retirada dos
certificados. As vezes também é importante verificar se é ou ndo necessario tomar decisdes em
relacdo a outros produtos com as mesmas caracteristicas técnicas dos sujeitos as accdes de
fiscalizacdo do mercado, de modo a garantir um nivel de proteccdo elevado.

As directivas “Nova Abordagem” podem exigir que a autoridade competente tome medidas
especiais em relagdo aos produtos ndo conformes. Por exemplo, a Directiva relativa aos
equipamentos terminais de telecomunicagOes exige que os Estados-Membros desliguem os

153 As directivas “Baixa tensdo”, “Caldeiras de agua quente” e “Aparelhos de refrigeracdo” ndo o exigem
explicitamente. Contudo, deve considerar-se que esta obrigacdo é aplicavel a todas as directivas “Nova
Abordagem”.

154 Esta obrigagdo baseia-se no artigo 10° do Tratado CE; ver caso 68/88 do Tribunal de Justica A Directiva
relativa aos explosivos para utilizagéo civil exige que os Estados-Membros determinem as sangfes a aplicar em
caso de infraccdo as disposicBes adoptadas em execucdo da directiva e que essas sances devem ser
suficientemente severas para fomentar a observancia das ditas disposi¢des.

155 Ver artigo 6° da Directiva relativa a seguranca geral dos produtos.



equipamentos de rede publica de telecomunicacGes caso ndo estejam a ser utilizados para 0s
fins a que se destinam.

8.3. Procedimento da clausula de salvaguar da

As directivas “ Nova Abordagem” incluem uma forma de clausula de salvaguarda, que
obriga os Estados-Membros a restringir ou a proibir a colocagdo no mercado de
produtos perigosos — ou, segundo algumas directivas, ndo conformes sobre outros
aspectos —, ou ainda a mandar retira-los do mercado. **°

Regra geral, este procedimento da clausula de salvaguarda esta restringido a produtos

que:

p sejam abrangidos pelas directivas “ Nova Abordagem”,

p ostentem a marcacéo CE, e

p 0 Estado-Membro verifique apresentarem um risco substancial, mesmo que o0s

produtos tenham sido correctamente construidos, instalados e mantidos, e sejam
utilizados de acordo com o fim a que se destinam.

Este procedimento da cldusula de salvaguarda sera aplicado a medidas nacionais que:

[ restrinjam ou proibam a colocagdo no mercado de um produto ou mandem
retirar um produto do mercado,

p digam respeito a todos os produtos pertencentes ao mesmo lote ou série, e

p tenham efeitos juridicos vincul ativos.

O Estado-Membro deve notificar a Comissdo imediatamente apOs ter tomado as

medidas que invocam a clausula de salvaguarda. A notificacdo deverd ser
acompanhada das informacfes necessarias e de provas que justifiquem as medidas
tomadas.

Se a Comissdo considerar que as medidas nacionais se justificam, notifica os demais
Estados-Membros, que deverdo tomar as medidas necessarias nos seus territorios.

8.3.1. Condigdes para invocar a clausula de salvaguarda

A clausula de salvaguarda destina-se a permitir que a Comissdo analise a justificacéo das
medidas nacionais que restringem a livre circulagdo de produtos com a marcagéo CE (produtos
gue se presume estarem conformes com os requisitos). Em segundo lugar, fornece um meio de
informar todas as autoridades nacionais de fiscalizagdo a respeito dos produtos perigosos e,
assim, a estender as restricdes necessérias a todos os Estados-Membros, de modo a garantir um
nivel de protecgdo equivalente em toda a Comunidade.

A clausula de salvaguarda devera ser aplicada a produtos abrangidos por uma directiva “Nova
Abordagem” e munidos da marcacdo CE prevista por essa directiva. Consequentemente, a

156 O artigo 7° da Directiva relativa a seguranca geral dos produtos contém uma clausula de salvaguarda
semelhante aincluida nas directivas “Nova Abordagem” . Os principios gerais aplicaveis a clausula de salvaguarda
prevista pelas directivas “Nova Abordagem” também sdo, portanto, aplicaveis a clausula de salvaguarda prevista
pelaDirectivarelativa a seguranga geral dos produtos.

As directivas “Caldeiras de dgua quente” e “Aparelhos de refrigeragdo” ndo prevéem qualquer clausula de
salvaguarda. Contudo, a Ultima das duas directivas contém disposi¢cBes no sentido de um intercmbio de
informacdes.




clausula de salvaguarda néo pode ser aplicada a produtos ndo munidos da marcagdo CE em
conformidade com a directiva que estipula o procedimento de salvaguarda em questo. *>’

Para que a clausula de salvaguarda seja aplicavel, tem de estabel ecer-se a ndo conformidade em
relacdo a uma falha de concepcéo sistemética ou a uma série completa de produtos fabricados,
por mais limitada que ela sgja. Em relacéo a um erro isolado, limitado ao territério do Estado-
Membro que descobriu a ndo conformidade, ndo € necessério invocar a clausula de salvaguarda,
uma vez que ndo existe necessidade de tomar medidas a nivel comunitario.

A aplicacdo da clausula de salvaguarda exige que a autoridade nacional competente decida
restringir ou proibir a colocagdo do produto no mercado, e, possivelmente, a sua entrada em
servico, ou que o mande retirar do mercado. O contetido da decisdo deve dizer respeito a todos
0S produtos gque pertencam ao mesmo lote ou série. Deve ter, também, um efeito juridico
vinculativo: ser seguido de sancles, caso ndo sgja respeitado, e poder ser objecto de um
processo de recurso. As decisdes do tribunal, que restringem a livre circulagdo dos produtos
munidos da marcacdo CE no ambito da(s) directiva(s) relevante(s), ndo invocam a clausula de
salvaguarda. Todavia, nos casos em gue € necessario que um tribunal confirme os processos
administrativos iniciados pela autoridade de fiscalizagdo, de acordo com o direito naciona, tais
decisbes judiciais ndo estdo excluidas do procedimento da clausula de salvaguarda.

A conformidade pode ser imposta, se a autoridade nacional exigir ao fabricante ou ao seu
mandatario que tomem as medidas necessérias, ou se 0 produto for alterado ou voluntariamente
retirado do mercado. A menos que seja tomada uma decisdo formal, nestes casos, de proibir ou
restringir a colocagd do produto no mercado ou de o mandar retirar do mercado, o
procedimento da cldusula de salvaguarda ndo € invocado. Assim, podera ser necessario um
intercambio directo de informagBes entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado.**®

As conclusdes que justificam as medidas nacionais séo estabelecidas quer pela autoridade de
fiscalizagdo do mercado, por sua propria iniciativa, quer com base em informagdes obtidas
junto de terceiros (tais como consumidores, concorrentes, organizagcbes de consumidores,
inspecgdes do trabalho). Além disso, as medidas nacionais devem ser baseadas em provas (por
exemplo, ensaios ou exames) gue constituam um meio de prova suficiente dos erros de
concepcdo ou de fabrico para indicar um risco potencia ou real ou outra forma de
incumprimento substancial, mesmo que os produtos sgjam correctamente construidos,
instalados, mantidos e utilizados de acordo com o fim a que se destinam, ou de uma forma
racionalmente previsivel. Entre uma manutencdo e uma utilizagdo correctas e uma manutencéo
e utilizagdo incorrectas existe uma zona “cinzenta’, podendo considerar-se que, em certa

157 Contudo, nos termos da Directiva “Maguinas’, os componentes de seguranca e, nos termos da Directiva
“Dispositivos médicos’, os dispositivos feitos por medida podem ser objecto do procedimento da clausula de
salvaguarda, embora ndo possam ostentar a marcagdo CE. O mesmo se aplica aos elementos constitutivos de
interoperabilidade, nos termos da Directiva relativa a interoperabilidade do sistema ferroviario transeuropeu de alta
velocidade. No que respeita a Directiva relativa aos equi pamentos maritimos, a clausula de salvaguarda € aplicavel
aos produtos que ostentem a marca de conformidade prevista na directiva.

As directivas “Baixa tensdo”, “Produtos de construcéo”, “Dispositivos medicinais implantaveis activos’ e
“Equipamentos terminais de radio e telecomunicagdes’ ndo estipulam como condi¢do prévia para a invocagéo da
clausula de salvaguarda que a marcagdo CE esteja aposta ao produto. Contudo, deve ser, de um modo geral,
considerado que, também nos termos destas directivas, a clausula de salvaguarda so se aplica aos produtos que sdo
considerados conformes com todas as disposi¢des aplicaveis (incluindo as disposi¢des relativas a marcagéo CE).
Isto deve-se ao facto de a clausula de salvaguarda permitir que um Estado-Membro conteste um produto, que
aufere, basicamente de liberdade de circul ag&o.

Em relagdo as medidas correctivas em caso de incumprimento comprovado por parte dos produtos, munidos ou
ndo da marcacdo CE, ver sec¢do 8.2.

158 Em relagso a cooperagao administrativa, ver secco 8.6.1.



medida, os produtos devem ser seguros, mesmo gue sgjam mantidos e utilizados para o fim a
que se destinam de uma forma incorrecta que seja racionamente previsivel . >

Ao avdiar este aspecto, devem tomar-se em consideracéo os dados fornecidos pelo fabricante

no rétulo, nas instrucdes, no manual do utilizador ou em materiais de promoc&o*®°.

A raz&o para se invocar a clausula de salvaguarda pode resultar, por exemplo de diferencas ou
falhas na aplicagdo dos requisitos essenciais, incorrecta aplicagdo das normas harmonizadas ou
deficiéncias gque estas tenham. A autoridade de fiscalizagdo podera acrescentar ou especificar
outros motivos (por exemplo, 0 hdo cumprimento das regras da boa prética de engenharia) ao
invocar a cldusula de salvaguarda, desde que eles estejam directamente ligados a estas trés
razoes.

Se for provado o incumprimento das normas harmonizadas que conferem uma presuncdo de
conformidade, o fabricante, ou o seu mandat&rio na Comunidade, dever@o ser solicitados a
apresentar provas do cumprimento dos requisitos essenciais. A decisdo da autoridade
competente de tomar medidas correctivas deve ser sempre baseada num incumprimento
comprovado dos requisitos essenciais, invocando a aplicacdo da cldusula de salvaguarda.

8.3.2. Notificacdo da Comissao

Assim gque uma autoridade nacional restrinja ou proiba a livre circulagdo de um produto de
modo que a clausula de salvaguarda sgja invocada, o Estado-Membro deve notificar a Comissdo
de imediato, indicando as razdes e a justificacdo da decisdo.'®! Nesta fase, a Comisso ndo
distribui ainformacdo que recebeu.

A clausula de salvaguarda ndo inclui qualquer obrigacdo de informar os outros Estados-
Membros.®> Em vérios sectores, os Estados-Membros tendem a enviar uma cépia da sua
notificacdo aos outros Estados-Membros. 162

Os Estados-Membros que receberam uma tal notificagdo de outro Estado-Membro devem
decidir se € ou ndo necessario tomar medidas, tendo em conta que essas medidas devem ser
justificadas.

Parareduzir o tempo necess&rio para a Comissao tratar o processo, a notificagdo deveraincluir:

uma referéncia a(s) directiva(s) e, em especial, aos requisitos essenciais relativamente aos
guais o incumprimento foi estabelecido;
0 home e o0 enderego do fabricante, do seu mandatério e adicionalmente — se necessério —

0 nome e 0 endereco do um importador ou de outra pessoa responsavel pela colocacdo do
produto no mercado da Comunidade;

159 A Directiva “Brinquedos’ exige que os brinquedos sejam seguros quando forem utilizados para o fim a que se
destinam ou quando deles for feita uma utilizag&o previsivel, atendendo ao comportamento habitual das criangas.
160 £ explicitamente exigido ao fabricante que forneca informacdes nos termos das directivas “Baixa tensio”,
“Recipientes sob pressdo simples’, “Brinquedos’ (apenas para alguns deles), “Méaquinas’, “Equipamentos de
proteccdo individual” , “ Dispositivos medicinais implantaveis activos”, “ Aparelhos a gas”, “ Dispositivos médicos”,
“ Atmosferas potencialmente explosivas’, “Embarcagdes de recreio”, “ Ascensores”, “ Equipamentos sob pressao”,
“Dispositivos médicos de diagndsticoin vitro” e “ Equipamentos terminais de radio e telecomunicagoes’.

161 A notificac&o oficial tem normalmente lugar através da Representac&o Permanente, sendo enviada uma cépia ao
servigo da Comissdo responsavel pela gestdo dadirectivaem causa.

162 A titulo excepcional, os Estados-Membros tém de informar os demais Estados-Membros, bem como a
Comissan, ao invocarem a clausula de salvaguarda nos termos da Directiva “ Baixa tenséo” .

163 A copia é normalmente enviada através da Representagio Permanente.
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uma copia da declaracéo da conformidade;

0 nome e o nimero do organismo notificado que interveio no processo de avaliacdo de
conformidade, se aplicavel;

informagdes sobre o processo utilizado pela autoridade para verificar a conformidade do
produto; e

uma avaliacdo exaustiva e provas que justifiguem a medida (por exemplo, normas

harmonizadas ou outras especificacfes técnicas utilizadas pela autoridade, os relatérios de
ensaio e aidentificagdo do laboratério de ensaio).

Sempre que o fabricante, 0 seu mandatério, ou outra pessoa responsavel, acede a modificar o
produto de modo a que este fique conforme com as disposicdes aplicavels, o Estado-Membro
deve retirar a notificacéo da clausula de salvaguarda.

8.3.3. Administracéo da clausula de salvaguarda

A Comissdo é responsavel pela administracdo da clausula de salvaguarda, a nivel comunitério,
e por assegurar a sua aplicacéo ao conjunto da Comunidade. Para este fim, a Comissdo consulta
as partes interessadas por forma a verificar se as medidas que invocaram a clausula de
salvaguarda sd0 ou ndo judtificiveis. S80 necessarias precaucdes durante as consultas para
proteger a confidenciaidade das informacdes, %4

As medidas a tomar sdo decididas caso a caso. Depois de 0s servigos da Comissao responsaveis
pela gestdo da directiva terem sido informados, comegardo, regra geral, por contactar o Estado-

Membro e a autoridade de fiscalizagdo nacional que invocou o procedimento, bem como os
fabricantes interessados ou 0 seu mandatario. A Comissdo também pode contactar os outros
Estados-Membros mais directamente envolvidos pelo caso em questdo (normamente os
Estados-Membros onde o fabricante ou o organismo notificado se encontram estabelecidos) e
0s organismos notificados (ou outras entidades terceiras), envolvidos no processo de avaliacdo
de conformidade.

Se a Comissdo considerar necess&rio, pode— em colaboracdo com o(s) Estado(s)-Membro(s)
envolvido(s) — pedir o parecer de outros organisSmos ou peritos imparciais e adequadamente
qualificados, capazes de fornecer mais informagdes directamente relevantes para o assunto (tais
como outras autoridade de fiscalizacdo, outros organismos notificados, comités cientificos da
Comissdo, organizacbes de normalizacdo, organismos de avaliagdo da conformidade,
organizacOes representantes da industria, dos distribuidores ou dos consumidores, sindicatos,
institutos de investigacdo ou peritos cientificos). Embora estas consultas possam ser
relativamente amplas, a urgéncia do problema € tomada em consideragdo e o procedimento é
abreviado na medida do possivel.

No fim do processo de consultas, a Comissdo adopta um parecer sobre a justificacdo da medida
nacional que restringiu ou proibiu alivre circulacéo dos produtos.

Sempre que a Comissdo considerar, no seu parecer, que as medidas se justificam, deve informar
de imediato o Estado-Membro em causa e os outros Estados-Membros. A Comissdo também
pode decidir publicar este parecer. Consegquentemente, os Estados-Membros tém a obrigacdo de
tomar medidas adequadas, tendo em conta o parecer da Comissdo, para assegurar um nivel
semelhante de proteccdo em toda a Comunidade. Este requisito € baseado na obrigacdo geral
dos Estados-Membros de fiscalizacdo do mercado e de execucdo da legislacdo comunitaria. Se

164 Uma clausula de salvaguarda que seja notificada nos termos da Directiva “Baixa tensdo” so é examinada se
outros Estados-M embros |evantarem objec¢des a medida tomada.



um Estado-Membro se recusar a seguir a posicdo adoptada pela Comissdo, esta considerara a
possibilidade de iniciar o procedimento previsto no artigo 226° do Tratado CE'®°.

Em contrapartida, se a Comissdo néo vir qualquer justificacéo para as medidas nacionais que
invocaram a clausula de salvaguarda, pedira a esse Estado-Membro que retire as suas medidas e
proceda de imediato ao restabelecimento da livre circulagdo dos produtos em questdo no seu
territorio. Este parecer € dirigido ao Estado-Membro que invocou a clausula de salvaguarda, ao
fabricante e, se apropriado, a0 mandatério ou outra pessoa responsavel pela colocacdo do
produto no mercado comunitério. Neste caso, também, a Comisséo considerara a possibilidade
de iniciar o procedimento por infraccdo previsto no artigo 226° do Tratado CE, com base no
incumprimento do principio da livre circulacdo de mercadorias por parte do Estado-Membro.
Este procedimento podera fazer com que a Comisséo leve a questdo perante o Tribuna de
Justica. Em tais casos, o fabricante ou outra pessoa que considere ter sido prejudicada, podem
intentar uma accdo judicia a nivel naciona, a fim de obter uma compensacdo pelos danos
resultantes de uma medida nacional ndo conforme com o direito comunitario.

Se a clausula de salvaguarda for invocada devido a deficiéncias numa norma harmonizada que
confira uma presungdo de conformidade, a Comissdo, depois de consultar as partes
interessadas, apresentara o caso ao comité estabelecido pela Directiva 98/34/CE e, caso tenham
sido previstos, aos comités sectoriais. 1®®

Quer as medidas adoptadas pelo Estado-Membro sgam consideradas justificadas, quer ndo, a
Comissdo deve manter os Estados-Membros ao corrente dos progressos e resultados do
procedimento.

8.4. Proteccdo da marcacdo CE

As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem controlar se a aposicao e a utilizacio

de marcacdo CE sdo correctas e se 0s principios relativos as marcacfes suplementares
sS40 respeitados.

Sempre que necessario, a autoridade tem de tomar as medidas correctivas adequadas para
proteger a marcacdo CE.

Um Estado-Membro deve notificar a Comissdo e os restantes Estados-Membros quando
decide restringir a livre circulacdo devido a aposicao incorrecta de marcacdo CE, ou

guando toma medidas contra os responsaveis pelo facto de um produto ndo conforme
ostentar a marcacao CE.

Os Estados-Membros devem prever, na sua legislacdo nacional, medidas adequadas tanto para
prevenir o abuso e a ma utilizacdo da marcacdo CE, como para reparar a situagdo se um tal
abuso ou mé utilizagdo tiver lugar.

A aposicdo da marcagcdo CE a um produto que ndo esteja abrangido por nenhuma das directivas
gue determinam a sua aposicdo é considerada enganadora porque os consumidores ou
utilizadores, por exemplo, poderdo ficar com a impresséo de que o produto em questéo satisfaz
determinadas disposi¢des de seguranca comunitarias. As autoridades competentes devem, por
conseguinte, ter a sua disposicdo instrumentos juridicos que lhes permitam agir quando a

165 Além disso, as directivas relativas aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
prevéem a possibilidade de se tomarem medidas a nivel comunitéario.
168 Em relacéo a retirada da presuncéo de conformidade, ver seccéo 4.4.
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utilizacdo enganadora da marcacéo CE € evidente. Devem ser tomadas medidas para impor a
conformidade e contra os responsaveis por um produto ndo conforme ostentar a marcacéo CE.

A aposicdo de marcacdes e marcas para dém da marcacdo CE esta sujeita a determinadas
restrices'®’. A autoridade encarregue da fiscalizac8o devera tomar as medidas necessérias para
assegurar que estes principios sdo respeitados e, sempre que necess&rio, adoptar a accles
adequadas.

A accdo a adoptar pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado sera decidida caso a caso, de

acordo com o principio da proporcionalidade®®.

Um Estado-Membro deve informar a Comisséo e os outros Estados-M embros da sua decisio de
restringir a livre circulacdo, devido a aposi¢ao incorrecta da marcacéo CE, e da sua acgdo contra
a pessoa que apds a marcacd CE num produto ndo conforme'®. Cabera entdo aos outros
Estados-Membros decidir se € ou ndo necess&rio adoptar uma accdo semelhante. Ndo séo
necessé&rias provas pormenorizadas para fundamentar a necessidade da acgdo, nem se realizam
consultas relativas as medidas nacionais, tal como as que estéo previstas no caso da clausula de
salvaguarda. Todavia, a Comissdo pode actuar nos termos do artigo 226° do Tratado CE, se 0
considerar necessario.

8.5. Sistemasdeintercambio de informacbes

A Directiva relativa a seguranca geral dos produtos instituiu um sistema de
troca rapida de informacdes, a fim de enfrentar situagdes de emergéncia
causadas por produtos de consumo que apresentem um risco grave e
imediato.

Aos dispositivos médicos € aplicavel um sistema de vigilancia. Este sistema
exige que as autoridades nacionais de fiscalizacdo notifiquem a Comisséo e
0s outros Estados-Membros a respeito de defeitos de comportamento
funcional graves, marcacéo inadequada ou instrugdes incorrectas que
possam ter causado, ou sejam susceptivels de causar, a morte de doentes ou
utilizadores ou possam conduzr a um sério agravamento do seu estado de
saude.

As informac0es relativas a lesbes, em especial as resultantes de acidentes
domeésticos e de lazer, causadas, por exemplo, por produtos ou envolvendo
produtos, estdo disponiveis no sistema comunitério de recolha de dados e
troca de informagoes sobre as lesdes.

8.5.1. Produtos de consumo: Troca répida de informacgdes

A Directiva relativa a seguranca geral dos produtos oferece uma base juridica para um sistema
de troca de informagBes em situacbes de emergéncia. Este sistema de troca rdpida de

167 \/er seccao 7.4.

168 Relativamente &s acdes a adoptar, ver seccdo 8.2.2.

169 Nos termos das directivas “Nova Abordagem”, a disposic&o relativaa marcacdo CE contém, normalmente, uma
obrigacdo de informar a Comisséo e os outros Estados-Membros por referéncia a disposi¢do sobre o procedimento
da clausula de salvaguarda. Contudo, no tocante as medidas tomadas devido & aposicdo indevida da marcacéo CE,
o procedimento da clausula de salvaguarda néo deve ser aplicado como tal, mas apenas no que diz respeito ao
intercAmbio de informagdes.



informagBes sobre os perigos decorrentes da utilizagdo de produtos de consumo (RAPEX)!" é
um sistema horizontal de aerta precoce e monitorizagdo. Destina-se a lidar com situagoes
urgentes causadas por produtos novos, usados ou reparados que apresentem um risco grave e
imediato para a salde e a seguranca dos consumidores. O seu objectivo essencial é fornecer
informagdes que possibilitem que as autoridades de todos os Estados-Membros tomem medidas
imediatas e adequadas, quando tiver sido detectado um risco grave decorrente de um produto.

O RAPEX aplica-se atodos os produtos destinados aos consumidores, ou susceptiveis de serem
utilizados por eles, e que, utilizados em condicdes normais ou racionalmente previsiveis,
apresentam, por qualquer motivo, um risco imediato e grave para a salde e a seguranca dos
consumidores. Abrange tanto os géneros aimenticios como os produtos industriais (ndo
aimentares). Também é aplicavel a produtos de consumo abrangidos pelas directivas “Nova
Abordagem” e é, em especial, importante para os brinquedos e 0 material eléctrico destinado a
ser utilizado dentro de certos limites de tensdo. Isto deve-se ao facto de as directivas “Nova
Abordagem” nao preverem um tal procedimento.!*

O RAPEX funciona de acordo com os procedimentos pormenorizados estabelecidos no anexo
da Directiva relativa a seguranca geral dos produtos. Logo que um risco grave e imediato sgja
detectado, a autoridade nacional competente deve consultar, na medida do possivel e se tal se
revelar adequado, o produtor ou o distribuidor do produto em causa. A autoridade deve tentar
obter um méximo de informagdes sobre os produtos e a natureza do risco, sem pdr em causa a
necessidade de rapidez.

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo quando adoptarem, ou decidirem adoptar,
medidas de emergéncia para prevenir, restringir ou impor condi¢des especificas a possivel
comercializagdo ou utilizacdo de produtos de consumo que apresentem um risco grave e
imediato. Uma outra condicdo para invocar o RAPEX é o facto de os efeitos do risco poderem
ultrapassar o territério do Estado-Membro em causa. Os Estados-Membros ndo sdo obrigados,
como no caso do procedimento de clausula de salvaguarda nos termos das directivas “Nova
Abordagem”, a fornecer provas que justifiquem a medida tomada a nivel nacional. A Comissao
verifica a conformidade das informagdes com as disposi¢des da Directiva relativa a seguranca
geral dos produtos e comunica-as aos restantes Estados-Membros.

Sempre que o0 RAPEX for aplicado, a Comissao, depois de consultar os Estados-Membros e a
pedido de pelo menos um deles, pode adoptar uma decisdo exigindo aos Estados-Membros que
tomem medidas temporarias. Isto visa assegurar a proteccdo da salde e da seguranca dos
consumidores e o correcto funcionamento do mercado Unico.

Os procedimentos da clausula de salvaguarda ao abrigo das directivas “Nova Abordagem” séo
aplicaveis independentemente do RAPEX. Deste modo, o RAPEX ndo tem de intervir
necessariamente antes da aplicacdo do procedimento da cldusula de salvaguarda. Contudo, o
procedimento da clausula de salvaguarda tem de ser aplicado, adicionamente ao RAPEX,
quando o Estado-Membro toma uma decisdo de proibir ou restringir permanentemente a livre
circulacéo de produtos munidos da marcagdo CE com base num perigo ou outro risco grave
apresentado pelo produto.

8.5.2. Digpositivos médicos: sistema de vigilancia

Os riscos colocados pelos dispositivos meédicos exigiram a criacdo de um sistema de
monitorizagdo abrangente através do qual todos os incidentes sérios com os produtos serdo

170 O sistema também é conhecido pelas designacdes REIS e SERI.
171 A titulo de excepgdo, foi estabelecido um sistema de vigilancia para os dispositivos médicos; ver seccéo 8.5.2.

91



comunicados.’> O sistema de vigilancia dos dispositivos médicos aplicase a todos os
incidentes que, directa ou indirectamente, possam ter causado, ou sejam susceptiveis de causar,
a morte de um doente ou utilizador, ou possam conduzir a um sério agravamento do seu estado
de salide, e que resultam de

Quaisquer disfuncbes ou deterioraces das caracteristicas e/ou comportamento funcional
dos dispositivos;

Quaisguer deficiéncias na rotulagem ou instrugdes de utilizacdo; ou

Quaisgquer motivos técnicos ou medicos relacionados com as caracteristicas ou

comportamento funcional de um dispositivo gue tenham conduzido a retirada sistemética
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

O fabricante € responsavel pela activacdo do sistema de vigilancia e deve, em conformidade,
informar a autoridade de fiscalizacdo a respeito dos incidentes que o invoquem. Depois da
notificacdo, o fabricante € obrigado a fazer investigagdes, a enviar um relatorio a autoridade de
fiscalizac&o e a ponderar, em colaboracdo com a autoridade, que medidas devem ser tomadas.

A notificacio do fabricante segue-se uma avaiacio efectuada pela autoridade de fiscalizagao,
se possivel em conjunto com o fabricante. Depois da avaliagdo, a autoridade deve informar
imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros sobre os incidentes a respeito dos
guais foram tomadas, ou estéo previstas, medidas relevantes. A Comissdo pode adoptar, entdo,
quaisquer providéncias para coordenar, facilitar e apoiar as medidas tomadas pelas autoridades
nacionais de fiscalizagdo para enfrentar 0 mesmo tipo de incidentes, ou, se necessario, tomara
medidas a nivel comunitario (por exemplo, visando uma reclassificacdo do dispositivo).

Sera constituida uma base de dados, contendo, entre outras informacdes, dados obtidos de
acordo com o processo de vigilancia, aqual ficard acessivel as autoridades competentes.

O sistema de vigilancia € diferente do procedimento da clausula de salvaguarda, uma vez que
exige notificacdo mesmo que as medidas necessarias sgam voluntariamente tomadas pelo
fabricante. Todavia, ao aplicar o sistema de vigilancia, a autoridade de fiscalizagdo também é
obrigada a adoptar uma medida restritiva em relacéo aos produtos ndo conformes que ostentem
a marcacdo CE, se as condigbes para invocar a clausula de salvaguarda se verificarem e,
consequentemente, a notificar essa medida de acordo com o procedimento da cldusula de
salvaguarda. Contudo, o sistema de vigilancia ndo tem de intervir necessariamente antes de o
procedimento da clausula de salvaguarda ser aplicado.

8.5.3. Sstema Europeu de Controlo de Acidentes Domeésticos e de Lazer

O programa de accdo comunitaria em matéria de prevencdo de lesdes no quadro da acg¢do no
dominio da salde publica tem por objectivo contribuir para as actividades de salde publica
destinadas a reduzir a frequéncia das lesdes, designadamente as que sd0 provocadas por
acidentes domésticos e em actividades de lazer! ™. Para esse fim, o programa promove:

O acompanhamento epidemiolégico das lesBes através de um sistema comunitario de
recolha de dados e troca de informagOes sobre as lesdes, assente no reforgo e na melhoria
do acervo do sistema Sistema Europeu de Controlo de Acidentes Domeésticos e de Lazer
(EHLASS); e

172 yer Directivas “ Dispositivos medicinais implantaveis activos’, “ Dispositivos médicos’ e “Dispositivos médicos
para diagnésticoin vitro”.
173 Decisdo 372/99/CE do Parlamento Europeu e do Consel ho.
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A troca de informacOes sobre a utilizacdo destes dados, de forma a contribuir para a
definicdo das prioridades e das melhores estratégias de prevencao.

Os dados sdo recolhidos em hospitais e noutros estabelecimentos e servicos adequados, nos
Estados-Membros, e através de inquéritos. A recolha e transmissdo dos dados para os sistemas
de informagdo é efectuada sob a responsabilidade dos Estados-Membros, que so obrigados a
garantir afiabilidade das fontes.

A criacdo de um instrumento telemético em linha para a partilha e a transferéncia de dados ja
estd em curso. Este instrumento facilitaréas as trocas directas de informacdo entre as
administragdes nacionais, a Comissao e as organizacOes internacionais.

O programa também est4 aberto a participacdo dos paises associados da Europa Central e
Oriental, bem como de Chipre e Malta.

8.5.4. Outros sistemas de intercambio de informacgdes a nivel comunitario

O procedimento da clausula de salvaguarda, nos termos das directivas “Nova Abordagem”,
prevé um meio para o intercambio de informacdes, embora 0 seu objectivo primordia sga
verificar se uma medida nacional pode ou ndo ser justificada e, em caso afirmativo, resolver o
problema a nivel da Comunidade. Além disso, as directivas “Nova Abordagem” obrigam os
Estados-Membros a informar a Comissdo e os outros Estados-Membros, quando a livre
circulacéo é restringida devido a aposicéo incorrecta da marcagéo CE, ou quando sdo tomadas
medidas contra os responsaveis por um produto ndo conforme ostentar a marcacéo CE.

8.6. Cooperacdo administrativa

A cooperacdo administrativa é uma obrigacéo dos Estados-Membros. As autoridades
nacionais de fiscalizacdo e a Comissdo devem prestar assisténcia mitua para
assegurar a aplicacéo correcta e uniforme das directivas “ Nova Abordagem’ .

Os Estados-Membros necessitam de comunicar a Comissao e aos demais Estados-
Membros uma lista das autoridades de fiscalizacdo por eles designadas como pontos
de contacto para coordenar a cooperacao administrativa..

As autoridades nacionais de fiscalizacdo devem pér as informacfes a disposicdo a
pedido, num caso especifico, e sem pedido prévio, de acordo com principios e
mecanismos mutuamente acor dados.

As autoridades nacionais de fiscalizagdo devem ponderar se a coordenacao das
operacdes nacionais fornece um meio para aumentar a eficiéncia da fiscalizacdo do
mercado a nivel comunitario.

As informacfes trocadas no ambito da cooperacdo administrativa tém de estar
abrangidas pelos requisitos de sigilo profissional.

A cooperacdo administrativa respeitante a execucdo das directivas “Nova
Abordagem” € organizada nos comités permanentes estabel ecidos pelas directivas e no
grupo horizontal de altos funcionarios para a politica de normalizacéo e avaliagdo de
conformidade.




8.6.1. Descricao sumaria da cooperacao administrativa

A correcta aplicacdo da legisacdo comunitéria depende de uma cooperacdo administrativa
flexivel, por forma a assegurar uma execucao uniforme e eficiente da legislacdo da Comunidade
em todos os Estados-Membros. A obrigacdo de cooperar estd conforme com o artigo 10° do
Tratado CE, que determina que os Estados-Membros devem tomar todas as medidas capazes de
assegurar o cumprimento das suas obrigages.*

Embora a harmonizagdo técnica tenha criado um mercado Unico, onde os produtos transpdem as
fronteiras nacionais, a fiscalizagio do mercado é executada a nivel nacional. E, pois, necessario
desenvolver mecanismos de cooperacdo administrativa entre as autoridades nacionais de
fiscalizagdo, para aumentar a eficiéncia da fiscalizacdo, minimizar o efeito das diferentes
préticas neste dominio e reduzir a sobreposicdo das operacles de fiscalizagdo nacionais. A
cooperacdo entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado também pode disseminar boas
préticas e técnicas de fiscalizacdo por toda a Comunidade, uma vez que as autoridades
nacionais podem comparar 0s seus métodos com os das outras autoridades, por exemplo, no
contexto de comparactes e de inquéritos ou de visitas de estudo realizados em conjunto. Além
disso, a cooperacdo pode ser Util paratrocar pontos de vista e resolver problemas préticos.

A cooperacdo administrativa exige confianca mitua e transparéncia entre as autoridades
nacionais de fiscalizagdo. Os Estados-Membros e a Comissdo necessitam de ser informados
sobre 0 modo como a aplicacdo das directivas “Nova Abordagem”, em especial a fiscalizagdo
dos produtos abrangidos pela nova abordagem, é organizada em todo o mercado Unico. Isto
inclui informagdes a respeito das autoridades nacionais encarregadas da fiscalizagdo do
mercado para os diferentes sectores de produtos e sobre 0s mecanismos nacionais de
fiscalizagdo do mercado, a fim de clarificar de que modo se realiza a monitorizacdo dos
produtos colocados no mercado e que medidas correctivas e outras actividades de fiscalizacdo a
autoridade estd habilitada a utilizar. Também é necessé&ria transparéncia no que respeita as
regras nacionais relativas a confidencialidade.

Para gque se alcance uma fiscalizacdo do mercado eficaz na Comunidade é importante que as
autoridades nacionais de fiscalizagdo se apoiem entre si. A pedido, uma autoridade nacional
deve disponibilizar informacdes e prestar outras formas de assisténcia. Sem pedido prévio, uma
autoridade nacional pode considerar a possibilidade de enviar as outras autoridades nacionais
todas as informactes pertinentes relativas a operacdes que constituam, ou segjam susceptiveis de
congtituir, infraccOes as directivas “Nova Abordagem” e que possam ter impacto no territério
dos outros Estados-Membros. Além disso, as autoridades nacionais devem comunicar a
Comissao quaisquer informagdes que considerem relevantes, inclusive em resposta a um pedido
fundamentado da Comissdo. A Comissdo pode, entdo, comunicar estas informagdes as outras
autoridades nacionais, quando forem consideradas necessérias.

Foi ingtituido um intercAmbio limitado de informagbes na legidacdo comunitaria,
principalmente quando existe um risco grave.'” Por exemplo, a cléusula de salvaguarda das
directivas “Nova Abordagem” sO €, basicamente, aplicavel aos produtos que ostentam a
marcacdo CE, estando todos os produtos que ndo sgam de consumo bem como os
incumprimentos menos graves excluidos da aplicagdo do sistema de troca rapida de
informagdes, nos termos da Directiva relativa a seguranca geral dos produtos. Em algumas

174 £ estipul ada uma obrigagéo explicita de cooperagéo administrativa nas directivas relativas aos equipamentos
sob presséo e aos dispositivos médicos de diagndsticoin vitro: os Estados-Membros deverdo tomar as medidas
apropriadas paraincentivar/assegurar que as autoridades responsaveis pela aplicacédo da directiva cooperam entre si
e fornecem informagdes umas as outras (e a Comissdo) para apoiar o funcionamento dadirectiva.

175 Ver seccBes 8.3. e 8.5.



circunstancias, os sistemas de intercambio de informacfes existentes ndo sdo suficientemente
rapidos no que respeita aos riscos potenciais ou reais, uma vez que, por exemplo, a clausula de
salvaguarda exige consultas e um parecer da Comissdo que justifique a medida nacional antes
de as informagBes serem transmitidas aos outros Estados-Membros. Nos casos em que 0s
mecanismos previstos sdo insuficientes, a necessidade de trocar informagdes deve ser
considerada, com a preocupacdo de assegurar a confidencialidade. Para manter o intercambio
de informacgbes controlavel, ha que limitdélo aos dados em que o incumprimento sga
considerado substancial, ou a cujo respeito sgja, por outras razdes, considerado essencial manter
as autoridades de fiscalizagdo dos diferentes Estados-Membros informadas.

A cooperagao e a assisténcia mutua sdo, em especial, necessarias para assegurar a possibilidade
de tomar medidas contra todos os responsaveis pela colocacdo de um produto ndo conforme no
mercado. Em tais casos, a autoridade do Estado-Membro onde o fabricante, o seu mandatario,
ou outra pessoa responsavel pela colocacdo do produto no mercado, esta estabelecido tem de
ser contactada®’®. O objectivo é obter informagBes destes operadores econémicos, por exemplo
para solicitar a declaracdo CE de conformidade ou aguns pormenores especificos da
documentacdo técnica, ou para pedir informagdes sobre a cadeia de distribuicdo. O Estado-
Membro sob cuja jurisdicdo o organismo notificado opera também tem de ser contactado.
Quando uma autoridade nacional toma medidas devido a informagdes que tenha recebido de
outro organismo nacional, deve comunicar a este organismo os resultados dessas medidas.

Além disso, a fiscalizacdo do mercado seria mais €ficiente, a nivel comunitario, se as
autoridades nacionais de fiscalizacdo conseguissem chegar a acordo sobre um modo de
distribuir os seus recursos que permitisse abranger 0 maximo nimero de diferentes tipos de
produtos em cada sector. Para evitar a duplicacdo de ensaios aos produtos, ou outras
investigacOes para fins de fiscalizagdo do mercado, as autoridades nacionais deveriam
desenvolver um mecanismo para trocar 0s resumos dos relatorios destes ensaios. As autoridades
nacionais de fiscalizacdo também deveriam ponderar se hd ou ndo uma necessidade especia de
realizarem analises técnicas ou ensaios laboratoriais quando outra autoridade de fiscalizacdo ja
os tenha realizado, estando os resultados a sua disposicdo, ou podendo ser disponibilizados a
pedido.'”” Também poderd ser dtil trocar os resultados das inspeccdes periddicas aos
equipamentos em servico, na medida em que fornecem informagdes sobre a conformidade dos
produtos no momento da sua colocag&o no mercado.

As informaces trocadas entre as autoridades nacionais de fiscalizacdo tem de estar abrangida
pelo sigilo profissional, de acordo com os principios do sistema juridico nacional em questéo, e
tem de gozar da proteccéo facultada a informagdes similares ao abrigo da lei nacional. Caso um

Estado-Membro tenha regras que permitam o livre acesso das pessoas a informagdes na posse
das autoridades de fiscalizagdo, este facto deve ser revelado no momento em que o pedido de
informacdes é apresentado a outra autoridade de fiscalizagdo, ou durante o intercambio de
informacOes, caso tal pedido ndo se verifique. Se a autoridade que transmite as informagoes
indicar que estas envolvem questdes de sigilo profissional ou comercial, a autoridade receptora
deve assegurar que este sera mantido. Caso contrario, a autoridade transmissora tem o direito de
recusar as informagoes.

A coordenacgdo e o intercambio de informagdes entre as autoridades nacionais de fiscalizagdo
tem de ser acordada pelas partes envolvidas e ter em conta as necessidades do sector em causa.
Podem ser tidos em consideracdo os seguintes principios, quando tal se revelar apropriado:

178 Em relaco as responsabilidades, ver secgdes 3.1 —3.4.
77 \/er acordao do tribunal, processos 272/80 e 25/88.



Designacdo de um ponto de comunicagdo ou correspondente nacional para cada sector, que
coordenaria internamente conforme fosse adequado;

Acordo sobre os tipos de casos em que a comunicagdo das informacdes de fiscalizagdo
podera ser Util;

Desenvolvimento de uma abordagem comum a questdes como a classificagdo dos riscos e a
sua codificacéo;

Identificacdo dos pormenores que devem ser comunicados em cada caso, incluindo o pedido
de mais informagoes;

Aceitacdo da obrigacdo de responder aos pedidos de informacdo dentro de um determinado
prazo 178;

Transmissdo das informagdes (pedidos e respostas), da forma mais simples possivel, através
do correio electronico ou de um sistema telematico operado pela Comissdo ou por um
organismo externo, e utilizando formularios multilingues normalizados,

Recurso as modernas técnicas de registo de dados, de modo a que as investigagdes possam
ser facilmente redlizadas; e

Tratamento das informagdes recebidas no total respeito da confidencialidade.

8.6.2. Infra-estruturas de cooperacao administrativa
Comités e grupos de trabalho

A cooperacdo entre as administragBes nacionais tem lugar em grupos de trabalho constituidos
a0 abrigo das directivas “Nova Abordagem”. As discussdes centram-se principalmente em
guestdes de interpretacdo, mas as questdes relacionadas com a fiscalizacdo do mercado e a
cooperacdo administrativa também tém vindo a ser tratadas.

A cooperacdo administrativa entre as autoridades nacionais encarregadas da fiscalizagdo do
mercado esta a verificar-se nos seguintes sectores. material eléctrico destinado a ser utilizado
dentro de certos limites de tensdo, compatibilidade electromagnética (Cooperacdo
Administrativa EMC), maguinas (Machex),1” dispositivos médicos (em especial no que diz
respeito ao sistema de vigilancia), equipamentos terminais de telecomunicactes, embarcacdes
de recreio e produtos de consumo (PROSAFE, o férum de seguranca dos produtos da Europa).

O grupo de altos funcionarios para a politica de normalizacdo e avaliagdo de conformidade é
um comité horizontal onde est@o a ser discutidas, por exemplo, as questdes gerais relativas a
aplicacdo e a execucao das directivas “Nova Abordagem”, tais como os aspectos horizontais da
fiscalizacdo do mercado.

Os comités de emergéncia, criados pela Directiva relativa a seguranca geral dos produtos,
discutem regularmente as questdes de cooperacéo administrativa de interesse geral.

O Comité Consultivo de coordenagio no dominio do mercado interno (IMAC) ¥ presta

consultoria a Comissao em todos os aspectos relativos ao funcionamento do mercado anico. O
Comité facilita o intercambio de informacfes entre a Comissdo e os Estados-Membros. N&o

178 Um pedido de informagdo n&o infringe o direito de as autoridades nacionais tomarem as medidas que forem
necessarias para assegurar o cumprimento das directivas “ Nova Abordagem” dentro dos respectivos territérios.

179 \/er Deciséo 95/319/CE da Comiss&o que institui um Comité dos altos responséveis de inspeccéo do trabal ho.
180 \/er Decis&o 93/72/ CEE da Comisséo relativa a criagdo de um Comité Consultivo de coordenagéo no dominio
do mercado interno.



intervém, se existirem outros mecanismos adequados, mas pode tratar de situagdes que ndo
cabem no d&mbito dos mecanismos existentes.

Dados sobre as estruturas nacionais de execugao

Foi pedido aos Estados-Membros que notificassem a Comissao sobre os respectivos ministérios
para determinadas &reas prioritérias da legislacdo do mercado Unico®l. O principal objectivo
desta disposicdo € permitir que 0S governos cooperem uns com 0S outros ha execucdo da
legislacdo, principamente através do intercambio de informagdes, tais como dados sobre
produtos perigosos, inspeccdes e ensaios realizados noutro Estado-Membro, homologacses,
licencas e auditorias. Esta resolucdo também exige que os Estados-Membros notifiqguem os
pontos de contacto para as empresas e 0s cidaddos, os quais estardo disponiveis para gjudar a
resolver problemas relacionados com o exercicio dos direitos que Ihes sdo concedidos pelas
regras do mercado Unico.

A Comissdo também mantém uma base de dados de pontos de contacto nas administragdes dos
Estados-Membros parafacilitar o contacto com as administragdes dos outros Estados-Membros.
Esta base de dados consiste numa lista de todos os funcionarios, dos Estados-Membros e da
Comissdo, responsaveis pelas diferentes medidas legidativas do mercado Unico. Esta previsto
gue esta base de dados sgja posta a disposicao, em linha, no website Europa. Ficard, deste
modo, directamente acessivel aos funcionérios interessados. No entanto, ndo dard informagoes
directas sobre as autoridades nacionais responsaveis pela fiscalizagdo do mercado no dominio
das directivas “Nova Abordagem”.

Foi elaborado um documento-quadro complementar descrevendo as estruturas nacionais e 0s

procedimentos de execucdo. O principal objectivo deste documento € gjudar os Estados-
Membros e a Comissdo a compreenderem 0s meios nacionais de execucao.

Programa Karolus

O programa Karolus'® prevé o intercAmbio, entre as administracdes dos Estados-membros, de
funcion&rios nacionais envolvidos na aplicacdo da legisacdo comunité&ria necessaria a
realizacdo do mercado unico. O programa foi aberto a participacdo dos paises da Europa
Central e Oriental, aos paises EEE daEFTA e a Chipre.

Os objectivos do programa sdo os seguintes. desenvolver uma abordagem convergente da
aplicacdo da legidacdo comunitéria relativa a0 mercado Unico, sensibilizar para a dimensdo
europeia, desenvolver a confianca mutua entre as administracbes dos Estados-Membros e
permitir afertilizagdo cruzada das ideias.

A Comissdo decide, anualmente, as areas prioritérias do programa Karolus. Entre elas incluem-
se a redlizacdo de ensaios para avaliar a conformidade e a fiscalizacdo do mercado, em especial
nos sectores seguintes. brinquedos, equipamentos de proteccdo individual; material eléctrico
destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensdo, compatibilidade el ectromagnética;
aparelhos e sistemas de proteccéo destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente
explosivas; dispositivos médicos, aparelhos a gas; recipientes sob pressdo simples; produtos
guimicos; explosivos para utilizag&o civil; maquinas; veiculos a motor; embarcacfes de recreio;
e diversos instrumentos de controlo da qualidade.

181 \/er Resolucéo de 8 de Julho de 1996 do Consel ho sobre a cooperagéo entre administracdes para a execucéo da
Iegisl acdo relativa ao mercado interno.

182 Ver Decisdo 92/481/CEE do Conselho para o periodo 1993-1997, que foi prolongado pela Decisio 889/98/CE
do Conselho até finais de 1999.
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8.7. Produtosimportados de paisesterceiros

Um fabricante estabelecido num pais terceiro é tdo responsavel como um
fabricante estabelecido num Estado-Membro pela concepcao e o fabrico de
um produto em conformidade com todas as directivas “ Nova Abordagem”
aplicaveis, e pela realizacdo do processo de avaliacdo de conformidade
exigido, sempre que o produto se destine a ser colocado ou a entrar em
servico no mercado da Comunidade. 3

O fabricante pode nomear um mandatério estabelecido na Comunidade para
agir emseu nome. '8

Caso o fabricante ndo estgja estabelecido na Comunidade nem tenha
gualquer mandatario na Comunidade, o importador ou a pessoa responsavel
pela colocacéo do produto no mercado comunitario pode tornar-se, até certo
ponto, responsavel.18°

As autoridades aduaneiras devem, no caso dos produtos importados de paises
terceiros, suspender a colocacdo em livre pratica das mercadorias,

p se encontrarem produtos que apresentem determinadas
caracteristicas que possam suscitar davidas sérias quanto a
existéncia de um risco grave e imediato para a saude e a

seguranca, ou

p se encontrarem produtos que ndo estejam acompanhados por
um documento ou marcados em conformidade com as regras
aplicaveis em matéria de seguranca dos produtos.

No que diz respeito aos produtos abrangidos pelas directivas “ Nova
Abordagem”, a atencdo das autoridades aduaneiras deve dirigir-se, em
particular, para a marcacéo CE dos brinquedos.

As autoridades aduaneiras e as autoridades de fiscalizacdo do mercado
devem manter-se mutuamente informadas e tomar as medidas adequadas com
base nas informacoes recebidas.

O Regulamento (CEE) n° 339/93 relativo aos controlos da conformidade dos produtos
importados de paises terceiros com as regras aplicaveis em matéria de seguranca dos produtos
exige que as autoridades aduaneiras sejam estreitamente envolvida nas operagoes de
fiscalizagdo do mercado e nos sistemas de informacao previstos nos regulamentos nacionais e
comunitarios, em casos relacionados com produtos de paises terceiros.

As autoridades aduaneiras devem, em especial, suspender a colocacdo em livre prética de
mercadorias que apresentem algumas caracteristicas que suscitem graves duvidas quanto a
existéncia de risco grave e imediato para a salde e a seguranca em condicfes de utilizagdo
normais e previsiveis. O mesmo se aplica sempre que as autoridades aduaneiras constatem a
falta de um documento que deveria acompanhar os produtos ou que estes ndo ostentam a

183 ver secgdo 3.1.
184 \/er seccdo 3.2.
185 \/er seccdo 3.3.



marcacdo de conformidade ou a rotulagem exigida pelas regras comunitérias ou nacionais em
matéria de seguranca dos produtos.

O Regulamento (CEE) n° 339/93 é aplicavel aos produtos importados de paises terceiros, quer
estejam ou ndo abrangidos pelas directivas “Nova Abordagem”. No que diz respeito aos
produtos abrangidos por estas Ultimas, as autoridades aduaneiras devem ser particularmente
vigilantes na verificagdo da marcacdo CE nos brinquedos, sempre que estes possam ser
considerados como produtos acabados e sgjam apresentados de uma forma (embalagem,
marcacao, rotulagem) que indigue que se destinam a ser colocados no mercado sem nova
transformagzo. 1&°

As autoridades aduaneiras devem comunicar a sua decisdo de suspenderem a colocagéo em
livre prética de um produto as autoridades de fiscalizagdo do mercado, as quais — por suavez —
devem estar em condi¢des de tomar as medidas adequadas. Devem ser distinguidas quatro
hip6teses a partir do momento da notificagéo:

@ Os produtos em questdo apresentam um risco grave e imediato para a salde ou a
seguranca.

> Neste caso, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem tomar medidas
para proibir a colocagdo no mercado, em conformidade com as regras
comunitérias ou nacionais aplicaveis, e pedir as autoridades aduaneiras que
carimbem a factura comercial que acompanha o produto, bem como qual quer
outro documento de acompanhamento relevante, com as palavras “Produto
perigoso — colocagdo em livre prética ndo permitida — Regulamento (CEE)
P 339/93”, numa das onze linguas oficiais da UE®’.

(b) Os produtos em questéo ndo estdo conformes com as regras comunitarias ou nacionais
em matéria de seguranca dos produtos.

> Neste caso, as autoridades encarregadas da fiscalizagdo do mercado devem
tomar as medidas adequadas, se necessério proibindo a colocacdo no mercado
ao abrigo das regras em questédo. Nos casos em que a colocagdo no mercado
for proibida, tém de pedir as autoridades aduaneiras que carimbem a factura
comercial que acompanha os produtos, e qualquer outro documento de
acompanhamento relevante, com a mengdo “Produto ndo conforme —
colocacdo em livre prética ndo permitida — Regulamento (CEE) n° 339/93"

numa das onze linguas oficiais da U E187.

(© Os produtos em questdo ndo apresentam um risco grave e imediato e ndo podem ser
considerados como ndo conformes com as regras aplicavels a seguranca dos produtos.

-2 Neste caso o0s produtos podem ser colocados em livre prética, desde que todas
as outras condi¢des e formalidades relativas a colocagdo em livre prética
estejam preenchidas.

186 \/er Decisdo 93/583/CEE que estabelece a lista de produtos prevista no artigo 8° do Regulamento (CEE) n°
339/93 do Conselho. Outros produtos incluidos nesta lista sdo os medicamentos para consumo humano, os
medicamentos veterinarios e os géneros alimenticios. Em relagdo a colocagdo no mercado e a entrada em servico,
ver seccdo 2.3.

187 Se as autoridades aduaneiras declararem os produtos aprovados para qual quer tratamento ou utilizagio que n&o
a colocacdo em livre pratica, e as autoridades de fiscalizagdo do mercado néo tiverem nada a objectar, essa
expressdo deve ser adicionada, nas mesmas condi¢es, aos documentos relativos ao referido tratamento ou
utilizagdo.



(d)

As autoridades aduaneiras ndo foram notificadas de quaisquer medidas tomadas pelas
autoridades de fiscalizagdo do mercado.

> Neste caso, 0s produtos em questdo devem ser colocados em livre prética, o
mais tardar dentro de trés dias Uteis a partir da suspenséo da colocacéo, desde
que todas as outras condic¢les e formalidades relativas a colocagdo em livre
prética tenham sido preenchidas.

Por forca de véarios actos comunitérios — incluindo o Regulamento (CEE) n° 339/93 e a
Directiva relativa a seguranca geral dos produtos — as autoridades de fiscalizacdo tém a
obrigacdo de comunicar as autoridades aduaneiras os dados respeitantes aos produtos
importados de paises terceiros. Poder&o colocar-se as trés situagcdes seguintes:

@

(b)

(©

0os produtos importados de paises terceiros destinados aos consumidores ou
susceptiveis de serem por eles utilizados apresentam um risco grave e imediato para a
salde e a seguranca, nos termos da Directiva relativa a seguranca geral dos produtos,

> Neste caso, 0 sistema de troca rdpida de informacdes sobre os riscos
decorrentes da utilizagdo de produtos de consumo, nos termos da Directiva
relativa a seguranca gera dos produtos, aplica-se aos produtos de consumo
abrangidos pelas directivas “Nova Abordagem” ou por outra legisacéo
comunitaria. Em consequéncia, as autoridades de fiscalizagdo do mercado de
todos os Estados-Membros sdo informadas e podem — por sua vez — informar
as autoridades aduaneiras nacionais a respeito dos produtos importados de
paises terceiros, com caracteristicas que suscitam sSérias davidas quanto a
existéncia de um risco grave e imediato para salde e a seguranca. Esta
informagdo assume particular importéncia para as autoridades aduaneiras
guando envolve medidas de proibicdo, ou retirada do mercado, de produtos
importados de paises terceiros, com base numa decisdo da Comissdo tomada
em conformidade com o artigo 9° da Directiva relativa a seguranca geral dos
produtos. 188

0s produtos importados de paises terceiros ndo estdo acompanhados por documentos,
nem ostentam qualquer marcagdo de conformidade ou rotulagem previstas pelas
regulamentagfes comunitarias ou nacionais em matéria de seguranca dos produtos,

> Neste caso, as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem informar as
autoridades aduaneiras, chamando a atencéo destas para a existéncia de tais
produtos, abrangidos pelo campo de aplicacdo do Regulamento (CEE)
rP 339/93.

os produtos importados de paises terceiros apresentam um risco para a salde ou
seguranca que ndo € grave nem imediato e estdo sujeitos a medidas que proibem ou
restringem a sua colocacdo no mercado, ou que impdem a sua retirada do mercado.

> Neste caso, 0 Estado-Membro que tomar estas medidas deve notificalas a
Comissdo, de acordo com o procedimento da cldusula de salvaguarda previsto
nas directivas “Nova Abordagem”, desde que as condicdes para desencadear
clausula se encontrem preenchidas. Sempre que o produto se destine aos
consumidores, ou sgja susceptivel de ser utilizado por estes, é aplicavel a
clausula de salvaguarda nos termos da Directiva relativa a seguranca geral dos

188 Em relagéo & aplicacdo da Directiva “ Seguranca geral dos produtos” aos produtos abrangidos pelas directivas
“Nova Abordagem”, ver sec¢do 2.2.2; relativamente a troca répida de informagdes sobre os perigos decorrentes da
utilizac&o de produtos de consumo, ver sec¢éo 8.5.1.

100



produtos, a menos que o produto esteja abrangido por legislacdo comunitaria
prevendo uma clausula de salvaguarda (por exemplo as directivas “Nova
Abordagem”). Em tais casos, € necessé&rio informar as autoridades aduaneiras.

Para efeitos da aplicacdo do Regulamento (CEE) n° 339/93, as disposicbes do Regulamento
(CE) n° 515/97 do Conselho relativo a assisténcia mutua entre as autoridades administrativas
dos Estados-membros e a colaboracdo entre estas e a Comissdo, tendo em vista assegurar a
correcta aplicacdo das regulamentacOes aduaneira e agricola sdo aplicaveis conforme for
adequado. E o que acontece, em especial, quando a menc&o “Produto perigoso —colocagdio em
livre prética ndo permitida — Regulamento (CEE) n° 339/93” ou “Produto ndo conforme —
colocacdo em livre pratica ndo permitida — Regulamento (CEE) n° 339/93" é adicionada a
factura comercial e a qualquer outro documento relevante que acompanhe 0s produtos
importados de paises terceiros.

9. ASPECTOSEXTERNOS
9.1. O Acordo sobre o Espago Econémico Europeu

O Acordo sobre o Espaco Econdémico Europeu é celebrado entre a Comunidade

Europeia e a Iandia, o Liechtenstein e a Noruega. O Acordo alarga o mercado Unico
a estes trés Estados da EFTA.

9.1.1. Elementos basicos do Acordo

O Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, em vigor desde 1 de Janeiro de 1994, abrange
todas as directivas “Nova Abordagem”, bem como outra legislacdo comunitaria e o acervo
comunitério relevante para a livre circulagdo dos produtos. Alarga, assim, o0 mercado Unico aos
chamados Estados EFTA do EEE: Idandia, Liechtenstein e Noruega.

O objectivo do Acordo EEE é criar um Espaco Econdémico Europeu dindmico e homogéneo,
baseado em regas comuns e condi¢cBes de concorréncia iguais. O Acordo é continuamente
objecto de alteracOes através de decisdes da Comissdo Mista do EEE, na sequéncia das
ateracOes introduzidas na legidacdo comunitaria pertinente. Para obter e manter uma
interpretacdo e uma aplicacdo uniformes do Acordo, foram criados um Tribunal da EFTA e um
Orgdo de Fiscalizagio da EFTA.

Entende-se que os direitos conferidos e as obrigagdes impostas aos Estados-Membros, suas
entidades do sector publico, empresas ou individuos, em relacdo uns aos outros, também sdo
conferidos ou impostos, da mesma maneira, aos Estados EFTA do EEE. Isto garante que estes
Estados, e 0s seus operadores econdmicos, estdo sujeitos aos meus direitos e deveres que 0s
seus homologos da Comunidade. Por exemplo, as directivas “Nova Abordagem” sdo aplicadas
exactamente da mesma maneira nos Estados EFTA do EEE e nos Estados-Membros — embora
os procedimentos administrativos respeitantes aos organismos de notificacdo e a clausula de
proteccdo tenham sido modificados. Por conseguinte, todas as orientacOes aplicaveis aos
Estados-Membros contidas no presente Guia sdo igualmente aplicavels aos Estados EFTA do
EEE.

Para efeitos do Acordo EEE, as referéncias a Comunidade ou ao mercado comum nos actos da
UE/EEE s3o entendidas como referéncias aos territérios das Partes Contratantes. Deste modo,
um produto ndo sb € colocado no mercado comunitério, mas também no mercado do EEE.

O Acordo EEE assegura uma estreita cooperacdo entre a Comissdo e a administracéo dos
Estados EFTA do EEE. A Comissdo consulta informamente os peritos destes Estados da
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mesma maneira como consulta os peritos dos Estados-Membros. Também foi estabelecida uma
estreita cooperagdo entre os comités que assistem a Comissdo no seu trabalho. O Conselho do
EEE relne duas vezes por ano, a Comissdo Parlamentar Mista do EEE e o Comité Consultivo
do EEE relinem regularmente.

9.1.2. Notificag&o dos organismos

Os procedimentos de notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade dos Estados
EFTA do EEE foram estabelecidos com base nas disposi¢des do Acordo EEE. O pedido de
atribuicdo de um nimero de identificacéo € apresentado, em primeiro lugar, ao Secretariado da
EFTA, utilizando o mesmo formulério de notificagcdo que € utilizado na Comunidade. O
Secretariado verifica a sua correcgdo formal e transmite & Comisséo o pedido de nimero de
identificacGo (ou de extensdo da utilizaggo do numero de identificacdo a novas
directivas/funcdes). A Comissdo atribui 0 nimero e comunica-0 através do Secretariado ao pais
responsavel pela notificagdo. Em seguida, o Estado EFTA do EEE faz uma notificagcdo formal
aos outros Estados EFTA do EEE, ao Orgdo de Fiscalizagdo da EFTA e a0 Secretariado. O
Orgéo de Fiscalizagdo analisa a notificacdo e informa a Comissdo, que mantém uma lista
actualizada dos organismos notificados dos Estados-Membros e dos Estados EFTA do EEE e a
publica no Jornal Oficial.

Quando um organismo notificado deixa de preencher os requisitos ou as suas obrigacdes, 0
Estado EFTA do EEE tem a responsabilidade de retirar a notificacdo. O Estado-Membro
também deve publicar esta informagéo e informar os outros Estados EFTA do EEE, o Orgdo de
Fiscalizagio da EFTA e o Secretariado. O Orgdo de Fiscalizagdio informa a Comissio da
retirada da notificacéo e ela actualiza a lista de organismos notificados.

9.1.3. Procedimento da clausula de salvaguarda

O Orgdo de Fiscalizacdo da EFTA é responsavel pela andlise das notificacbes dos Estados
EFTA do EEE relativas a clausula de salvaguarda. O referido 6rgdo consulta todas as partes
interessadas e troca informagdes com a Comissdo sobre os tramites do caso. O Orgdo de
Fiscalizagdo transmite a sua decisdo aos Estados EFTA do EEE e a Comissdo, para que sgjam
tomadas novas medidas. Se um Estado EFTA do EEE n&o obedecer & decisio tomada, o Orgdo
de Fiscalizagdo pode interpor um processo por infraccao.

Caso um Estado-Membro accione a cldusula de salvaguarda, devem efectuar-se consultas entre
a Comissio e o Orgdo de Fiscalizagio. A Comissdo comunica a sua decisio ao Orgdo de
Fiscalizagdo da EFTA, que a envia aos Estados EFTA do EEE para que se tomem novas
medidas. Se um Estado EFTA do EEE n&o obedecer a decisio, o Orgao de Fiscalizacio pode
interpor um processo por infraccao.

9.14. Acordos de Reconhecimento Mutuo e Protocolos Europeus de Avaliacdo da
Conformidade

O mandato do Conselho a Comissdo para a negociacdo dos Acordos de Reconhecimento M (tuo
e dos Protocolos Europeus de Avaliacdo da Conformidade indica o objectivo de que os paises
terceiros envolvidos deverdo celebrar com os Estados EFTA do EEE acordos e protocolos
paraelos, equivalentes aos que serdo concluidos com a Comunidade e que teréo, possivelmente,
amesma data de entrada em vigor.8°

189 ver a seccdo 9.2. em relagio aos acordos de reconhecimento miituo e o capitulo 9.3. para os protocolos
europeus de avaliagdo da conformidade.
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O sistema de acordos e protocolos paralelos concede formalmente ao pais terceiro em causa o
mesmo acesso ao mercado, em todo o Espago Econdmico Europeu, para os produtos abrangidos
pelos acordos de reconhecimento muatuo ou pelos protocolos europeus de avaliacdo da
conformidade. Quanto a execucdo destes acordos e protocolos na prética, seréo organizadas
sessfes comuns das reunides da Comissao Mista com o pais terceiro em causa.

9.2. Acordosde reconhecimento mutuo

Os acordos de reconhecimento mutuo sdo celebrados entre a Comunidade e o governo
de paises terceiros, que se encontrem num nivel comparavel de desenvolvimento
técnico e tenham uma abordagem compativel em matéria de avaliacdo da
conformidade.

Estes acordos baseiamrse na aceitagdo mutua dos certificados, marcas de
conformidade e relatorios de ensaios emitidos pelos organismos de avaliacdo da

conformidade de qualquer das Partes, em conformidade com a legislacdo da outra
Parte.

A Comunidade, nas suas relacBes com 0s paises terceiros, procura promover 0 COmercio
internaciona de produtos regulamentados, nomeadamente através da celebracéo de acordos de
reconhecimento mutuo (ARM) com base no artigo 113° do Tratado CE.

Os ARM sdo concebidos de modo a que cada uma das Partes aceite os relatorios, os certificados
e as marcas que estejam de acordo com a sua propria legislacdo. Estes sdo elaborados e
emitidos por organismos que a outra Parte designou, ao abrigo do ARM, para avdiar a
conformidade no(s) dominio(s) abrangido(s) pelo acordo de reconhecimento mutuo. Isto é
possivel porgue os ARM incluem todos os requisitos de avaliagdo da conformidade, fixados
pelas Partes, que s30 necessarios para obter um pleno acesso ao mercado,'*° e os produtos sio
avaliados no pais de producdo com base nos requisitos regulamentares da outra Parte.

Os ARM abrangem a totalidade do territério das Partes, a fim de garantir, em especial nos
Estados com estrutura federal, a plena liberdade de circulagdo dos produtos que possuem um
certificado de conformidade. Regra geral, os ARM estéo limitados aos produtos que tém a sua
origem no territério de qualquer uma das Partes. >

Os ARM aplicam-se a uma ou mais categorias de produtos ou sectores incluidos no dominio
regulamentado (eles sdo abrangidos pelas directivas "Nova Abordagem” ou por outras
directivas comunitérias de harmonizagdo técnica em vigor e, em aguns casos, pela legislacdo
naciona ndo harmonizada). Em principio, os ARM devem abranger todos os produtos
industriais cuja avaliagéo de conformidade deve incluir a intervencdo de terceiros, por forga dos
regulamentos de pelo menos uma das Partes.

Os ARM compreendem um acordo-quadro e anexos sectoriais. O acordo-quadro estabelece os
principios essenciais de um acordo tradicional. Os anexos sectoriais especificam,
nomeadamente, 0 ambito e a cobertura, os requisitos regulamentares, a lista de organismos de
avaliacdo da conformidade designados, os procedimentos e as autoridades responsaveis pela
designacdo dos referidos organismos e, se aplicavel, periodos de transicdo. Poderdo ser
adicionados mais anexos sectoriais, de forma sucessiva.

190 Esta é aprincipal diferenca em relagdo & subcontratac&o, que apenas prevé alguns dos procedimentos, como os
ensaios.
191 Nos termos de alguns ARM, aregra da origem no pode ser aplicavel (como no caso dos ARM com os EUA eo

Canadd).
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Os ARM ndo sdo baseados na necessidade de aceitacdo mutua, pelas Partes, das respectivas
normas ou regulamentacdes técnicas, nem de reconhecimento mutuo da equivaléncia das
respectivas legislacbes. Todavia, os ARM podem preparar 0 caminho para a criagéo de um
sistema harmonizado em matéria de normalizacdo e de certificacdo entre as Partes. No entanto,
presume-se que ambas as legislagdes sd0, em regra, capazes de assegurar um nivel comparavel
no que toca a proteccdo da salde, da seguranca, do ambiente ou de outros interesses publicos.
Além disso, o0s ARM aumentam a transparéncia dos sistemas regulamentares, dado que os
diferentes sistemas sdo mostrados aos outros paises e tém de demonstrar coeréncia.

Tendo em conta as diferentes condicfes estabelecidas e o interesse dos paises terceiros e da
Comunidade, a Comisséo foi autorizada, em 1992, a negociar com 0s seguintes paises. Estados
Unidos, Japdo, Canada, Austrdlia, Nova Zelandia, Hong Kong, Israel, Singapura, Filipinas,
Republica da Corela e Suica

Neste momento (Maio de 1999), a Comissdo concluiu as negociacBes com a Austrdlia, Nova
Zelandia, Estados Unidos, Canadd, Suica e Israel'®?, estando em negociacBes com o Japo.
Todos 0os ARM celebrados contém compromissos para novas negoci agoes.

9.3. Protocolos europeus de avaliagdo da conformidade

Os protocolos europeus de avaliacdo da conformidade seréo celebrados entre a
Comunidade Europeia e os governos dos paises candidatos da Europa Central e
Oriental (Hungria, Polénia, Republica Checa, Eslovénia, Estonia, Chipre, Roménia,
Bulgaria, Eslovaquia, Letonia e Lituania).

O objectivo dos protocolos europeus de avaliacdo da conformidade é apoiar a
progressiva aproximacédo dos paises candidatos ao acervo comunitario e a facilitacéo
do comércio e do acesso ao mercado.

Os paises da Europa Centra e Oriental que tenham assinado um acordo de associacdo com a
Comunidade, onde se comprometem a aproximar a sua legislacdo do "acervo comunitario”, e
gue sdo, simultaneamente, candidatos a adesdo a Unido Europeia, auferem de um estatuto
especial. Este facto permitiu a oportunidade de conceber um modelo especifico de acordos de
reconhecimento mutuo para estes paises. Esses acordos receberam a designacdo de Protocolos
Europeus de Avaliacdo da Conformidade (PEAC ou PECA).

Os PEAC devem abranger os produtos sujeitos a legislacdo comunitaria e devem incluir todos
0s procedimentos necessarios a verificagdo da conformidade dos produtos com esta legislacéo.
Eles compreenderdo um protocolo-quadro e anexos sectoriais. O protocolo-quadro adopta os
principios essenciais de um acordo de reconhecimento mutuo de produtos, com base no
principio da adopcdo do acervo comunit&rio. A este acordo sdo sucessivamente adicionados
anexos sectoriais.

Os PEAC devem ser encarados como uma guda a0 processo de aproximacgdo e como um
instrumento da estratégia de pré-adesdo. Ao mesmo tempo, séo um meio de facilitar o comércio
entre os Estados-Membros e os paises candidatos, apoiar o alargamento progressivo do
mercado Unico a estes paises e promover a seguranca e a salde. O factor determinante para um
PEAC é a capacidade dos paises candidatos de aplicarem especificamente as partes do acervo
comunitario que sdo adoptadas no protocolo. Uma vez que os PEAC se baseiam na
aproximacdo as regras comunitérias, os produtos avaliados de acordo com a legislacdo

1920 ARM com Israel abrange apenas Boas Préticas Laboratoriais
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comunitéria, num Estado-Membro ou num pais candidato, podem ser colocados no mercado
comunitério e no mercado do pais candidato.

Para assegurar 0 desenvolvimento da abertura reciproca dos mercados até a adesdo dos paises
candidatos, os PEAC sdo baseados nas seguintes condicOes necessarias para a adopcéo e a
aplicacdo do acervo comunitario:

= aproximagao progressiva das leis-quadro;
= aproximacdo progressiva das leis sectoriais com as directivas “Nova Abordagem” e
outras,

= desenvolvimento de infra-estruturas técnicas visando assegurar que a competéncia
técnica dos organismos envolvidos nos processos de avaliagdo de conformidade se
encontra ao mesmo nivel que é exigido pela Unido Europeia;

= estabelecimento das estruturas necessérias para a aplicacdo adequada do acervo
comunitario; e

= ponderacdo da necessidade de os paises candidatos definirem os procedimentos e 0s
meios para realizarem correctamente a fiscalizagdo do mercado.

Como parte da estratégia de pré-adesdo, a Comissdo apoia 0s paises candidatos através de
programas de assisténcia técnica, na aproximacdo das suas legislagbes com a legislacéo
comunitéria. Esta gjuda € frequentemente completada pela assisténcia bilatera dos Estados-
Membros.

9.4. Assisténcia técnica

A assisténcia técnica € a base da criacdo de um ambiente técnico homogéneo,
transparente e credivel em que as autoridades publicas, os operadores econdmicos e 0s
utilizadores possam ter confianca.

A assisténcia técnica tem por objectivo a colocacdo de produtos de qualidade elevada no
mer cado.

A assisténcia técnica € ndo sO uma transferéncia de conhecimentos e de politicas legidativas,
tais como a nova abordagem e a abordagem global, mas também uma transferéncia das
melhores préticas europeias. Ela permite que a experiéncia europeia sgja partilhada com
parceiros de paises terceiros em todas as areas, com 0 objectivo de eiminar as barreiras ao
comércio, em resultado da maior compatibilidade ou harmonizacdo a nivel internaciona e do
crescente investimento dos Estados-Membros nos paises beneficiarios e vice versa. Deste
modo, uma aplicacdo bem sucedida beneficiara ambas as partes. Os principais objectivos da
assisténcia técnica sdo, por conseguinte, fomentar as relacbes comerciais e as oportunidades de
investimento, melhorar a qualidade das mercadorias presentes no mercado interno, auxiliar os
paises beneficiarios a desenvolverem a sua propria infra-estrutura e reforcarem o potencial
humano do pais nas éreas técnicas.

Os programas de assisténcia técnica tém lugar nos dominios da cooperacdo institucional,
normalizagdo, metrologia, certificagdo, acreditacdo, gestdo da qualidade e garantia de
gualidade. Estes programas destinam-se a paises que ndo se encontram num nivel comparavel
ao dos Estados-Membros nestes dominios. Uma vez que alguns paises parceiros atingiram uma
fase de desenvolvimento econdmico e industrial que possibilita a existéncia de infra-estruturas
bésicas, a assisténcia podera ser orientada para &reas como a melhoria do regime regulamentar
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de sectores especificos, ou para a sofisticacdo infra-estrutural necesséaria para que possam ser
celebrados PEAC e ARM.

Os programas de assisténcia técnica podem ser orientados para o nivel regiona ou nacional.

Redlizaram-se varios programas nacionais, que normalmente tém um ambito muito amplo,

abrangendo todos os aspectos da assisténcia técnica. No entanto, ndo existe um modelo Unico

de assisténcia técnica, pois cada pais estd numa fase diferente de desenvolvimento e procura
atingir objectivos diferentes. A Comissdo também tem prioridades diferentes para cada caso,

designadamente quando a assisténcia técnica é utilizada como parte integrante da estratégia de
adesdo. Os programas PRAQ (Programas Regionais de Garantia de Qualidade e outros
dominios afins) sdo exemplos de assisténcia regional. No inicio, forneciam informacdes a
Unido Europeia sobre os paises da Europa Central e Oriental, mas subsequentemente tém sido

utilizados como um primeiro passo para a possivel aceitacdo destes paises na Unido Europeia.

9.5. Acordo OMC relativo aos obstaculos técnicos ao comércio

O acordo OMC relativo aos obstaculos técnicos ao comércio (Acordo TBT) € um
instrumento de acesso ao mercado que faz uso de diversas medidas que ajudam a

prevenir e eliminar as barreiras técnicas ao comércio originadas por regulamentos
técnicos, normas voluntarias ou processos de avaliacao de conformidade.

O Acordo TBT estabelece as obrigaces aplicaveis aos regulamentos técnicos e aos processos
de avaliacéo de conformidade emitidos a nivel naciona ou regional.

Foi apenso ao Acordo TBT um Cddigo de Boas Préticas de elaboracéo, adopcéo e aplicacdo das
normas. Os membros da OMC s&o instados a assegurar a sua aceitacdo e cumprimento pelos
organismos de normalizacdo. Os membros da OMC também sdo incitados, dentro dos limites
dos seus recursos, a participar activamente nos trabalhos dos organismos internacionais de
normalizacdo e a negociar acordos de reconhecimento mutuo sobre a avaiacdo da
conformidade.

Os projectos de legislacéo técnica que se desviem das hormas internacionais e tenham um efeito
significativo sobre o comércio devem ser publicados e notificados através do Secretariado da
OMC aos outros membros, que podem fazer comentarios e, se necessario, solicitar a realizacéo
de debates. Se, depois destes debates, persistir um entrave técnico ao comeércio, a auséncia de
acordo pode conduzir a um processo de consultas e, eventualmente a resolucdo de um
diferendo.

106




