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

de 9 Julho de 2008

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

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio,

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

Apbs consulta do Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

1

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

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

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

A

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

6)

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

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

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

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

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

(%) Ver pagina 82 do presente Jornal Oficial.

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

(10)

(11)

(12)

(14)

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

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

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

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

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

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

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

17)

(18)

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

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

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

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

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

dade.

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

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

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

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

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

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

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

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

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

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

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

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Disponibilizagio no mercado», a oferta de um produto
para distribui¢do, consumo ou utilizacgdio no mercado
comunitdrio no dmbito de uma actividade comercial, a
titulo oneroso ou gratuito.
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11.

12.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CAPITULO 1I
ACREDITACAO
Artigo 3.°
Ambito de aplicagio

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artigo 5.°
Funcionamento da acreditacio

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

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

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

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

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

Artigo 6.°
Principio da ndo concorréncia

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

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

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

Artigo 7.°
Acreditacio transfronteirica

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

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

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

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

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

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

Artigo 8.°

Requisitos apliciveis aos organismos nacionais de
acreditacio

Os organismos nacionais de acreditagio devem cumprir os
seguintes requisitos:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artigo 9.°
Conformidade com os requisitos

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

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

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

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

Artigo 10.°
Avaliacio pelos pares

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

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

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

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

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

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

Artigo 11.°

Presungio da conformidade dos organismos nacionais de
acreditacio

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

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

Artigo 12.°
Dever de informagio

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

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

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

Artigo 13.°

Pedidos ao organismo reconhecido nos termos do
artigo 14.°

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

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

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

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

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

Artigo 14.°
Infra-estrutura europeia de acreditacdo

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

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

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

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

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

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

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

SECCAO 1
Disposicdes gerais
Artigo 15.°
Ambito de aplicagio

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

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

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

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

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

Artigo 16.°
Requisitos gerais

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

¢)  Verificar que foram tomadas medidas correctivas; e

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

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

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

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

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

Artigo 19.°
Medidas de fiscalizacdo do mercado

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

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

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

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

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

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

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

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

Artigo 20.°
Produtos que apresentem um risco grave

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

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

Artigo 21.°
Medidas restritivas

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

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

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

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

Troca de informacgdo — sistema comunitdrio de troca rdpida
de informacio

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

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

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

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

Artigo 23.°
Sistema geral de informacio de apoio

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

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

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

Artigo 24.°

Principios de cooperagio entre os Estados-Membros e a
Comissido

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

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

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

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

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

Artigo 25.°
Partilha de recursos

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

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

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

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

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

Artigo 26.°

Cooperacio com as autoridades competentes de paises
terceiros

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

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

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

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

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

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

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

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

¢)  Apresentam uma marcagio CE falsa ou enganosa.

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

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

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

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

Artigo 28.°
Autorizagio de saida de produtos

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

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

Artigo 29.°
Medidas nacionais

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artigo 32.°
Actividades elegiveis para financiamento comunitirio

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

i)

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

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

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

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

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

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

() JOL 357, de 31.12.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE, Euratom) n.° 478/2007
(JO L 111 de 28.4.2007, p. 13).



L 21844

Jornal Oficial da Unido Europeia

13.8.2008

g) Actividades realizadas no ambito de programas de
assisténcia técnica, cooperagdo com paises terceiros e
promocio e valorizagdo das politicas e sistemas europeus
de avaliacdo da conformidade, fiscalizacdo do mercado e
acreditacdo junto das partes interessadas tanto na Comu-
nidade como a nivel internacional.

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

Artigo 33.°
Organismos elegiveis para financiamento comunitdrio

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

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

Artigo 34.°
Financiamento

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

Artigo 35.°
Modalidades de financiamento

1. Os financiamentos comunitdrios sdo atribuidos:

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

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

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

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

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

Artigo 36.°
Gestio e fiscalizagio

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

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

Artigo 37.°
Proteccio dos interesses financeiros da Comunidade

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

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

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

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

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

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

Artigo 39.°
Disposicoes transitorias

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

Artigo 40.°
Revisdo e informacio

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

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

Artigo 41.°
Sancoes

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

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

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

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

Artigo 43.°
Revogacio

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

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

Artigo 44.°
Entrada em vigor

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

E aplicével a partir de 1 de Janeiro de 2010.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

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

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

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

3. O organismo deve consultar todas as partes interessadas.

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

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

Marcagdo CE

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

3. Quando legislagdo especifica ndo impuser dimensdes especificas, a marcagdo CE deve ter, pelo menos, 5 mm de altura.



