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ANP
ANSI
APCER
ASAE
BERR
BIPM
BIRD
BMWi
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BSI
CASCO
CE
CECA
CEE
CEFET
CEN
CENELEC
CERTIF
CGPM
CHF
CIML
CIPM
COFRAC

Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Associacao Empresarial de Portugal
Association Frangaise de Normalisation
Associagao Industrial Portuguesa

European Association for the Co-ordination of Consumer
Representation

Agéncia Nacional de Energia Elétrica

Agencia Nacional do Petréleo

American National Standards Institute

Associacao Portuguesa de Certificacao

Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica
Department for Business, Enterprises and Regulatory Reform
Bureau International des Poids et Mesures

Banco Internacional de Reconstrugao e Desenvolvimento
Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie

British Standard

British Standards Institution

Committee on Conformity Assessment

Comunidade Européia

Comunidade Européia do Carvao e do Ago

Comunidade Econdmica Européia

Centro Federal de Educacéao Tecnoldgica

European Committee for Standardization

European Committee for Electrotechnical Standardization
Associacao para a Certificacao de Produtos

Conferéncia Geral de Pesos e Medidas

Francos Suigcos

Comité Internacional de Metrologia Legal

Comité Internacional de Pesos e Medidas

Comité Francais d’Acréditation

CONMETRO Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade

DAR
DG Relex

DG SANCO

Industrial

Deutscher Akkreditierungsrat

Direcao Geral de Relagbes Externas da Comissao Européia
Directorate General for Health and Consumers
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INMETRO
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Directorate General Taxation and Customs Union
Deutsches Institut fur Normung
Department of Industry, Universities and Skills

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von
Managementsystemen

Diretiva relativa a Seguranca Geral dos Produtos
European co-operation for Accreditation
Comissao Econdmica para Africa

European Commission - Directorate General for Enterprise and
Industry

Comissao Econdmica para America do Sul e o Caribe
European Environmental Citizens Organization for Standardization
Conselho Econdémico e Social

European Free Trade Association
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European Norm

Entidad Nacional de Acreditacion

Comissao Econdmica e Social para Asia e o Pacifico
Comissao Econdmica e Social para o oeste da Asia
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European Trade Union Institute
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Instituto Baiano de Metrologia e Qualidade
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Worldwide System for Conformity Testing and Certification of
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International Laboratory Accreditation Cooperation
International Labor Organization
Instituto Nacional de Metrologia

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacédo e Qualidade
Industrial

Instituto Portugués de Acreditacao
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de Sao Paulo
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NBR
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Instituto Portugués da Qualidade

Instituto de Pesquisas Tecnologicas do Estado de Sdo Paulo
International Certification Network

International Register of Certificated Auditors

International Institution for Standardization

Laboratory of the Government Chemist

Ministério da Ciéncia e Tecnologia

Ministério de Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
Mercado Comum do Cone Sul

Metrological Support for International Trade

Measurement Instruments Directive

Mutual Recognition Agreement

Norma Brasileira

National Engineering Laboratory

NORMAPME Organizagao Européia do Artesanato e das Pequenas e Médias

NP

NPL
NWML
OAC
OEN
OHSAS
OIML
OIN
OMC
ONG
ONN
ORN
PECA
PME
P6s-MQl
PROSAFE
PTB
PUC-Rio
Ql
RAPEX
RCT
RegMet

Empresas para a Normalizagéao

Norma Portuguesa

National Physical Laboratory

National Weights and Measures Laboratory
Organismo de Avaliacao da Conformidade
Organismo Europeu de Normalizagao
Occupational Health and Safety Advisory Services
Organisation Internationale de Metrologie Légale
Organismo Internacional de Normalizagcéo
Organizacao Mundial do Comércio

Organizacao Nao-Governamental

Organismo Nacional de Normalizagcao

Organismo Regional de Normaliza¢ao

Protocolo Europeu de Avaliagdo da Conformidade
Pequenas e Medias Empresas

Pés-graduacéo em Metrologia para a Qualidade e Inovacao
Product Safety Enforcement Forum of Europe
Physikalisch-Technische Bundesanstalt

Pontificia Universidade Catdlica do Rio de Janeiro
Quality Infrastructure

Rapid Alert System for Dangerous Consumer Products
Redes de Centros Tecnoldgicos

Regulation and Metrology
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SEBRAE
Sl

SPS
TBT

TC
TCE
TIB
TJCE
TS
UEM
UKAS
UNECE
VIM

VIML

WA
WELMEC
WTO

Social Accountability Accreditation Services
Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
Sistema Internacional de Unidades

Sanitary and Fitosanitary Measures

Technical Barriers to Trade

Technical Committee

Tratado da Comunidade Européia

Tecnologia Industrial Basica

Tribunal de Justica da Comunidade Européia
Technical Specification

Uniao Econémica Monetéria

United Kingdom Accreditation Service

United Nations Economic Commission for Europe

Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de

Metrologia

Vocabulério Internacional de Termos de Metrologia Legal
Workshop Agreements

European Cooperation in Legal Metrology

World Trade Organization
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Anexo A: Carta de sensibilizacao

H'.l-‘\' TIFIGCIA IJN VERSIDADE C-l-'l.".’.ZIL A

Do Ri0 DE JAMEIRD

Rio de Janeiro, March 4%, 2009

Reference: Survey on the effectiveness of the New and Global Approach

Dear SirMadam,

My name is Martin Wehmer, a senior researcher currently enrolled in the Fost
graduation Metrology for Quality and Innovation Programme at the Catholic
University of Rio de Janeiro, Brazil.

As a participant of the Brazilian Govemment Mission for Technology Centers, co-
financed by the EU and crganized in Brazil by INMETRO {the Brazilian National
Metrology Institute), | had the opportunity to meet you during our visit at your
Institution in June 2008.

My post graduation research, as well as the Brazilian Technical Mission to Europe,
is refated to the development of regulatory toois being proposed to support the free
movement of goods and consumer protection within the Mercosur.

As we value very highly your views on the concept of the New and Global
Approach, we are asking you to be kind enough to reply the attached focused
questionnaire.

Taking into consideration your expertise in the field, the survey intends to capture
your personal opinion rather than an institutional view of this topic. It is important to
mention that only consclidated data will be included in the documentation to be
produced; personal data or individua! opinions will be kept confidential.

We are confident that your participation in this inquiry will greatly contribute to this
ongoing research, aiming to cooperate with the further development of the
regulatory control for the Mercosur.

Please do not hesitate to establish contact if any doubts remain.
Thank you very much in advance.

Best regards,
7 P e }c\,—-— A Fres 'f"~i .
Martin Wehmer Prof. Mauricio N. Frota
Senior Researcher Coordinator of the Post graduation
marfin. wehmenmaluno. puc-no.br Programme in Metrofogy - mircla@puc-rio.br

Frogroma de Pao Sraduocdo em Mefmiogio
amolk. meroogodpuc-anbe. Home Poge: ww, meltralogin. oo pucio br

Roa Moegués de 580 Vicenie, 225-4abrelo - Précio Cordeal Leme = Gdeia - 22251-900 - g de Jonsko - &) = Brasd
Fel (#5521 3527 1542 FAX |+55-21) 3527 1543
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Anexo B: Questionario

Survey on the New/Global Approach: input for regulatory tools to the Mercosur

The purpose of this survey is to obtain your personal opinion on the effectiveness of the New Approach and the
Global Approach as regulatory tools to assure product safety and the free movement of goods in the European
internal market. This questionnaire, designed to be short, is focused on the key functions of standards, metrology,
conformity assessment, accreditation and market surveillance.
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Anexo C: Quadro C1 — Especialistas que aceitaram participar da
pesquisa de opiniao

PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0813394/CA

Participating expert

Institutional link

Function of the quality

infrastructure
Bode, Peter Delft University Metrology
Bonnier, Georges National Institute for Metrology, France Metrology
Cacciato, Giuseppe Directorate General European Comission (DG-E nterprise) Regulation

Carpenter, Steve
Cruz, Antonio
De Bievre, Paul
De Jongh, Guido

Deconinck, Jan

Drechsel, Michael

Gourtsoyannis, Loucas
Henson, Andy
Huber, Johann
Hynd, Malcolm
Kaarls, Robert
Kadner, Karlheinz
Kaiser, Siglinde
Liauw, Hoang

Lopes, Armando
Mengersen, Christian
Metzger, Theo
Mienville, Pascale
Nemeroff, Ed

Nuij,R obert

Ojala, Annukka
Pierre, Daniel
Racine, Jean Louis
Rahbek, Torben
Reinhard, Sigurd
Reinaldo, Balbino
Sanders, Richard
Sdo Thiago, Eduardo
Schade, Thomas
Schafernaker, Andrzej
Semergian, Hratch

S mith, Chris

S zent-lvanyi, Peter
Thione, Lorenzo
Toffaletti, Sebastiano
W asmuth, Mark

National Institute of Standards and Technology (NIST)
Instituto Portugues da Qualidade (IPQ)

Bureau International des Poids et Mésures (BIP M)
European Committee for Standardization (CEN)

ProductS afety E nforcement Forum (PROSAFE)
Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von
Managmentsystemen (DQL)

European Office of SME for Standardization (NOR MAP ME)
National Physical Laboratory (NPL)

Zentralstelle der Lander fir Sicherheitstechnik (ZLS)
United Kingdom Accreditation S ervice (UKAS)

Euronet

Taxation and Customs Union (DG-TAXUD)

Deutsches Institut fir Normung (DIN)

European Committe for Standardization (CEN)

Associagdo para Certificagcdo de Produtos (CERTIF)
Physkalisch Technische Bundesanstalt (PTB)
Anerkennungsstelle Bundesnetzagentur

Association Frangaise de Normalisation (AFNOR)

Former President of NCSL-I, International Consultant
Directorate General for Health and Consumers (DG SANCO)
Directorate General for Health and Consumers (DG SANCO)
Comité francais d'accréditation (COFRAC)

World Bank

ProductS afety E nforcement Forum (PROSAFE)
Eichbehorde SW

American National Standards Institute (ANSI)

National Weights and Measures Laboratory (NW ML)
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

Bayrisches Landesamt flir Mass und Gewicht

Independent International Consultant (USAID)

Council for Chemical Research USA

National Weights and Measures Laboratory (NW ML)
Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie (BMWi)
European co-operation for Accreditation (EA)

European Office of SME for Standardization (NOR MAP ME)
British Standards Institution (BS|)

Standardization
Metrology
Metrology
Standardization

Market Surveillance

Conformity Assessment

Standardization
Metrology
Accreditation
Accreditation
Metrology

Market S urveillance
Standardization
Standardization
Conformity Assessment
Metrology
Regulation
Standardization
Regulation

Market S urveillance
Market S urveillance
Accreditation
Regulation

Market S urveillance
Market S urveillance
Accreditation
Metrology
Standardization
Market S urveillance
Conformity Assessment
Metrology
Metrology
Regulation
Accreditation
Standardization

Standardization
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Anexo C: Quadro C2 — Tabulagédo agregada das respostas de acordo

com trés categorias de analise

Categoria #1: a viséo de todos os respondentes;

Categoria #2: a visao dos respondentes classificados como "especialistas" na fungio objeto de andlise, e.g.: normalizagao, metrologia, avaliagdo

da conformidade, acreditagéo e fiscalizagao de mercado;

Categoria #3: a visao dos respondentes que possuem conhecimentos especificos sobre as fungdes da infraestrutura para a qualidade, mas nao
necessariamente atuam na fungao especifica objeto de analise.

FUNCTION OF QUALITY INFRASTRUCTURE: STANDARDIZATION

Statement on standardization: European harmonized standards reflect a key element of the New and Global Approaches.
However it seems that there exist several weaknesses conceming the European standardization system.

Standardization

) N2 of respondents Other Experts
Respondents which have: Experts
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 26 68% 6 67% 20 69%
Disagreed with the statement 9 24% 3 33% 6 21%
Expressed "no opinion" 3 8% 0 0% 3 10%
Total 38 100% 9 100% 29 100%
Unfolding of the statement:
X N? of respondents SETEEEIZE Other Experts
Alternatives Experts
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
The standardization process is not efficient enough 13 34% 2 22% 11 38%
European harmonized standards may be too vague to o o o
guarantee safety in critical areas 9 24% ! 1% 8 28%
Insufficient participation of all stakeholders in the o o o
standardization process 21 55% 6 67% 15 52%
Commercial interests may overcome consumer o o o
protection in the standarization process 17 45% 2 22% 15 52%

FUNCTION OF QUALITY INFRASTRUCTURE: METROLOGY

Statement on metrology: Adequate concepts of metrology are not always taken into consideration during the process of
development and application of standards and technical regulations.

N¢ of respondents Metrology Experts Other Experts
Respondents which have:
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 16 42% 7 78% 9 31%
Disagreed with the statement 5 13% 1 11% 4 14%
Expressed "no opinion" 17 45% 1 11% 16 55%
Total 38 100% 9 100% 29 100%
Unfolding of the statement:
N2 of respondents Metrology Experts Other Experts
Alternatives
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Inadequacy of available measurement methods and
equipments to establish compliance with the applicable 10 26% 6 67% 4 14%
standard
Unavailability of adequate reference materials to validate 7 18% 6 67% 1 3%
measurement results
The applicable standard no longer reflects the state of o o o
the art in measurement technology 7 18% 4 44% 3 10%
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FUNCTION OF QUALITY INFRASTRUCTURE: CONFORMITY ASSESSMENT (CA)
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bodies, which is uneven across the EU.

Statement on notified bodies: The effectiveness of the New and Global Approach depends on performance of notified

N2 of respondents CA Experts Other Experts
Respondents which have:
Subtotal % Subtotal % Subtotal %

Agreed with the statement 32 84% 3 100% 29 83%
Disagreed with the statement 5 13% 0 0% 5 14%
Expressed "no opinion" 1 3% 0 0% 1 3%

Total 38 100% 3 100% 35 100%
Unfolding of the statement on notified bodies:

5 N2 of respondents CA Experts Other Experts
Alternatives
Subtotal % Subtotal % Subtotal %

Designation of notified bodies is based on different o o o
criteria (technical requirement, accreditation etc.) 16 42% 1 33% 15 43%
Notified bodies may have different interpretations of o o o
safety and procedural requirements 20 53% 2 67% 18 51%
Comercial interests may negatively affect the o o o
performance of notified bodies 14 37% ! 3% 13 Gl
Insufficient penalties applied to notified bodies issuing o N o
incorrect certificates 12 32% 0 0% 12 34%
Insufficient and/or divergent mechanisms of control of o o o
notified bodies 27 71% 3 100% 24 69%

Statement on CE-Marking: The CE-Marking is an important mechanism for the free circulation of goods and consumer
protection in the EU. However there exist several deficiencies conceming its effectiveness.

X N2 of respondents CA Experts Other Experts
Respondents which have:
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 33 87% 3 100% 30 86%
Disagreed with the statement 4 11% 0 0% 4 11%
Expressed "no opinion” 1 3% 0 0% 1 3%
Total 38 100% 3 100% 35 100%
Unfolding of the statement on CE-Marking:
. N2 of respondents CA Experts Other Experts
Alternatives
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Lack of knowlegde of the CE-Marking by European o o o
consumers 24 63% 2 67% 22 63%
Lack of confidence in the CE-Marking 12 32% 1 33% 11 31%
The role and meaning of the CE-Marking is unclear 22 58% 1 33% 21 60%
Missing legal protection of the CE-Marking 6 16% 1 33% 5 14%
Producers self-declaration of conformity is open to abuse 26 68% 3 100% 23 66%
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FUNCTION OF QUALITY INFRASTRUCTURE: ACCREDITATION
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Statement on accreditation: Accreditation was introduced into the New Approach to overcome deficiencies in the work of
Conformity Assessment Bodies. Even so, accreditation is performed with different degrees of rigour in the EU, wich
negatively affects the effectiveness of the New Approach.

. N¢ of respondents Accreditation Experts Other Experts
Respondents which have:
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 26 68% 3 60% 23 70%
Disagreed with the statement 9 24% 2 40% 7 21%
Expressed "no opinion" 3 8% 0 0% 3 9%
Total 38 100% 5 100% 33 100%

Unfolding of the statement:

Alternatives

N¢ of respondents

Accreditation Experts

Other Experts

Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Different interpretations of the applicable standards 18 47% 2 40% 16 49%
Differences in financial, technical and administrative 21 55% 4 80% 17 52%
capacities among National Accreditation Bodies
Inad t hani f control of the Accreditati
nadequate mechanisms of control of the Accreditation 13 34% 1 20% 12 36%
Bodies
Commercial interests may negatively affect the o o o
performance of the Accreditation Bodies 7 18% 0 0% 7 21%

Statement on accreditation under the New Regulative Framework: The revision of the New Approach to apply from
January 2010 will considerably improve the effectiveness of accrediation in the EU.

. N2 of respondents Accreditation Experts Other Experts
Respondents which have:
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 25 66% 3 60% 22 67%
Disagreed with the statement 2 5% 1 20% 1 3%
Expressed "no opinion" 11 29% 1 20% 10 30%
Total 38 100% 5 100% 33 100%

Unfolding of the statement on accreditation under the New Regulative Framework:

Alternatives

N2 of respondents

Accreditation Experts

Other Experts

Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Strengthening of the peer evaluation system 22 58% 4 80% 18 55%
Attribution of formal authority to the European co- o o o
operation of Accreditation 18 47% 4 80% 14 42%
Obligation to establish a single National Accreditation
Body per Member State 17 45% 8 60% 14 42%
Limitation of cross border accreditation in the EU 7 18% 2 40% 5 15%
Official recognition of accreditation as a "service of
general interest" provided by a public authority 16 42% 4 80% 12 36%
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FUNCTION OF QUALITY INFRASTRUCTURE: MARKET SURVEILLANCE
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Statement on market surveillance: Market surveillance is an essential tool for the enforcement of the New Approach
Directives. Ruled by different degrees of rigour in the EU, it creates unequal conditions for economical operators and

jeopardizes product safety.

Market Surveillance
e R (s N2 of respondents Experts Other Experts
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 30 79% 6 86% 24 77%
Disagreed with the statement 4 11% 1 14% 3 10%
Expressed "no opinion" 4 11% 0 0% 4 13%
Total | 88 | 100% 7 100% 31 100%

Unfolding of the statement:

Market Surveillance
N2 of nt ther Expert
Alternatives ofiresponcents Experts Other Experts
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Differences in financial, administrative and technical o o o
capacities of market surveillance authorities 28 74% 6 86% 22 1%
Differences in the legislative structures of the Member 15 39% 4 57% 11 35%
States (e.qg.: different national crime laws etc.)
Commercial interests may negatively affect the o o o
performance of market surveillance authorities 6 16% 1 14% 5 16%
Differences in the lication of the risk evaluation within
iffere i applicati isk evaluation withi 13 34% 5 1% s 26%
the EU
Mlgsmg legal obllge_:ltlc_m to fulfill minimum requirements 13 349 2 29% 11 36%
(principle of subsidiarity)
Pro-active approach to market surveillance of some
Member States is opposed to a reactive approach of 17 45% 4 57% 13 42%
others
Insufficient cross-boarder cooperation between the o o o
market surveillance authorities within the EU 16 42% 3 43% 13 42%

Statement on market surveillance under the New Regulative Framwork: The revision of the New Approach to apply
from January 2010 will considerably improve the effectiveness of market surveillance in the EU.

. N2 of respondents Market Surveillance Other Experts
Respondents which have: Experts
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 15 40% 3 43% 12 39%
Disagreed with the statement 9 24% 3 43% 6 19%
Expressed "no opinion" 14 37% 1 14% 13 42%
Total 38 100% 7 100% 31 100%

Unfolding of the statement on market surveillan

ce under the New Regul

ative Framework:

N2 of respondents

Market Surveillance

Other Experts

Alternatives Experts

Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Rather than innovating, the regulatory measures review
already existing requirements 12 32% 1 14% " 36%
The requirements remain as legally unbinding 4 11% 0 0% 4 13%
The requlrlements remain too general, leading to different 10 26% 3 43% 7 239
interpretations
Lack of adequate control mechanisms to assure that o o o
Member States fulfill their obligations 10 26% 3 43% 7 23%
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THE FUNCTIONS OF QUALITY INFRASTRUCTURE AS A WHOLE
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Statement on the interaction of key actors: The colaboration between market surveillance authorities, national
accreditation bodies and notified bodies is important to ensure the effectiveness of the New and Global Approach. However
there exist several weaknesses concerning their interaction.

N2 of respondents Experts in Regulation Other Experts
Respondents which have:
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 29 76% 4 80% 25 76%
Disagreed with the statement 4 11% 0 0% 4 12%
Expressed "no opinion" 5 13% 1 20% 4 12%
Total 38 100% 5 100% 33 100%
Unfolding of the statement:
N2 of respondents Experts in Regulation Other Experts
Alternatives
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Notl_f|_ed podles are not hgld responsible for the 12 309 3 60% 9 279%
certification of non-compliant products
Accreditation bodies are not held responsible for the
accreditation of notified bodies not capable to 12 32% 3 60% 9 27%
demonstrate their technical competence
Lack_ of synergies between the related parties at national 21 55% 3 60% 18 55%
and international level

Statement on the effectiveness of the New Regulatory Framework: The revision of the New Approach to apply from
january 2010 is sound enough to overcome already identified systematic weaknesses.

N2 of respondents Experts in Regulation Other Experts
Respondents which have:
Subtotal % Subtotal % Subtotal %
Agreed with the statement 14 37% 1 20% 13 39%
Disagreed with the statement 9 24% 2 40% 7 21%
Expressed "no opinion" 15 40% 2 40% 13 39%
Total 38 100% 5 100% 33 100%
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13.8.2008

REGULAMENTO (CE) N.° 765/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 Julho de 2008

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

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

PUC-RIo - Certificacéo Digital N° 0813394/CA

s consulta do Comité das Regides,

yerando nos termos do artigo 251.° do Tratado (),

iiderando o seguinte:

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

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

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

A

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

®)

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

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

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

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

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

(}) Ver pdgina 82 do presente Jornal Oficial.

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

(10)

(11)

(12)

(14)

avaliagdo da conformidade e a fiscalizagio do mercado e
visa avaliar e garantir a conformidade com os requisitos
aplicaveis.

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

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

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

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

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

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

(15)

(16)

17)

(18)

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

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

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

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

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

dade.

A concorréncia entre organismos nacionais de acreditacdo
poderia levar a sua actividade a adquirir um cardcter
comercial, o que seria incompativel com o papel que
aqueles desempenham de instdncia final de controlo na
cadeia de avaliagdo da conformidade. O objectivo do
presente regulamento é garantir que um certificado de
acreditacdo seja suficiente para todo o territorio da Unido
Europeia e evitar a acreditagio multipla, que implica um
custo suplementar sem comportar um valor acrescentado.
Os organismos nacionais de acreditagio podem entrar em
concorréncia nos mercados de paises terceiros, mas tal ndo
pode ter consequéncias para as suas actividades no interior
da Comunidade, nem para as actividades de cooperacio e
de avaliagio pelos pares exercidas pelo organismo
reconhecido ao abrigo do presente regulamento.
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Para evitar a acreditacdo maltipla, incentivar a aceitagdo ¢ o
reconhecimento dos certificados de acreditacdo e controlar
eficazmente os organismos de avaliagio da conformidade
acreditados, estes organismos deverdo solicitar a acreditacdo
junto do organismo nacional de acreditacio do Estado-
-Membro em que se encontram estabelecidos. Nao obstante,
é necessdrio garantir que um organismo de avaliacio da
conformidade possa pedir a acreditacio noutro Estado-
-Membro sempre que no seu Estado-Membro nio exista um
organismo nacional de acreditagio ou este ndo seja
competente para a acreditacio requerida. Nesses casos,
deverd estabelecer-se a cooperagdo e a troca de informacdo
adequadas entre organismos nacionais de acreditagio.

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

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

O presente regulamento deverd prever o reconhecimento de
um organismo Gnico a nivel europeu para certas fungdes
no dominio da acreditacdo. A Cooperagdo Europeia para a
Acreditagdo (a seguir designada «EA»), cuja miss3o principal
¢ promover um sistema transparente e orientado para a
qualidade que permita avaliar a competéncia dos organis-
mos de avaliagio da conformidade em toda Europa, gere
um sistema de avaliagdo pelos pares entre organismos
nacionais de acreditacio dos Estados-Membros e outros
paises europeus. O sistema demonstrou ser eficiente e
favorecer a confianga mutua. Por conseguinte, a EA deverd
ser o organismo inicialmente reconhecido ao abrigo do
presente regulamento e os Estados-Membros deverdo
assegurar que Os respectivos organismos nacionais de
acreditagio sejam membros da EA enquanto durar esse
reconhecimento. Ao mesmo tempo, deverd prever-se a
possibilidade de alterar o organismo reconhecido nos
termos do presente regulamento, caso tal se venha a revelar
necessario no futuro.

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

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

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

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

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

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

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

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

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

(31) As informagdes trocadas entre as autoridades competentes
deverdo estar sujeitas as mais rigorosas garantias de
confidencialidade e sigilo profissional e ser tratadas em
conformidade com as regras de confidencialidade previstas
na legislagdo nacional aplicivel ou, no que se refere a
Comissdo, com o Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio
de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos
do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (1), a
fim de ndo comprometer as investigagdes nem lesar o bom
nome dos operadores econémicos. A Directiva 95/46/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro
de 1995, relativa a protecgdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre
circulacio desses dados (3, e o Regulamento (CE) n.° 45/
[2001 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de Dezembro de 2000, relativo a protecgdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos comunita-
rios e a livre circulagdo desses dados (), sdo aplicdveis no
contexto do presente regulamento.

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

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

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

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

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

() JOL 8 de 12.1.2001, p. 1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

N
N

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

Atendendo a funcdo do organismo reconhecido ao abrigo
do presente regulamento na avaliagio pelos pares dos
organismos de acreditagio e a sua capacidade de assistir os
Estados-Membros na gestdo dessa avaliagdo, a Comissdo
deverd ter a possibilidade de conceder subvengdes de
funcionamento ao secretariado do referido organismo, ao
qual deverd incumbir a prestagio de apoio continuo a
actividade de acreditacio a nivel comunitério.

PUC-RIo - Certificacéo Digital N° 0813394/CA

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

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

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

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

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

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

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

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

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

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

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

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

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Disponibilizagio no mercado», a oferta de um produto
para distribui¢do, consumo ou utilizacgdio no mercado
comunitdrio no dmbito de uma actividade comercial, a
titulo oneroso ou gratuito.
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2. «Colocagdo no mercado, a primeira disponibilizagdo de um 13. «Organismo de avaliagdo da conformidade», o organismo

10.

11.

12.

produto no mercado comunitario.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

«Avaliacio da conformidade», o processo de verificacdo
através do qual se demonstra o cumprimento dos requisitos
especificos aplicdveis a um dado produto, processo, servico,
sistema, pessoa ou 0Organismo.

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

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

que efectue actividades de avaliagio da conformidade,
nomeadamente a calibragdo, ensaio, certificagdo e inspec-
cdo.

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

15. «Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizagio
no mercado de um produto no circuito comercial.

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

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

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

19. «ntroducdo em livre prética», o procedimento previsto no
artigo 79.° do Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do
Conselho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o
Cédigo Aduaneiro Comunitério (%).

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

21. «Legislacio comunitdria de harmonizagdo», a legislacdo
comunitaria destinada a harmonizar as condi¢des de
comercializagdo dos produtos.

CAPITULO 1I
ACREDITACAO
Artigo 3.°
Ambito de aplicagio

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

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

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

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

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

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

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

Sempre que a acreditacdo ndo seja executada directamente
autoridades ptiblicas, os Estados-Membros atribuem ao
nismo nacional de acreditacdo a competéncia para efectuar a
litagio como exercicio de autoridade piblica, concedendo-
reconhecimento formal.

As atribui¢des e fun¢des do organismo nacional de
litacdo devem ser claramente diferenciadas das de outras
ridades nacionais.

O organismo nacional de acreditagdo ndo pode prosseguir
lucrativos.
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O organismo nacional de acreditagdo ndo pode oferecer
nein exercer quaisquer actividades ou prestar servicos efectuadas
ou prestados por organismos de avaliacgio da conformidade,
prestar servicos de consultoria, possuir acgdes ou possuir outros
interesses financeiros ou de gestdo num organismo de avaliagdo
da conformidade.

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

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

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

Artigo 5.°
Funcionamento da acreditacio

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

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

3. Os organismos nacionais de acreditagdo devem controlar
qualquer organismo de avaliacdo da conformidade em nome do
qual tenham emitido certificados de acreditacio.

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

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

Artigo 6.°
Principio da ndo concorréncia

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

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

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

Artigo 7.°
Acreditacio transfronteirica

1. O organismo de avaliacio da conformidade que requeira a
acreditacio deve fazé-lo junto do organismo nacional de
acreditagio do Estado-Membro em que se encontra estabelecido
ou junto do organismo nacional de acreditacio a que esse
Estado-Membro recorreu nos termos do n.° 2 do artigo 4.°


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0813394/CA


PUC-RIo - Certificacéo Digital N° 0813394/CA

13.8.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

186

L 21837

No entanto, o organismo de avaliagio da conformidade pode
requerer a acreditagdo a um organismo nacional de acreditagio
diferente dos referidos no primeiro pardgrafo em qualquer das
seguintes situagoes:

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

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

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

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

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

Artigo 8.°

Requisitos apliciveis aos organismos nacionais de
acreditacio

Os organismos nacionais de acreditagio devem cumprir os
seguintes requisitos:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artigo 9.°
Conformidade com os requisitos

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

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

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

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

Artigo 10.°
Avaliacio pelos pares

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

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

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

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

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

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

Artigo 11.°

suncio da conformidade dos organismos nacionais de
acreditacio

Presume-se que cumprem os requisitos previstos no
0 8.° 0s organismos nacionais de acreditacio que demons-

cumprir os critérios definidos na norma harmonizada
avel, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da
o Europeia, tendo, para o efeito, sido submetidos com éxito a
agdo pelos pares prevista no artigo 10.°

As autoridades nacionais devem reconhecer a equivaléncia
servigos prestados pelos organismos de acreditagio que se
am submetido com éxito a avaliagdo pelos pares prevista no
0 10.°, aceitando assim, com base na presunco referida no
| do presente artigo, os certificados de acreditagio dos
nismos e as atestagdes emitidas pelos organismos de
avanagdo da conformidade por aqueles acreditados.
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Artigo 12.°
Dever de informacio

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

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

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

Artigo 13.°

Pedidos ao organismo reconhecido nos termos do
artigo 14.°

1. A Comissdo, ap6s consulta do Comité criado pelo artigo 5.°
da Directiva 98/34/CE, pode solicitar ao organismo reconhecido
nos termos do artigo 14.° que contribua para desenvolver,
manter e implementar a acreditagdo na Comunidade.

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

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

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

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

Artigo 14.°
Infra-estrutura europeia de acreditacdo

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

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

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

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

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

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

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

SECCAO 1
Disposicdes gerais
Artigo 15.°
Ambito de aplicagio

1. Os artigos 16.° a 26.° sdo aplicdveis a produtos abrangidos
por legislacdo comunitdria de harmonizacio.

2. Os artigos 16.° a 26.° sdo aplicaveis quando ndo existam
disposicdes especiais com o mesmo objectivo na legislagio
comunitdria de harmonizag3o.

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

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

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

Artigo 16.°
Requisitos gerais

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

¢)  Verificar que foram tomadas medidas correctivas; e

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

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

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

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

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

Artigo 19.°
Medidas de fiscalizagdo do mercado

1. As autoridades de fiscaliza¢do do mercado devem realizar as
inspecgdes adequadas, a uma escala apropriada, das caracteris-
ticas dos produtos através de inspec¢do documental e, sempre
se justifique, fisica e laboratorial com base numa
stragem adequada. Ao fazé-lo, devem ter em conta os
sipios estabelecidos de avaliagdo dos riscos, reclamagdes e
1s informacdes.

utoridades de fiscalizagdo do mercado podem exigir aos
adores econ6émicos a apresentagdo de documentacio e
magdo que considerem necessdria para o exercicio das suas
Ses e, sempre que necessirio e justificado, o acesso as
lagdes dos operadores econdémicos em causa e recolha de
stras representativas dos produtos que sejam necessarias.
considerem necessdrio, podem destruir ou inutilizar por
> meio os produtos que apresentem um risco grave.
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sre que os operadores econdmicos apresentem relatorios de
ensaio ou certificados que atestem a conformidade e tenham sido
emitidos por um organismo de avaliagio da conformidade
acreditado, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem té-
-los em devida conta.

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

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

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

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

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

Artigo 20.°
Produtos que apresentem um risco grave

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

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

Artigo 21.°
Medidas restritivas

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

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

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

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

Troca de informacio — sistema comunitirio de troca rdpida
de informacio

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

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

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

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

Artigo 23.°
Sistema geral de informacio de apoio

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

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

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

Artigo 24.°

Principios de cooperagio entre os Estados-Membros e a
Comissio

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

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

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

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

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

Artigo 25.°
Partilha de recursos

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

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

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

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

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

Artigo 26.°

Cooperacio com as autoridades competentes de paises
terceiros

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

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

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

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

Sempre que, num Estado-Membro, a fiscalizacio do
:ado ou os controlos nas fronteiras externas sejam da
peténcia de mais do que uma autoridade, as autoridades em
1 devem cooperar entre si, partilhando informacdes
antes para as suas fungdes ou por outra forma adequada
o efeito.

As autoridades competentes para os controlos nas fronteiras
nas devem suspender a introducio em livre pritica de
utos no mercado comunitdrio se, nos controlos a que se
e o n.° 1, concluirem que estes:

Apresentam caracteristicas que levam a considerar que,
quando correctamente instalados, mantidos e utilizados,
apresentam um risco grave para a satde, a seguranca, o
ambiente ou qualquer outro interesse publico a que se
refere o artigo 1.%
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Nido estdo acompanhados da documentacio escrita ou
electronica exigida na legislagio comunitdria de harmoni-
zagio aplicdvel ou ndo estdo marcados nos termos dessa
legislacio;

¢)  Apresentam uma marcagio CE falsa ou enganosa.

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

4. No caso de produtos pereciveis, as autoridades competentes
para os controlos nas fronteiras externas devem, na medida do
possivel, assegurar que quaisquer condi¢des de armazenamento
dos produtos ou de estacionamento dos veiculos de transporte
que imponham ndo s3o incompativeis com a conserva¢io dos
produtos.

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

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

Artigo 28.°
Autorizagdo de saida de produtos

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

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

Artigo 29.°
Medidas nacionais

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. A marcagdo CE ¢é a Unica marcacio que atesta a
conformidade do produto com os requisitos aplicdveis da
legislagio comunitdria de harmonizacio aplicavel que prevé a
sua aposicdo.

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

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

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

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

Artigo 32.°
Actividades elegiveis para financiamento comunitirio

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

8

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

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

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

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

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

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

() JOL 357, de 31.12.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE, Euratom) n.° 478/2007
(JO L 111 de 28.4.2007, p. 13).
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g) Actividades realizadas no 4ambito de programas de
assisténcia técnica, cooperagdo com paises terceiros e
promocio e valorizagdo das politicas e sistemas europeus
de avaliacio da conformidade, fiscalizagdo do mercado e
acreditacdo junto das partes interessadas tanto na Comu-
nidade como a nivel internacional.

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

Artigo 33.°
Organismos elegiveis para financiamento comunitdrio

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

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

Artigo 34.°
Financiamento
lotagdes afectadas as actividades referidas no presente

amento sdo determinadas anualmente pela autoridade
nental, nos limites do quadro financeiro em vigor.

Artigo 35.°
Modalidades de financiamento

Os financiamentos comunitdrios sdo atribuidos:

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

PUC-RIo - Certificacéo Digital N° 0813394/CA

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

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

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

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

Artigo 36.°
Gestio e fiscalizagio

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

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

Artigo 37.°
Proteccio dos interesses financeiros da Comunidade

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

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

() JOL 312 de 23.12.1995, p. 1.
() JOL 292 de 15.11.1996, p. 2.
() JOL 136 de 31.5.1999, p. 1.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0813394/CA


PUC-RIo - Certificacéo Digital N° 0813394/CA

13.8.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

194

L 218/45

refere 0 n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 2988/95 ¢ entendido como qualquer violagio de uma
disposicio de direito comunitério ou incumprimento contratual
que resulte de acto ou omissdo de um operador econdmico, que
tenha ou possa ter por efeito lesar o or¢amento geral da Unido
Europeia ou orgamentos geridos por esta, em virtude de uma
despesa indevida.

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

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 38.°
Orientagdes técnicas

Para facilitar a aplicacdo do presente regulamento, a Comissdo
elabora orientacdes ndo vinculativas em consulta com as partes
interessadas.

Artigo 39.°
Disposicdes transitorias

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

Artigo 40.°
Revisdo e informacio

A Comissio, até 2 de Setembro d 2013, apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicagio do
presente regulamento e da Directiva 2001/95/CE e de qualquer
outro instrumento comunitdrio relevante em matéria de
fiscalizacgdo do mercado. Este relatério deve analisar, em
particular, a coeréncia das normas comunitdrias no dominio da
fiscalizagdo do mercado. Se necessdrio, é acompanhado de
propostas de alteragdo efou consolidacdo dos instrumentos em
causa, no interesse de uma melhor regulamentacio e simplifi-
cacdo. O relatério deve conter uma avaliagio da extensdo do
ambito de aplicagdo do capitulo IIl do presente regulamento a
todos os produtos.

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

Artigo 41.°
Sancoes

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

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

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

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

Artigo 43.°
Revogacido

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

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

Artigo 44.°
Entrada em vigor

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

E aplicével a partir de 1 de Janeiro de 2010.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

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

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

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

O organismo deve consultar todas as partes interessadas.

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

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

Marcagdo CE

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

Quando legislacdo especifica ndo impuser dimensdes especificas, a marcacio CE deve ter, pelo menos, 5 mm de altura.
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